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CONVENIO GUBERNAMENTAL PARA COMPRA Y SUMINISTRO

Estec Convenio para Suministro (en adelante ¢l “Convenio™) se celebra y suscribe ci dia de hay,
23 de Marzo de febrero de 2021 (la “Fecha Efectiva”

enire

EI Ministerio de Salud Publica del Ecuador representado por el Doctor Juan Carlos Zevalles
Lépez, con domicilic en Av, Quitumbe Nan v Av. Amaru Nan Plataforma Gubernamental de
Desarrollo Social. Cddigo Postal: 170702, en adelante llamado el “Compradoes™,

Y
Sinovac Life Sciences Co., Ltd, (AERPOREEISATRAS), compaiiia organizada y

cxistente de conformidad con las leyes de la Repablica Popular China, con coficinas
principales situadas en No. 21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industrial Base,
Zhongguancun Science Park, Daxing District, Beijing, Rep(blica Popular China, en
adelante [lamada “Sinovac™.

El Comprador y Sinovac se llamardn colectivamente las “Partes” e individuaimente la
“Pafte”,

CONSIDERANDO:

I. Que Sinovac c¢s una filial de Sinovac Biotcch Ltd,, compafiia lider mundial cn
investigacion, desarrollo, produccién y mercadeo biofarmacéutico.

2. Que Sinovac ha desarroliado un vacuna inactivada para profilaxis del SARS-Co V-2
(célula vero) (la “Vacuna™).

3. Que Sinovac ha concluido las pruebas clinicas de las fases [ y II para {a Vacuna en la
Reptblica Popular China (“China”} y ha iniciado y actualmente estd ilevande a cabo las
pruebas clinicas de la fase 11} para la Vacuna en multiples lugares, incluyendo Brasil,
Indonesia y Turgquia.

4. Con sujecidn a la salisfaceién de las condiciones establecidas en este Cenvenio, el
Comprador tienc ¢l propésito de comprar la Vacuna a Sinovac en forma de producto

terminado (el “Producto™) segtn los términos y condiciones establecidos cn este Convenio.

POR LO TANTO, las Partes han convenido en los términos y condiciones aqui estipulados
dc la manera siguiente:

Articulo 1 — Compra v suministro: aprobaciones normativas

1.1 Ei Comprador comprard a Sinevac, y Sinovac suministrard al Comprador, un total de
2°000.000 dosis del Producto segin especificaciones que cumplan con fos requisitos
establecidos en el Apéndice A {“Especificaciones del Producto”), sujeto a que Sinovac
obtenga las aprobaciones nccesarias para uso de cmergencia y/o la autorizacién del

2
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parte de ias autoridades reguladoras del Ecuador (cl “Territorio™) antes del 28 de febrero
de 2021 (la “Compra™).

1.2 Dentroe de cineo (5) dias laborables después de recibir las Aprobaciones Nomativas
como se requiere, Sinmovac informard al Comprader mediante notificacién escrita
(*Notificacién para Compra®).

1.3 Dentro de sesenta (60) dias después de recibir la Notificacion para Compra de parte de
Sinovac, el Comprador colocard las Ordenes de Compra para la Compra de acuerde con ¢l
cronograma que aparece mas adelante, de conformidad con el Articulo 2.

Ordenes de Compra | Calidad (Dosis) ' Fechn estimada de entrega }

i |

| Primera Orden de Compra 17000.000 dosis | Marzo 2021 ‘
Segunda Orden de Compra | 1°000.000 dosis ! Abril 2021 |

81 el Comprador no coloca la primera Orden de Comypra para la Compra dentro de sesenta (60) dias
después de recibir la Notificacion para Compra de parte de Sinovac, este Convenio terminard
automaticamente y ¢l Pago Adelantado no serd rembolsado,

1.4 Si por cualquier motive Sinovac no logra oblener las Aprobaciones Normativas requeridas
segin el Articulo 1.1 antes del 2§ de febrero de 2021, este Convenio automaticamente serd dado por
terminado.

1.5 El Comprador sc compromete a efectuar la Compra con el propésilo de tener acopio y

suministro del Producto para la poblacién en el Territorio (“Prapésito”), y el Comprador no
venderd el Producto a ninglin otre pais ni para propésitos que ne sean el Propasito.

Articulo 2 — Orden de Compra

2.1 El Comprador presentard las ordenes de compra para la Compra clectuada de conformidad con
este Convenio cn la forma establecida en ¢l Apéndice B {"Orden de Compra”) meadiante
transmisién via facsimil o por cualguier medio clectrénico no verbal (inclusive transmisidn por
corres clectronico).

2.2 La Orden de Compra presentada por ¢! Comprador indicard la fecha esperada para la cntrega
(“Fecha de Entrega™) que serd al menos noventa (90) dias después de la fecha en que se presentd
la Orden de Compra.

Junto con la Orden de Compra, el Comprador proporcionard a Sinovac una lista de los decumentos
que requieren las auicridades gubernamentales en el Territorio paraz la impertacién y uso del
Producto deniro del Territorio, junto con los detalles necesarios acerca de diches documentos.

2.3 Sinovac cenfirmard la Crden de Compra mediante emisién de Facturas Pro Formna dentyo de
cineo {5) dias labarables después de recibir la Orden de Compra.
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2.4 La Orden de Compra no serd efectiva ni serd vinculante para ambas Partes sino hasta que baya
sido confirmada por Sinovac de acuerdo con i Articulo 2.3.

2.5 Loy términos vy condiciones de cste Convenio prevalecerdin en caso de que los términes y
condiciones indicados en ta Orden de Compra fucran inconsistentes con los términos y condiciones
de este Convenio,

2.6 Uuna Orden de Compra confirmada no podra ser cancelada ni por Sinovae ni par ¢l Comprador

sin causa justa,

Articulo 3 — Precip de compra v términos comerciales

3.1 Stnovac cobrard y el Comprador pagard por el Preducto que seri propercionado v vendido al
Comprador segin este Convenio de acuerda al precio unitario de USS 18,5 por dosis {el "“Precio
Unitario™).

3.2 El Precic Unitarnie se coliza segin Ia modalidad de transporte FCA en délares de los Estados
Unidos, ¥ no incluye impucstos a la venta, impuestos al valor agregado o impuestos o tasas
semejantes, los que scrdn pagados por el Comprador. A menos que se estipule de otra manera en
este Convenic, el término FCA se interpretard de conformidad con INCOTERMS (2020) de la
Camara de Comercio Internacional (CCD.

3.3 El precio total de compra por la Compra efectuada de conformidad con este Convenio serd USS
37 millones {el *“Precio de Compra™).

3.4 Tas Partes mantendrén estrictamente el Drecio Unitario asi como toda la informacion

relactonada con ¢! Precio Unitario como Informacién Cenfidencial v no la revelarin a ningln
tercero sin ef consentimiento previo de Sinovac,

Articulo 4 — Pavo

4.1 Dentro de cinco () dias Jaborables despucs de recibir la Orden de Compra, Sinovac emitird al
Comprador una Factura Pro Forma seglin el formate establecido en el Apéndice C para confirmar
la Orden de Compra.

4.2 Las Partes convienen en efectuar ef pago del resto del Precio de Compra de confermidad con el
siguientc cronograma:

(i)  Dentre de cinco (5) dius laborables desde la Fecha Efectiva, ¢l Comprador pagard a Sinovac
el 20% del Precio de Compra total, cs decir, USS 7°400.000;

(if}  Dentro de cinca {5) dias laborables después de la confirmacion por Sinovac de la Orden de
Compra, ¢l Comprador pagard a Sinovac el 30% del Precio Total de Compra segin dicha
Orden de Compra; y

(iii) Mo mds tarde que cinco (5) dias laborables antes de 1a Fecha dc Eutrega estimada indicada en
la Orden de Compra, el Comprader pagard 2 Sinovac el 30% del Precio Total de Compra
seglin dicha Orden de Compra.
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4.3 Siel Comprador se demora en efecruar el pago de una Orden de Compra, la Fecha de Entrega se
posiergard, a menos que ambas Partes convengan por escrito en ne postergar la Fecha de Enmrega.

4.4 Si ¢l Comprader se demoera en efectuar ¢l pago del Precio de Compra durante mas de un (1)
mes, s¢ dard por terminada automdticamente la Orden de Compra, a menos guc ambas Partes
comvengan por escrito en continuar realizando y completande la Orden de Compra, pero por
consiguienic postergande 1a Fecha de Entrega.

4.5 Todos los pagos de conformidad con este Convenio se efectuardn en délares de los Estados
Linides mediante transferencia bancaria directa al bance designado por Sinovac, como sigue:

Nombre de la cuenta: Sinovac Life Sciences Co., Ltd.

Direccién de ln Compaiia: Building 1, No. 21, Tianfu St, Daxing Biomedicine Industrial
Base of Zhengguancun Science Park, Daxing District, Beijing, Repiiblica Popular China

Nombre del banco: Citibank (China) Co. Ltd., Sucursal en Beijing

Brireccion del banco: 17F Exccl Center, No.6 WUDINGHOU Strect, XICHENG District,
Beijing CHINA.

Niamero de 1a cuenta: 1776547049

Codigo Swift: CITICNSXBIG

Articulo 5 - Entreea del Producto

5.1 A su propio costo, ¢l Comprador ebtendrd y contratard un transportador que pueda proporcionar
fransporie, acarrgo y almacenamiento cn cadena de frio apropiados para ¢l Producto, con una
temperatura controlada entre dos (2) hasta ccho (8) grades Celsius (el “Transpoertador™), para que
tome a cargo el embarque del Producto entregade por Sinovac desde ¢l Aeropuerto Intermacional
“Beijing Capital” o ¢! Asropuerto Internacional “Bejjing Daxing” (“Lugar de Entrega™).

5.2 Después de que la Orden de Compra haya sido cenfirmada, vy al menos cinco (§) dias laborables
antes de la Fecha de Entrega programada, el Comprador informard a Sinovac por escrito los detalles
del Transportador y el punto exacto de entrega designado por el Transportader (“Punto de
Entrega™).

5.3 Después de recibir ¢} pago fotal del preciv de compra por una Orden de Compra, Sinovac
traspasard y entregard el Producto, segtin la correspondiente Orden de Compra, al Tragsportader y &
dispasicion de ¢ste en el Punto de Entrega en la Fecha de Entrega programada.

3.4 A su propic coslo, Sinovac proporcionard y usard paquetes y cmpaques adecuados para ¢l
transporte del Producto y se asegurard que se incluyan observaciones udecuadas y correctas en los
paquetes.
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Articulo 6 — Importacién v exportacidn del Producto

6.1 A sus prepios riesgos y costo, Sinovac obtendrd la licencia de exportacidn u otras autorizaciones
oficiales y llevard a cabo todas las formalidades aduaneras para exportar el Producto desde China.

6.2 A su exclusiva discrecidn y a sus propias expenses, ¢l Comprador obtendra y contratara SeSUros
conlra fos riesgos durante el transporte aéreo del Producto, ast como cualquier otro seguro adicional
que sea necesario.

6.3 El Comprador deberd cbtener 2 su propio costo todas las licencias y permisos de importacién v
otras autorizaciones oficiales, y llevard a cabo y cumplird con todas las formalidades advaneras
necesarias para importar el Preducto en el Territorfo.

6.4 Una de las Partes proporcionard a la otra Parte, 2 pedido de la otra Parte y al ricsgo y coste de
la ofra Parle, asistencia para obtener [a licencia de exportacion, la licencia de importacién u otras
autorizaciones oficiales necesarias para la exportacién del Producte desde China v la importacién
del Producto en el Termritorio.

6.5 El Comprador serd responsable y pagard todos los dercchos, impuestos y demas CArgos asi come
ios costos para llevar a cabo y completar las formalidades aduaneras que se deban pagar cen
relacidn a la importacidn del Producto en el Temmitorio,

6.6 El Comprador mantendra registros completos de las condiciones de ternperatura durante cl
almacenamiento y transporte del Producte desde el punto cn el que el Comprador reciba ¢l Producto
para el Transpertader, hasta que el Producto sea transporfado a la bodega del Comprador.

6.7 El Comprador almacenard ¢l Producto en sus propias instalaciones o bodegas, en reas cerradas
y aseguradas y con condiciones de lemperatura apropiadas entre dos (2) hasta ocho (8) gracdos
Celsius en todo momento, controladas y registradas por un verificador v registro diarios, seglin se
indique en la etiqueta del Produclo.

6.8 El Comprador mantendrd registros completos de las condiciones de temperamra en
almacenamiento y transporte durante la transferencia para distribucién del Productlo a sus clientes.

6.9 Si hay cualquicr desviacidn en Jas condiciones de almacenamiento requeridas cn la cliqueta del
Producto, cl Comprador de inmediato lo informara a Sinovac por escrito.

En caso de existir dicha desviacion, el Comprador no ulilizard ni administrara el Producto, ni hard
que ninguna persona lo use o administre, antes de gue wn andlisis de ricsgos sea Uevado a cabo tanto
por el Comprador como por Sinovac y que sc haya certificade que es seguro usar o administrar el
Producto.

6.10 Cualesquier consecucncias debidas a transporte o almacenamiento inadecuados ocasionadas
por la negligencia, culpa o inlencién del Comprador serdn asumidas exclusivamente por el
Comprador,

Articulp 7 - Aceptacidn final

7.1 A la llegada del Producto al sitio del Comprador, ¢l Comprador levard a cabo el examen e
inspeccion del Producte, lo que serd lu inspeccion final (la “Inspeceién Final™y, dentro de diez (10)

&
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dias Iabarables desde la llegada, La Inspeccién Final sc realizard con el objeto de comprobar cl
Productc con relacién a la informaciéon de la produceién del lote, envoltura y empaque, condiciones
exieriores y nimero de paquetces, condiciones del transporte cn la cadena de frio, y ademds s¢
inspeceionard la cantidad, especificaciones y catidad del Producto.

7.2 8i ¢l Producto no tiene dafios, defectos, insuficiencizs en cantidad u otros incumplimicntos, y
después del cxamen ¢ inspeccion de los documentos e informacién compartidos par Sinovac al
Comprader, como s¢ deseribe en el Articulo 7.1, el Comprador firmard el documento {inal de
aceptacién., Con la firma del documento final de aceptacion se considerard que el Producto ha
satisfecho la Inspeccion Final y se cansiderard que ¢ Comprador ha aceptado definitivamente el
Producto (la “Aceptacién Final™),

7.3 Si, ala Aceptacién Final, ¢l Compradar hubiera encontrado cualquier dafio, defecto, merma en
la cantidad o cualquier otro incumplimicnto come se describe cn el Articulo 7.1, el Comprador lo
registrara y lo presenlard a Sinovac por eserite y servird como base vilida para efecruar
reclamaciones a Sinovac por dafios de conformidad con el Articulo 8.

7.4 Sobre la basc del correspondiente registro escrito, el Comprador presentard reclamaciones de
dafios por escrito a Sinovac dentro de sicte (7) dias laborables despuds de concluir la Inspeceion
Final.

7.5 Los riesgos de pérdida o dafio de los Productos serdn trasladados de Sinovac al Comprador en cl
momeanto de completar la Enlrega de los Productos al Transportador en ¢! Punto de Entrega en el
Lugar de Entrega, de conformidad con FCA Incoterms 2020. La propiedad y titularidad del
Produclo pasarin y serin cedidas ¢l Comprador en el momento de la Aceptacién Final,

Articule 8 - Reclamaciones

8.1 Si el Comprador encuentra que el Preducto es defectuaso o gue ¢n otros aspectos no cumple con
sus especificaciones (“Productos Defectuosos™), dentro de cinco (5) dias laborables después de ese
hallazgo <] Comprader lo informard a Sinovac por escrito junto con todos los detalles y los
documentos de soporle respecto del hallazgo de dichos defectos u otra disconformidad.

8.2 Sinovac examinard las reclamaciones presentadas por ¢l Comprador y determinard si los
defzctos o disconformidad se deben a causus ocasionadas por Sinovac.

83 Si los defoctos o disconformidad se deben a causas ocasionadas por Sinovac, Sinovac
remplazard los Produclos Defectuoses a su propio costo y en su exclusiva discrecion. 2n tal caso,
Sinovac pedird al Comprador que devuelva a Sinovac o que destruya los Productos Defectuosos de
zcuerdo a instnucciones de Sinovac y a costo de Sinovac. El Comprador cumplird debidamente con
¢l pedido de Sinovac de devolver o destruir los Productos Defectuosos, y no utilizard ni usard ni
administrara los Productlos Defeciuosos para ningln proposite.

§.4 Si Sinovac derermina que los defecios o disconformidad sen ocasionados por causas que no
scan causas ocasionadas por Sinovac, tales como eventos que ocurran durante el transports, acarree
y almacenamiento del Producto por el Comprador, Sinovac informard al Comprador por escrito
acerca de su decision y las razones para cllo. En tal caso, Sinovac pedird al Comprador que destruya
tos Productos Defectuusos de conformidad con instrucciones de Sinovac y los costos del
Comprador, El Comprador cumplird debidamente con el pedido de Sinovac de destruir los
Productos Defectuasos y no venderd ni usard ni administrard los Productos Defectuosos para ningin
propdsite.
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8.5 &1 Sinovac v ¢l Comprador estdn e¢n desacuerdo respecto de las causas del defeclo o
disconformidad del Producto Defectuose, Sinovac y el Comprador contratarén conjuntamente a un
tercero internacionalmente reconocido en pruebas e inspecciones con el fin de que lleve a cabo
pruebas e inspecciones del Producto. Los costos de participacién en la inspeccion y pruebas seran
cubierfos por la Parte a la que son atribuibles los defectos segin el tercero que conduzea la
inspeccidn y pruebas. Los resultados de dicha inspeccidn y pruebas serén vinculantes para ambas
Partes.

Si Sinovac y el Comprador no cstén de acuerdo en la seleccién y contratacidn del tercero para
realizar las prucbas ¢ inspeccion, el tercero que las Partes conjuntamentc contratardn serd el ente
recomendado per Sinovac para Jas pruebas ¢ inspeccion,

8.6 Para evitar toda duda, Sinovac y el Comprador acuerdan que reconocerdn, convendrin y
aceplarin las conclusiones del tercero para las pruebas e inspeceion contratado conjuntamente por
elios, y dichas conclusiones serdn las bases para que ambas Partes resuelvan las reclamaciones
presentadas por el Comprador,

Articulo 9 - Evenio Adverso v Evento Adverso Serio

9.1 El Comprador garantizaré que el Producto serd proporcionado y administrado tnicamente a la
persona permitida por las leyes del Territorio, y el Comprador notificard 2 Sinovac acerca de todas
los Eventos Adversos Serios (“SAEs” por sus siglas en inglés) v Eventos Adversos ("AES™ por sus
siglas en inglés) reportados con relacidn al Producto, si los hubiere.

9.2 El Comprador cumplird con los requisitos ¢ instrucciones establecidos en el Apéndice D para
proporcionar a Sinovac todos los documentos que informen acerca de SAEs y AEs reportados con
el Producto, de conformidad con los siguicntes ticmpos:

- Todos los casos de muertes y de grupos, dentro de veinte y cuatro (24) horas, y

- Todos los SAEs, sobre la base de caso por caso, dentro de cinco (5) dias laborables, y

- Todos los AFs, scbhre una base trimestral, no mds tarde que cien (100) dias calendario,
después de la “fecha de 1a primera recepcion”.

9.3 Antes del 31 de enero de cada afio, el Comprador propercionard a Sinovac todos los documentos
que no hubicsen sido transmitides con rclacidn al afio anterior, incluyendo el “Formulario de
informacidn de eventos zdversos después de inmunizacion en el afio 20xx”.

9.4 El Comprador tratard a todos fos AEs y SAEs de acuerdo con las leyes y reglamentos del
Territorio. Si las leyes y reglamenlos del Territorio nada mencionan con respecto de cllo, todes fos
AEs y SAEs se tratardn de acucrdo con las leyes y reglamentos de la Republica Popular China.

9.5 El Comprador adoplard un plan de responsabilidad apropiade para asumir y eximir todas las
responsabilidades que pudicran surgir de los AEs y SAEs rcportados con el Producto en cl
Territorio.

9.6 En caso de que ocurran AEs o SAEs, el Comprader cubrird los costos relacionados con ¢l
tratamiento, investigacidn y hospitalizacién de los usuarios del Producte quicnes hubiesen sufrido
AEs o SAEs de acuerdo con las leyes y reglamentos aplicablies del Territorio.

9.7 En caso de lesidn o muerte resultante de los AEs o SAEs, ¢l Comprador serd responsable de
pagar a los usuarios del Producto, o a sus herederos legales, compensaciones econdmicas
razonables y proporcionales que se pudiera requerir al Comprador que pague de acuerdo con las
leves v reglamentos aplicables del Teritorio.
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Articulo 10 - Quelas resnecto del Producto

10,1 En caso de gque sl Comprador recibz cualguier gueja con relacidn al Producte, deberd
0

notificarla inmediatamente a Sinovac deatro de cinco (5} dias laborables.

10.2 Sinovac lievard a cabo una investigacion respecto de fa queja e informard los hallazgos al
Compradaor por escrito segin sca requerido por las correspandientes autoridades reguladoras del
Territorie, El Comprador daré asistencia y soporte a Sinevac para dicha investigacién y responderd
a los requerimientos de las autoridades reguladeras.

10.3 Si se encuentra que el Producto tiene defectos de manufactura, Sinovac peditd al Comprador
que devielva el Producte afectade a Sinovac, al costo de Sinovac, ¥ remplazard el Producto
afectado sobre una base FCA dentro de sesenta (60} dias calendario desde que Sinovac haga el
pedido de devolucidn, a expensas de Sinovac,

Articulo 11 - Retiros del Producto

11.1 Cuendo por cualquier motive las awtoridades reguladoras del Territorio conlemplen un retiro
del Producte (*Retiros™), las Parles -sin perjuicio de sus obligaciones bajo cualquier regulacién
subemamental en el Tervitorio y anles de presentar cualquicr notificacién a las autoridades
reguladoras o de adoptar cualguier accién y/o comunicacidn- prentamente consultardn la una a la
olra con miras a decidir respecto de la respuesta o accion apropiada que deban adoptar.

1 1.2 El Comprador pagard todos los gastos de cualquier Retiro resultante de dafias o defecios en el
Producto que ocurran después de la Aceplacion Final del Producto por el Compradar v gue no se
relacionen a la manufactura y entrega del Producte por Sinovac, o que no se relacionen a
negligencia y/o mala conducta intencional de Sinovac.

11.3 Sinovac pagard todos los gaslos de los Retiros resullantes de culpa, acciones u omisiones de
Sinovae, o por Reliros obligatorios impuestos por la correspondiente autoridad reguladora en el
Territorie debido a razones relacionadas con la calidad y/o seguridad del Producto,

11.4 El Comprador y Sinovac participardn y cubrirdn en igual proporcidn los gastos de cualquier
Retiro quc no sea resultada do las situaciones deseritas en los Articules 11.2 y 11.3, siempre y
cuando ese Retire no s¢ deba a la culpa de ninguna de ias Partes.

11.5 Los gastos de 1as Retiros incluirdn, sin limitacidn, el valor del Producto retirado v los gastos de
la notiticacién v destruccion o devolucién del Producto relirado.

11.6 El Comprador nelificard prontamente a Sinovac por escrito acerca de cualquier decisién para
Suspender las Ventas/Uso o Retiro del Mercado efectuada por las correspondientes auloridades
reguladoras del Teititorio, cuando dicha decision llegue por primera vez al conocimiento del
Comprador.

Articulo 12 ~ Anticorrupeidn

12.1 El Comprador comprende perfectamente que Sinovac, come compaiiia inserita en i Nasdag,
E.E.U.U.,, estard sujeta a, y cumplird con, la Ley sobre Pricticas Corruptas en ¢l Extranjero
(“FCPA™ por sus siglas en inglés) y, como asociado comercial de Sinovac, ¢l Comprador también
estard sujcto al cumplimiente de los requisitos de la FCPA en todos los aspectos de su negocio.

12.2 Por medio de este instrumento e} Comprador declara y garantiza que:
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{a)  El Comprador cumplira plenamente con los requisitos de la FCPA.

(b} El Comprador, sus Filiales o sus respectivos empleados, funcionarios, directores, ascsores,
consultores y abogados, en ninguna forma, ni directa ni indircctamente, ofrecerin o
convendrdn en ofrecer cualgquier beneficio o interés personal (incluyendo, sin limitarse a ¢llo,
dinero, equivalentes de dincro, valores, cbsequios, larjetas o cerlificados para regalos,
comidas, alojamientos, hospitalidad, entretenimientos, actividades de visita a lugares de
interés, pgastos dec viaje, servicios, ofertas para cmplec, préstames, donaciones o
contribuciones, cualquier transferencia de valor v otros bencficios o intereses personales)
(“Beneficios Ilegitimos”) a ningln funcionario gubernamental, personal de instituciones de
salud, profesionales de la salud ¢ socios comerciales con el objeto de influenciar en cualquicr
acto o decision de esas personas con respecte o con relacion al negocio contemplado en este
Convenio, o pura oblener eportunidades comereiales, una posicion ventajosa en el mercado, u
otros beneficios comerciales o de negecios para el Comprador o Sinevac,

()  El Comprador, sus Filiales o sus respectivos empleados, funcionarios, directores, asesores,
consultores y abogados, nunca y en ninguna forma, directa o indirectamente, han ofrecido ni
han convenido en ofrecer, ¥ nao ofrecerdn ni convendrin en ofrecer, ningtin Bencficio
Hegitimo a ningin personal de Sinovac o a sus familizres, que pudiera haber influide
impropiamente en la seleccion del Comprador para cumplir con este Convenio,

La palabra “indirectamente” cn este Articule 12.2 incluye el ofrecer Beneficios Iegitimos a los
micmbros de familia o parientes de la persona, o a personas que de otro modo cstén estrechamente
relacionadas con la persona o personas.

12.3 Sc considerard que es un incumplimicnto sustancial de este Convenio si el Comprador viola
cualquiera de los enunciados, declaraciones y garantias arriba mencionados, en cuyo caso Sinovac
tendré cl derecho de dar por terminado este Convenio mediante notificacion escritz, y el Comprador

pagard a Sinovac una multa punitiva equivalente al 50% del Precio de Compra tota! bajo cste
Conventia.

Articulg 13 — Fuerza Mavor

13.1 Ninguna de las Partes de este Convenio serd responsable de cualquier demera o falla en el
cumplimiente de cualguicra de las obligaciones aqui estipuladas si fa demora, en todo 0 en parte, se
debe a cualquicr hecho Inesperado y/o incvitable que esté fuera de su control razonable, incluyendo,
sin Jimitacion, casos fortuilos, incendios, tormentas, inundaciones, terremotos, motin, huclgas, actos
bélicos, disturbio civil o la intervencion de cualquier auteridad gubsmamental (“Case de Fuerza
Muyor™), siempre y cuando dicha exencidn de responsabilidad estard limitada al alcance de la
influencia del Caso de Fuerza Mavor,

13.2 La Parte afectada por el Caso de Fuerza Mayor (la “Parte Afectada™) informard
inmediatamente a la otra Parte sobre el acontecimiento del Caso de Fuerza Mayor y, dentro de
catorce (14) dias después de ello, ta Parle Afectada enviard a la otra Parie, por medios
comerciatmente disponibles, evidencia sobre el Caso de Fuerza Mayor, demostrando los detalies del
caso y el cumplimiento de este Convenio qua hubiera sido afeetado. Cuando cese el Caso de Fuerza
Mayor, la Parte Afectada de inmediato lo notificard a la otra Parte por medios comercialmente
disponibles.

13.3 No obstante [o arriba indicado, en un Caso de Fuerza Mayor la Parte Afcctada todavia tiene la
obligacién de adoptor todas las medidas razonables para apresurar el cumplimiento de este
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Convenio y para minimizar los dafies y pérdidas de la otra Parte ocasionados por ¢l Caso de Fuerza
Mayor.

13.4 Si el Caso de Fuerza Mayor dura mas de seis (6) meses, cualquiera de las Partes tiene ¢l

derecho a dar por terminade inmediatameate este Convenio, enviando notificacion escrita 2 la ofra
Parte,

Articulg 14 — Plazo v terminacidn

14,1 Este Convenio comenzard en la Fecha Efectiva mediante la firma de los representantics dc
ambas Partes, y permanceera valido duranic un (1) afio (el “Plazo™).

A menos que las Partes convengan de otro modo por escrito pura renovar o prorrogar el Plazo antes
de la expiracidn, este Convenio terminard automaticamente en la fecha de expiracién.

14.2 En cualquier momento antes de la expiracién del Convenio, una de las Partes (la “Parte

Notificante™) tendrd derecho a terminar este Convenio mediante notificacién escrita a la otra Parte
en caso de que:

{) la otra Partc no adopte medidas correctivas ¢ de remediacion dentro del periodo razonable
indicado en la notificacién cserita enviada por la Parte Notificante después de que la otra Partc
{la “Parte Tncumplida™) haya incumplide inicialmente este Convenio;

(i) ta otra Parte, fundamental y substancialmente, incumpla este Convenio v, como resultado de
ello, este Convenio 1o pueda ser cumplido ni continuado o los objetives de este Convenio no
se puedan llevar a cabo;

{iii) la otrz Parte entra en quicbra o se le amcnaza que quiebre, o estd sujeta a procesos de
liguidacién o disolucion, o deja de llevar a cabo sus actividades, o queda imposibilitada de
pagar sus deudas o medida que vencen.

14,3 Una Parte serd responsable y compensard a Ja otra Partc por las pérdidas y dafios que surjan
directamente de, o fueran causados por, su incumplimiento contractual, negligencia, omisidn, falta
en actuar de conformidad con este Convenio.

14. 8i Sinovac no obtiene Ia licencia de cxportacidn u ofra autorizacién oficial para la exportacién
del Producto desde la Republica Popular China dentro de tres (3) meses después de la Fecha de
Entrega esperada segln esté indicada en la Orden de Compra, ambas Partes conversardn para
postergar el cronograma de entregas o para convenir que la Entrega en cuestion se cancele, en cuyo
caso ¢l pagoe cfectuado por el Comprador se contard como pago de la siguiente Entrcga o nucva
Orden de Compra.

Articule 15 —Publicidad

Sin el consentimiento previo de la otra Parte por escrito, ninguna de las Partes podrd revelar en
ninguna publicidad o entrega noticiosa ni efectuer ninglin annneio ptblico acerca de cualquicr parte
del contenido de este Convenio, ni el hecho de que este Convenio estd siendo negociado o que ha
sido suscrito, ni acerca de la otra Parte o ias Partes o los miembros de su personal, o del Producto.

11
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Articulo 16 — Notificaciones

Todas las notificaciones y comunicaciones que se requieran y se den de conformidad con este
Convenio serdn presentadas a los siguientes representantes de cada Parte:

A Singvac;

MNombre: Tang Zijian
Cargo: Gerenle para Desarrollo de Mercadeo Internacional
e-mail: tanezif@sinovac.com

Al Comprador:

Nombre: Juan Carlos Zevallos Lopez

Cargo Ministro de Salud Piblica del Ecuador

Direccién: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan, Plataforma Gubernamental de
Desarrollo Social. Cédigo Postal: 170702

c-mail: juan.zevallosiemsn,gob.e¢ convocatorias.despachomsn. zob.cc

Articulo 17 - Ley que rive v resolucion de desacuerdos:

Todos tos desacuerdos relacianados con este Convenio o con su celebracién se solucionaran
de manera amistosa mediante negociaciones. En caso de que dentro de dos (2) meses desde
que surja ¢l desacuerde no se pudiera lograr una solucion o ningln acuerdo con respecto a
la duracién del pedodo de nogociacion, el desacuerde sera presentado al Centro
Internacional de Arbitraje de Singapur (“SIAC” por sus siglas en inglés) para que sca
solucionado mediante arbitraje de conformidad con las Reglas de Arbitraje del SIAC
vigentes cuando el Aviso de Arbitraje se presente de conformidad con esas reglas. Li
arbitraje tendril lugar on Singapur y la decisién del STAC sera definitiva y vinculante para
ambas partes. El costo del arbitraje serd pagado por la parte perdedera. El Tribunal Arbitral
se conformard con (uno o tres) drbitro/s y su designacion se regird por las Reglas de
Arbitraje de la “S1ALCY, vigentes al momento de suscripeién del prescnte Acuerdo,

Articulo 18 — Estipulaciones genersles

18.1 Los titulos de los anticulos de cste Convenio se han inscrtado {micamente para convenicneia de
referencia y no constituyen parte de la interpretacion de este Convenio.

18.2 Los acticulos 3.4, 8, 9, 10, 11, 15, 16, 17 v 18.2 de este Convenio sobreviviran después de la
expiracién y terminacién de este Convenio.

18.3 Ninguna Parte podrd ceder, ya sca total ¢ parcialmente, los dercchos y/u obligaciones bajo cse
Convenio a ningln tercere sin primero haber oblenido el consentimiento de la ofra Paric por escrite,

18.4 Ninguna omisién o demora por cualquiera de las Partes de este instrumento en hacer valer en
cualquier momento cualquiera de las estipulacicnes de este Convenio se considerard ni se
interpretard como renuncia a esa estipulacién por {a Parte que omite o renuncia a sus derechos aqui
eslablecidos, ni tampoce cualquier cjercieio \inico o parcial de cualquicr derecho o recurse impedird
cualquicr posterior gjercicio u otro gjereicio de dicho remedio o reeurso.
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18.5 Sinovac y ¢l Comprador podran convenir y hacer enmicndas v/o-suplementos a ¢ste Conve

de acuerde con-¢l avance del cumplimicento de este Convenio.

18.6 Cualesquier emmiendas y suplementos de este Convenio aceplades por ambas Partes se hardn y N\
serdn suscrilos por ambas Partes de acuerdo a un formato para enmiendas escritas o a un convenio N
suplementario.

I18.7 Este Convenic y los apéndices que se adjunian al mismo constituyen ¢ incorporan el
entendimjento complete y exclusivo de los términos de cste Convenio entre las Partes con respecte
al asunto del que se frata, y ninguna declaracion o acuerdo, ya sea verbal o escrito, antes o en el
momento de la suscripeion de este instrumento podra variar o modificar los témminos aqui incluidos,
y ainguna de las Partes reclamard cualquier modificaciéon o anulacion de cualquier estipulacion, a
menos que dicha modificacion o anlacion sea por escrito y esté firmada por ambas Partes.

18.8 Si cualquier corte o autoridud competente considera que alguna estipulacién de este Convenio
¢s nula o ingjecutablc en tedo o en parts, dicha invalider o inejecutabilidad no afectard a ninguna
otra estipulacién de este Canvenio, y las demds estipulaciones de este Convenio continuaran siendo
vilidas,

18.9 Este Acuerdo se realizard en inglés y en espaflol. Las versiones en los dos idiomas son
igualmente originules y tienen la misma validez. En caso de inconsistencias, discrepancias o
interpretaciones diferentes entre la versién en espafiol y la versién en inglés, prevalecera
exciusivamente la versién en inglés y la versién en espafiol se modificard automaticamente para que
sea coherenic con la version en ingiés.

18.10 Este Convenio se redacta y suscribe en dos (2) originales, y cada Parle mantendra un (1)
original, y cada original tendra ia misma autenticidad y validez.

EN FE DE L.O CUAL, los abajo finmantes representantes de cada Parte han suscrito v ctorgado
cste Convenio en la Fecha Efcetiva que aparece 2 su comienzo.

GOBIERNO DE ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR
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Apéndice A — Especificaciones del Producto \\

Item ! Especificacion
Identificacion | Contendra antigenoc del virus SARS-CoV-2
Suspension opalescente, estratificada; se podria formur un
Apariencia precipitado que se puede dispersar agitindola, No se

encontrardn grumes al agitar.

Volumen extraible

No menogs que el volumen indicado

pH

6,8-7,8

Contenide de aluminie

0,3-0,6 ma/mL

Esterilidad

No se chservard desarrollo de microorzanismos.

Toxicidad anormal Conforma
Endotoxina baclerial < SEU/dosis
Osniclandad 250400 mOsmol/ks

Contenido de antigeno post-
disasociacién

>60% del conlenido en la etiqueta
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Apéndice B — Orden de Compra

(MUESTRA)

Niumero de la Orden del Comprador: INSERTAR EL NUMERO DE LA ORDEN DEL COMPRADOR

Nimero de 1a Orden:  INSERTAR EL NUMERO DE LA ORDEN DEL VENDEDOR

TECHA: INSERTAR LAFECHA DE FSTA ORDEN DECOMPRA

Comprador: [INSERTAR NOMBRE
COMPLETO DE LA ENTIDAD

Direccién: INSERTAR DIRECCION DE LA

CELULAR ) )
Tel: INSERTAR NUMERQ DE TELEFONO

Persona para contacto: INSERTAR NOMBRE COMPLETO

Nimero de contacto: INSERTAR NUMERD RE TELEFONO

Email: INSERTAR DIRECCION DE E-MAIL

ENTIDAD
Vendedor :
Nombre del T - . . o Precio unilario
Producto Deseripoion Especificacidn de Ia contidad (por dosis) Monto
: PRECIO EN INSERTAR MONTO TOTAL
INSERTAR CANTIDAD US$ EN USS
TOTAL: INSERTAR MONTQ TOTAL EN PALABRAS INSERTAR MONTQ TOTAL
ENUSS

Meétodo de envio

[CA ~INSERTAR EL NOMBRE DEL LUGAR DE ENTREGA

Lugar de entrega

Beijing, China

Fecha esperada para la
entrcga

INSERTAR FECHA

FIRMAY SELLO

Firma:

Fecha:

Representante legal: INSERTAR NOMBRE COMPLETC

16
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Apéndice C—Factura Pro Forma ' N

(MUESTRA) S AM

Fecha: INSERTAR FECHA

No. de Factura Pro Forma | INSERTAR NUMERQ DE LA FPF DEL VENDEDC®/ | |
| No. de Orden de Compra i INSERTAR NUMERO DE LA ORDEN DEL VENDEDER! ~

} Nombre y dircecidn del consignatario:: INSERTAR EL NOMBRE COMPLETO DE LA ENTIDAD

; DEL COMPRADOR

INSERTAR LA DIRECCION POSTAL DE LA ENTIDAD DEL COMPRADOR

i
|
|
I
|
i
i
j

Nombre y dircccidn def exportador:

PRECIO Y EMBARQUE

POR TRANSPORTE AEREO DESDE EL LUGAR DEL
Medio de transporte y ruta: ' VENDEDOR (NOMBRE DE LA ClUDAD) HASTA EL |
| LUGAR DE RECEPCION (NOMBRE DE LA CIUDAD)

Témminos del precio:

FCA — INSERTAR EL LUGAR NOMBRADC PARA LA

ENTREGA

Producte | Descripeidn

Cantidad

| Precio unitaric ; MONTO TOTAL

i

INSERTAR CANTIDAD

PRECIO EN LSS INSERTAR
UsSs MONTO TOTAL

! TOTAL: INSERTAR CANTIDAD TOTAL EN PALABRAS

MONTQ TOTAL

EMPAQUE Y MEDICION !
i — T Empaque Volumen | Peso ncto
i _’J//"‘:‘_‘Q\___“— i'piczu.:;) _(mi} 1 &EEQM}Q U_Q%l
Especificacion unitaria
En total Nimero Nimero Nimero Mumero |
Marcas INSERTAR 1LAS MARCAS EN EL EMBARQUE
Detalles del banco del exportador;
DECLARACION
El Procuclo de la Vacuna se debe almacenar entre +2°C y +8°C. NO SE DEBE CONGELAR.
Declaramos que:
[1] Esta Factura Pro Forma muestra el precio real de los bienes descritos.
[2] Todos los detalles que se proporcionan aqui son veridicos y correctes en nucsire mejor saber y
entender,

]
! Otorgante de la Factura Pro Forma:

Fecha;

17
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Apéndice D- Informacién sebhre AE y SAE

Procedimicnto de trabajo para Intercambio de informacion

Desde la "“Yecha del primer reeibo”,
¢t Comprador deberd hazer lo sigufenter

ka

v

Tados log AL

r

Todos los SALS exeeplo
muerte,
diseapacidad/incapacidad
significativz y Grupo

Lienar ¢ pedira un
especialista que lene el
Formulerip de
in{?;rnmcién sobre evenios
adversos despuds de la
fmmtunizacion (AEF] por
sus siglas cn Inglés) qiuc 5¢
adjunta como Anexe I, ¥
enviario a Sinovac por
e.matl al finai de cada
trimestre

Y

Todos los SAES incluyendo muerte,
discapacidadfincapacidad significativa y Grupo

Liznar ¢ pediraun
especialisia que llene 2]
Farmularic de
informacidn sohre evenlos
adversos despleds de ln
fnmumizacisn (AEFD

¥

Suspensidn de ventas/usy o
redira del mercads

Dentre de 5 dins luborubles
después de ln “Fecha del
primur recibe™, informary
cotregar a Sinovac el
Fernuitarie de informucion
sobre eventos adverses
después de la inmunizaciin

(AEFI) debidamente Henado.

Llenar o pedir a un especialista que llene
el Farmularie de informacion sobre
eventos adversos despues de la
immnizecion (AEFIﬂ. Si el informe
recibido trata de una reaccion adversa de
Grupo, se debe llenar el Formulario de
informacién sofire eventos adversos
despuds de ln inmunizacion en
Grupa(AEFT) que se adjunta como Anexo
2. Ademas, también se debe lenar ¢l
Formulario de informaciin sobre eventos
udversos despuds de la inmunizacian
{AEFI) para’cada caso individual.

o

Verificar y descubrir la verda,
cinformar inmediatamienic 2
Sittovac.

Tnformar y entregar a Sinovae ol { los)
formularice{s) de informacion pertinentes deatro
de 24 horss después de la “Techa del primer
recibo™.

Adernds, recopilar toda
infarmacidn pertinente y
tonperar con las auvtoridades
localas para investigar el
incidente. Mlentras tanto, €l
Comprader coordinard ¢on la:
autoridades locales y Sinovac
para tener una comunicar’’
fluida.

hd

Antes del 31 de enero de cada ofio, ¢l Comprador entregard a Sinovac tedos loy documenios que no hubiceen sido wansmitides pan el 2fio anterior, incluyende
“Formulario de infarmacisn sobre eventos adverses despuds de la inmunizacion™ (AEFD, e} ¥Formulario de informacion sobre evemtos wlhverses despuds de
inmunizacidn de gripo”(ALFI) y ¢) “Resumen de informes sobre efectos adversas despuds de la fnmunizacidn en of afio 200" que se adjunta como Ancxo 3.
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i3
Definiciones:
= “Fecha de primer recibs”: La fecho del primer recibo de informacitn sobrs un evento

adverso (es dec1r la fecha de acuerdo al reloj) se considerard que es la fecha dei primer
recibo por un empleado del Comprador o por un tercero, como por gjemplo un secio o
un organismo de control del contrato {(CRO por sus siglas en inglés) nombrado por el
Comprador. La fecha de primer recibo se considerara que es el Dia 0 para el cilculo de
los cronogramas de transmisién y presentacion.

“Evento Adverse” (AE por sus siglas en inglés): Cuazlquier suceso médico
destavorable en un paciente o en un sujeto para investigacion clinica al que se
administra un producto medicinal o farmacéutice y que no tenga necesariamenie una
relacion  causal con el tratamiento. Por lo tanto, un AE puede ser cualguier signo
desfavorable y no intencional (incluyendo, por ejemplo, un hallazgo anormal en
labaratorio), un sintoma o enfermedad asociados temporalmente con el uso de un
producto, estén o no considerades con relacion al producto

“Evento Adverso Serio” (SAE por su siglas en inglés): Cualquier suceso médico
deslavorable que con cualguier dosis:

v resulle en la muerte,

v' amenace a la vida,

v" requicra hospitalizacién del paciente o prolongacion de su hospitalizacidn
existenle,

¥ resulte en una discapacidad/incapacidad persistente o significativa,

v" s una ancmalia congénita/defecte de nacimiento,

v se debe ejercer buen juicio médico y cientifico para decidir si en otras
siluacioncs es apropiado dar informacién inmediata, como por ejemplo
eventos médicos importantes que no serfan de amenaza inmediata contra la
vida ni que resulten en muerte v hospitalizacion, pero que pueden poner en
peligro al paciente o que pudicran requerir alguna intervencidn para prevenir
algunos de los resullados cnumerados en la anterior definicion. Estos casos
usualmente se deben considerar como SAEs.

El término “amenaza conira la vida” se refiere a un heche en el que ¢l paciente
estuvo cn riesgo de muerte ai momento del evento, y no se refiere a un evento que
hipotéticamente hubiera causado la muerte si hubiese sido mas severo.

“Grupo™ Dos o mas casos del mismo evento, o eventos similares, relacionados en
tiempo, geografia y/o a vacuna administrada. Los adminisiradores de programas
nacionales pueden decidir acerca de una definicidn mas precisa.
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Anexe 1
Formularie de informacién por efectos adversos después de la inmunizacion
(AEFT por sus siglas en inglés)

Olnicial ONameroe de identificacién del informe AEFT de seguimicnto:

Tipa de infarme: DOnuevo Clserio Tlcomin

Organizacién que inferma: [ Instituciones médicas CJEmpresa comercial
[Empresa tabricante CPersona individual EJOtros

MNonibre del paciente: Nombre del infermante:

Teléfono : Ocupacion: Omédico Tlenfermera
Sexo: CIM CIF O farmacéutico O otras

Peso (kg): Institucién, Departimento vy direceidn:
Raza: Teléfono:

Fecha de nacimiento: (D/M/ANOD // g;:naail

o edad: )

Informacién relevante importante: [l Historia de fumador ClHistoria de alceholismo EJEmbarazo
OHistoria de enfermedad del higado T Historia de enfermedad del rifion [Historia de alergias [l Otros

Nombre de vacunas [ |
- . Fecha 1 !
recibidas y Fecha de Dosis Ny Nitmero
i Y . S . oo | Numere de e ]
medicacion vacunacion/ {(por ¢j. Primera, Lo Fabricante de !
. . " de lote | expira- . .
concomitante (si la medicacién o.5mi) Lo licencia l
. [ ¢ldn
hubicre) | |
]
[ Evento(s) adverso(s): Describir el AETT (signos, 1
’ sinlomas y duracién) y lratamiento,
por e j. examenes diagnosticos
relevantes/fecha del laboratorio, si |
Fecha y hara de inicio del AEFI (DD/MM/ANOY: _/ / los hubiere. Usar una hoja |
O OHera O LEMinutos adicional si es necesario: i
4Estuvo el paciente haspitalizado? O8I [INo
Si estuvo hospitalizado, departamentos de! hospital:  Id. del caso:
Fecha de notificacion del evento del paciente al sistema sanitario:
(DD/MM/ANQO)
)

Resultado: [En recuperacién [IRecuperade CNo recuperado  [CINo se sabe (3 Recuperado con sceuclas
OFailecide  Si fallecié, causa directa de la muerte; fecha de ta muerte: (DD/MM/ANO: _{ /
Se hizo autopsia: IS [No [INo se sabe

Historia de enfermedades en el pasads e historia de medicacién: (incluyendo historia de reaccidn similar u

otra reaccion adversa & historia familiar de reacciones adversas, por ¢f. reaceidn alérgien) OSi ONo ONo se
sabe

Si es afirmative, indicar lo qué fie:

20



¢ Usar una hoja adicional si es necesario:

E OSecuelas ClFallecid

Influencia sobre enfermedad anterior del paciente: CINo es claro [3Se prolongé la duracién TIMas enfermo

Los AEFIs se agrupan
en cince categoriag

Evaluacidn de la persanz que informa:

i OReaccidn al producte relacionade con la vacuna

[JReaccidn a efecto relacionado con 1a calidad de In vacuna
[OReaccidn a error relacionade con la inmunizacion
[(IRezccion debida a ansiedad relacionada con [ inmunizacion
CEvento coincidente

Firma:

H

| Notas/comentarios
|
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Formulario de informacién por efectos adversos después de la inmunizacién
(AEFI por sus siglas en inglés} cn grupo

{ Vacunada cn:

Usade por {lugar):

Namero de personas::

adverso:

Nimero de personas con gvento

adverso serio:

Nimero dc personas con evento

Nimero de fallecidos:

(DD/MM/ANO)_/ |/

Fecha de la primera vacuna:

(ODMM/ANG)_/_/

Fecha del primer evento adverso:

concamitanie (si ls hublere}

; \ Dosis Numero de ‘L Nimero de
Nombre de la vacuna Fabricante . . ) . .
(por ¢j-. primcery, 0,5ml) lote | licencia
|
Il
} 1
|
| Nombre de dispositive
médico o medicacion Fabricaante Nbmero de lole Nimero de liceneia

i
|

Los dispesitivos médicos que uyui se mencionan se refieven a jeringas, infusion v otros dispositivos
médicos wsadoes con la vacuna recibida al mismo lempo y relacionados con el grupo AEFL

Nombre del evento adverso:

Describir ¢l grupo AEFI (signos, sinlomas y duracién) y el tratamicnlo, por ej. pruebas relevantes de
laboratorio/ fecha del laboraterio, silo hubiere. Usar una hoja adicional si es necesario:

i
Bvatuacion por la

persona o
institucion que
informa

la persona que
informa

Informacién sobre Telélono: E-mail:

Firma:

Institucion que informa:

Persona de contaclo:

Teléfono:

Fecha del informe (DD/MM/ANOY: 7/
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Resumen de informes por eventos adversos después de inmunizacién en afio 20xx

Pails o egion:

. Afie del informe:

i

Nimero de
AL

Nimero de SAE {incluyendo
Reaceidn Adversa Inesperada)

|
|

Nimero de '

fallecidos

Nimero de casos de
fApitete}

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Hunio

Julia

Agosto

Scptiembre

QOctubre

Noviembre

Diciembre

TOTAL

Informacion
sobre quien
informa

Institucion

gue informa:

Persona de
contaclo:

Dircccion:

E-mail:

Telélono:

Firma:

Fecha del informe (DD/MM/ANQ): _/ ¢
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GOVERNMENT PURCHASE AND SUPPLY AGREEMENT

Beotween

GOVERNMENT OF ECUADOR
MINISTRY OF PUBLIC HEALTH

Ang

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.
AERBH A R TORT R A F)

February 2021
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Governnient Purchase and Supnly Asreement

This Supply Agreement (“Agreenient”) is entered into and made on this date of Feb 23th, 2021
(“Lifective Date”) by and between:

The Ministry of Public Health of the Republic of Ecuador, represented by Dr. Juan Carlos Zevallos
Lépez with domicile at Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan Plataforma Gubernamentz} de Desarrolle
Social. Cédigo Postal: 170702, hereinafter referred to as “Buyer”;

and

Sinovac Life Sciences Co., Ltd. (b RFl X thfeA SR ARF R4 F]), a company organized and existing
under the laws of the People’s Republic of China, having its principal office at No. 21, Tianfu: Street,
Daxing Biomedicine Industrial Base, Zhongguancun Science Park, Daxing District, Beijing, PR.China,
hereinafter referred to as “Sinovac™

Buyer and Sinovac shall collectively be referred to as ‘Parties’ and individually as a Party’.
WHEREAS:

. Sinovac is an affiliate of Sinovac Biotech Ltd., a world leading biopharmaceutical research,
development, production and marketing company.

2. Sinovac has developed an inactivated vaccine for prophylaxis SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell)
{("Vaccine™).
3. Sinovac has completed the phase I and II clinical trials for the Vaceine in the People’s Republic of

Chipa (“China™) and has launched and is currently conducting the phase IlI clinical trials for the
Vaceine in multi-locations, including Brazil, Indonesia and Turkey.

4, Subject to the conditions set forth in this Agreement satisfied, Buyer inlends fo purchase from
Sinovac the Vaceine in the form of finished preduct (“Product”) on the terms and conditions set out
in this Agreement.

THEREFORE, the Parties have agreed the terms and conditions hereunder as follows:

Article 1 Purchase and Supplv. Reculatory Approvals

1.1 Buyer shall purchase from Sinovac and Sinovac shall supply to Buyer, in tetal, 2,000,000 doses of
the Product in the specifications which meet the requirements set out in Appendix A (“Product
Specifications™), subject to Sinovac eobtaining the necessary emergency use approvals and/or the
market authorization and/or product registration for the Vaccine (“Regulatory Approvals™) from
the regulalory authorities of Ecuador (“Territory”) before Feb 28, 2021 (“Purchase™).

1.2 Wilhin tive (5) business days of receiving the Regulatory Approvals as required, Sinovac shall nolify
Buyer the same with a written notice (“Notice for Purchase”).

2/2
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; 1.3 Within sixty (60) days of receiving the Netice [or Purchase from Sinovae, Buyek
Purchase Orders for the Purchase following the schedule below pursuant to Article 230z

Purchase Orders Quality (Doses) | Estimated Date of Delivery P
. First Purchase Order 1.000.,000 doses ; ~ March 2021 ;
- Second Purchase Order ! 1,000,000 doses i Aprill 2021 i

| 1f Buyer fails to place the first Purchase Order for the Purchase within sixty (60) days of receiving
3 the Notice for Purchase from Sinovac, this Agrecment shall be automaticaily terminated and the
Advance Payment shall not be refunded.

1.4 1f Sinevac fulls to ¢biain the Regulatory Approvals as required in Article 1.1 before Feb 28, 2021
for any reason, this Agreement shall be automatically terminated.

1.5 Buyer undertakes that it shall make the Purchase for the purpose of slockpiling and supply of the
Product to the population in the Territory (*“Purposce”) and Buyer shall not trade the Preduct to any
cther country or for the purpose other than the Purpose.

Article 2 Purchase Order

o

.1 Buyer shall place the purchase orders for the Purchase made under this Agreement in the form set
forth in Appendix B (“Purchase Order™) via facsimile transmission or any other non-verbal
clectronic means (including email transmission). !

12
[Re]

The Purchase Order placed by Buyer shall set forth the expected date of delivery (“Date of

Delivery™), which shall be at least ninety (90) days from the date of the placement of the Purchase |
Order. |

Together with the Purchase Order, Buyer shall provide to Sinovac a list of the documents required
| by the govermment authorities in the Territory [or the import and use of the Product into the Territory,
together with necessary details of such documents. }

]
(s

1
Sinovac shall confirm the Purchase Order by issuing the Pro Forma Invoices within five (3) business |
days of receipt of the Purchase Order. j

A -~ 2.4 The Purchase Order shall not become effective and binding on both Parties until they are confirmed \
by Sinavac pursuant to Article 2.3, ‘ f’

!\J
Lh

The terms and conditions of this Agresment shal! prevail if the terms and cenditions stated in the
\ Purchase Order are inconsistent with the terms and conditions of this Agreement.

2.6 An confirmed Purchase Order shall not be cancelled either by Sinovac or by Buyer without due
cause.

Article 3 Purchase Price and Trade Term

3.1 Sinovac will charge and Buyer will pay for the Product, to be supplied and sold to Buyer uader this
Agreement, at the unit price of USD 18.5 per dose ("Unit Price™).




3.4
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The Unit Price is quoted in the mode of transport of FCA in the currency of U.S. Dellars and does
not include sales taxes, value added taxes or similar taxes or fees which shall be paid by Buyer.
Unless otherwise provided in this Agreement, the term FCA shall be construed in accordance with
the INCOTERMS (2020} of the Intemational Chamber of Commerce (1CC).

The total purchase price for the Purchase made under this Agreement shall be USD 37 million
(“Purchase Price”).

The Parties shall strictly keep all the Unit Price and all the information related to the Unit Price as
Confidential Information and shall not disclese such to any third party without Sinovac’s prior
written consent.

Articled  Pavment

4.4

43

44

4.5

Sinovac shall, within five (5) business days of the receipt of the Purchase Order, issuc to Buyer a
Pro Forma lnvoice, in the format as set forth on Appendix C, to confirm the Purchase Order.

The Parties agree to settle the payment of the rest of the Purchase Price according to the following
schedule:

(iy  Within five (5) business days of the Effective Date, Buyer shall pay to Sinovac 20% of the full
Purchase Price, i.e. USD 7,400,000;

(i) Within five (5) business days after Sinovac’s contirmation of the Purchase Order, Buyer shall
pay to Sinovac 30% of (he total purchase price under said Purchase Order; and

(iii) No later than five (5) business days before the estimated Date of Delivery indicated in the
Purchase Order, Buyer shall pay to Sinavac 50% of the total purchase price under said
Purchase Order.

If Buyer delays in making the payment for a Purchase Order, the Date of Delivery shall be postponed
accordingly unless both Parties agree in writing not to postpone the Date of Delivery.

If Buyer delays in making the payment of the Purchase Price for more than one (1) month, the
Purchase Order shall be automatically terminated unless both Parties agree in writing to continue to
perform and complete the Purchase Order, but with the Date of Delivery postpened accordingly.

All the payments under this Agreement shall be paid in U.S. Dollars by direct bank transfer to the
bank designated by Sinovac as below:

Account Name: Sinovac Life Sciences Co,, Ltd.

Company address: Building 1, No. 21, Tianfu St, Daxing Biomedicine Industrial Base of
Zhongguancun Science Park, Daxing District, Beljing, P.R.China

Bank Name: Citibank (China) Co.,Ltd. Beijing Branch

Bank Address: 17F Excel Center, No.6 WUDINGHOU Street, XICHENG District, Beijing
CHINA.

Account Number: 1776547049

Swift Code: CITICNSXBIG

Article 5 Delivery of the Product

4721
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Buyer shall at its cost engage and contract a carrier which can provide appropna\ (ﬁfl‘h’hmwc

Lr'mspozla.uou carriage and smrdgc of lhc Product w1th tempgmLure controllcd betw
Benmo Clela} Intm national Airport or Beijing Daxing Intemational Airport (“Placc of Delivery )’./

After the Purchase Order is confirmed and at least five (5) business days before the scheduled Darte
of Delivery, Buyer shall inform Sinovac in writing the details of the Carrier and the exacl point of
delivery designated by the Carrier (“Point of Delivery™).

After recciving the full payment of the purchase price for a Purchasc Order, Sinovac shall pass and
deliver the Product under relevant Purchase Order Lo and at the disposal of the Carrier at the Point
of Delivery on the scheduled Date of Delivery.

|

1

Sinovac shall at its own costs provide and use the packages and wrapping fit for the transportation ‘
of the Product and ensure that due and proper remarks be made on the packages.

s~ Article 6 Import and Export of the Product

6.1

6.2

6.5

6.6

6.7

6.5

6.9

|
Sinovac shall at its own risks and costs obtain the export license or other official authorization and |
carry out all customs formalities for the export of the Product out of China. l

Buyer may at its sole discretion and at its own cxpense procure and purchase Insurances against the |
risks during the air carriage of the Product and any additienal insurance as needed. %

Buyer must obtain, at its own costs, all the import licenses, permits or other official authorizations and
carry out and complete all the customs formalities necessary for the import of the Product into the
Territory.

QOne Party shall provide the other Party, at the request of the other Party and at the risk and costs ol the
other Party, any assistance in oblaining such expert license, import license or other official
authorization necessary of the export of the Product out of China and import of the Product into the |
Territory.
Buyer shall bear and pay all the duties, taxes and other charges as well as the costs of carrying out and
completing the customs formalities payable in relation to the import of the Product into the Territory.

i
!
|

Buyer shall keep the full records of the conditions of temperature during the storage and transportation ‘
of the Product from the point where Buyer collects the Product from the Carrier until the Product is
transported to the warchouse of Buyer.

Buyer shall store in its own facility or warehouse the Product in locked and secured areas with
appropriate conditions of lemperature controlled between two (2) to cight (8) Celsius degree all the
tinie, monitored and recorded by daily checker and registration, as indicated in the label of the Product.

Buyer shall kecp the [ull records of the storage and transportation conditions of temperature during the
dispensing transfer of the Product to its customers.,

If there is any deviation from the storage conditions as required it the label of the Product, Buyer shall '
immediately report the same to Sinovac in writing. |
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In case of any such deviation, Buyer shall not use or administer or procure or allow any person to
use or administer the Product before the risk analysis has been made by both Buyer and Sinavac and
it has been certificd that it is safe to use or administratc the Product.

6.10 Any consequences of improper transportation or storage caused by negligence, fault or intention

Buyer shall be bome solely by Buyer,

Article 7 Final Acceptance

7.1

7.2

3
(5]

7.4

7.5

Upon the arrival of the Product at the site of Buyer, Buyer shall conduct the examination and
inspection of the Product, which shall be the final inspection (““Final Inspection™), within ten (10)
working days thereof. The Final Inspection shal} be conducted to check the Productin respect ofthe
batch production information, wrapping and packaging, exterior conditions and number of packages,
the cold-chain transportation conditions, and further inspect the quantity, specifications and quality
of the Prodact.

If the Product does nol have any damage, defect, shortage in quantity or the other non-compliance,
and after the examination and inspection to the documents and information shared by SINOVAC lo
Buyer, as described above in Article 7.1, Buyer shall sign the final acceptance document. Upon the
signing of the final acceptance document, the Product shall be deemed as having passed the Final
Inspection and Buyer shall be deemed as having finally accepted the Product (“Final Acceptance”).

if, by the Final Inspection, Buyer has found any damage, defect, shortage in quantity or the other
non-compliance, as described above in Article 7.1, Buyer shall record and submit Sinovac the same
in writing, which can serve as the valid basis of making claims of damages from Sinovac pursuant
to Article 8.

Buyer shall make claims of damages in writing from Sinovac within seven (7) working days of the
completion of the Final Inspection on the basis of the writlen record made accordingly.

The risks of loss of or damage to the Products shall pass from Sinovac to Buyer af the ume of the
completion of the Delivery of the Products to the Carrier at the Point of Delivery at the Place of
Delivery pursuant to FCA Incoterms 2020. The ownership and title of the Product shall be passed
and assigned to Buyer at the time of the Final Acceptance.

Article 8 Claims

8.1

8.2

If Buyer finds the Product is defective or otherwise fails to meet the its Specifications (“Defective
Products™), Buyer shall inform Sinovac in writing within five (5) business days of such finding,
together with all the details and the supporting documents of the finding of such defects or other
non-conformity.

Sinovac shall review the claims made by Buyer and determine whether the defects or non-
conformity is due to the reasons of Sinovac.

If the defects or non-conformity are due to the reasons of Sinovac, Sinovac shall at its own costs
and at its sole discretion replace the Defective Products. In such a case, Sinovac shall require Buyer
to return to Sinovac or destroy the Defective Products according to Sinovac’s instructions and at the

of‘
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If Sinovac determines that the defects or non-conformity are caused by the reasons other than the
reasons of Sinovage, such as the events that oceurred during the transportation, carriage and storage
of the Product by Buyer, Sinovac shall inform Buyer inn writing about its decision and the reasons,
In such a case, Sinovac shall require Buyer to destroy the Defective Products according to Sinovac’s
instructions and the costs of Buyer. Buyer shall duly comply with Sinovac’s requests of destroying
the Defective Products and shall not sell or use or administer the Defective Products for any purpose.

If Sinovac and Buyer have disagreement on the rcasens of the defect or inconformity of the
Defective Product, Sinovac and Buyer may jointly engage a well-known intermational third party
testing and inspection body to conduct lesting and inspection on the Product. The costs of the
inspection and testing share be covered by the Party lo which, according to the aforesaid third party
testing and inspection bady, the deflects are attributable to. The results of such inspection and testing
shall be binding on both Parties.

If Sinovac and Buyer have disagreement on the selection and engagement of the third party testing
and inspection body, the testing and inspection body recommended by Sinovac shall be the one w0
be jointly engaged by the Parties.

For avoidance of doubt, Sinovac and Buyer agree that they will recognize, agree and accept the
conclusions made by the third-party testing and inspection body jointly engaged by them and such
conclusions shall be the basis for both Parties 1o scttie the claims made by Buyer. The conclusions
made by any other third party which one Parly privately engages in violation of Article 8.5 shall be
invalid and shall not serve as the basis for both Parties to settie the claims made by Buyer.

Article 9 Adverse Event and Serious Adverse Event

9.1

9.3

Buyer shall guarantee that the Product shall be only provided to and administered on the person
permitted by the laws of the Territory and Buyer shall notify Sinovac about all Scrious Adverse
Events (“SAEs”) and Adverse Events (“AEs”) reported with the Product, if there is any.

Buyer shall follow the requirements and instructions set out in Appendix D, to provide Sinovac with
all reporting documents about SAEs and AEs, reported with lhe Product, according to the fellowing
timelines:

= All Death cases and Cluster cases, within twenty-four (24} hours, and
o All SAEs on a case by case basis, within five (3) business days, and

o All AEg, on a quarterly basis, no later than one hundred (100) calendar days,

of “date of first receipt™.

Beflore the date of 31 January of each year, Buyer shall provide Sinovac with all decuments which
have not been transmitted for the previous year, including “Reporting form for adverse events
following immunization (AEFI)”, “Reporting form lor adverse events following immunization
(AEFD) cluster” and “Summuary of reports for adverse events following immunization in 20XX".




9.4

9.5

9.6

9.7
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Buyer shall handle all the AEs and SAEs according to the laws and regulations of the Territory. 1f
the laws and regulations of the Territory are silent on this, ali the AEs and SAEs shall be handled
according to the laws and regulations of the People’s Republic of China.

Buyer shall adopt an appropriate liability scheme for taking and discharging all associated liabilities
which may arise from the AEs and SAEs reported with the Product in the Territory.

In the case of occurrence of AEs or SAEs, Buyer shall cover the costs related to the treatment,
investigation and hospitalization of the users of the Product who have suffered the AEs or SALs
according o the applicable laws and regulations of the Territary.

In the case of injury or death caused by thc AEs or SAEs, Buyer shall be responsible to pay to the
users of the Product or their rightful legal heir reasonable and commensurate economic
compensations that Buyer may be required to pay according to the applicable laws and regulations
of the Temitory.

Article 10 Product Complaint

N

0.2

In the event that Buyer reccives any complaint regarding the Product, it shall notify Sinovac
immecdiately within five (5) business days.

Sinovac shall conduct an investigation on the complaint and inform the findings to Buyer in writing
as requested by the relevant regulatory authorities of the Territory. Buyer shall provide assistance
and support to Sinovac for such investigation and respond to the requirements of the regulatory
authorities.

If the Product is found to have manufacturing defect, Sinovac shall request Buyer to return all such
affected Product to Sinovac, at Sinovac’s cosls and shall replace the affected Product on a FCA
basis, within sixty (60) calendar days trom Sinovac’s request to return being made, at Sinovac's
OWI expenses.

Article 11 Product Recalls

L1t

11.3

Whenever a recall of the Product in the Territory is being contemplated for any reason (“Recalls™)
by the regulatory autherilies in the Territory, the Parties shall without prejudice to their obligations
under any governmental regulation in the Territory and prior to making any notification to the
regulatory authorities or taking any action and/or communication, promptly consuit with each other
with the vicw to decide on the appropriaic response or aclion to make.

Buyer shall bear all the expenses of any Recall resulting from damages or defects in the Product
occurring after the Final Acceptance of the Product by Buyer, not related to the manufacturing and
delivery of the Product by Sinovac or not related to negligence and/or willful misconduct of Singvac.

Sinovac shall bear all the expenses for the Recalls resulting from Sinovac’s fault, actions or inactions
or for mandatery Recalls imposed by the relevant regulatory authority in the Territory for reasons
related to quality and/or safety of the Product.

Buyer and Sinovac shall equally share and bear all the expenses of any Recall other than these
resufting from the situations described in Articles 11.2 and 11.3 provided always that such Recall 1s
due te the fault of neither Party.
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11.3 The expenses of Recalls shal! include, without limitation, the value of the recalled Prodt
expense ol notification and destruction cr return of the recalled Product.

11.6 Buyer shall notify Sinovac promptly in writing of any decision of Suspension of Sales/Usc or
Withidrawa! from Market made by the relevant regulatory authorities in the Territory once such
decision firstly cames to the knowledge of Buyer.

Article 12 Anti-Corruption

2.1 Buyer fully understands that Sinovag, as a company listed in Nasdaq, US, shall be subject to and
comply with the Foreign Corrupt Practices Act (“"FCPA”) and as the business partner of Sinovac,
Buyer shall also be subject to compliance with the requirements of FCPA in every aspect of its
business.

12.2 Buyer hereby represents and warrants that:
{a) Buyer will fully comply with the requirements of FCPA.

(b) Buyer, its Affiliates or their respective cmployecs, officers, directors, advisors, consultants and
attorneys will not and shall net, in any form, directly or indirectly, offer or agree to offer any
personal benefits or interests (including but not limited to cash, cash equivalent, securities, gifts,
gift cards or vouchers, meals, accommedations, hospitalities, cntertainment, sightseeing
activitics, travel expenses, services, employment offers, loans, donations or contributions, any
trans{er of value, or other personal benefits or interests) (Vlllegitimate Benefits™) to any
government officials, staff of public healtheare institutions, healtheare professionals or business
pariners to influence any act or decision of those persons with respect of or in relation to the
business contemplated under this Agreement in order to gain business opportunities,
advantageous position in the market or other commercial or business benefits for Buyer or
Sinovac.

{c) Buver, its Affiliates or their respective cmployees, officers, dircctors, advisors, consultants,
atlorneys have never, in any form, directly or mdirectly, offered or agreed to offer and wili net
offer or agree to offer any lllegitimate Benefits to any personnel of Sinovac or his/her relatives,
which may have inappropriately influenced the selection of Buyer by Sinovac to perform this
Agrecement.

“mndirectly” in this Article 12.2 includes oflering the INlegitimate Benefits 1o the family members or
relatives of the said person or persons otherwise closely related to the person or persons.

12.3 If Buyer violates any of the above-mentioncd statements, representations and warranties, it shall be
deemed as material breach of this Agreement, in which case, Sinovac shall have the right to
terminale this Agreement with a written notice and Buyer shall pay to Sinovac a punitive penalty
equivalent to 50% of the tota! Purchase Price under this Agreement,

Article 13 Force Maieure

13.1 Neither Party to this Agreement shall be fiable for any delay or failure in the performance of any of
ils obligalions hereunder, il such delay in whole or in part is due to any unexpected and/or
unavoidable events that are out ¢f its reasonable control, including, witheut limitation, acts of God,
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(res, storms, floods, earthquakes, riot, strikes, acts of war, ¢ivil unrest or intervention of any
governmental authority (“Force Majeure Event™) provided that such exemption of liability shall
be limited to the extent of the influence of the Force Majeure Event.

The Party which has been affected by the Force Majeure Event (“Affected Party™) shall
immediately inform the other Party of the occurrence of the Force Majeure Event and, within
fourteen (14) days thereafter, the Affected Party shall send by commercially available means to the
other Party the evidence of the occurrence of the Force Majeure Event, demonstrating the details of
the event and the performance of this Agreement that has been affected. When the Force Majeure
Event subsides, the Affected Party shall immediately notify the other Party of the same by
coramercially available means.

Notwithstanding this, in the case of the Force Majeure Event, the Affected Party still has the
obligation to take all necessary measures to hasten the performance of this Agreement and minimize
the damages and losses to the other Party caused by the Force Majeure Event.

In the event that the Force Majcure Event lasts for more than six (6) months, any Party shall have
the right to immiediately terminate this Agreement by sending a written notice to the other Parly.

Article 14 Term and Termination

14.1

14.2

14.4

This Agreement shali commence on the Effective Date upon signing by the representatives of both
Partics and shall remain valid for onc (1) year (“Term™).

Unless otherwise agreed by (he Parties in wriling to renew or extend the Term before the expiration,
this Agreement shall automatically terminate upon the expiration date,

At any time prior to the expiration of the Agreement, one Party (“Notifying Party”} shall have the
right to terminate this Agreement with a written notice to the other Party in writing ift

(i)  the other Purty fails to take any corrective and remedy measures within the reasonable period
stated in the written notice sent by the Notifying Parly after the other party (breaching Party)
has initially breached this Agreement;

(i) the other Party materially and substantially breaches this Agreement and as a result, this
Agreement cannot be performed or continued or the objectives of this Agreement cannot be
realized;

(iii}  the other Party becomes or is threatened to become bankrupt, or is the subject of proceedings
for liquidation or dissolution, or ceascs to carry on business or becomes unable to pay its debts
as they come due.

One Party shall be liable and compensate the other Party for the losses and damages directly arising
from or caused by its breach of conlract, negligence, omission, failure to act according to this
Agreement.

If Sinovac fails to obtain the export license or other official authorization for the export of the

~ Product out of the People’s Republic of China within three (3) months after the expected Delivery

Date indicated in the Purchase Order, both Parties shall discuss te postpone the delivery schedule or
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o agree that the relevanl Delivery shall be cancelled, in which case, the payment mi\%ﬁ
shall be counted as the payment of the next Delivery or new Purchase Order. N fff:

Article 15 Publicity

No Party may disclose in any publicity, or news release or make any public announcement about any part
ol'the contents of this Agreement, the fact that this Agreement is being negotiated or has been signed, the
other Party or Partics or their staff members, or the Product, without the prior written consent of the other
Party.

Article 16 Notice

All the notices and communications required and made under this Agreement sha!l be submitted to the
following representlatives of each Paity:

For Sinovac:

Name: Tang Zijian

Position: Intcrmational markeling development manager
Email: tangzj@sinovac.com

For Buyer:

Name: Juzn Carlos Zevalles Lopez

Position:Minister of Public Health of Ecuador

Address: Av. Quitumbe Nean y Av. Amaru Nan, Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social.
Cédigo Postal: 170702

Emall; juan.zevallos@msp.gob.ec

Article 17 Governing Law and Dispute Resolution

All dispules in connection with this Agreement or the cxecution thereof shall be seftled friendly through
negotiations. In the case that no settlement or no agreement in respect of the extension of the negotiation
period can be reached within two (2) menths of the arising of the dispute, the dispute shall be submitied
to the Singapore International Arbitraiion Centre (“SIAC™) to be seliled by arbitration under the STAC
Arbitration Rules in force when the Notice of Arbitration is submitted in accordance with these rules, The
arbitration shall take place in Singapore and the decision of SIAC shall be final and binding on both
parties. The arbitration fee shall be borne by the losing party.

The Arbitration Tribunal will be constituted of three arbitrators and their appointment will be governed
by the “SIAC” Arbitration Rules, in force at the time of signing of this Agrecment.

Article 18 General P'rovisions
8.1 Theheadings of the Articles of this Agreement have been inserted {or convenience of reference only
and do 1ot constitute a part of interpretution of this Agreement.

182 Articles 3.4, 8,9, 10,11, 15, 16, 17 and 18,2 under this Agrecment shall survive afier the expiration
and termination of this Agreement.

18.3 WNo Party shall assign, whether entirely or in part, the rights and/or obligations under this Agreement
to any third party without first having obtained the other Parly’s written consent.
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18.4

18.6
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18.8
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No omission or delay on the part of any Party hereto to enforce at any time any of the provisions of
this Agreement shall be deemed or construed to be a waiver by the omitting Party of any such
provisicn or of its rights hereunder nor shall any single or partial exercise of any right or remedy
preclude any further or other excercise of such right or remedy.

Sinovac and Buyer may agree to and make amendment and/or supplement te this Agreement
according to the progress of the performance of this Agreement.

Any amendments and supplements to this Agreement agreed upon by both Parties shall be made
and signed in writing by both Parties in the format of written amendments or supplemental
agreemcnt.

This Agreement and the appendixes attached thereto constitute and incorporate the complete und
exclusive understanding of the terms of this Agreement between the Parties hereto with respect to
the subject matter hereof, and no stalements or agresments, oral or writlen, made prior to or at the
signing hereof shall vary or modify the written terms hereof, and neither Party shall claim any
modification or rescission from any provision hereof unless such modification or rescission is in
writing, signed by both Parties.

If any provision of this Agrecement is held by any court or competent authority as void or
unenforceable, in whele or part, such invalidity or unenforceability shall not affect any other
provisions of this Agreement, and the other provisions of this Agreement shall contisue to be vatid.

This Agreement shall be made in English and in Spanish language. Both language versions arc
cqually original and have the equal validity. In the event of any inconsistency, discrepancy or
different interpretations between the Sparish version and the English version, the English version
shall exclusively prevail and the Spanish version shall be deemed to be automatically amended te
be consistent with the English version.

18.10 This Agreement shall be made and signed in two (2) originals which each Party holding one (H

original and each original shall have the same and equal authenticily and validity.
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Agreement as of the EtTective Date first written above.

Government/Authorities name
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(Hir@". Forrari han rumentr e
s

mgww:ﬁ 2 JUAN CARLOS

ZEVALLOS
¥, LOPEZ

Na im{e Tuan Carlos Zevallos Lépez (:
Title: Minister of Public Health of
Date: 23/ February 2021

2 7 FEB. 2011

Name: Qlang Cano /~
Title: General \Mnaoer
Date:
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Appendix A Product Specifications

Ttem Specification
Identification Shall contains SARS-CoV-2 virus antigen.
Opalescent suspension, stratified precipitate may form
Appearance which can be dispersed by shaking. No clumps shall be

| found upon shaking.

Extractable volume

Not Icss than the indicated volumc

pH

| 6.8-7.8

Aluminum content

0.3-0.6 mg/mL

Sterility

No growth of microorganisms shall be observed.

Abnormal toxicity

Conforms

Bacterial endotoxin

< 3EU/dose

Osmolality

250-400 mOsmolkg

Post-dissociation Antigen
content

i
; = 60% of the labelled content

§4721
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Appendix B Purchase Order

Buyer’s Order Number: INSERT BUYER’S ORDER NUMBER
Order Number: INSERT SELLER'S ORDER NUMBER

DATE: INSERT THE DATE OF THIS PURCHASE ORDER

Contact Person: INSERT FULL NAME  meosmonyed
Contact Number: INSERT CELL NUMBER
Tel: INSERT TELEPHONE NUMBER

Buyer: INSERT FULL ENTITY NAME

Address: INSERT ENTITY ADDRESS

Email: INSERT EMATL ADDRESS

SIGNATURE & SEAL

Selier: }
1
‘\
Product L Specification Unit Price |
Name Description Quantity (Per Dose) Amount ‘r
UsD USD INSERT TOTAL
INSERT QUANTITY PRICE AMOUNT
TOTAL: INSERT TOTAL AMOUNT IN WORDS USD INSERTTOTAL
. AMOUNT |
Shipment Method FCA INSERT NAMED PLACE OF DELIVERY i
Place of Delivery Beijing. China 3 |
Expecting  Delivery | INSERT DATE .
Date - ‘

[egal Representative: INSERT FULL NAME ]
Signature:
Date:
!
|
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Appendix C Pro Forma Invoice

Date: INSERT DATE

Pro Formia Invelce Number:

' INSERT SELLER'S PFI NUMBER,

Purchase Order Number:

| INSERT SELLER’S ORDER NUMBER

Consignee’s Name and Address: INSERT BUYER’S FULL ENTITY NAME

INSERT BUYER'S ENTITY POST ADDRESS

i Exporter’s Name and Address:

PRICE AND SHIPMENT

t
- Means of Transport and Route:

location {City Name)

By air transportation from Supply location (C1tkNamc) to Receiving

Price Term: ‘ FCA INSERT NAMED PLACE OF DELIVEK A
. Product | Description Quantity Unit Price Total Amount
' ' USD INSERT TOTAL
K TAN 3 i
\ [NSERT QUANTITY | USD PRICE AMOUNT |
TOTAL: INSERT TOTAL AMOUNT IN WORDS USD INSERT TOTAL |
AMOUNT

PACKING AND MEASUREMENT

T .

S X ot Weiju
,,_/—-:”}< N ﬁ? ;}\c‘;sg) V*—'—(g;}?e Gross Weight(ke) ) Mt Neleht L}SE ht
Unit Specification | ; |
In Total Number | Number | Number Number
Marks INSERT THE SHIPPING MARKS
Exporter’s Bank Details:
DECLARATION

We declare that:

[1] This Pro Forma Invoice shows the actual price of goods described;
|2] All particulars provided herein are truc and correct to best of our knowledge,

The Product of the Vaccine musl be stered between +2°C and +8°C. DO NOT FREEZE.

Pro Forma Invoice Maker:

Date:

i6/21
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Appendix D AE and SAE Reporting

Working Procedure of Safety Data Exchange

' 1 Since the “Dare of first receipt”,

L | uyer Shall

; i ]

i

| l J,

1 All AEs [ All SAEs exceptdeath, All  S4Fs, including  Death,

' sigoificant  disability significant Disability /Incapacity and Use,
k fincapacity and Cluster Cluster

¢

i
l Fill cut or ask s specialist to
fill out the Reporiing form
o adverse
‘ follmsing  inmnunization

ALK atlached Annex 1

oyenis

fand send it to Sinovac by

temail in the end of cach

quarter,

k:

Fill out or ask a specialist to

fill oul the Reparting form

SJor adverse cvears
Joltinving  inumunization
(AEFI)
ki
fnform  and provide

Sinovae with the completed
form for
adverse events follewing

(AEFD)

Reporting

fmminizarion
within 5 business days of

“Dute of {irst reccipt”

ki

e

from Market {

Suspension  of Sales/:

Or Wilhdmwal\l
!

|

Fill out or ask a specialist to fill out the

Jor

Sollowing immunization (AEFI).

Reporting  form adverse  cvenls
If the rgport received is about o Group
Adverse Reaction, the Reporting form for
adverse events following  Immunization
(AEFT) clusterattached Annex 2 should be
filled out. In addition, the Keparting form
Jor Jollowing

frsmunization (AEFT) should alse be (illed

adverse arenis

for each individual case,

+

Inform and provide Sinovae with relative
Reporting form (s} within 24 hours of "Dale

of [irst receipt™

J
|

- i

Verify and find oul the tnud

and inform Sinavie
i

immediately,

I

5 i

Further collect all rcl:xli#:
|
information and cooperat:
|

with local authorty on

incident invesiigalioa?.

Menmwhile, Buyer shali
|
coordinate  with  loedl

authorty and Sinovac for s
|

smooih conumunication. |

|

il

l
3.

Before 31 January of each year, Buyer shall provide Sinovac with all documents which have not been transmitted For fast year,
including “Reparting form for adverse events following immunization (AEFI)”, “Reporting form for adverse events following

fmmunization (AEFI cluster’ and “Sumuary of reports for adverse events following fmmunization in 20XX ™ attached Annex

|
|

17/11
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Definitions:

L]

“Date of first receipt”™; The date of first receipt of adverse event information (i.e. “clock dats™)
should be considered as the date of first receipt by any cmployee of Buyer or a third party such as a
partner or a CRO appointed by Buyer. The date of first receipt will be considered as Day 0 for the
calculation of trapsmission and submission timeframes.

“Adverse Event” (AE): Any untoward medical occurrence in a patient or clinical investigation
subject administered a medicinal or pharmaceutical product and which does not necessarily have o
have a causal relationship with the treatment. An AE can therefore be any unfavorable and
unintended sign (including an abnormal laboratory linding, for example), symptom, or disease
temporally associated with the use of a product whether or not considercd related to the product.

“Serigus Adverse Event” (SAE): Any untoward medical occurrence that at any dose:

v results in dealh,

is life-threatening,

requires in-patient hospitalization or prolongation of existing hospitalization,
results in persistent or significant disabilily /incapacity,

is a congenital anomaly / birth defect

AN NN

medical and scientific judgment should be exercised in deciding whether expedited
reporting is appropriate in other situations, such as important medical events that may not
be immediately life-threatening or result in death or hospitalization, but may jeopardize
the patient or may require intervention to prevent one of the other outcomes listed in the
definition above. These cases should also usually be considered as SAEs.

The term “life threatening” refers (o an event in which the patient was at rislk of death at the time
of the event, and it does not refer to an event which hypothetically might have caused death if it
WEIC MMore severe.

“Cluster”; Two or more cases of the same cvent or similar events related in time, geography, and/or

the vaceine administered. National programme managers may decide upon a more precise
definition.

18721
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Reporting form for adverse events following immunization (AEFI)

Annex 1

Cinitial OFollow-up report AEFI Reporting 1D Number:
Type of report: Tlnew Oserious Cleommon

Reporting organization: [IMaedical institutions {Business enterprise
(IManufacturing enterprisc OlIndividual OOther

5 Patient name:

Teicphone

tS8ex: OM [F

| Weight (kg):

' Race:

| Date of birth:  (DD/MM/YYYY ) /
i Or age:

Reporter’'s Name:

Occupation: doctor Onurse {3 pharmacists
[Jother

Institution, Departmcnl & address:

Telephone:

E-mail:

Signature:

| Relevant important information: [CIHistory of smoking TJMistory of drinking Opregnancy
CHistory of liver discase O History of kidney disease OHistery ol allergy COther

- - .
Name of vaccines

. | Date of
received : L

; . vaccination/

&eoncomtunt : .
. .. . . . medication
: medication (if exist) -

Dose
{e.g. 1s1, a.5ml)

Batclh/Lot | Expiry

Manulacturer
number date

' number

!
' License
\
|
\

Adverse event(s):

Date &Time AEFI started (DD/MM/YYYY): i
O0Hr O0Min
Was the patient hospitalized? Yes ONo
If Yes, Hospital departments: Case 1D:

B —

|
\
Date patient notified event to healtk system (DD/MM/YYYY) l

Deseribe AEFI (signs, symptoms |
1‘ and time course) and treatment e.g. 1
| relevant diagnostic testsﬂﬁbom{ory j
. date, if any. Use one additional sheet |

{ if necessary:

Quteome: [QRecovering TRecovered ONotrecovered

Autopsy done: DlYes ONe TUnknown

ODied if died, direct cause of death; dare of death:(DD/MMAYYY D /]

COUnknown ORecovered with sequelae L is:

Use additional sheet 1f needed:

Past disease history and medication history (including history of similar reaction or other adverse reaction aml
family history of adverse reaction e.g. Allergic reaction} Tl'Yes ONo OUnknown Il Yes, what they were,

| Influence on past disease of patient; CINot clear ClDuration extended CISicker ClSequelae  ODied ‘

| AEFTs are | Assessment of reperter:E]Vaccine product-related reaction l
| grouped into five | OVaceine qualily defect-related reaction
\ categories. | Olmmunization crror-related reaction

Olmmunization anxiety-related rezction O Coincidental event ‘
5 Siunature:
{ Nates/comients L
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Reporting form for adverse events following immunization (AEFI) cluster

Vaccinaled at:

Used by (place):

1 Number of people:

]

avent:

Number of people with adverse

adverse event:

Number of people with serious

1

Death toll;

Date of first vaceination

Date of first adverse event:

i medication (if exist)

| (DD/MMYYYY) /7 {(DD/MMYYYY)Y /[
Name of vaceine Manufacturer Dose | Bately/Lot License
{e.g. 1st, 0.5mD number number
Name of medical device !
or concomitant | Manufacturer Batel/Lof number i Licensc number

The medical devices here refer to syringe, infusion, and other medical device s which were used with vaccine
received al the same time and were velated with AEFI clusrer.

Name of adverse event:

e d

o

Describe AEF] cluster (signs, symptoms and time course) and treatment e.g. rtelevant diagnostic
tests/laboratary dale, if any. Use one additional sheet if necessary:

|
Evaluation of l
Reporter  or 1

|
|

Reporting !

Institution | ;
Reporter | Telephone: E-mail; Signaturc:

Information |

Reporting Instituiion: Contact Person: Telephone:

Reporting Date (DD/MM/YYYY):/ [/

20711




Annex 3:

Summary of reports for adverse events following immunization in 20XX \\’%
N

Ggoo7 -

™

0

2

o
“o

F“'i .
; Country or Region:

Year of Reporting:

" Number
. AE

of | Number of SAE (including | Number
Unexpected Adverse Reaction) ; Death Cascs

of | Number of Cluster
| Cases

January

i

i
i

February

March

| April

May

| Tune
!

July

August

September

a
]
!
i
|
3
:
1

Qclober

November

December

|
i”

TOTAL

Reporter
information

Reporting
Institution:

Contact Person:

Address;

L-mail:

| Tclephone:

Signature:

Reporting Date (DD/MM/YYYY):

217121
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Oficio No. 12622

Quite DM, 21 de febrero de 2021

Seiicer doctor
Juan Carlos Zevallos Lopez

MINISTRO DE SALUD PUBLICA
Presente,-

De mi consideracidn;

Me refiero a su eficic No. MSP-MSP-2021-0482-0 de 19 de febrero de 2021,

ingresado a esta Procuraduria al dia siguiente con No. 08669-2021-AD-IS, mediante
el cual solicita:

(...} se conflera su autorizacion para el sometimiento a arbitraje, ley y jurisdiccidn
extranjeras, estipulado en el ‘Acuerdo de Compra y Suministro de Vacuna contra el
COVID-19', a suscribirse entre este Portafolio y SINOVAC LIFE SCIENCES CO.
LTD" :

Al respecte, manificsto lo siguiente:
1. ANTECEDENTES:

De su oficio y docunmientos ancxos sc desprende que:

1.1.  ElMinisteric de Salud Pablica suscribira un “Acuerdo de Compra y Suministro
de Vacuna contra ¢l COVID — 19” (en adelante “Acuerdo”) con SINOVAC
LIFE SCIENCES CO. LTD. (en adelante “SINOVAC™).

1.2,  SINOVAC tiene como misidn suminisirar vacunas para eliminar enfermedades
humanas. Su sede sc encuentra en Beijing, Reptblica Popular China.

1.3, El articulo 17 (Governing Law and Dispute Resolution), del proyecto de
Acuerdo remitido estipula:

“drticle 17 Governing Law gund Dispure Resolution

Al dispices in connection with this Agreement or the execution thereof shall
be settled friendly through negetiniions. In the case that ro setilement or no
agreement in respect of the extension of the negotiation period can be reached
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within tvo (2) months of the arising of the dispuie, the dispute shall be
submitted to the Singapore International Arbitration Centre ("SIAC") to be
seltled by arbitration under the SIAC Arbitration Rules in force when the
Notice of Arbitration is submitted in accordance with these rules. The
arbitration shall take place in Singapore and the decision of SIAC shall be

Sfinal and binding on both parties. The arbitration fee shall be borne by the
losing party.”

La traduccidn al espaficl del texto precedente, remitida por el Ministerlo de Salud
Publica, es la siguiente:

“Artfenln 17 - Ley gue rise v resolucidn de desacnerdos:

Tados los desacuerdos relucionados con este Conveniio o con su celebracién
se solucionardn de manera amistosa medimite negociaciones. En caso de gue
dentro de dos (2} meses desde que surja el desacuerdo o se pudiera lograr
wia selicion o ningitn acuerdo con respecto « la duracidn del periodo de
negociacion, el desacuerdo serd presentads al Ceniro Internacianal de
Arbitrgie de Singapur ("SIAC" por sus siglas en inglés) para que seca
solucionado mediante arbitraje de conformidad con las Reglas de Arbinvaje
del SIAC vigentes cuando el Aviso de Arbitraje se presente de conformidad
con esas reglas, El arbitraje tendrd lugar en Singapur y la decision del SIAC
serd definitiva v vinculante para ambas partes. El costo del arbitraje serd
pagado por la parte perdedora.”

2. BASE NORMATIVA:

La legislaciéon nacional aplicable respecto de la posibilidad de pactar arbitraje
internacional es la siguiente:

2.1. Articule 190 de la Constitucién de la Repiblica del Ecuador que

reconoce al arbitraje como mecanismo de solucidon de
controversias.

2.2, Articule 225 de la Constitucién de la Repiblica del Ecuador que

contiene ¢l detalle de las entidades que pertenecen al sector
publico.

2.3. Articulo 2 literal b) del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcién Ejecutiva que incluye a los
Ministerios de Estado como integrantes de la misma.

2.4. Articulo 16 literal k) del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcidn Ejecutiva que determina que, entre
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los Ministerios de Estado, se encuentra el Ministerio de Salud
Puablica.

2.5. Articulo 11 de la Ley Organica de la Procuraduria General del
Estado que dispone que las entidades del sector publico podran

someterse a procedimientcs de arbitraje nacional o
internacional.

2.6, Articulo 4 de la Ley de Arbitraje v Mediacién que prescribe los
requisitos que deben cumplir las entidades del sector publico
para el sometimiento a arbitraje internacional.

2.7. Articulo 41 de la Ley de Arbitraje y Mediacion que dispone los
casos en los cuales se puede pactar arbitraje internacional.

2.8. Articulo 42 de la Ley de Arbitraje ¥ Mediacion gque establece las
entidades del sector publico que requieren de un informe
favorable previe del Procurador General del Estade para
someterse a arbitraje intermacional.

3, NATURALEZA:

Conlorme a las normas citadas, el Ministerie de Salud Pablica es parte de la Funcidn
Fjecutiva ¢ integra el scetor publice, por tanto, debe someterse a las disposiciones
scfialadas en ¢l acapite precedente. Respecto al proyecto de Acuerdo materia del
presente analisis, requicre autorizacidn de la Procuraduria General del Estado para

pactar arbitraje intermacional para la solucién de controversias que surjan de dicho
instrumento.

4, ANALISIS;

De la revision del articulo 17 del proyecto de Acuerdo remitido por el Ministerio de
Salud Pablica, se desprende lo siguiente:

4.1.  Las partes han pactado resolver las discrepancias relacionadas con el Acuerdo,
en primera instancia, amigablemente mediante negociacidn. Lo que no sea
resuclto mediante cste procedimiento amistoso, co un plazo de dos meses, so
resolvera a través de un arbitraje de conformidad con las Reglas de Arbitraje
del Centro Internacional de Arbitraje de Singapur (SIAC, por sus siglas en
inglés) y ante dicho Centro Intemacionai de Arbitraje.

4.2, El arbitraje tendra fugar en Singapur y la decisidn del SIAC serd definitiva y
vinculanle para ambas partes.
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4.3.  El costo del arbitraje serd asumido por la parte perdedora.

4.4,  En el convenio arbitral ne se ha pactado que el arbitraje sea en derecho. No
obstante, del texto del numeral 31.1 de la Regla 31 de las Reglas del SIAC, se
deduce que, al no haberse estipulado expresamente que el arbiiraie es en

equidad, por lo dispucsto en el citado reglamento, el Tribunal Arbitral fallard
ent Derecho.

4.4  SINOVAC tiene su domicilio en Beijing, Repiblica Popular China. El
Ministerio de Salud Piblica tiene su sede en Quito, Ecuador. Por lo tante, segin
lo dispueste en la letra a) del articulo 41 de la Ley de Arbitraje y Mediacion,
este arbitraje sc considera internacional.

4.5  El Acuerdo no se somete a legislacion extranjera alguna, por lo que no procede
otorgar autorizacion a ese respecto.

4.6 Lacldusula arbitral no cumple con el requisito estabiecido en el articulo 4 literal
c)dela Ley de Arbiiraje y Mediacién en lo relative a la seleccion de lesarbitros

para que las diferentes entidades que conforman el sector pablico puedan
someterse a arbitraje.

5. OBSERVACION:

5.1 La clédusula arbitral no egpecifica la forma de seleceion de los drbitros ni el nimero
de arbitres que conformardn el tribunal. Si bien al someter <l arbitrajea las
Reglas de Arbitraje del SIAC se sujetan a cualquicra de las formas de
designacién de los drbitros, se deberd especificar esta informacién en el

convenio arbitral conforme lo establece el literal ¢) del articulo 4 de la Ley de
Arbitraje y Mediacién,

Por lo tanto, la cliusula en cuestién deberd incluir ¢l siguiente texto o uno
similar:

YEl Tribunal Arbitral se conformara con [uno o tres] drbitro/s v su
designacion se regira por las Reglas de Arbitraje del SIAC, vigentes al
imomento de suscripcion del presente Acuerdo.”

6. RECOMENDACIONES:

6.1.  Serecomienda que e} convenio arbitral establezca la ley aplicable al fondo de
la controversia.
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6.2.  En razon de que la Regla 5 de las Reglas de Arbitraje del STAC contiene
disposiciones que facultan a las partes invocar un procedimiento expedito,
asimildndose a un arbitraje de emergencia, s¢ recomienda incluir en la cléusula
arbitral una disposicion expresa en el siguiente sentido:

“Las disposiciones relativas al procedimiento expedito contempladas
en la Regla 5 del Reglamento de Arbitraje del SIAC, no serdn

i

aplicables ™.

6.3.  Serccomienda establecer ¢l idioma que regird el arbitraje, pudiendo ser este el
inglés o castellano.

6.4 Se recomienda que las notificaciones referentes a cualquier procedimiento de
arbitraje sean realizadas lambién a esta Procuraduria.

El efecto juridico de estas recomendaciones no es un condicionamiento que impida al
Ministerio de Salud Publica suscribir el Acuerdo en los términos constantes en el
documento adjunto a su pedido de autorizacidén. Las recomendaciones son el resultado
de un analisis técnico, no son de cumplimiento obligatorio y son emitidas por esta
Procuraduria en uso de su facultad asesora prevista por el articulo 237 de la
Constitucidn de la Repiblica.

7, AUTORIZACION:

En virtud del anélisis realizado y de lo dispuesto en las nommas citadas previstas en el
acapite 2 de esie oficio, en particular los articulos 190 y 225 de [a Constitucion de la
Reptblica del Ecuador, 11 de la Ley Organica de la Procuraduria Genera) del Estado,
4 y 42 dela Ley de Arbitraje y Mediacién, se autoriza al Ministerio de Salud Phblica
o paclar arbitraje internacional en las controversias que llegaren a surgir del “Acuerdo
de Compra y Suministro de Vacuna contra el COVID — 19”7, que serd suscrite con el
SINOVAC LIFE SCIENCES CO.LTD”, una vez subsanada la observacién constante
en el apartado 5 de este oficio.

Esta auterizacidn se refiere Ginica y exclusivamente a lo estipulado en el articulo 17 del
“Acuerdo de Compra y Suministro de Vacuna contra el COVID — 19” remitido per el
Ministerio de Salud Priblica, cuyo texto consta en el acépite 1.3 del presente oficio.
Por lo tanto, las demaés condiciones financicras, operativas y técnicas, asi como el
cumplimiento de los tequisitos legales necesarios para la suscripeidn de dicho
instrumento, son de exclusiva respensabilidad del Ministerio de Salud Pablica.

De conformidad con el inciso cuarto del articulo 42 de la Ley de Arbitraje y Mediacion,
para ¢l sometimicnto a arbitraje internacional se deberd contar con la autorizacion
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expresa de la méxima autoridad del Ministerio de Salud Publica, antes de la

suscripcidn de dicho instrumento.

La Procuraduria General del Estado sc reserva la facultad de verificar la redaccién final
de la disposicién que ha sido objeto de esta autorizacion, para lo cual, una vez que este
instrumento sca suscrito, se deberd remitir una copia a esta entidad, junto contodos los

documentes que lo integren.

Finalmente, se advierte que cualquier modificacién al texto de la disposicién objeto de
esta autorizacién o la inclusién de cualquier estipulacidn que pueda afectar su sentido,
aplicacion o alcance, deberd ser previamente aprobada por esta Procuraduria,

Atentamente,

TR Firmado
71 digitalmente por
3 | [NIGO FRANCISCO
—wrre—7; ALBERTO
SALVADOR CRESPO

Dr. [fiigo Salvador Crespo
PROCURADOR GENERAL DEL ESTADO
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delEcuador Direccién de Gestién Documental y Atencién al Usuario Loz o
GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

CERTIFICO que las 26 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direcciéon de Gestién Documental y Atencién al Usuario con No. 00007-
2021, “Acuerdo Gubernamental para compra y suministro entre Gobierno de Ecuador
Ministerio de Salud Publica del Ecuador y Sinovac Life Sciences CO., LTD.”, firmado de
forma electrénica por parte del Sr. Qiang Gao, Gerente General; v, por parte del Sr. Dr.
Juan Carlos Zevallos Lépez, Ministro de Salud Publica a esa fecha.

El Convenio en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccién de Gestién
Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

El documento se compone de: fojgs l-ala 7: CONV-00007-2021; y, fojas 7 a la 26: Anexos.

Ministeric de Salud Piblica
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ACUERDO PARA LA ADQ'UISICIC')N DEVACUNAS CONTRA LA COVID-19
ATRAVES DE LA INICIATIVA COVAX

Nombre del proyecto: Apoyo a In Provisién de Servicios de Salud y Proteccién

Social en el Marco de la Pandemia de Coronavirus COVID-18

N“ de Préstamo/Cooperacidn Técnica/Operacién Financiada por el Banco
Interamericano de Desarrollo: 5031/0C-EC 5

N.* de referencia ASPS-COVID-19-63-CD-B-001-2021

N de referencia de la OPS/OMS: N/A

Fecha de cierre del proyecto 05 de septiembre del 2022
Fecha de cierre del Acuerdo de Financiamiento:05 de septiembre del 2022

entre
EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR
via

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD (OPS), OFICINA
REGIONAL PARA LAS AMERICAS DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE
LA SALUD (OMS)
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EL PRESENTE ACUERDO (Gunto con todos sus ancxos, ¢l “Acuerda™) es celebrado entre
EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR por intermedio de su
Ministerio de Salud Phblica (el “Gobierno™), v la ORGANIZACION PANAMERICANA
DE LA SALUD, OFICINA REGIONAL PARA LAS AMERICAS DE LA

ORGANIZACION MUDIAL DE LA SALUD la Agercia especializada para la salud en
las Ameéricas, con sede central en 525 237 Street NW, 20037, Washington, DC, USA
("OPS/OMS”, junto con el Goblemo, las “Partes”, y por separado, una “Parte™).

POR CUANTO

Al

La OPS/OMS, tiene la responsabilidad principal de premover el logro del més alto nivel
de salud posibic para todas las personas en el hemisferio occidental. La OPS/OMS
brinda apeyo al Gebierno en la coordinacion de los esfuerzos de multiples sectares del
Gobierne y los asociades para lograr los objetivos en materia de salud y apoyar las
politicas y estralegias nacionales de salud de la Repdblica del Ecuader, La OPS/OMS
ha celebrado un Acuerdo Bisico con el Gobierno (el “Acuerdo Basico™).

El Gobieme, junto con sus asociades para el desarrollo, entre los que se incluyen la
OPS/OMS y el Banco interamericano de Desarrollo (el “Banco™), estd implementando
el Apoyo a la Provision de Servicios de Salud y Proteccion Social en el Marco de la
Pandemia de Coronavirus COVID-19 (el “Proyecto™). El Gobierno ha recibido fondos
del Banco (el “Financiamiento™) para solventar el costo del Proyecto en virtud de un
Contrato de Préstamo (2l "Acuerdo de [inanciacion”). Este proyecto se enmarca en la
Propuesta para la Respucsta de Gobetnanza del Grupo BID Frente al Brote Pandémico
de la COVID-19 aprobada por el Directorio Ejecutivo del BID en la Resolucion 20/28
del 7 de abril de 2020 (Documento GN-2996), centrandose en la respuesta a la salud
publica, las redes de seguridad para poblaciones vulnerables, productividad econdmica
y empleo, v/ o politicas fiscales.

Como parte de la implementacion del Proyecto, el Gobierno le ha solicitado a la
OPS/OMS la entrega de los resultados que se estipulan en el Anexo 1 del presente
Acuerdo (los “Resuitados™) y la OPS/OMS ha accedido a dicha solicitud.

POR TANTO, las Partes acuerdan lo siguiente:

L.

1~

Ll Gobierne pretende destinar una parte de los recursas del Financiamiento por un
monte de setenta y nueve millones cuatros cientos y cinco mil seiscientos cuarenta
y seis con sesenta délares estadounidenses USD 79,403,646.60 (el “Limite Maximo
de Financiamiento Total™) para efectuar pagos admisibles en virtud del presente
Acuerdo. El Limite Mdxime de Financiamiento Total es un cdleulo

aproximado realizado por las Partes (a la fecha de la firma del presente Acuerdo) que se

indica en el Anexo II en funcion de los Resultados y los plazos acordados por las Partes
en el Anexo 1.

El presentc Acuerdo se firma y otorga en espafiol, y todas las communicaciones,
notificaciones, modificaciones y enmiendas relacionadas con él deberin hacerse por
eserito y en el mismo idioma. Cualquier modificacién o enmienda a este Acuerdo se
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realizara con el acuerde previo por escrito del Bance.

El presente Acuerdo enlrard en vigor en lz fecha de su Gltima firma (ia “Fecha de
entrada en vigor™). El presente Acuerdo deberd finalizarse en forma operativa antes del
05 de junio de 2022 (la “Fecha de Finalizacion™), salvo que las Partes convengan lo

contrario por escrito, y el cierre {inanciere final deberd completarse a més tardar, cuatio
(4) meses después de dicha fecha.

El Gobierno designa a Dr. Camilo Salinas, Ministro de Salud Pablica y la QPS/OMS
designa al Dr. Adridn Diaz, Representante [nterino de la OPS/OMS cn el Ecuader como
sus respectivos reprasentantes autorizados a los efectos de la coordinacian de las
actividades que se ileven a cabo en el marco del presente Acucrde. A continuacion, se
incluye la informacion de conlacto de los representantes autcrizados:

a. Representante del Gobiemo: +393-2-3814-400, camilo.salinas@msp.gob.ec
b. Representante de la OPS/OMS: +593-2-380-1830, adiaz@paho.org

A los efectos de la coordinacién del Proyecte, a continuacién, se incluye la informacién
de contacto del personal de! Banco:

a. Jele de Proyecto del Banco: Julia Johannsen/ (3933 (2) 299-6500/
jjohannsen@iadb.org

La interpretacidn del presente Acuerdo deberd garantizar que sus clausulas se ajusten a
las disposiciones del Acuerdo Bdasico y a las disposiciones de la Convencidn sobre los
Privilegios e Inmunidades de los Organismes Especializados de las Naciones Unidas de
1947 (la "Convencion™), siempre y cuando, no obstante, en caso de que la Repblica del
Ecuador no haya accedido a dicha Convencién, el Goblemo acepte aplicar a la
OPS/OMS las dispesiciones de la Convencion sebre los Privilegios ¢ Tnmunidades de
las Naciones Unidas de 1946 (la “Convencién General™).

Ninguna de las disposiciones incluidas en el presente Acuerdo o relacionadas con él
podra interpretarse como una renuncia, restriceidn o limitacion, ni expresa ni implicita,
a ninguno de los derechos, privilegios ¢ inmunidades del Banco bajo el Acuerda que
establece el Banco Interamericano de Desarrollo o bajo cualquier tratade o ley nacional
o0 infermnacional; y/o de los otorzadoes a la OPS/OMS, en virtud del Acuerdo Bésico, la
Convencion, la Convencion General u otros convenios.

El Gobiemo cenfirma que ningin funcionario de la QPS/OMS ha recibide del
Gobierno, vy que el Gobiemno ne le ofreceré, ningin beneficio originado en el presente
Acuerdo, y la OPS/OMS confirma lo mismo al Gobierno. Las Partes acuerdan que todo
incumplimiento de o¢sta disposicidn constituye un incumplimicnio de uno de los

términos esenciales del presenle Acuerdo,

Los siguientes documentos forman parte integral del presente Acucrdo:

a) las Condiciones Generales del Acuerdo

DIRECTION DE GESTIOH
OGCUMERTAL Y ATEACION
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b} los Anexos:
Anexo 1: Resultados y Plan de Trabajo
Anexo H: Limite Maximo de Financiamiento Total y Calendario de Pagos
Anexo [I: Requisitos para la Presentacién de Informes

Anexo 1V: Personal de la Contraparte, Servicios, Instalaciones y
Bienes que deberd Proporcionar el Gobierno

Anexo V: Costos de los Servicics de la OPS/OMS

10. A continuacion, seincluyen los detalies de pago de la OPS/OMS:

NOMBRE DE LA CUENTA:  PAN AMERICAN SANITARY BUREAU

NOMBRE DE LA CUENTA: Pan Americon Sanitary Bureau
MONEDA: UsSs

NOMBRE DEL BANCO: Citibank

DIRECCION DEL BANCO: 11F Wall Street

New York, NY 10043 - USA

NUMERO DE CULNTA: 3615-9769
DIRECCION SWIFT O CODIGD ABA:  SWIFT# CITIUS33 ABA: 021000089

EN PRUEBA DE CONFORMIDAD, las Partes del presenie olorgan este Acuerdo.

EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA | LA ORGANIZAEION PANAMERICANA

DEL ECUADOR DELA SALUDQOI"S}’/{OMS

EEESE e ‘

%‘ﬁf’e CAMILO AURELIO [

-{gé% L SALINAS OCHOR ,/ S
Representado por: B85S Representada por:
Nombre: Camilo Salinas Ochoa Nombre: Dra. Carissa F. Etienne

Cargo: Directora

Fecha:
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CONDICIONES GENERALES DEL ACUERDO

DEFINICIONES

1. Salvo que sc indique expresamente lo contrario, siempre que se usen en el presente
Acuerdo, los siguientes téminos tendran los significados que se detallan a
continuacion:

&) Por miembro del “Personal™, se entiende una persona que poses una carta de
designacion expedida por OPS/OMS, o trabaje en calidad de préstamo con
CPS/OMS y pertencce a ¢tra organizacion u organismo especializado de la
ONU de conformidad con los términos del Acwerdo Interorganizacional
relativo a la Transferencia. la Adscripeion o el Préstmmo de Personal entre
las Organizaciones donde se aplique el Sistema Comin dc Salarios v
Asignaciones de la ONU. :

b) Por “Consultor”, sc entiende unaz persona, que no se enmarque en la
deflinicion de Personal, que ha firmado un acuerdo de servicio individual con
QOPS/OMS.

c) Por “Contratista™, se entiende una enlidad legal o una persona que ha

celebrado un confrate comercial o corporative con QPS/OMS. Cuando
corresponda, el término incluird a los “asociados en la implementacién” o a
las “organizaciones asociadas”, segin se los define y wutiliza en las
reglamentaciones, normas, politicas y procedimientos del Asociado de la

ONU.
) Por “Dia”, se entiende un dia habil. salve que se especifique lo contrario.
e) Por “Enirega de Resultados™ o “Entregar los Resultados”, se entiende la

obligacién de OPS/OMS de utilizar una serie de insumos (bienes, obras,
servicios de consultoria o de no consultoria y capacitacién) con et objetivo de
enlregar los Resultados acordes con los objetivos de desarrollo del Proyecto
seglin lo eslablecide en el Anexo 1.

N Por “Costos Directos”, se entiende el costo real de OPS/OMS que puede
vincularse de manera directa con las entregas estipuladas enel AnexoI.

o) Por “Costos indirectos™. se entienden los costos incurridos por OPS/OMS
como una luncidn y en respaldo del presente Acuerdo, los cuales no pueden
vincularse de manera inequivoca con las actividades y las entregas de acuerdo

con lo establecido en el Anexo 1. La tasa correspondicnte al presente Acuerdo
se estipula en el Anexo V.

ALCANCE Y OBLIGACIONES GENERALLS DE LAS PARTES

2. OPS/OMS acuerda lo siguiente:
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a) entregar los Resultados de acuerdo con el alcance, los plazos v el nivel de insumos
requeridos (el “Plan de Trabajo™), tal como se detalla en el Anexo I;

b) mantener al Gobierno informado sobre los avances de las actividades en pos de la
Entrega de los Resultades mediante la presentacién oportuna de los informes de
situacion, de conformidad con los requisitos de presentacién de informes y con la
frecuencia dispuestos en el Anexo I (los “Informes de Progresa™.

El Goblerno acuerda lo siguiente:

a) efectuar el pago oportunc y completo a OPS/OMS (ya sea directamente o autorizando
al Banco a pagar en nombre del Gobierno) de todos los montos adeudados en virtud
del presente Acuerdo y dentro del Limite Méximo de Financiamiento Total y del
calendario de pagos establecidos en el Anexo 11 (el “Calendario de Pagos™);

b) brindar todo el apoyo necesario en relacién con las obligaciones de OPS/OMS
conforme al presente Acuerdo. incluidos la obtencidn o la asisiencia para la
obtencién de permisos, licencias, aprobaciones de importaciones y demds
autorizaciones oficiales reiativas a los suministros (incluidas las contempladas en los
términos del Acuerdo Bésico), la provisién de poderes o autorizaciones a OPS/OMS
y la cooperacion agil y oportuna con OPS/OMS.

Las Partes reconocen el compromiso del Gobiemno con la gjecucién satisfactoria del
presente Acuerdo y, a tal fin, el Gobierno pondré a su disposicién personal capacitado y

aportard otros insumos necesarios de conformidad con lo acordado por las Partes en el
Anexo 1V,

Las Partes reconocen que, para lograr los Resultados acordados, es posible que sea
necesario ajustar el nivel de insumos necesarios v el Plan de Trabajo, con el acuerdo de

ambas Partes vy con la previa No Objecién del Banco, durante el transcurso de la
gjecucion del presente Acuerdo.

LIMITE MAXIMO DE FINANCIAMIENTO TOTAL ¥ PAGOS

En el Anexo I se incluyen los céleulos del Limite Méximo de Financiamiento Total. El
Limite Méxime de Financiamiente Tolal incluye tanto los Costos Directos como los
Costos Indirectos de OPS/OMS, segin se explica en el Anexo V.,

Los pagos acumulativos en virtud del presente Acuerdo no podran superar el Limite
Maxime de Financiamiento Tolal, szlve que se lo revise por medio de una enmienda por
escrito eprobada por el Banco en respuesta a la solicitud del Gobierno. OPS/OMS tiene -
presente que los desembolsos del Gobierno en virtud del presente Acuerdo estéan stjetos,
en todo sentido, a los términos y las condiciones del Acuerdo de Financiamiento y nadie
mas que el Gobiermo podrd ejercer derecho alguno en virtud del Acuerdo de
Financiamiento ni reclamar los fondos de Financiamiento.

Los pagos en virtud del presente Acuerdo deberdn efectuarse de conformidad con e}
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El Gebierne efectuard los pagos (ya sea directamente o autorizando al Banco & pagar en
nombre del Gobiemno) en la cuenta de OPS/OMS, mediante transferencia banearia, en
un plazo de diez {10) dias a parlir de la recepcion de la solicitud de pago de OPS/OMS.
Todos los pagos se realizaran en délares estadounidenses.

COPS/OMS administrard los londos recibidos en virtud del presente Acuerdo de
conformidad con las reglamentaciones, normas, politicas y procedimientos de
OPS/OMS. Todo interés percibide por OPS/OMS sobre los [ondos recibidos en virtud
del presente Acuerdo se tratard de acuerdo con las reglamentaciones, normas, politicas y
procedimientios de OPS/OMS,

. OPS/OMS tendrd un codigo de fondes identificables separado (cuenta contable o

“Cuenta™ en la cual se consignarén todos tos recibos y desembaolsos de OPS/OMS a los
efectos del presenle Acuerdo. La cuenta contable serd sometida exclusivamente a
auditorias internas y externas de OPS/OMS de conformidad con sus propias
reglamenlaciones y normas financieras. Las Partes reconocen que los libros y registros
financieros de OPS/OMS se someten a auditorias periédicas de acuerdo con los
procedimientes de auditorfa inlerna y externa estipulados en las reglamentaciones v
normas financieras de OPS/OMS, v que los auditores externos de OPS/OMS son
designades por el érgano encargado de la formulacidn de politicas de OPS/OMS vy
dependen de él. Durante toda la vigencia del presente Acucrde, OPS/OMS debera
asegurarse de que sus cuenlas auditadas y el informe de los auditores externos se
publiguen en su sitio web en un plazo de diez (10) Dias a partir de la fecha en que tales
documentos se hagan publicos en virtud de su presentacion ante el érganc encargado de
la formulacion de politicas de OPS/OMS.

2. En el caso de que el Estado de Cuentas Final que se proporcionard de conformidad con

el Anexo III (el “Estado de Cuentas Final™) indique un saldo de fondos a faver del
Gobierno, el Gobierno consultaré con el Banco y proporcicnara las instrucciones de
pago pertinentes a OPS/OMS para procesar el reembolso. OPS/OMS transferird el

reembolso dentro de los treinta (30} dius calendario posteriores a la recepeién de las
instrucciones de pago.

-OPS/OMS no estard obligado a comenzar ¢ continuar ninguna actividad hasla que

OPS/OMS haya recibido los pagos adeudados de acuerde con el Calendario de pagos.

CONDICIONES DE LA ENTREGA DE RESULTADOS

. Estdndar de desempeito. OPS/OMS cumplird con sus obligaciones en virtud del

presente Acuerdo con la debida diligencia, la eficiencia v la economia correspondientes,
de acuerdo con técnicas y practicas prefesionales de aceptacion general. v adherird a
practicas de gestidon adecuadas.

- Adquisicidn de insumos. Todos los insumos necesarios para la Entrega de Resultados se

adquiririn de conformidad con los términos de este Acuerdo y las reglamentaciones,

DIRECCION DE GESTiGN
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normmas, politicas ¥ procedimientos de QPS/OMS durante la vigencia de este Acuerdo.
Las mercancias originarias de terceros paises no miembros del Banco serin elegibles
para adquisicién. Los proveedores, contratistas, consultores y proveedores de servicics
de terceros paises no miembros del Banco seran elegibles para participar. Cualquier
delegacion o asignacion de adquisicién aotra entidad se divuigard en el Anexo 1.

Productos furmacduticos y vtros productos de salud necesarios comuo insumos:

a) Los productos farmacéuticos y otros suministros de salud comprados en virtud de este
Acuerdo se adquiriran de confermidad con las pricticas estandar de contratacidn de
OPS/OMS, en las cuales, como minime, se deberd especificar que, una vez despachados
por el proveedor a OPS/OMS, dichos suministros tendran una vida 0til no menor al
periodo estandar establecide por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), salva que
las Partes acuerden lo contrario.

D) Los productos farmacéuticos y otros suministros de salud reproductiva irdan
acompafiados de la documentacién requerida gue se estipule en la orden de compra {por

ejemple, Certificado de Anilisis, Certificado de Origen, Certificado de Liberacién, etc.),
cuanda sea factible.

¢) Laeliminacién de desechos médicos se guiard por las “Directrices de seguridad de
la OMS para la eliminacién de productos farmacéuticos no deseados dureanite v después
de una emergencia”.

Gestion medioambiental: Duranie la entrega de Resultados, OPS/OMS actuard de
acuerdo con las reglamentaciones, normas, politicas y procedimientos de OPS/OMS
para garantizar que todas las actividades contempladas en este Acuerdo se implementen,
enla medide de lo posible, demanera ambientalmente responsable y sostenible.

Uso de insumos. OPS/OMS utilizard los insumos adquiridos solo con el fin de entregar
los Resultados establecidos en el Anexo L.

OPS/OMS es responsable de contratar Personal, Consultores y Conlratistas capacitados
que, a su criterio, serequieren para entregar con éxito los Resultados.

- OPS/OMS seguird siendo totalmente responsable de la Entrega de Resultados. La

contratacion de Personal, Consultores o Contratistas por parte de OPS/OMS en relacién
con este Acuerdo se realizard de acuerdo con las reglamentaciones, normas, politicas y
procedimientos establecidos por OPS/OMS, y teniendo en cuenta las consideraciones y
los requisitos del Banco gque se indican a continuacion:

a) Prohibicién de actividades que supongan conflictos de intereses. El Personal, los
Consultores o los Centratistas no participaran, ni directa ni indirectamente, en
ninguna actividad comercial ¢ profesional que pueda suponer un conflicto de

miercses con las actividades realizadas en virtud de su respectivo contrato con
OFPS/OMS. ‘

b) Excepto con el consentimiento previo por escrito del Gobierno, el personal, los
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consulteres o los contratistas no podran comunicar en ningin momento

ninguna persona o entidad ninguna informacion confidencial adquirida en el
transcurso de los Servicios.

¢) Inhabilitacidn para contratos relacionades deniro del alcance de este Aguerdo,
Duranle lz vigencia de este Acuerdo y despuds de su Finalizacién o Rescisién
Anticipada, el Gobierno inhabilitard al Personal, los Consultores y los
Contratistas, y a cualquier parte afiliada con cualesquiera de ellos, para la
prestacion de bienes, obras o servicios de consulioria o de no consultoria
resultantes de las actividades llevadas a cebo en virtud de este Acuerdo, o
dircclamente relacionadas con él, y no les permitird participar en ni los
contratard para ningim trabajo que, por su naturaleza, pueda suponer un conflicto
de intereses en relacidn con el presente Acuerdo.

¢) Contratacidn de instituciones o funcignarios gubernamentales. OPS/OMS no
contratard a ningin funcionario publico o civil del pais del Gobierno ni le
permitiré  participar en calidad de Consultor ni & ninguna instilucién
gubemamental ni empresa de propiedad del Gobierno en calidad de Contratista
en virtud del presente Acuerdo, 2 menes que el Gobierne haya establecido, a
satisfaccion del Banco, que dicha contratacién o participacién cumple con los
requisites de elegibilidad del Banco de acuerdo con las normas de adquisiciones
establecidas en ¢l Acuerdo de Financiamiento.

21.Si el Gobierno determina de manera razonabic que (i) algin miembro del equipo de

R
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OPFS/OMS ha participado en conductas indebidas graves, o (ii) el desempefio de alguno
de los miembros del equipo es insatisfactorio, entonces el Gebierno deberd compartir
con prontitud la informacion suficientemente detallada con OPS/OMS especificando los
motivos para justificar dicha determinacidn. Si, tras recibir la solicitud por escrito del
Gobierno, OPS/OMS investiga la presunta conducta indebida o examina el presunto
desempeiic insatisfactorio y determina que la conducia indebida o la insatsfaccion con
el desempefio del miembro del equipe justifican su reemplazo. procedera a conseguir un
sustituto dentro de un plazo que sc condiga con el calendario de gjecucidn del presente

Acuerde. sujeto a las reglamentacicnes, normas, polilicas y procedimienios de
OPS/OMS.

. Transferenciu de propiedad; Guranifus. Cuando resulte pertinente, las Partes acordaran

el momento y la modalidad de la transferencia de propiedad vy garantias de cualquier
equipo, incluidos vehiculos. Todos los equipos que el Gobiermno ponga a disposicién de

OPS/OMS durante la vigencia del presente Acuerdo seguiran siendo propiedad del
Gaobierno.

DERECHOS DE AUTOR Y PROPIEDAD INTELECTUAL

- Cada una de las Partes conservard la tmlaridad plena v exclusiva de todos sus derechos

de autor, patentes y demds derechos de propicdad intelectual preexistentes. Todos los
derechos de autor, patentes y demds derechos de propiedad intelectual incluidos en
pianos, diagramas, especificaciones, disedias, infermes, olros documentos ¥

ootwsmL




]
L

29.

00039.4-2021

descubrimientos desarrollades o preparados por OPS/OMS en virtud del presente
Acuerdo serdn propiedad OPS/OMS. Por el presente, OPS/OMS le otorga al Gobiermno y
al Banco una licencia perpetua, no revocable, libre de regalias, transferible (incluide el
dereche a otorgar sublicencias), integramente paga y no exclusiva para copiar, distribuir
y utilizar tales dereches de autor, patentes y demas derechos de propiedad intelectual,

SEGURO

. OPS/OMS garantizaré el mantenimientc de un seguro contra los siguientes riesgos:

scguwro de responsabilidad civil contra terceros y seguro del automotor contra terceros;
seguro de Indemnizacidén de accidentes de trabajo o equivalente: seguro conira todo
riesgo para pérdidas o dafios relacionados con los equipos y materiales comprados en

forma total o parcial con fondos provistos en virtud del presente Acuerde hasta su
transferencia al Gobierno.

. Asimisma,

a)  en refacion con el Personal, OPS/OMS deberéd mantener un seguro médico
adecuado; prever las indemnizaciones correspondienles por lesiones, enfermedad o
fallecumiento durante el cumiplimiento de funciones oficiales de la organizacion, y

mantener un seguro contra dafios ocasionados por actos intencionales o
vandalicos;

b)  en relacidn con los Consultores, OPS/OMS, deberd prever las indemnizaciones
correspondientes  por  lesiones, enfermedad o fallecimiento  durante el
cumplimiento de funciones oficiales de la organizacién, y manlener un seguro
contra dafos ocasionados por guerras o actos de terrorismeo.

. El costa de dicho seguro se considera incluido en el Limite Maximo de Financiamiento

Total.

PRESENTACION DE INFORMES

. OPS/OMS mantendrd cuentas separadas y regisiros precisos con respecto a los fondos

pravistos en virtud del presente Acuerde, de acuerdo con sus propias reglamentaciones
y normas financieras y en la forma y con i detalle suficientes para identificar de manera
clara todos los cargos y costos pertinentes para las entregables correspondicntes.

. OPS/OMS presentari por escrito Informes de Progreso con el fin de ayudar al Gobierno

a supervisar los avances en la ejecucion de las actividades y las entregas en pos de la
Entrega de Resultados, y el saldo restante en virtud del Limite Maximo de

Financiamiento Total. Los requisitos para la presentacién de los informes, incluida la
frecuencia, se incluyen en el Anexo UL

A solicitud del Gobiemo y. luego de un proceso de consultas entre OPS/OMS y el
Gobierno, OPS/OMS podréd suminisirar informacién y documentacién suplementaria
para brindar detalles adicionales, sujeto al principio de la auditoria unica de la ONU.,

9
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FUERZA MAYOR

30. Si alguna de las Partes se viera imposibilitada de cumplir con sus obligaciones por

3

(8]

d

1.

circunstancias de fuerza mayor, no podréd considerarse que ha incurrido en
incumplimiento de tales obligaciones. La Parte en cuestidn debera hacer todo lo que se
encuentre razonablemente a su alcance por mitigar las consecuencias de dichas
circunstancias. A su vez, las Partes se consultardn mutuamente para determinar las
modalidades para dar continuidad a la ejecucidn del presente Acuerdo. A los efectos de
este Acuerdo, se considera flerza mayor calastrofes naturales como, entre otras, los
terremotos, las inundaciones, la actividad cicléonica o voleanica; guerta (ya sea declarada
0 ne). invasion, actos de enemigos extranjeros, rebelién, terrorismo. revolucion,
insurreccion, golpe de estado por fuerzas militares o rebeldes. guerra civil, disturbios,
conmaocion y desorden; radiacion ionizante o contaminacién por radiactividad; y otros
otra causa de gran magnitud que escape a su control.

PREVENCION DEL FRAUDE Y LA CORRUPCION

En caso de gue el Gobierne, GFS/OMS o el Banco tomen conocimiento de informacion
que ponga de manifiesto la necesidad de un mayor escrutinio de la ejecucién de este
Acuerdo o del uso de los fondos provistos por el Gobiene en virtud del presente
Acuerdo (incluidas acusaciones fundadas que indiquen la posibilidad de que hayan
ocurtide préciicas corruptas, fraudulentas, coercitivas, de colusién, de apropiacién
indebida u cbstruccion), la entidad que haya tomade conocimicnto de dicha informacién
deberd notificar de inmediato z las otras dos.

. En tal caso, y en la medida en que sea coherente con su marco de responsabilidad vy

supervision, reglamentos, normas, politicas y procedimientos, ¢l Gobierno, la OPS/OMS
y/o el Banco pueden intercambiar cualquier informacidn relevante, incluidos los datos
persenales de cualquier tercere. Este intercambio de informacién puede contener: (a) las
personas, empresas o entidades sospechosas de estar involucradas en el fraude,
corrupeidn, colusién, coercidn, apropiacién indebida v obstruccion; y (b) cualquier otra
circunstancia que pueda ayudar alograr el propésito de este Acuerdo.

.En tal caso, esla informacion se pondrd inmediatamente en conocimiento de los

funcionarios pertinentes dzl Gobierno, OPS/OMS y el Banco.

. Tras la consulta con el Gobicrno y el Banco, OPS/OMS, en la medida en que la

informacion se relacione con acciones dentro de su ambito de autoridad o
responsabilidad, tomardn medidas oportunas y adecuadas de acuerdo con sus propias
reglamentaciones, nonmas, politicas y procedimientos para investigar la informacion en
cuestion. Las Partes acuerdan y reconocen que OPS/OMS no tendréd autoridad para
investigar informacién relacionada con posibles practicas corruptas, fraudulentas,
coercitivas, de colusion, de apropiacién indebida u obstruccién incurridas por
funcionarios del Gobierno o por funcionarios o consultares del Banco.

.En la medida en que la investigacién realizada confirme que han ocurrido practicas

corruptas, fraudulentas, coercitivas, de colusién, de aprapiacién indebida u obstruecidn

10
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y en la medida en que las medidas correctivas para subsanarlas correspondan a su
ambilo de autoridad, QPS/OMS tomara medidas oportunas y adecuadas en respuesta a
los hallazges de la investigacidn, segin su propio marco de rendicién de cuentas y

supervision y sus procedimientos establecidos. incluidas sus reglamentaciones, normas,
politicas v procedimientos.

36. En ia medida en que sea congruenle con su marco de rendicion de cuentas y supervision,
incluidas sus reglamontaciones, normas, politicas y procedimientos, OPS/OMS
mantendrd informados periddicamente, por medios acordados, al Gobiemo vy al Banco
sobre las medidas tomadas, y sobre los resultados de la implementacién de dichas
medidas, incluidos, cuando comesponda, detalles de todo monto recuperado. Tales
montos recuperados, si existieran, se apiicarén a! célculo de los saldos finales en el
codigo presupuestario (Cuenta), o si tales montos se recuperan después de la fecha del
caleulo y de la transferencia de tales saldos finales, el Gobierno mantendra consuitas

con el Banco y le brindaré instrucciones de pago a OPS/OMS con respecto a tales
montos,

37. Alos electos del presente Acuerdo, se aplicarin las siguientes definiciones:

1) por “préctica corrupta”. se entiende el ofrecimiento, suministro, aceptacidn o
solicitud, directa o indirectamente, de cualguier cosa de valor con el fin de
influir impropiamente en los actos de otra persona;

i) por “prictica fraudulenia”, se entiende cualquier actuacién u omision,
incluyendo una tergiversacién de los hechos que, astuta o descuidadamente,
desorienta o intenta descrientar a otra persona con el fin de obtener un beneficio
financiero o de otra indole, o para evitar una obligacion:

il}) por “prictica de colusidn”, se entiende un arreglo de dos o mas personas
disenado para lograr un propdsito inapropiado, incluyendo influenciar de
manera inapropiada los actos de otra persona:

v} por “prictica coereitiva”, se entiende el dafio o las amenazas para daifiar, directa
o indirectamente, a cualquier persona o las propiedades de una persona, para
influenciar de manera inapropiada sus actos;

vl por “apropiacién indebida” es el uso de cualquier financiamiento o recursos
para un proposito indebido o ne auterizado, cometido intencicnalmente o por
desprecio imprudente,

vi) por“Obstruccion”

{) destruir, falsificar, alterar u ccultar pruebas, o hacer declaraciones falsas & los
investigadores con la intencion de impedir una invesligacion;

{) amenazar, acosar o intimidar a cualquier parte para evitar que revele su
conocimiento de asuntos relevantes para una investigacién o que continle la
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investigacidn; oro

(i) actos deslinados a impedir el ¢jercicio de los derechos contractuales de
auditoria e inspeccién o accese a la informacian.

En caso de que el Gobierno o el Banco consideren razonablemente que OPS/OMS no ha
cumplido con los requisitos de esta seccion, el Gobierno o el Banco podrén solicitar
consultas directas a nivel superior entre ¢l Banco, el Gobierno y OPS/OMS a {in de
obtener garantias, de una manera que se sea congruente con el marco de supervision y
rendicion de cuentas de OPS/OMS y respete I conlidencialidad correspondiente. de que
los mecanismos de supervision y rendicidn de cuentas de OPS/OMS se han aplicado o
s¢ aplicardn plenamente. Dichas consultas directas pueden tener como resuitado el
acuerdo entre el Gobierno, el Banco y OPS/OMS en torno 2 toda medida adicional que
deba tomarse y el plazo para su implementacién. Las Partes tienen presentes las

disposicicnes pertinentes de las reglamentaciones, normas, politicas ¥ procedimientos
de OPS/OMS.

. Las Partes acuerdan y reconocen que ninguna de las disposiciones de esta seccion podrd

Interpretarse como una renuncia ni otro tipo de limitacién al dereche o la facultad del
Banco en virtud del Acuerdo de Financiamiento o de otro Acuerdo de investigar
acusaciones u otra informacién relativa a posibles practicas corruptas, fraudulentas,
coercitivas, de colusion, de apropiacién indebida o de obstruccién incurridas por
terceros, o de sancionar o tomar medidas correctivas en contra de paries cuya
participacién en tales practicas haya sido determinada por el Banco, siempre y cuando,
no ebstante. en esla seceidn, la definicidn de “tercero”™ no incluya a QPS/OMS. En la
medida en que sea congruente con el marco de supervisién de OPS/OMS, incluidas las
reglamentaciones. normas, politicas v procedimientos, y si asi lo solicita el Banco,
OPS/OMS cooperard con el Banco g llevar adelante las investigaciones.

a) OPS/OMS le exige a toda parte con la cual mantenga un convenio a largo plazo o en
faver de la cual pretenda emitir una orden de compra o un contrate relacionado con el
presente Acuerdo, que le revele si es objeto de una sancién' o suspension temporal
impuestas por alguna organizacién perleneciente al Banco. OPS/OMS tendri en cuenta
lales sanciones y suspensiones temperales, segin las <ivulgaciones que se le hayan

realizado al emitir los cantratos en relacion con la Entrega de Resultados en virtud del
presente Acuerdo.

by 81 OPFS/OMS pretende cmitir un contrato en relacidn con ta prestacion de
cualesquiera de las actividades que se lleven a cabo en virtud del presente Acuerdo en
favor de una parte que le haya revelado que es objeto de una sancidn o suspension
temporal impuesta por el Banco, se aplicard el siguiente procedimiento: (i) OPS/OMS
mformard sobre la situacion al Gobiemo, con copia al Banco, antes de la firma del
contrato en cuestion; (i) el Gobierno y el Banco podrin solicitar consultas directas a

hins:Hwww indboore/enfiransparencvisanctioned-frms-and-individunls
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nivel superior, si fuera necesario, entre el Banco, el Gobierno y OPS/OMS para analizar
la decision de OPS/OMS, v (iii) si, tras la consulta, OPS/OMS decide proceder con la
emisién del contrate, el Banco podrd informarle, mediante una notificacién con copia al
Gobierno, que los fondos del Financiamiento no podrén utilizarse para financiar dicho

contrata.

¢) Todos los fondos que OPS/OMS reciba en virtud de!l presente Acuerdo que fueran a
ser usados para financiar un contrato con respecto al cual el Banco haya ejercido sus
derechos al amparo de este parrafo 40{(b) (iii) se utilizardn para solventar los montos
solicitados por OPS/OMS en cualquier solicitud de pago posterior, si corresponde, o se
tratarin como un saldo a favor del Gobierno en el calculo de los saldos finales al
momento de la Finalizacion ola Rescisién Anticipada del presente Acuerdo.

SOLUCION DE CONTROVERSIAS ENTRE LAS PARTES

. El presente Acuerdo se regird por los principios generales del derecho internacienal, los

cuales incluirdn los Principios Generales UNIDROIT sobre los Contratos Comerciales
Internacionales (2010). Toda disputa, controversia o reclamo originado en el pressnte
Acuerde, o relacionado con €él, se resolverd seghn las disposiciones pertinentes del
Acuerdo Bésico o, en ausencia de tales disposiciones, si su solucion no fuera posible
mediante negociacién u otro mode de acuerdo acordado, se sometera a arbitraje cuando
cualquiera de las Partes asi lo solicite. El arbitraje serd de conformidad con las reglas de
arbitraje de la Comisién de las Naciones Unidas para el Derecho Mercantil Internacional
(CNUDMI) vigentes en ese momento. El procedimiento de arbitraje se llevara a cabo en
un iugar de mutuo acuerdo. El idioma del arbitraje serd espaficl. Cada una de las Partes
debera designar a un rbitro, y los dos &rbitros designados designaran a un tercero, quien
se desempefiard como Presidente. Si en un plazo de treinta dias a pastir de la solicitud de
arbitraje alguna de las Partes no ha designado a un arbitro, o si en un plazo de quince
dias a partir de la designacion de los dos 4rbitros no se ha designado al tercero,
cualquiera de las Partes podra solicitarle al Presidente de la Corte Internacional de
Justicia que designe a un arbitro. Los gastos incurridos correran por cuenta de las Partes,
seglm lo evaluado por los &rbitros. El laudo arbitral deberd contener una declaracién de
las razones que lo fundamentan y deberd ser aceptado por las Partes como la decision
final dela controversia. El arbitraje serz en derecho.

RESCISION ANTICIPADA

. El presente Acuerdo podré ser rescindido antes de la Fecha de Finalizacién (“Rescision

Anticipada™) previa notificacién por escrito de cualquiera de las Partes a la otra con
treinta (30) dias calendario de anticipacién en las signientes circunstancias:

a} Si OPS/OMS no cumple con una parte sustancial del Acuerdo durante un
perfodo de sesenta (60) dias calendario debido & circunstancias de fuerza mayor,
o si OPS/OMS determina que, a la luz de las circunstancias reinantes
relacionadas con ¢! empecramiento de la situacién de seguridad en el pais, ya no
puede seguir gjecutando las actividades en virtud del presente Acuerdo.
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b) Si OPS/OMS no recibe el pago del monto total consignado en la solicitud de
pago enviada de conformidad con el Anexo 11 y el Gobierno no lo disputa dentro

de un plazo de treinta {30) dias calendario a partir de la fecha de la solicitud de
pago en cuestidn, '

¢) Sicualquiera de las Partes incurre en un incumplimiento de cualesquiera de sus
obligaciones en virtud del presente Acuerdo y no lo subsana en un plazo de
sesenta (60) dias calendario (4 otro plazo mayor que la otra Parte pueda haber

determinado posterionments por escritc) tras la recepcién de la notificacién
donde se comunica dicho incumplimiento.

43. Luego de que una de las Partes reciba la notificacién per escrito de la otra Parte para

comunicar la Rescision Anticipada del presente Acuerdo, las Partes deberan acordar fa
estrategia de salida 2 fin de minimizar cualquier impacto negativo que pueda surgir tras
la Rescision Anticipada del presente y deberdn tomar todas las medidas razonables y
necesarias para completar la mayecr cantidad posible de las actividades previsias. En el
caso de la Rescision Anticipada, las Partes deberdn acordar el plazo para que CPS/OMS
presente el Informie de Situacién mas reciente v el Informe Financiero Certificado Final,
y para saldar los pagos que quedaran pendienies.

DISPOSICIONES VARIAS

- Muantenimiento de registros. QPS/OMS deberd conservar todos los registras (contratos,
informes, tfacturas, recibes y demds decumentacién) relacionados con el presente
Acuerdo segin la politica de conservacion de documentos de QPS/OMS.

4. Relucidn entre lay Parfes. Ninguna de las disposiciones del presente Acuerdo podra
interpretarse en cl sentido de que entre ¢l Gobierno y OPS/OMS existe una relacion de
mandante y agente, Ningln agente o representante de ninguna de las Partes tiene
facultades para hacer ninguna declaracién ni para compromieterse o convenlr nada que
no esté estipulado en cl presente Acuerdo, v las declaraciones, les compromisos y los

convenios que no coasten en el presenie no cbligardn a las ‘Partes nl comprometeran su
responsabilidad.

. Titudus, Los titules del presente Acuerdo se incluyen exciusivamente para fines de
referencia, y no podran utilizarse para restringir, modificar ni afectar su significado ni su
mterpretacion.

46. Notificaciones. Las nolilicaciones se consideraran “recibidas™:

ay Sise entregan personalmente, al momento de su entrega conforme a la [echa del
acuse de recibo por escrito.

b) Siseenvian porcorreo registrado, catorce (14) dias después de su envio.

¢} Si se envian por [ax u otros medios electrénicos de comunicacidn, cuarenta y
ocho (48) horas después de confirmada su transmision.

SIGH DESTSTION
CUMNTAL ¢ aTEneid
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Se considerard que se ha cursade o dado tal notificacidn, soliciiud o aprobacidén cuando
haya sido entregada en mano a un representante autorizado de fa Parte a la que esté

dirigida, o cuando se haya enviado a dicha Parte a la direccion indicada en et modelo de
Acuerdo.

Madificaciones. Podran realizarse modificaciones al presente Acuerdo a los efecios de
introducir revisiones menores o aclaraciones mediante un intercambio de

correspendencia por escritc entre las Partes, con el acucrde previo por escrito del
Banco.

Enmienduas. Toda revision sustancial relacionada con (a) las actividades claves y la
Entrega de Resultados que se estipulan en el Anexo I, (b) la extension de la Fecha de
Finalizacion o Rescision Anticipada o (¢) el Limite Maximo de Financiamiento Total
podrd realizarse Gnicamente por medio de una enmienda por escrito firmada por las
Partes. La enmienda en cuestién solo entrard en vigor cuando el Gobierno le notifique a
OPS/OMS que el Banco, segin cerresponda, ha aprobado la enumienda.
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ANEXO I

RESULTADOS Y PLAN DE TRABAJO

L. Objetivo dela contratacidn y los Resultados

El 30 de enero de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) anuncié que el brote de
COVID-19 era una Emergencia de Salud Piblica de Importancia Internacional, y el 11 de
marzo de 2020, la OMS lo categorizd como pandemia. Las lecciones de la pandemia de HIN]
mostraron a la OPS que mientras los paises desarrollades accedieron a las vacunas contra el
HINI en una etapa muy tempranea de disponibilidad en algunos casos -incluso por mas de sus
necesidades- muchos paises en desarrolle con recursos limitados solo pudieron acceder
parcialmente alas dosis para cubrir sus necesidades unos 6 a & meses después.

En el marco del acelerador de accesc a las herramientas de COVID-19, la [niciativa COVAX
esta disefiada para ofrecer una mejor oportunidad de garantizar un acceso equitativo a las
vacunas de COVID-19 para todos los paises. La OPS se ha comprometido estrechamente con
Gavi, UNICEF, 12 OMS y otros socios en esta importanle iniciativa, y ha sido reconocida
como el Mecanismo de Adquisicion de COVAX para la Regidn de las Américas.

Este compromiso facilitard Ia financiacion para la adquisicion de las dosis de vacuna COVID-
19 asignadas por el Mecanismo. El Fondo Rotatorio de la OPS adquirird las dosis
aprobadas de COVAX en nombre del Gobierno de Ecuador segiin la asignacién del
Mecanismo al pafs.

II. Actividades v Entreeables acordados

Resultado 1t Adquisicidn de vacunas contra la COVID-19 a lravés de fa Iniciativa COVAX
Entregable 1: 756.000 dosis de lz vacuna contra la COVID-19 recibidas en Ecuador,

scgun las asignaciones realizadas porla Iniciativa COVAX

Actividad 1.1 Adguirir 756.000 dosis de la vacuna contra la COVID-19 vy los
correspondientes gastos de envio, manipulacién y seguro para la entrega, utilizando el
Fondo Rotatorio de la OPS, con un tiempo estimado de llegada al pais enwre enero y
mayo del 2021, segtin las asignaciones realizadas porel mecanismo COVAX.

Entregable 2: 6,301.200 dosis de la vacuna contra la COVID-19 recibidas en Ecuador,
segin las asignaciones realizadas porla Iniciativa COVAX.

Actividad 2.1 Adquirir 6.301.200 dosis de la vacuna contra la COVID-19 y los
correspondientes gastos de envio, manipulacién y seguro para la cntrega, utilizando el
Fondo Rotatorio de la OPS, con un tiempo estimade de llegada al pais durante junio —
diciembre de 202 1. segin las asignaciones realizadas porel mecanismo COVAX.

COCUMENTAL T T
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II. Plan de Trabajo v Plazos

N.@

Enero
— muayo
2021

Junio —
diciembre
2021

Total

Finalizacion
financiera

Entregable 1.

Actividad 1 Adquirir dosis de ta
vicuna contra la COVID-19 y los
correspondientes pastos de envio,
maniptlacion vy sepuro para la
entrega., utilizandoe ¢f Foado
Rotatorio de Ta OPS. con un ticmpo
estimado de liegada al pats de
enero a maye del 2020, segdn las
asignaciones realizadas por el
mecanismo COVAX.

756.000

756.000

Entregable 2.

Actividad 1 Adquirir desis de la
vacuna contra o COVID-19 v Jos
correspondientes gastos de envio,
manipulacion ¥ seguro para In
entrega, utilizando ¢l Fonde
Rotatorio de la OPS, conra lus
asignaciones periodicas realizadas
por el mecanismo COVAX.

6.301.200

.301.200

Informes de Progreso (seeim la frecucncia
del Anexo HI)

Final

[nforme Financiery Certificado Final

Final
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ANEXO Il

LIMITE MAXIMO DE FINANCIAMIENTO TOTAL Y CALENDARIO DE

PAGOS

I. Limite Maximo de Financiamiento Fotal (en USD)

Entregables Insumos/actividades Céleulos (USD) Notas
Total
Precio
promedio
por dosis
I. Entregable | El Gobierno de Ecuador
US54.60  [USS 3.024,000.00 tendrid un plaze méximo

1.1 Adquirir 756.000 dosis
de la vacuna conrtra la
COVID-19

de 3 diay para aceptar la
Jactura prolorma
correspondienie a la cartd
de axignacion, después dd
reeibirla dela OPS.

Cargo Servicio (4.25 % del
costo de la vacuna)

LSS 128,520.00

Subtota

USS$ 3,152.520.00

Estos valores serdn
cuncelados contra la carta
de astgnacion de
COVAX, yuna laclura
proforma correspondienie
a esta carta de asignacion,
ambas autorizadas por la
maxima autoridad del
MSP.

Costos logisticos - 10% de
costo de la vacuna

(TFlete, seguro, mangio)

US% 302.400.00

Estos valores serin
cancelados contra a carta
de asignacion de

COVAX y una factura
proforma correspoendiente
a4 esta carta de asignacién,
ambas autorizadas por la
maxima autoridad del
MSP.

2. Entregable 2

1.2 Adquirir 6.301.200 dosis
defa vacuna contra la
COVID-19

US§ 10,55

US566.477.660.00

2! Gobiemo de Ecuador
tendrit un plazo maximo
de 3 dias para aceprar la
factura proforma
comrespondiznte a cada
carta de asignucion,
después de recibirla de la

OPs,



=

L

Carge Servicio (4,25 % del
costa de la vacuna)

Subtota

USE 69,302.960.60

Estos valores serdn
cancolados contra la cartg
de asignacion de

COVAX y unn factura
proforma correspondicnte
a esta carta de asignacion,
ambas auterizadas por la
maxima autoridad del
MSP

Coslos logisticos - 10% de
costo de la vacunal

(Flete, sepuro, manejo’

USS 6.647,766.00

Cstos valores serdn
caneefados contra cada
carta de asignacidn de
COVAX y una factura
proforma corvespondiente
acada carta de
asignacion. umbas
autorizadas por la
méxima auloridad del
MSP,

Limite MAximo de
Financiamiento Total

USH 79.405,646.60

Neta: Indique si alguna parte de este Acuerdo se delega a otra organizacién de la ONU: No

IL. Calendario de Pagos

Cada pago se realizard por el monlo total de la factura proforma correspondiente dentro de un
periodo de diez (10) dfas hibiles después de recibir la aceptacién por parte del gobierne de la
factura proforma coirespondiente a la asignacién de vacunas por la instalacién COVAX, los
costos relacionados de envio, manejo y seguro, asi como el cargo por servicio de
adquisiciones de la OPS. La plantilla de Factura Proforma estd disponible en el parrafo 111 de
este Anexo Il En conformidad con la clausula 13 de las Condiciones Generales del Acuerdo,
la OPS no emitird las érdenes de compra hasta que hay recibido el respectivo pagoe.
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Factura Proforma - Efectos Presupuestarios

Fecha
Ref
Para
] . e 1 . . Precio ) )
# Descripeion “|“cantidad -| Unidad |  Unitarie | Va":Jf;;ﬂtal
ss) - {USS)
1 {Vacuna COVID-18 Ds
5 Margen Adicicnal de costos para 1 Und
Flete Aerero + Sequro (X % costo vacuna)
3 |Cargo por Servicio (4.25% costo vacuna) 1 Und
Costo Estirnado Total {USS)
NQTA

Proveedor

Fecha Estimada de Entrega

Pendiznte de Confirmacion

FONDO ROTATORIO OPS

20
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ANEXO [T

REQUISITOS DEPRESENTACION DE INFORMES
La QPS/OMS deberd presentar los siguientes informes con copia al Banco:

1. Informes de Progreso:

(2} Cada informe presentado con periodicidad de tres (3) meses incluird: (1) un resumen
parrativo v financiero del estado de las actividades para demostrar el progreso hacia los
Resultados v la relacion entre los pagos realizados en virtud de este Acuerdo y los entregables
establecidos en el Anexo Iy (i) un informe Onanciero intermedio sobre el uso de fondos.

firmados por un miembro autorizade del personal del OPS/QOMS a cargo de la ejecucion del
presente Acuerde.

(b) El Informe Final de Progreso al momento de la Finalizacién o la Rescisién Anticipada

incluird un resumen financiero consolidade sobre el uso de los fondos para los Resultados
establecidos en el Anexo L

El Informe Final de Progreso deberd incluir una declaracion financiera firmade por un
funcionario autorizade del OPS/OMS:

“Por el presente, ratificamos que. a nuestro leal saber y entender v de conformidad con los
registros  disponibles, se han pagado los miontos anteriormente consignados en
contraprestacidn por la debida cjecucion del Acuerdo y segln sus lérminos. Toda la
documentacidn que da fe de estos gastos se encuentra en poder de la OPS/OMS segin lo
dispuesto por su politica de conscrvacién de registros y se pondra a disposicion de los
auditores externos de la OPS/OMS parz su andalisis en el transcurso de la auditoria de los
infornmes financieros de la OPS/OMS™.

Firmado por:
Nombre y cargo:

Fecha:

2. Estado de Cuentas Final®

a) Al momento de la Finalizacion o la Rescisién Anticipada, la OPS/OMS también
proporcionaré el Estados de Cuentas Final emitido por el Departamento de Finanzas de
Washington de la OPS/OMS. El Estado de Cuentas Final se emitird deniro de los cuatro (4)
meses posteriores a la Fecha de Finalizacién. Las Partes planificarin en consecuencia en el

1Tl Estado de Cuentas Final serd emitido por li OPS. cn reemplaze del Informe Financiero Final Certificado,
por ¢l monto tolsl de fondos implementados por los mecmismos de cooperadion téenica de la OPS para i
adquisicion (s decir, Fondo Rotatorio parit Acecse a Vacunas. Fondo Rotatorie Regional para Suministros
Estratégicos de Salud Piulica y/o Adquisiciones Reembolsables), La OPS conflinma que tanio ¢f Estado de
Cuentas Final como el Informe Finaneicrs Final Certificado tienen la misma confiabilided en términos de
precision y opertunidad,

L]
18]
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GQbiernﬂ Coordinacion General Administrativa Financiera

del Ecuadmr Direccion de Gestion Documental y Atencion al Usuario

GUILLERMOQ LASSO
FRESIDEMNTE

CERTTFICO que las 11 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccién de Gestion Documental y Atencién al Usuario con No. 00039-
A-2021, “Acuerdo para la adquisicidn de vacunas contra la Covid-19 a través de la
niciativa Covax enire el Gobierno de la Reptiblica del Ecuador y la Organizacdion
Panamericana de la Salud (OPS), oficina Regional para las Américas de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS).”, firmado de forma manuscrita por parte de la Sra. Dra.

Carissa F. Etienne - Directora; y, de forma elecirénica por parte del Sr. Dr. Camilo Salinas
QOchoa, Ministro de Salud Pablica a esa fecha.

El Convenio en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccién de Gestién
Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

El documento se compone de: fojas 1 y 2: CONV-00039-A-2021; vy, fojas 3 a la 11:
Condiciones generales del-atuerdp y anexos.

/" Directota de Gestién Documental y Atencion al Usuario
inisterio de Salud Publica
-P.V.-

Ministerio de Salud Publica

Dirgccicn: & Japbovias S e B
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Acuerdo Complementario al Acuerdo Gubernamental de Compra y Suminis
del 23 de febrero de 2021

Bste Acuerdo Complementario al Acuerdo Gubernamental de Compra y
Suministro del 23 de febrero de 2021 (esle "Acuerdo Complementario") se realiza y
s¢ firma, en esta fecha del 23 de junio de 2021 ("Fecha de Vigencia") por'y entre:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD. (4L %t 3¢ o 4 2680 HoR HBRAT),
una cempania constituida y existente bajo las leyes de la Repablica Popular de China,

con domicilio registrado en ¢l Edificio 1, No. 21, Calle Tianf:, Base [ndustrial de

Biomedicina Daxing del Parque Cientifico de Zhongguancun, Distrite de Daxing,
Beijing, Repablica Popular China (“SINOVAC”);

Y.,

El Ministerio de Salud Pidblica de Ia Repiblica del Ecuador, representado por la
Dra. Nimena Patricia Garzén Villalba, con domicilic en la Ave. Quitumbe Nan,

Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social, Codigo Postal: 170702, en adelante
derominado "el Comprador",

SINOVAC y el Comprador sc denominan colectivamente "las Partes” e
individualmente como "la Parte".

CONSIDERANDO QUE

A. El Comprador y SINOVAC firmaron el Acuerdo Gubernamental de Compra y
Suministro el 23 de febrero de 2021 ("Acuerdo de Suministro®), en virtud del

cual, el Comprador adquirié a SINOVAC dos millones (2,000,000) de dosis del
Producte.,

B. SINGVAC y el Comprador acordaren luego que SINOVAC suministrard v el
Comprador adquirird seis miilones (6,000,000) de dosis adicionales del
Producto, de acuerdo con los términos y condicienes de este Acuerdo
Complementario v el Acuerdo de Suministro.

POR LO TANTO, SINOVAC y el Comprador acuerdan estos términos y condiciones
en este Acuerdo Complementario de [a siguiente manera, con respecto al suministro y
venta de seis millones (6,000,000) de dosis adicionates del Producto.

J. SINOVAC acuerda suministrar al Comprader y ¢! Comprador acuerda
comprarie o SINOVAC scis millones (6,000,000) de dosis adicionales del
Producto ("Compra de Ia Fase I1'), al precio FCA de USD 16.5 por dosis
("Precio Unitario Ajustado™), para suministrar ol seetor de la salud plhblica en
Territeorio,

2. Elprecio tolal por la Compra de la Pase 1l serd de USD 99.000.000 (“Precio de
compra de Ia Fase ™),




3.

00048-4-2021

El Comprador emitird una Orden de Compra para el siguiente cronograma
estimado de entrega, para la Compra de la Fase 1, dentro de los cinco (5) dias
habiles posteriores a la fimma de este Acuerdo Complementario.

Envio Cantidad {Dosis) Fecha estimada de entrega

Primer envio 6,000,000 31 dejulio de 2021

El Comprador reconoce y comprende que el cronograma final para cada entrega del
Producto, bajo la Compra de la Fase II, estd sujeto a los documentos oficiales para la
exportacioén del Producto fuera de la Rep@blica Popular de China.

4,

3.

10.

SINOVAC confirmara Ja Orden de compra dentro de los cinco (§) dias habiles
posteriores a la recepcion de la Orden de compra, emitiendo al Comprador una
Factura pro-forma por el monto del Precio de Compra de la Fase 11

Las Partes acuerdan liquidar el ﬁago det Precio de Compra de la Fase 11 de
acuerdo con el siguiente calendario:

Dentro de los cinco (5) dias habiles posteriores a la recepcion de la Factura

Pro-Forma, el Comprador pagard a SINOVAC el 20% del Precio de Compra
de la Fase 11,

A més tardar siete (7) dias habiles antes de la Fecha estimada de Entrega de

cada lote, el Comprador pagard a SINOVAC el 80% restante del precio de
compra de la entrega,

A menos que se especifique lo contrario de los Puntos 1, 2, 3, 4 y 5 anteriores,
todos los términos y condiciones del Acuerdo de Suministro se aplicarédn a la
Compra de la Fase I, al Precio unitaric ajustado en virtud de este Acuerde

Complementario, como si las Partes hubieran firmado el Acuerdo de Suministro, .

para la Compra de la Fase I, al Precio Unitario Ajustado segin este Acuerdo
Complementario.

SINOVAC y el Comprador reconocen y confirman que este Acuerdo
Complementario no tiene la intencién de cambiar o enmendar los términos vy
condiciones del Acuerdo de Suministro, y este Acuerdo Complementario no
cambia ni modifica los términos y condiciones del Acuerdo de Suministro.

Este Acuerdo Complementario no perjudicard ni afectard el objeto, la
interpretacion y la aplicacién de los témminos y condiciones del Acuerdo de
Suministro. Les términos y condicicnes del Acuerdo de Suministro

permanecerin vigentes, sin cambios y se aplicardn a la Compra de la Fase Il al
Precio Unitario Ajustado, bajo ¢l Acuerdo de Suministro.

Todos los términos definidos y utilizados en este Acuerda Complementario se

citan en el Acuerdo de Suministro y tendrén el mismo significado que se define
en el mismo.

Este Acuerdo Complementario entrard en vigor en la Fecha de Vigencia, una vez
firmado por ambas Parles,
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‘\* DIRECCILA :E"
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Il Este Acuerdo Complementario se hard y se firmard en dos (2) originales y e

Parie tendrd un original,

En testimonio de I cual, los aba_jo lirmantes han celebrado este Acuerdo, a partir de la

Fecha de ‘r’ngﬁCm cscrita wite luln‘n,m.\. !

En nombre y representacion de
SINOVAC LIFE SCIENCLES CO., LTD,

Cloaws B s R /R 3 NS FE\V\:’J)

Qivy G G " o

Nombre: Gao Qiang | -

Cargo: General Manager
Fecha: "

En nombre y representacion de
El Ministerio de Salud Ptblica de la Repdblica del Ecuador

= T HCE
e
%q. of !ft‘»"‘ XTMENA BATRICIA

é GARZON VILLALEA
FJ‘

Fecha_ 23/06/2021
73 JUN, 2021
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Supplemental Agreement to Government Purchase and
Supply Agreement of 23 February 2021

This Supplemental Agreement to Government Purchase and Supply Agreement of 23
February 2021 (this “Supplemental Agreement”) is made and signed on this date of 237
June 2021 ("Lffective Date”) by and batween;

SINOVAC LIFE SCIENCES €O., LTD. (b B R AR RF R A T), a company
imcorporated and existing under the laws of the People’s Republic of China with its registered
address al Building 1, No. 21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industrial Base of
Zhongguancun Scicnce Park, Daxing District, Beijing, P.R.China ("SINOVAC™);

And

The Ministy of Public Health of Republic of Ecuador, represented by Dr. Ximena Garzén
Villaloa, with domicile at Av. Quitumber Nan Plataforma Gubemamental de Desarrello
social, Postal Code: 170702, , hereinafter referred to us “Buyer™

SINOVAC and Buyer are collectively referred to as “the Parties™ and individually as “the
Parly”.

WHEREAS

Buyer and SINOVAC signed the Government Purchase and Supply Agreement on 23
February 2021(*Supply Agreement”), under which, Buyer shall purchase from SINOVAC
two million (2,0600,0600) doses of the Product.

SINOVAC and Buyer [urther agreed to supply by SINOVAC and purchase by Buver six
million (6,000,000) additional doses of the Product, according to the terms and conditions of
this Supplemental Agreement and the Supply Agreement,

THERET'ORE, SINOVAC and Buyer reach these terms and conditions in this Supplemental
Agreement as follows in respect of the supply and sale of six million (6,000,000} additionul
doses of the Produet.

SINOVAC agrees to supply to Buyer and Buyer agrees to purchase from SINOVAC six
militon {6,000,000) doses of the Product (“Phase IT Purchase™) al the FCA price of USD
16.5 per dose {“Adjusted Unit Price”} 1o supply to the public health sector in the Territory.

The 1wotal purchase price for the Phase 1T Purchase shall be USD 99,000,000 (*Phase 11
Purchase Price™},

Buyer shall place a Purchase Order for the following estimated delivery schedule {or the Phase
Ii Purchase within five (5) business days of the signing of this Supplemental Agreement.



()

(i1)

10.

11

00048,-2021

Deli'v'érrs;r " Quantity (Doses Estimated I)a)t‘_emofl)clivgr_\‘
. Fhrst Delivery 16,000,000 | 31 lulyzoal

Buyer acknowledges and understands that the final schedule for cach delivery of the
Product under the Phase IT Purchase is subject to the official documents for the export
of the Product out of the People’s Republic of China.

SINOVAC shall confirm the Purchase Qrder within five {5) business days of its receipt ol the
Purchase Order by issuing to Buyer a Pro Forma Invoice in the amount of the Phase 11
Purchase Price.

The Partics agree to setile the payment of the Phase II Purchase Price according Lo the
following schedule:

Within five (3) business days after the receipl of the Pro Forma Invoice, Buyer shall pay o
SINOVAC 20% of the Phase I1 Purchase Price.

No later than seven (7) business days before the estimated Dale of Delivery of each delivery,
Buyer shall pay to SINOVAC the rest 80% of the purchase price of the delivery.

Unless otherwise specilied in Artictes 1, 2, 3, 4 and 5 above, all the lerms and conditions of
the Supply Agresment shall apply to Phase I1 Purchase at the Adjusted Unit Price made under
this Supplemental Agreement as if the Partics have signed the supply Agreement for Phase 1I
Purehase at the Adjusted Unit Price made under this Supplemental Agreement.

SINOVAC and Buyer acknowledge and conlirm that this Supplemental Agreement is not
intended to change or amend any terms and conditions of the Supply Agresment, and this
Supplemental Agreement does not change or amend any terms and conditions of the Supply
Agreement.

This Supplemental Agrecment shall not prejudice or impact the cffect, interpretation and
applicalion of the terms and conditions of the Supply Agreement to the subject matter ¢f the
Supply Agrecmert. The terms and conditions of the Supply Agreement shall remain in effect
and unchanged and shall apply to the Phase 1I Purchase at the Adjusted Unit Price under the
Supply Agreement.

All the defined terms used in this Supplemental Agreement are quoted from the Supply
Agreement and shall have the same meaning as defined therein.

This Supplemental Agreement shall take effect on the Effective Datc upen signing by both
Parties.

This Supplemental Agreement shall be made and signed in two (2) originals with each Party
holding one original.
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in Witness YWhereof, the undersigned have entered into this Agreement as of ihe Effective
Date first wrilten above.

For and on behalfof
SINOVAC LIFE SCI% NCES CO LTD
(ﬂtﬁ@%%@f&i«%mﬁ BE"‘-'J)

5
6‘2{% éw- = @’ |
Mame: Gao Qiang=,

Designation: Gencml Manaoer
Date:

For and on behalf of
The Ministy of Public Health of Republic of Ecuador

WEEEE ... s e
o

PATRICIA
) GARZON VITLALER
el
E!'ﬁ‘”'-";hg#

Name: Dr. Ximena Garzén Villalba

Date: 23/06/2021
73 JUN. 2021
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GObEernG Coordinacion General Administrativa Financiera

del Ecuador Direccién de Gestion Documental y Atencion al Usuario
GULLERMO LASSO

FRESIDENTE

- CERTIFICO que las 4 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccidn de Gestién Documental y Atencién al Usuario con No. 00048-
A-2022, “Acuerdo Complementario al Acuerdo Gubernamental de Compra y Suministro
del 23 de febrero de 20217, firmado de forma electrénica por parte del Sr. Qiang Gao,
General Manager; v, por parte de la Sra. Dra. Ximena Patricia Garzén Villalba PhD,
Ministra de Salud Pdblica del Ecuador a esa fecha.

El Convenio en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccién de Gestién
Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

El documento se compone de: fojas 1y 2, CONV-00048-A-2021: traduccién en espafiol; y,
fojas 3 y 4: traduccién en inglés.

Ministerio de Salud Piblica

Drtreccicr S Lrplooriie Moy S B
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MANUFACTURING AND SUPPLY AGREEMENT

THIS MANUFACTURING AND SUPPLY AGREEMENT (this “Agreement™) is entered
into this 13 day of May 2021, by and between:

PFIZER OVERSEAS LLC, a corporation duly organized and validly existing under the laws

of the State of Delaware with offices at 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, United
States of America (hereinafter “Pfizer™); and

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR, acting on its own behalf and on
behalf of the State of Ecuador with offices at Quitwmbe Nan and Amaru Nan Avenue,
Government Platform of Social Development Quito- Ecuador {“Purchaser™).

Pfizer and Purchaser may be referred to individually as a “Party” or collectively as the
“Parties”, as the case may be,

WITNESSETH

WHIEREAS, the Purchaser and Pfizer Cia. Lida. (“Pfizer Ecuadar™) entered into a certain
Manufacturing and Supply Agreement dated as of December 23, 2020 in respect of the supply

by Pfizer Ecuador to Purchaser of a vaccine to address the giebal COVID-19 pandemic (the
CMSA™);

WHEREAS, pursuant to the altocation process operated by The Covid-19 Vaccines Global
Access Facility (the "COVAX Tacility”) and in partnership with the Gavi Alliance, the
Purchaser has been allocated cerlain doses of the Product (as defined below), to be supplied by
Plizer; and

WHEREAS, the Parties mutually desire to enler into this Agreement to reflect the supply by
Plizer of the doses of the Product allocated to Purchaser through the COVAX Facility, on
substantially similar tcrms to those set out in the MSA.

NOW, THEREFORE, the Parties agree as follows:
1. SUPPLY OF PRODUCT

During the Term, Purchaser shall purchase the Product  subject to and in accordance
with the tcrms and conditions of this Agreement, and Pfizer shall use Commercially

Reasaonable Efforts to supply or have supplied the Product to Purchaser on the terms set
out in this Agreement,

!w-.}

INCORPORATION OF THE TERMS OF THE MSA

The provisions except for the preamble of the MSA are hereby incorporated into and
made part of this Agreement and will govern the performance of the Parties under this
Agreement save as expressly varied in this Agreement. In the event of a conflict
oetween this Agreement and the MSA| the provisions of this Agreement shall prevail,
The amendment to the provisions of the MSA under this Agreement shall have no effect

£U 210747707
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3.4

3.6

4.1

00047-2021

on the MSA.
DEFINITIONS

All capitalized terms defined in the MSA shall have the same meaning in this
Agreement, unless otherwise expressly defined or varied in this Agreement.

The definition of “Binding Term Sheet” in Section 1.8 of the MSA shall be deleted in
its entirety. In spite of the deleting, the number of Section 1.8 itself remains as it is.

The definition of “Effective Date” in Section 1.19 of the MSA shall be revised to refer
to the date on which this Agreement is signed by all the Parties.

The definition of “Pfizer” in Section 1.38 of the MSA shall be replaced with the
following:

1.38  “Pfizer” means Pfizer Overseas LLC.
“Shipping Agent” shall have the meaning set forth in Section 2.4(a).

The definition of “Specifications” in Section 1.49 of the MSA shali be deleted in its
entirety and replaced by the following new definition:

1.49 “Specifications” means the material specifications for the manufacture,
processing, packaging, labeling, testing and testing procedures, shipping and
supply of the Product as will be set out in Attachments A, C and E, and as such
specifications may be amended, supplemented or otherwise modified by Pfizer
and communicated to Purchaser.

AMENDMENTS TC THE TERMS OF THE MSA

Purchase Orders. Section 2.3(a) of the MSA shall be deleted and replaced by the
following new Section 2.3(a):

(a) Purchaser shall submit legally binding and irrevocable Purchase Order(s) to

Pfizer for the doses of the Product specified in Attachment B (the “Contracted
Doses™).

Incoterms. Section 2.4(a) of the MSA shall be deleted in their entirety and replaced by
the following new Section 2.4(a):

(a) Pflizer shall deliver the Contracted Doses CIP Incoterms 2020. Plizer shall
bear the costs of packaging, packing materials, addressing, tabelling, loading
and delivery to the location(s) for delivery of shipments of Product agreed
pursuant to Section 2.4(b). The Purchaser (or an agency designated by Purchaser
to serve as imposter of record) shall be the sole importer of record for the
Contracted Doses in {ront of the relevant customs authorities in Ecuador and
shall be responsible for obtaining any import license or other official

2
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4.4.1
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other ch:n ges 1'ehunv to lhc import 0[ the Conuactcd Doscs Thc Purc
uncertakes to support the appointed carrier by Plizer for transportation
(“Shipping Agent™) {o swifily clear ihe Producis ai the relevant customs
authorities within one (1) Business Day from their arrival at the point of
delivery; any delay in such clearance process might affect the overall shelf-life
of the Products, Should the Purchaser wish to request and procure any such
customs clearance services from the Shipping Agent, the Purchuser shall
provide to Pfizer the required documents at least two (2) weeks from the
expected date of shipment as nolified by Pfizer.

Minimum Yolumes. Section 2.4(c) of the MSA shall be deleted and replaced by the
following new Section 2.4({c):

(<) Each shipment of Product shall have a minimum volume of 195 vials/1,170
doses (1 ray).

Delivery Schedule.

Section 2.4(d) of the MSA shall be deleted in its entirety and replaced by the following
new Section 2.4(d):

{d) Pfizer may deliver the Product by separate instaliments and shall use
Commercially Reasonable Efforts to deliver the Contracted Doses within 8
weeks of Pfizer’s acceptance of the relevant Purchase Order (the “Delivery
Schedule™). All deliveries shall be accompanicd by the documentation specified
in Attachment C {which may be updated from time to time by Pfizer upon notice
to Purchaser), and shall be in accordance with, and subject to, the delivery
specifications to be set forth in Attachment D {as may be updated from time to
time by Pfizer upon notice to Purchaser) (“Delivery Specifications™).

Sections 2.4(f), () and () of the MSA shall be deleted in their entirety and replaced by
the following new Sections 2.4(D), {(g) and (11):

(O Despite the grant of the Authorization on December 13, 2020, if at any time
during the Term the Authorizalion expires, then the Delivery Schedule will be
revised to add the period of time counled as of such expiration until an cxtension
or new Authorization is granted (“Adjusted Delivery Schedule™). Further,
even though the Authorization has been granted prior to the Effective Date,
Pfizer has ne obligation 1o accelerate shipment of Product.

(g} i Pfizer is unable to deliver any Coniracted Doses for technical or other reasons
from the Facilities intended o produce the Contracted Doses under this
Agreement, Plizer agrees o use Commercially Reasonable Eiforts to obtain
supply of the Product [tom another location, subject to availability of supply.

() If by December 31, 2021 Pfizer is unable to manufacture or deiiver any

3
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Contracted Doses for technical or other reasons from any Facilities, Pfizer will

have no obligation to deliver against the Delivery Schedule. Adjusied Delivery
Schedule or a Purchase Order.

Title ta Product, Risk of Loss. Section 2.8 of the MSA shall be deleted in its entirety
and replaced by the following new Section 2.8:

(2)

(b)

Title to the Contracted Doses shall pass at the first point of enlry of the Produet
into Ecuador before customs clearance. Risk of loss or damage Lo the Product
shail pass to Purchaser on delivery pursuant Lo Section 2.4 (Delivery Schedule)
to the location specified for delivery and agreed in writing pursuant Lo Section
2.4 and Purchaser shall be responsible for the unioading of such Product from
the transportation carrier. For the sake of clarity, Purchaser is the importer of
record and therefore will be responsible for all nationalization procedures of the
product and shall be responsible for unloading the Product [rom the
transportation carrier and Pfizer’s liability shall cease, and risk of loss or
damage shall transfer to Purchaser, upon carrier’s arrival at the poinl of delivery
and immediately prior to the unloading of the Product.  Without prejudice to
the generality of the foregoing, following delivery of the Product to Purchaser,
Purchaser shall be fully responsible for and liable in relation to any Product

wastage, and for ensuring appropriate disposal in accordance with Sections
2.7(d)y and 2.7(e).

Without prejudice to Section 4.4, Purchaser acknowledges that Pfizer wili not.
in any circumstances, accept any returns of the Product {or any dose). In
particular, following receipt of the Product in accordance with this Section 2.8,
no Product returns may take place under any circumstances (inclusive of future

changes in stock, changes in Product allocation, delivery, demand or new
product launch).

Invoices and Payment. Sections 3.2(a) and (b) of the MSA shall be deleted in their
entirety and replaced by the following new Sections 3.2{a) and (b):

(a)

(b)

The Parties acknowledge that in partial consideration of the Contracted Doses,
the Gavi Alliance has already paid to Pfizer an upfront payment of 1 (one) USD
per dose multiplied by the Contracted Doses (the “Advance Payment™).

Plizer shall invoice Purchaser for the Price for the Contracted Doses delivered
upon each delivery pursvant to Section 2.4 (Delivery Schedule) less an
apportionment of the Advance Payment based on the number of Contracled
Doses in such delivery (the "Delivery Price”) sixty (60} days prior to the
anticipated date of shipment of the Product  pursuant lo Section 2.4 (Delivery
Schedule). Full payment of each prior shipment is a condition Lo supply of each
future shipment. If any failure by Purchaser to pay Pfizer for the Contracted
Doses results in a delay in delivery, the undelivered doses will be at the sole risk
of Purchaser, and Pfizer shall have ro liability to Purchaser regarding such delay
or further inability to supply by Pfizer.
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Mecthod of Payment Section 3.3(a) of the MSA shall be deleted in its e tz;ﬂﬁ"ﬁ &”TE”C

Payment shall be remitted by wire transfer in immediately available funds to a
bark and account designated by Pfizer. Any payment which falls due on a
date which is not a Business Day may be made on the next succeeding Business
Day.  Any dispute by Purchaser of an invoice shall be provided to Plizer in
writing (along with substantiating documentation and a reasonably detailed
description of the dispute) within ten (10) days from the daie ol such invoice.
Purchaser will be deemed to have accepted all invoices for which Pfizer does
not receive timely notificalion of dispules, and shall pay all undisputed amounts
due under such invoices within the period set forth in this Section 3.3(a). The
Parties shall seek to resolve all such disputes expeditiously and in good faith,

DJHID
replaced by the following new Seclion 3.3(a): S i
iy (o7
OE 51 |
(a) Purchaser shall puy all undisputed (in good faith) amounts due in respect of the
Contracted Doses in USD within thirtly (30) days {rom the date of the invoice.

Mutual Termination Rights. Sections 6.3{a) and 6.3(b} shall be deleted in their
entirety and replaced by the following new Sectien 6.3(a):

() In the event Pfizer US and Phizer have (a) supplicd to Purchaser no doscs of
Product by December 31, 2022, subject to the extensions set forth in Section
2.4 (Delivery Schedule), or (b) Pfizer US and Pfizer are unable to supply all
ol the Contracted Doses by December 31, 2022, then any Party may terminate
this Agreement upon wrilten notice to the other Party.

Notice. In Section 1 of the MSA, Plizer’s contact details listed after the words “If to
Plizer:” shall be deleted and replaced by the following new details:

Plizer Overseas LLC.

233 East 42nd Street

New York, NY 10017

Atln: Michelie Akande/Alvin Liu

Email: Michelle.Akande@phizer.com Alvin.Liu@pfizer.com

With 2 copy (which shall nol conslitute nolice) to:
Pfizer Ine,

235 East 42nd Street

New Yorl, NY 10017

Atlention:  General Counsel
LegalNotice@@mPfizer.com

Entire Agreement, Amendments. In Section 12.16 of the MSA, the words ©, including
the Binding Term Sheet™) shail be deleted.

Attachments. Attachments A (Specifications), B (Delivery Schedule and Price),
Exhibit 1 (Unpacking and Re-icing: Thermal Shipper A) of Attachment D (Delivery
Specilication) and Exhibit 2 (Unpacking and Re-icing: Thermal Shipper B} of
Attachment D (Dclivery Specification) of the MSA shall be deleted and replaced with

5
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Attachments A, B, C and D of this Agreement.
GENERAL PROVISIONS

This Agreement may be executed in two or more counterparts, each of which shall be
constitute an original and all of which together shall constitule one and the same
agreement, and shall become effective when signed by each of the Parties hereto and
delivered to the other Party in accordance with the means set forth in Section 11 (Notice)
of the MSA or by reliable electronic means (with receipt electronically confirmed).

All disputes shall be governed by the Laws of the State of New York, USA, without
regard to conflict of Law principles other than Section 5-1401 of the New York General
Obligations Law, except that any dispute regarding the arbitrability or the scope and

application of this Section shall be governed by the Federal Arbitration Act of the
United States.

Sionature page follows.
i pag
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INWITNESS WHEREOQF, the Parties hereto have caused this Agreement to be duly / ﬁfégf;é % |
and delivered as of the dale first writlen above, &

Name; ™Michelle akande

04 JUN. 2071
PFIZER OVERSEAS LLC MINISTERIO DE SALUD PUBLICA \
DocuSigred by! DEL ECUADOR ‘\
By: TR | v et g
Y [ - Ry ‘-{ ”?& XIMENA PATRICTA : L
2U036CEA25722 18 y: { GARZON VILLALBA |
]

Title: wvice President
Title:

[Signatiere page lo Manufactiring and Supply Agreement]
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3.2.P5 CONTROL OF DRUG PRODUCT
32 P51 SPECIFICATION(S)

The specification for BNT 16202 drug product at release and throughout sheif fife is provided
in Table 3.2.P.5.1-1. For all quality attributes tested on stubility except lor RNA integrity, the
acceplunce criteria for release and stability wsling throughout shell lile are the same.

Tuble 3.2.P.5.1-1 BNT162b2 Drug Produet Specifications

Quality Attribute | Analvtical Procedure?
Compositios and Streseth

i Procedure Number(s) | Acceptance Crileria

Appearanee Appearance { Visual) TAIBU010539 White to ofl-while
suspension

Appoarance Appeanunce (Pantiches) TALTOUGIOS3Y Muy contain white

1 Visible (00 Eer, 20920, USP = 20 off-white epagque. amorphous

Particulates JP6.006)

particles

Subvisibie Particles

Subvisihle Particulale Maier®
(OSSP <787 livh obsraraiion
pierhedy

TMI0UGE0S

Parucles =10 pry:

continar

ZODOU per

Parteles = 25 wme <000 per

cantainer
pH Potentionery TALIOOUINE38 (O B RY
(0, Ene. 203 USP <2y Yl
Osmolaliny CGsmometry =+ TAL LoD 0540

(LSP < TRS )

d25 - 623 mQemoaliky

LN Size

[Dynamic Light Scatering TMIogvi064y 40w 120 nm
IDLS)
LN Polvdispersity | Dynamic Light Seatlering TMI00010649 U3

IDLY)

RMA Fluorescence assay Taiooriodo2? Z 8l7n
Engensulation

RNA conteont Flilorescence assav TAHOoUuEN402 0.50 =012 me/mb
ALC-G313 content HPLC-CAD TANLLIOGO0I0322 43010 925 meml

ALC-013Y contemt

HPLC-CAD

PSPC conlent

HELC-CAD

Cholesterol content

HPLE-CAD

LA3 w0 1.20 me'ml,

90 1o 208 mu/mb

.80 10 3.90 me'mL

Vial gantent
valummed

Conlzainer content ¥

ThIVUOL 29

Nut bess than U406 mL

Identiry

Lipid identitics

HELC-CADY

TMIGut0322

Retention times consistent
with references (ALC-03 15,
ALC-OTY, Cholesterol.
DSPCY

ldentity of encaded
RNA sequence

RT-PCRY

TMIpUUL0A0T

fdentity conflirmed

Polency

In Vitra Expression |

Cell-based fow ovtenwiry

[ TMI6uoTO350

= 30 Cells Positive

Purity

RNA Integrity

Capillary Ga Glectrophoresis

TMI0gGI03492

33 taet RNA (release)
0% tnract RNA (stahility)

TS

Adventitious Arents

Hacterial
Endotoxin -

Endotaxin (LALY
(P Eur, 2,604 USP < xix
JP 4G

LAB-36N16 (Puurs)

1M

{25 ElrmL
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Table 3.2.P.5.1-1.  BNT162h2 Drug Product Specifications

Quality Aftrihute Analytical Procedure* Procedure Nuniber({s} Acceptanee Criteria
Sterility Steriliy [LAB-27106 {Puurs) No Crowth Delected
(PO, Ewr. 200 USSP <>,
JP40i6)
Contziner Closure Dye incurstan® TMI00010635 Pass
fntegrity

a. All assayvy performed on stabiliey unicss otherwise noted.

b. Aligned with upcomiing tdan 2021} revision of Ph. Eur. 2.9.19

g, In avcordance with Ph. Eur. 2.2.35 with minor difference in instrument calibration

d. Assav not performed on stability.

¢. Tasted at release and on stability fur stbility batches enly

Abbreviadens: LNP = Lipid nanoparticles: CAD = charged acrosol detector: RT-PCR = reverse ranscripiion
pulymerase chain reaction: FACS = fluerescence petivated ccll sarter; ddPCR = droplet digital PCR: qFCR =
guantitative PCR; dsRNA = double stranded RNAD LAL = Limulus amebocyte ysaie; EU = cndotoxin unit
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Attachment B - Delivery Schedule and Price

{RECCION DEG
ummu
AL USUAR

%

Doses allocated 379,080 doses of Product

Price per dose

&
—
5]
L]
o]
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Attachment C - Exhibit 1 {(Unpacking and Re-icing: Thermal Shipper A) of the
Attachment D of the MSA

AeroSafe 47L7

1 Purpose

The purpose of this controlled document is to provide unpackaging and re-icing
requirements on the AeroSafe 4717 Parcel Shipper with Dry ice.

CAUTION: Use of dry ice in confined spaces {smali rooms or walk-in coclers) and/or
poorly ventilated areas can result in depletion of oxygen resulting in asphyxiation.
Exposed skin should be protected from contact with dry ice.  Eye protection is
recommendead (for example, safety glasses).

Appropriate training to be been conducted for personnel handling dry ice and
documented within their relevant training system as reguijred.

2  General Requirements

2.1 Materials N
Specification Number Description
N/A Waterproof Therma! Gloves
N/A Safety Glasses with Side Shields
N/A Carton Sealing Tape

N/A Dry ice Pellets (10 o0 16 mm)
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The thermal shipping container is qualified with a minimum of 20 kgs of dry A
ice pellets {10 mm — 16 mm pellets). Upon receipt and after cpening, the N
box should be replenishad/inspected with dry ice within 24 hours by adding ‘\
dry ice to the maximum within the payload insert areas and dry ice pod.

The thermal shipping container should be stored at 15° to 25° C (59° to 77° Fl.

The thermal shipping container should be re-iced every S days. This can
help maintain the level of dry ice and the temperature of the vaccine
product. Itis recommended that the thermal shipping container not be
opened more than 2 times a day, and shouldn’t be opened for more than 3

minutes at atime. f that is followed, the thermal shipping container should
then be re-iced every 5 days. '

i Thermat Shippar opaning
twice dally, max 3 minutos cach

. Remember: The thermal shipping container is a passive {non-ccmpressor)
device that contains dry ice as the energy source tc maintain the required
temperatures when maintained properly as defined by Pfizer instructions. The
dry ice in the thermal shipper will deplete over a number of days {duration

will vary depending on use and care}, which will impact how long the shipper
: holds the temperatures. This differs from an ultra-low-temperature freezer,
an active (electronically powered, compressar-driven) device, which when
plugged in, is designed to maintain ultra-low temperatures indefinitely. The
longer the thermal shipping container remains closed, the longer it will take
for the dry ice to deplete.

. The thermal shipping container and Controlant monitor must be returned
within the allowable time allotted for use,

. Sites are responsible for temperature monitoring devices when using the
thermal shipping contziner as temporary storage.

3 Procedure
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3.1 Unpackaging

1. Before opening the thermal 'shirpping container, make sure the area in which you are
working has proper ventilation. Use of dry ice in confined spaces, such as small rcoms,
walk-in coolers, and/or poorly ventilated areas, can result in depletion of oxygen,
resulting in asphyxiation.

2. In awell-ventilated area, open the Outer Corrugat‘ed Shipper by cutting the tape on
the outside,

3. When you open the thermal shipping container, you will see a temperature monitering
device embedded in the foam lid. The temperature monitoring device continuously
tracks the temparature during shipment to ensure the frozen vaccine product has

been maintained at the required temperatures

during transport.
o g!W ¥ f

i

Press and hold the stop button for 5 seconds on the Controlant Monitor. Do not
remove the Controlant monitor from the foam lid or container because it must be
returned with the thermal shipping container after use,
Note: In cases where the thermal shipping container contains a Sensitech TempTale
Ultra Temperature Monitor press and hold the Stop button for 1-3 seconds.
Sites are responsible for continuing to monitor the product storage conditions.

&, When opening the AeroSafe foam lid, gently pull the foam lid of the thermal shipping

container. Care should be taken to not disconnect the probe from the Payload area.
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5. While wearing insulated {thermal) gloves, take out the Dry lce Tray also known as the
dry ice pod.

6. The payload area is visible, remove the vial trays.

ot

7. Immediately store vial trays in an uitra-low temperature (ULT) freezer. Remember,
do not open the vial trays until you are ready to remove vials for thawing or use.

*

If an ULT Freezer is not availzble, the thermal shipping container may Ge used as
temporary storage. Refer to 2.2 High Level Requirements Section (Using Thermal
Shipping Container as Temporary Storage) and then immediately process to Re-leing

Section of this procedure for further details on using the thermal shipping container as
temporary storage.

8. if not using the thermal shipping container as temporary storage, insert all
components back into the thermal shipping container for return.

Dry ice must be discarded in a well ventilated area before considering returning the
thermai shipping container.
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3.2 Re-lcing

1. Before cpening the thermal shipping contéiner, make sure the area in which you are
warking has proper ventilation. Use of dry ice in confined spaces, such as small
rooms, walk-in coolers, and/or poorly ventilated areas, can result in depletion of
oxygen, resulting in asphyxiation,

2. Below is an overview of the componenté within the thermal shipping container for re-
icing activities,

n

Laivan 3.

3. Inawell-ventilated area, cpen the Outer Corrugated Shipper by cutting the tape on
the outside,

4. Gently pull the foam lid of the thermal shipping container. Care should be taken to
not disconnect the probe from the Payload area.



as the

dry ice pod.

7. Place the Dry Ice Tray (Dry Ice Pod)' back into the altminum lining cavity, which holds
the vial trays.  The dry ice pod has a ledge that rests on the aluminum lining.
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9. Closed the Lid, item A.

10. Fold the outer corrugated flaps and reseal shipper with tape.
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Attachment D - Exhibit 2 (Unpacking and Re-icing: Thermal Shipper B) of the

Attachment D of the MSA

Softbox Medium

1 Saoftbox Medium Overview

The purpose of this controiled document is to provide unpackaging and re-icing
reguirements on the Softbox Medium ULT Parcel Shipger with Dry Ice.

CAUTION: Use of dry ice in confined spaces (small rooms or walk-in coolers) and/or
poarly ventilated areas can result in depletion of oxygen resulting in asphyxiation.
Exposed skin should be protected from contact with dry ice.  Eye protection is
reccmmended (for example, safety glasses with side shields).

Appropriate training should be conducted for personnet handling dry ice and
documented within their refevant training system as required.

2 General Requirements

2.1 Materials
Specification Numher
N/A
N/A
N/A
N/A

Description

Waterproof Thermal Gloves
Safety Glasses with Side Shields
Carton Sealing Tape

Dry lce Pellets (10 to 16 mm)
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2.2 High Level Reguirements (Using Softbox Therma! Shipping Container
Temparary Storage)

ice peliets {10 mm — 16 mm peliets). Upon receipt and after opening, the )
box should be replenished/inspected with dry ice within 24 hours by adding
dry ice to the maximum within the paylcad insert areas and dry ice ped.

. The thermal shipping centainer should be stored at 15° to 25° C (558° to 77° F).

. The thermal shipping container should be re-iced every 5 days.  This can
help maintzin the level of dry ice and the temperature of the vaccine
product. It is recommended that the therma! shipping container not be
opened more than 2 times a day, and shouldn’t be opened for more than 3
minutes at a time.  If that is foliowed, the thermal shipping container
should then be re-iced every 5 days.

3 Thormal Shippar opening:
twico dafly, max 3 mingies cach

. Remember: The thermal shipping container is a passive (non-compressar)
device that contains dry ice as the energy source to maintain the required
temperatures when maintained properly as defined by Pfizer instructions.
The dry ice in the thermal shipper will deplete cver a number of days
{duration will vary depending on use and care), which will impact how long
the shipper holds the temperatures. This differs from an uitra-low-
temperature freezer, an active (electronically powered, compressor-driven)
device, which when plugged in, is designed to maintain ultra-low
temperatures indefinitely. The longer the thermal shioping container remains
closed, the longer it will take for the dry ice to deplete.

. The thermal shipping container and Controlant monitor must be returned
within the allowable time aliotted for use.
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3 Unpackaging and Re-icing Overview

3.1 Unpackaging
1. Before opening the thermal shipping container, make sure the area in which you
are working has proper ventiiation. Use of dry ice in confined spaces, such as small
rooms, walk-in coolers, and/or poorly ventilated areas, can result in depletion of
oxygen, resulting in asphyxiation.

2. Ina well-ventilated arez, ocen the Outer Corrugated Shipper by cutting the tape
on the outside.

3. When you open the thermal shipping container, you will see a temperature
monitoring device embedded in the foam lid. The temperature monitoring device
continuously tracks the temperature during shipment to ensure the frozen vaccine
product has been maintained at the required temperatures during transport.

Press and hold the stop button for 5 seconds on the Centrolant Moniter. Do not
remove the Contrelant monitor from the foam lid ar centainer because it must be
returned with the thermal shipping container after use.

Note: In cases where the thermal shipping container contains a Sensitech TempTale
Ultra Temperature Monitor press and hold the Stop button for 1-3 seconds.

Sites are responsible for continuing to monitor the product storage conditions.



4, Qpen thelid.

|« DIRECGION D
\{\  DOCUMENTALY ATEKTIGN
Nate: One side of the thermal shipping container is permanently affixed sovifgg *U3UAG
recommended to use the three finger hole die-cut on the foam.

Once the lid is opened the dry ice pod will be seen as illustrated below.

22
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5. Remove the Payload Box from the thermal shipper by carefully pulling directly
upwards with the handles.
CAUTION: During the unpacking process, you might feel resistance when trying to
remove the box that holds the vial trays. Do not apply force to remove the box. Use
the band{s) wrapped around each vial tray to remove the trays from the thermal
shipping container.

G

7. Immediately store vial trays in an ultra-low temperature (ULT) fre
do not open the vial trays until you are ready to remove vials for thawing or use,

IRl

G G

Remember,

Sl

erer.

*If an ULT Freezer is not available, the thermal shipping container may be used as
temporary storage. Refer to 2.2 High Level Requirements Section (Using Softhox
Thermal Shipping Container as Temporary Storage) and then immediately process to
Re-Icing Section of this procedure for further details on using the thermal shipping
container as temporary storage.

8. If not using the thermal shipping container as temporafy 's;c"orage, insert all
components back into the thermal shipping container for return.

Dry ice must be discarded in a well ventilated area before considering returning the
thermal shipping centainer.



Docusign Envelape 10: 72CS28E9-777A-4EYC-AFI0-1334 28037340

00047-2021

3.2 Re-Icing

1. Before opening the thermal shipping container, make sure the area in which y
working has proper ventilation. Use of dry ice in confined spaces, such as small ‘
rooms, walk-in coolers, and/or poorly ventilated areas, can result in depietion of \ |
oxygen, resulting in asphyxiation. |

2. Below is an overview of the components within the thermal shipping container for re-
icing activities.

DESCRIPTION

Wit LU

CRYICEFCD

| FATLGAI ECE
(Taked 10 s aslun,s,

P EDTIN Y T-ERLL

SpEeE

3. inawell-ventilated area, open the Outer Corrugated Shipper by cutting the tape on
the cutside and open the lid using the three holes.
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4. The dryice pod is visihle. While wearing waterpfoofthermal gloves, take out the
Dry Ice Pod.

5. Fill the sides of the payload sleeve with dry ice until it's equél with the corrugated
structure,

6. Reinsertthe Dry lce Pod and fill with dry ice leavin'g room between dry ice level and
sides of shipper.

25
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ACUERDO DE FABRICACION Y SUMINISTRO

ESTE ACUERDO DE FABRICACION Y SUMINISTROG (este “Acuerdo™) sc celebra este
dia 13 de mayo de 2021, por y entre;

PFIZER OVERSEAS LLC, una sociedad debidamente constituida y validamente existente
bajo las leyes del Estado de Delaware con oficinas en 235 East 42nd Street, Nueva York, NY
10017, Estados Unidos de América (en adelante, “Pfizer™); y

MINISTERIQO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR, actuando por si y en
representacién del Estado ccuatoriano con oficinas en Avenida Quitumbe Nan y Amaru Nan,
Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social Quito - Ecuador (el “Comprador™).

Pfizer y el Comprador podran denominarse, en adelante, individualmente, una “Parte™ o
conjuntamente, fas “Partes”, seglin sca el caso.

CONSIDERANDOS

CONSIDERANDO QUE ¢l Comprador y Pfizer Cia. Ltda. (“Pfizer Ecuador™) suscribieron
cierte Acuerdo de Fabricacion y Suministro de fecha 23 de diciembre de 2020 respecto del
suministro por Pflizer Ecuador al Comprador de una vacuna para combatir la pandemia global
del COVID-19 (¢! “MSA™Y;

CONSIDERANDO QUE cn virtud del proceso de asignacidon administrado por E Fondo de
Accesa Global para Vacunas Covid-19 (el “Mecanismo COVAX’™) v en asociacion con la

Altanza Gavi, se le adjudicd al Comprador ciertas dosis de! Producto (segin este se deline mds
adelante), que Plizer debe suministrar; y

CONSIDERANDO QUE las Partes desean de comtin acuerdo celebrar este Acuerdo para dar
cuenta del suministro por Plizer de las dosis del Producto asignadas al Comprador a través del
Mecanismo COVAX, bajo términos sustancialmente similares a los establecidos en el MSA.

POR TANTO, las Partes acuerdan lo siguiente:

1. SUMINISTRO DEL PRODUCTO

Durante ¢l Plazo Contractual, el Comprader comprara el Producto sujeto a y conforme
con los términocs y condiciones de este Acuerdo, y Pfizer desplegard Esfuerzos
Comercialmente Razonables para suministrar o que se suministre el Producto al
Comprador bajo los términos sefialados en este Acuerdo.

2. INCORPORACION DE LOS TERMINOS DEL MSA

Las disposiciones def MSA, saivo el preambulo del mismo, se incorporan a y forman
parte de cste Acuerde, y regirdn el cumplimiento de este Acuerdo por las Partes salvo
lo cxpresamente modificado en este Contrate.  En caso de conflicto entre este Acuerdo
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y el MSA, prevalecerdn las disposiciones de este Acuerdo. La modificacion de las
disposiciones del MSA en virtud de este Acuerdo no tendrd efecto alguno sobre el MSA.

DEFINICIONES

Todos los términos con mayiscula definidos en el MSA tendrén el mismo significado

en este Acuerdo, a menos que eslén expresamente definidos de otra manera o
modificados en este  Acuerdo.

La definicién de “Pliego de Condiciones Vinculantes” en la Seccion 1.8 del MSA se
eliminard integramente. A pesar de la eliminacién, la numeracién de la Seccién 1.8
misma seguira tal cual.

La definicion de “Fecha Efectiva” en la Seccién 1.19 del MSA se revisard para
referirse a la fecha en que todas las Partes firmaron este Acuerdo.

La definicién de “Plizer” en iz Seccion 1.38 del MSA se reemplazara por la siguiente:
1.38  “Pfizer” significa Pfizer Overseas LLC.
“Agente de Envio” tendrd el significado gue se sefiala en ia Seccion 2.4(a).

La definicion de “Especificaciones™ en la Seccion 1.49 del MSA se eliminaré
integramenle y se reemplazara por la siguiente nueva definicion:

149 “Especificaciones” significa las especificaciones materiales para la fabricacién,
procesamiento, embalaje, rotulacidn, pruebas y procedimientos de prueba, envio
y suministro del Producto que sc establecerdn en los Ancxos A, Cy E, v sus
eventuales enmiendas, complementos o modificaciones posteriores por Plizer y
comunicadas al Comprador.

MODIFICACIONES DE LOS TERMINOS DEL MSA

Ordenes de Compra. La Seccidn 2.3(a) del MSA se eliminara y reemplazard por la
siguiente nueva Seccion 2.3(a):

(a) El Comprador deberd presentar Ordenes de Compra legalmente vinculantes ¢

irrevocables a Plizer para las dosis del Producto especificadas en el Anexo B
(las “Dosis Contratadas™).

Incoterms. La Seccion 2.4(a) del MSA se eliminard integramente y reemplazard por la
siguiente nueva Seccidn 2.4(a):

(b) Plizer entregard las Dosis Contratadas CIP Incoterms 2020.  Pflizer se hard
cargo de los costos de cmbalaje, los maleriales de  embalaje, el
direccionamiento, ia rotulacién, carga y entrega en ¢l lugar o los lugares de
entrega de los envios del Producto acordados en virtud de la Seccidn 2.4(b). El
Comprador (o una agencia designada por el Comprador para servir como
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obtener cualguier licencia de importacién u otra autorizacidn oficial y de
cumplir todas las formalidades aduaneras para la importacién en Ecuador,
ieniendo incluso la responsabilidad de pagar, cuando corresponda, todos los \
derechos, impuestos y otros cargos relacionados con la importacién de las Dosis
Contratadas. El Comprador se compromete a ayudar a la empresa transportista
designada por Pfizer para el transporte (el “Agente de Envio”) a desaduanar los
Productos dentro de un (1) Dia Hdbil de su llegada al punto de entrega;
pudiendo cualquier atraso de ese tridmite afectar la vida Gul total de los
Productos. Si el Comprador deseara solicitar y obtener cualquicra de tales
servicios de desaduanamiento del Agente de Envio, el Comprador deberd
entregarle a Pfizer los documentos necesarios por lo menos dos (2) semanas
antes de la fecha de envio esperada notificada por Pfizer,

4.3 Volumenes Minimos. La Seccidn 2.4(c) del MSA sc eliminara y por la siguiente nueva
Seccidn 2.4(c):

() Cada envio de Productos tendrd un volumen minimo de 193 viales/ 1.170 dosis
(1 bandeja).

4.4 Calendario de Entregas

4.4.1 La Seccidn 2.4(d) del MSA se eliminard integramente y reemplazard por la siguiente
nueva Seccion 2.4(d);

(d) Pfizer podrd entregar el Producto en distintas entregas y desplegard Esfuerzos
Comercialmente Razonables para entregar las Dosis Contratadas dentro de las
8 semanas siguientes a la aceptacion por Pfizer de la Orden de Compra relevante
(el “Calendario de Entregas”). Todas las entregas irdn acompaiiadas por la
documentacion especificada en el Anexo C (la que Pfizer podrd actualizar
periddicamente notificando al Comprador), y se hardn conforme con, y estaran
sujetas a, las especificaciones de entrega seiialadas en el Anexo D (fas que Pfizer
podrd  actualizar  periédicamente  notificande al  Comprador)  (las
“Especificaciones de Entrega™),

4.4.2  Las Secciones 2.4(f), () y (h) del MSA se eliminarin integramente y reemplazaran por
las siguientes nuevas Secciones 2.4(F}, (g) y (h):

(H A pesar de la Autorizacién otorgada el 15 de diciembre de 2020, si en cualquier
momento durante la Vigencia, la Autorizacidn vence, el Calendario de Entregas
se revisard para agregar el plazo contado desde ese vencimiento hasta que se
otorgue una prorroga o una nueva Autorizacidn (el “Calendario de Entregas
Ajustado™). Ademds, aun cuando la Autorizacidn haya sido concedida antes de

la Fecha Efectiva, Pfizer no tiene ninguna obligacién de acelerar el envio del
Producto.



DocuSign Envelope 1D: 72C828E3-777A-4E9C-AFY0-133428037340

4.5

4.6

(h)

00047-2021

Si Plizer cs incapaz de entregar cualguiera de las Dosis Contratadas por razones
técnicas u otras desde las Instalaciones destinadas a producir las Dosis
Contratadas en virtud de este Acuerde, Pfizer se compromele a realizar
Esfuerzos Comercialmente Razonables para lograr el suministro del Producto
desde otro lugar, sujeto a la disponibilidad de abastecimiente.

Si antes del 31 de diciembre de 2021 Pfizer no logra fabricar o suministrar
cualquiera de las Dosis Contratadas por razones técnicas u otras desde
cualquiera de las Instalaciones, Plizer no tendrd ninguna obligacion de entregar
frente al Calendario de Entregas, el Calendario de Entregas Ajustado o una
Orden de Compra.

Dominio del Producto, Riesgo de Pérdida. La Seccién 2.8 del MSA se eliminard
integramente y reemplazard por la siguiente nueva Seccion 2.8:

(e)

(0

E! dominio de las Dosis Contratadas se raspasard en el primer punto de ingreso
del Producto a Ecuador antes del despacho aduanero. Todo riesgo de pérdida o
dafio del Producto se traspasard al Comprador al momento de ia entrega en
virtud de la Seccién 2.4 (Calendario de Entregas) en el lugar especificado para
la entrega y acordado por escrito de acuerdo con la Seccidn 2.4 y el Comprador
serd responsable de descargar ese Producto de la empresa transportista. Para
mayor claridad, el Comprador es el importador oficial y por ende serd
responsable de todas los trimites de nacionalizacion del Producto y serd
responsable de descargar el Producto de la empresa transportista, y la
responsabilidad de Pfizer cesard, y el riesgo de pérdida o dafio se traspasard a
Comprador, al momento de la llegada de la empresa transportista al punto de
entrega ¢ inmediatamente antes de la descarga del Producto.  Sin perjuicio de
la generalidad de lo anterior, despuds de la enurega del Producto al Comprador,
ésie serd totalmente responsable de, y tendrd que responder por. cualquier

merima de! Producto, y de velar por la enajenacidn apropiada conforme con las
Secciones 2.7(d) y 2.7(e).

Sin perjuicio de la Seccidén 4.4, ¢l Comprador reconoce que bajo ninguna
circunstancia Pfizer aceptard cualquicr devolucidn del Preducto (o de cualquier
dosis). Particularmente, después de recibir el Producto de acuerdo con esta
Seccidn 2.8, no podré realizarse ninguna devolucién del Producto bajo ninguna
circunstancia (incluso de Futuros cambios de existencias, cambios de asignacion
del Producto, de entrega, demanda o lanzamiento de nuevos productos).

Facturacién y Pago. Las Secciones 3.2(a} y (b) del MSA se climinardn integramente
y reemplazardn por las siguientes nuevas Secciones 3.2(a) y (b):

{h)

Las Partes reconocen que, en pago parcial de las Dosis Contraladas, la Alianza
Gavi ya hizo a Pfizer un pago inicial de USD 1 (un) por dosis mulliplicade por
las Dosis Contratadas {el “Anticipo™).

Pfizer lacturard al Comprador el Precio por las Dosis Centratadas entregadas
después de cada entrega en virtud de ln Seccion 2.4 {Calendario de Entregas)
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expedicion del Producto prevista de conformidad con la Seccién 2.4 \
(Calendario de Entregas). El pago integro de cada envio anterior es una
condicién para el suministro de cada envio futuro. Si cualquier no pago de las t

Dosis Contratadas por el Comprador a Pfizer provoca un atraso en la entrega,
las dosis no entregadas estardn a exclusivo riesgo det Comprador, y Pfizer no
tendrd ninguna responsabilidad hacia el Comprador respecto de ese atraso o
posterior imposibilidad de suministrar por Pfizer.

4.7 Método de Pago. La Seccidén 3.3(a) del MSA se eliminard integramente ¥
reemplazara por la siguiente nueva Seccién 3.3(a):

(i El Comprador deberd pagar todas las sumas no impugnadas (de buena fe)
pagaderas respecto de las Dosis Contratadas cn USD dentro de treinta (30) dias
contados desde la fecha de la factura. El pago se elecluard por transferencia
electrdnica en fondos de libre disponibilidad a un banco y a una cuenta
designados por Pfizer. Cualquier pago que venza en una fecha que no sea un
Dia Habil deberd realizarse el Dia Hébil inmediatamente siguiente.  Cualquier
controversia del Comprador en relacién con una factura deberd sefialarse a
Plizer por escrito (junto con la documentacién de respaldo ¥ una descripeién
razonablemente detallacda de 1a controversia) dentro de diez (10) dias desde la
fecha de esa factura.  Se considerard que el Comprador ha aceptado todas las
Facturas por las que Pfizer no reciba una notificacién oportuna de controversia,
y €ste deberd pagar todas las sumas de dinero no impugnadas pagaderas en
virtud de esas facturas dentro del plazo sefiniado en esta Seccidn 3.3(a). Las

Partes tratarén de resalver todas esas controversias de manera rdpida y de buena
fe.

4.8 Derechos de Término Reciproco. Las Secciones 6.3(a) y 6.3(b) se eliminaran
integramente y reemplazaran por la siguiente nueva Seceidn 6.3(2)

(a) En casc de que Plizer US y Plizer (a) no hayan suministrado al Comprador
ninguna dosis del Producto antes del 31 de diciembre de 2022, sujeto a las
prorrogas sefialadas en la Seccion 2.4 (Calendario de Entregas), o (b) Pizer
US y Phizer no logren suministrar todas las Dosis Contratadas antes def 31 de
diciembre de 2022, cualquiera de las Partes podrd ponerle término a este
Acuerdo avisando por escrito a la otra Parte.

4.9 Avisos. En la Seccion 11 del MSA, los detalies del contacto de Pfizer que aparecen
después de las palabras “Si para Pfizer” se eliminardn y reemplazaran por los siguientes
nuevos detalles:
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Pfizer Overseas LLC.

235 East 42nd Street

Nueva York, NY 10017

A/A: Michelle Akande/ Alvin Liu

Correo electronico: Michelle. Akande@pfizer.com Alvin.Liu@phzer.com

Con copia (la gue no constituird un aviso) a:
Pfizer Inc.

235 East 42nd Street

Nueva York, NY 10617

Atencién: Asesor Juridico
LegalNotice(@Pfizer.com

Convenio Total, Modificaciones. En la Seccion 12.16 del MSA, la expresién ™,
incluyendo el Pliego de Condiciones Vinculantes™) se eliminara.

Anexos. Los Ancxos A (Especificaciones), B (Calendaric de Entregas y Precio).
Apéndice 1 (Desempaque y Reposicion del Hielo: Caja Térmica A) del Anexo D
(Especificaciones de Entrega) y Apéndice 2 (Desempagque y Reposicion del Hielo: Caja
Térmica B) del Anexo D (Especificaciones de Entrega) del MSA se eliminaran y
reempiazaran por los Anexos A, B, C y D de este Acuerdo.

DISPOSICIONES GENERALES

Este Acuerdo podra firmarse en dos o mis ¢jemplares, cada uno de los cuales constituird

~un original y todos los cuales juntos conslituirin uno y el mismo contrato, y entrard en

vigor cuando esté firmade por cada una de las Partes del mismo vy haya sido entregado
2 la otra Parie conforme con los mecanismos sefinlados en la Seccion 11 (Avisos) del

MSA o a través de un medio electronico confiable (confinndndose su recepeidn
electrénicamente),

Todas las conlroversias se regiran por las Leyes del Estado de Nueva York, EE.UU.. sin
considerar los principios sobre conflicto de Leyes que no sea la Seccion 5-1401 de la
Ley General de Obligaciones de Nueva York, salvo que cualquier controversia sobre la
posibilidad de recurrir a arbitraje o el alcance y la aplicacién de esla Seccidn se regiran
por la Ley Federal de Arbitraje de los Estados Unidos.

[Sigue la pdgina de firmasf
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U - . . : |
EN TESTIMONIO DE LO CUAL, las Partes dispusicron que este Acuerdo fuese o
- . - - .. . ™, 1
debidamente suscrito ¥ entregade en la fecha sefalada al inicio del mismo. 04 JUN. 2071 A f
* N
N
. !
PFIZER OYERSEAS LLC MINISTERIC DE SALUD PUBLICA
QacuSigned oy DEL EC UADOl{
Por: - Oy o1
T . 3@%‘#}{;‘ XIMEN2 PATRICIA
BIDILCELITIIT | Por: L

By ‘%‘3 GARZON VILLALEA

[OfanC LN

Nombre: Dra. Ximena Garzén

Nombre: Michelle akande

Cargo: vice President

Cargo:  Ministra de Salud Piblics _

[Pidgina de firmas del Acuerdo de Fabricacidn y Suministro]
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Anexo A - Especificaciones

3.2.P.5. CONTROL DE PRODUCTO FARMACEUTICO
32051, ESPECIFICACIONES

Las especificaciones del producto farmacéutico BNT162b2 al momento de su lanzamiento y durante toda
su vida Gl se entrega en lo Tabla 3.2.B.5.1-1. Para todos los atributos de calidad probados en cuanto a su
cstabilidad. salvo la integridad del RNA, los criterios de aceptacién para lns pruchas de lanzamienlo y
cstabilidad durante toda la vida Gtil son los mismos.

Tabla 3.2.P.5.1-1.

Especificaciones del Products Farmacéutico BNT162b2

Atributo de Calidad Procedimiento Analitico® Niamero(s) de Criterios de Aceptacion }
Procedimiento
Composicidn v Resistencia |
Apariencia Apariencia {Visual) TM 100010539 Suspensian bianca a t
blancuzca
Apariencia Apariencia (Particutas) TMI100010539 Puede contener particuias
(Particulas Visibles) (Ph Ew: 2.9.20, USP blancas a blancuzeas opacas,
<790>, JP 6,06} amorfas
Particulas Subvisibles Material Particulado Th10001034 1 Particulas 210 g <6000
Subvisible por centenedor
(USP <7'5 72 métoda de Particulas =25 um: <600 por
oscureeimieitto de la lnzs -
contencdol
pli Potenciometria TMI100010538 6,9-79
‘ (Ph Eur. 2.2.3, USP<791>)
Osmolalidad Osmometria ¢ TMEI00010540 425 - 625 mOsmol/kg
) ‘ {USP <785=) : -
Tamaiio de LNP Dispersion Dindmica de la TMI00010649 40 a 120 nm
Luz (DLS)
Polidispersidad de LNP Dispersion Dindmica de In TMI00010649 <403
Luz {DL.3)
Encapsulacion de RNA Ensayo de Auorescencia TML00010402 > 80%
| Contenido de RNA Ensayo de [Tuercscencia TMIG0010402 0.50=0,13 mg/mL
Contenido de ALC-0315 | HPLC-CAD TM100010322 4,50 29,25 mug/mL
Contenido de ALC-0159 - HPLC-CAD 3,55 2 1.20 meimL
Contenido de DSPC HPLC-CAD 0.9022.05 mg/mL
Contenido de Colesterol | HPLC-CAD 1.80 2 3,90 mginL
Conienido de Vial Contenido de contenedor TMI00G11129 No menos de 0,406 mL
{Volumen)
Tdentidad
[dentidades de linidos HPLC-CAD Y Ta100010322 Tiempos de retencidn
consislentes can las
referencias (ALC-03135,
ALC-0159, Colesterol,
DSPCY
[dentidad de secuencia RT-PCR ¥ TM 00010407 ldentidad confirmada
RNA codificada
Patencia
LExpresion In Vitro | Citomewia de flujo celular | TM100010380 > 30% de Células Positivas
| Pureza
| Integridad de RNA Electroloresis en gel capilar | TM100010392 = 33% RNA intacto
(emisidn)
> 50% RINA intacto
(estabilidad)
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Aventes Adventicios

Endoloxing bacteriana Endotoxina (LAL) LAB-36816 (Puurs) | <125 EU/mL
(Ph Evr, 2,614, USP <85>,
JP4.01) )
Esterilidad Esterilidad (LAL) LAB-37106 (Puurs) | Ningan Crecimiento
(Ph Eure 261, USP <7 !>, Detectado
JP 4,06)
Integridad del Cierre del | Incursién de colorante TM100010633 Pasa

Contenedor

a. e realizaron todos los ensayos sobre estabilidad a menos que se indique otra cosa.

b. Alineado con préxima revision de Ph, Eur, 2.9.19 (Enero 202 1).

¢. Conforme con Ph, Eur. 2.2.33, con diferencin menor en calibracion de instrumentos,

d. Ensavo no realizade sobre estabilidad,

¢. Somctido a prucha al momente del lanzamiento y en materia de estabilidad sole para la estabilidad en Jotes.
Abreviacienes: LNP = Nanoparticulas lipidicas; CAD = detector de acrosol cargado: RT-PCR = reaccién en
cadena de polimerasa con transcriptass inversa; FACS = clasilicador celular activadao por fluorescencia; ddPCR
= PCR digital en gotag; gPCR = PCR cuantitativo; dsRNA = RNA de doble cadena; LAL = lisado de amebocitos
de Limulus; EU = unidad de endotoxina
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Anexo B — Cronograma de Entregas y Precio

Dosis Asignadas

379.080 dosis de Producto

Precio por Dosis

312,00
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Ispecificacidn para la Entrega

Apéndice 1 — Desempaque y Reposicién de hielo: Caja Térmica A -AeroSafe 4717

1. Generalidades

El propésito de este documento controlado es preporcionar los requisitos de desempaquetado y re-
congelado del contenedor de transportacidn térmico AeroSafe 47L7 con hislo seco.

PRECAUCION: El uso de hielo seco en espacios confinados (habitaciones pequefias o cémaras
frigorificas) y / o areas mal ventiladas puede resultar en el agotamiento de oxigeno resultando en asfixia.

La piel expuesta debe protegerse del contacto con hielo seco. Se recomienda proteccién para los ojos
(por ejemplo, gafas de seguridad).

Se debe realizar una capacitacién adecuada para el personal que manipula hielo seco y documentarla
dentro de su sistema de entrenamiento correspondiente seglin sea necesario.

2.Requerimientos Generales

2.1 Materiales

Specification Number Déscr-iption

N/A Guantes térmicos impermeables

N/A Gafas de seguridad con proteccion lateral
N/A Cinta adhesiva para cartén

N/A Comprimidos de hielo seco (10 a 16 mm)

2.2 Requisitos (uso de contenedor de transportacion térmico come almacenamiento
temperal)

= El contenedor de transportacidn térmico estd calificado con un minimo de 20 kg de
carga seca de granulos de hiclo (granules de 10 mm - 16 mm). Al recibir y después de
abrir, la caja debe inspeccionarse/ reponerse con hielo seco dentro de las 24 horas

agregande hielo seco al maximo dentro de las 4reas de insercién de carga util v la
cépsula de hielo seco

e El contenedor de transportacion térmico debe almacenarse entre 15°y 23 °C(59°a
77°F).

« El contenedor de transportacion térmico debe reabastecerse de hielo seco cada 5 dias.
Esto puede ayudar a mantener el nivel de hielo seco y la temperatura del producto de la
vacuna. Es recomendd que el contenedor de transportacidn térmico no se abra mas de 2
veces al dla y no deben abrirse durante mas de 3 minutos a la vez, Siguiendo estas
pautas, ¢l contenedor de transportacidn térmico se debe volver areabastecer cada 5 dias.




Docudign Envelope 10: T2CU28ED-77TA-4EOC-AFY(0-133429037340

00047-2021

it

|
i Thermal Shipper opening: |
twlce dally, max 3 minutes each j

i

\

|

Recuerde: el contenedor de transportacion térmico es un dispositive pasivo (sin l

compresor) que utiliza hielo seco como fuente de energia para mantener la temperatii.

requerida siguiendo  correctamente las instrucciones definidas de Pfizer. Elhielos ..o

en el contenedor de transportacion térmico se agotard en el transcurso de varios dias (la

duracion varia segin el uso y el cuidade), lo gue impactara en el ticmpo que el

contenedor manticne las temperaturas. Esto difiere de un congelador de temperatura

ultra-baja (alimentado clectrénicamente, impulsado por compresor), que cuando csta

conectado a la corriente electica estd diseflado para mantener temperaturas ultra-bajas

de forma indefinida. Cuanto més tiempo permanece cerrado el contenedor de
transportacion térmico, mds tiempo tardard en agotarse el hielo seco.

Ei contenedor de iransportacién térmico y el monitor Controlant deben devolverse
dentro del tiempo permitido asignado para su uso.

Los Sitios son responsables de los dispositives de monitoreo de ja temperatura cuando
usen el contenedor de transportacién térmico come almacenamiento temporal.

3. Procedimiento \

3.1 Desembalaje
1.

Antes de abrir el contenedor de transportacion térmico, aseglrese de que el drea en la
que sc encuentri tiene ventilacion adecuada. El uso de hielo seco en espacios veducidos, T
como pequeiias habitaciones, cAmaras frigorificas y/o areas mal ventiladas, pueden
resultar en el agotamiento de exigeno, lo que resulta en asfixia.

[ OW]

En un drea bien ventilada, abra el cartdén corrugado extericr cortando la cinta en el

exterior.
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3. Cuando abra el contenedor de transportacién térmico, encontrard un d1sp051t1vo\2fc-éé»atr/1
de temperatura integrado en la tapa de espuma. El dispositivo de control de temperatura realiza
un seguimiente continuo de la tcmpcmmm durante el envio para garantizar que la vacum

Mantenga presionado el boton de parada durante 5 segundos en el dispositivo de control de temperatura,
No Retire el dispositivo Controlant de la tapa de espuma o recipiente porque debe ser devuelto con el
contenedor de envio térmico después de su uso.

Nota: En los casos cn que ¢l contenedor de transporte térmico contenga un Monitor de ultra temperatura
Sensitech TempTale presione y mantenga presionado el botén Detener durante 1-3 segundos.

Los sitios son responsables de continuar monitoreando las condiciones de almacenamiento del
producto,

R 0. 2y .“r—

1gelada se ha mantenido a las tcm tmauegucnuaa durante el transporte. 3

4. Al abnir ja tapa de espuma AcroSafe, tire suavemente de la tapa de espuma del contenedor de
transportacion térmico. Se debe tener cuidado de no desconectar la sonda del 4rea de carga util

5. Utilizando guantes impermeables (térmicos), saque la bandeja de hielo seco también conocida como
ia capsula de hiclo seco.
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6. Llarea de carga util es visible, retire las bandejas de viales.

7. Almacene inmediatamente Jas bandcjas de viales en un congelador de temperatura ultra baja (ULT).
Recuerde, no abra las bandejas de los viates hasta que esté listo para sacar los viales para descongelarios
o0 usarlos.

* Sino se dispone de un ultracongelador, ¢l contenedor de transportacidn térmico se puede utilizar como
almacenamiento temporal. Consulte la seccidn 2.2 Requisitos generales (Uso de contenedor de
transportacion come almacenamiento lemporal) y repase también la seccién de reabastecimiento de

hiele seco de este procedimiento para obtener mas detalies sobre el uso del contenedor de transportacion
térmico como almacenamiento temporal.

8. Si no utiliza cl contenedor de transporte térmice como almacenamiento lemporal,
coloque todos los componentces en ¢l contenedor de envio térmico para su devolucion.
El hiclo seco debe desecharse en un drea bien ventilada antes de considerar devolver -
contenedor de transportacién térmico.

3.2 Reabastecimiento de hielo seco

1. " Antes de abrir el contenedor de transportacion térmico, asegiirese de que el drca en la
que se encuentra tiene  ventilacidén adecuada. El uso de hielo seco en espacios
reducidos, como pequeiias habitaciones, camaras frigorificas v/o dreas mal ventiladas,
pueden resultar en el agotamiento de oxigeno, lo que resulta en asfixia.

2 A continuacion, se muestta una descripeion general de los componentes dentro del

contencdor de transportacion térmico para las actividades de reabastecimiento de hielo
seco
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En un drea bien ventilada, abra el carton corrugado exterior cortando la cinta en el
exterior.

Tire suavemente de la tapa de espuma del contenedor de transportacién térmico. Se debe
tener culdado de no desconectar la sonda del drea de carga (il

2

ﬂ"‘:’m ik AL B
5 Usando guantes impermeables (térmicos), saque la ban
capsula de hielo seco.

deja de hielo seco también conocida coino la

4]
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6 Llene los espacios laterales del contenedor de transportacion térmico hasta ¢l nivel
maximo

e L ek

7 Vuelva a colocar la capsula de hielo seco en la cavidad del revestimiente de aluminio,
que conliene las bandejas de los viales. La cdpsula de hiclo seco tiene una repisa que
descansa sobre ¢l revestimiento de aluminio.

8 Llene la bandeja (cdpsula) de hielo seco, elemento
superior, pero sin sobrellenar,

B, con hielo scco hasta la parte
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9 Cierre la tapa, elemento A.
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Especificacion para la Entrega

Anexo D - Apéndice 2 —~ Desempaque y Reposicion de hielo: Caja Térmica B del Anexo D
del MSA

Softhbox Medium ULT

1 Generalidades del Softhox Medium

El proposite de este documento controlado es proporcionar los requisitos de desempaquetado y re-
congelado del contenedor  de transportacion térmico Softbox Medium ULT con hielo seco.

PRECAUCION: Ei uso de hiclo seco en espacios confinados (habitaciones pequefias o cdmaras |

frigorificas) y / o areas mal ventiladas puede resultar en el agotamiento de oxigeno resultando en asfixia.
La piel expuesta debe protegerse del contacta con hielo seco. Se recomienda proteccion para los ojos
{por ejemplo, gafas de seguridad con proteccién lateral).
Se debe realizar una capacitacion adecuada para el personal que manipula hicle seco y documentarla
dentro de su sistema de entrenamiento correspondiente seglin sea necesario,

2. Requerimientos Generales

2.1 Materiales

Specification Number Description

N/A Guantes térmicos impermeables

N/A Gafas de seguridad con proteccidn lateral
N/A Cinta adhesiva para carldn

N/A Comprimidos de hiclo seco (10 a 16 mm]

2.2 Requisitos (uso de contenedor de transportacion térmico Softbox como almacenamiento temporal)
o El contenedor de transportacidn térmico esta calificado con un minimo de 20 kg de
carga seca de granulos de hielo (granulos de 10 mm - 16 mm). Al recibir y después de
abrir, la caja debe inspeccionarse/ reponerse con hielo seco dentro de las 24 horas
agregando hielo seco al méximo dentro de las drcas de insercion de carga Gtil y la
capsula de hielo seco

o El contenedor de transportacion térmico debe almacenarse entre 15°y 25° C (59 % a
77° F).

o El contenedor de transpottacién térmico debe reabastecerse de hielo seco cada 3 dias.
Esto puede ayudar a mantener el nivel de hielo seco y la temperatura del producto de
la vacuna. Es recomendd que el contenedor de transportacion térmico no se abra mas
de 2 veces al dia y no deben abrirse durante mas de 3 minutos a la vez. Siguiendo

estas pautas, el contenedor de transportacion térmico sc debe volver a reabastecer cada
5 dias
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3 Thermal Shipper opaning:
twlce dally, max 2 minutes each

Recuerde: ¢l contenedor de transportacion térmico es un dispositivo pasivo (sin
compresor) que utiliza hielo seco como fuente de cnergfa para mantener la temperatura
requerida siguiendo  correctamente las instrucciones definidas de Pfizer, El hielo seco
en ¢l contenedor de transportacidn 1érmico se agotard en el transcurso de varios dias (la
duracién varia segin ¢l uso y ¢l cuidado), lo que impactara cn el tiempo que <l
contenedor mantiene Ias temperaturas. Esto difiere de un congelador de temperatura -
ultra-baja (alimentado electronicamente, impulsado por compresor), que cuando cstd
conectado 2 la corriente electica estd disefiado para mantener temperaturas ulira-bajas
de forma indefinida. Cuanto mds tiempo permanece ceirado el conlenedor de
lransportacion térmice, mds tiempo tardard en agotarse el hiele seco.

¢ El contenedor de transportacion térmico v ¢l monitor Controlant deben devolverse
dentro del tiempo permitido asignado para su uso.

3 Descripeién del Desembalaje v reabastecimiento de hielo seco

1.1 Desembalaje

1 Antes de abrir el contenedor de transportacidn ténnico, aseglrese de que el drea en
la que se encueniratiene  ventilacion adecuada. El uso de hielo seco en espacios reducidos,
como pequenas habitaciones, cdmaras frigorificas y/o dreas mal ventiladas, pueden resultar
en ¢l agotamiento de oxigeno, lo que resulta en asfixia.

2. En un drea bien ventilada, abra el cartdn corrugado exterior cortando la cinta en el exterior,




UocuSlgn Envelope 10 72C828E8-77TA-4ESC-AFI0-133428037340

00047-2021

|
3. Cuando abra el contenedor de transportacion térmico, encontrard un dispositivo de cor | |
de temperatura integrado en la tapa de espuma. El dispositivo de contro! de temperatura realiza
un seguimiento continuo de la temperatura durante el envio para garantizar que la vacuna
congelada se ha mantenido a las temperaturas requeridas durante ¢l transporte.

Mantenga presionada el botén de parada durante 5 segundos en el dispositive de control de temperatura.
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INo Retire ¢l dispositivo Controlant de fa tapa de espuma o recipiente porque de b ese
contenedor de envio térmico después de su uso.

Nota: En los casos en que el contenedor de transporte térmico conu,nfra un Monitor de ultra tempumlmc
Sensitech TempTale presione y mantenga presionado el botén Detener durante 1-3 segundos. \\

kS
N

Los sitios son responsables de continuar monitorcando las condiciones de almacenamiento del
producto.

i

4. Abra la tapa.

Nota: Un lado del contenedor de envio térmico estd fijado permanentemente por lo que se recomienda
utilizar ¢l orificio de tres dedos troquelado en la espuma.

Una vez que se abre la tapa, la cépsula de hielo seco se verd como se ilustra a continuacién

5. Ulilizando guantes impermeables (1érmicos), saque la cépsula de hielo seco.

6 Retire la caja de carga Gtil del cargador térmico tirando con cuidade directamente
liacia arriba con las asas.
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PRECAUCION: Durante el proceso de desembalaje, ¢s posible que sienta resistencia al intentar retirar l
la caja que contiene las bandejas de viales. No aplique fuerza para sacar la caja. Ulilice las bandas

envueltas alrededor de cada bandeja de viales para retirar las bandejas del contenedor de transportacion
térmico.

7. Almacene inmediatamente las bandejas de viales en un congelador de temperatura ultrabaja (ULT).
Recuerde, no abra las bandejas de los viales hasta que esté listo para sacar los viales para descongelarlos
o usarlos.

* Sino se dispone de un ultracongeiador, el contenedor de transportacion lérmico se puede utilizar como
almaccnamiento temporal. Consulte la seccién 2.2 Requisitos generales (Uso de contenedor de
transportacién  Softbox como almacenamiento temporal) y repase tambien la seccion de
reabastechmiento de hielo seco de este procedimiento para obtener mds detalles sobre el uso del
contenedar de transgportacion térmico como almacenamiento temporal. |
§ Si no utiliza e! contenedor de transporte térmico como almacenamiento temporal, coloque todes e
componentes en el contenedor de envio térmico para su devolucidn. El hiclo seco debe desechar, n
un area bien ventilada antes de considerar devolver el contenedor de transportacion (ermico. B
3.1 Reabastecimiento de hielo seco

| Antes de abrir ¢l contenedor de transportacion  térmico, aseglrese de que el avea en la que sc
encuentra tiene ventilacidén adecuada. El uso de hielo seco en espacios reducidos, como pequenas
habitaciones, cimaras frigorificas y/o freas mal ventiladas, pueden resultar en el agotamiento de
oxigeno. 1o que resulta en asfixia.

2 A continuacidn, se muestra una descripeidn general de los componentes dentro del contenedor de
transportacién térmico para las actividades de reabastecimiente de hiele seco
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area bien ventilada, abra el cartén corrugado exterior cortando la cinta en el

cxterior y abra la tapa utilizando el orificio de tres dedos troque

lado en la espuma,

4. La capsula de hielo seco es visible. Con guantes iérmicos impermeables, saque la
capsula de hielo seco

3 Llene los lados al interior de la caja con hielo seco hasta que coincida que tenga un balance

equilibrado




6 Reinserte la cipsula de hielo seco y llénela con hielo seco dejando espacio entre el nivel

seco y lados del contenedor

de hielo

7 Cierre la lapa, la caja del corrugado, sé
ubicacidn con buena ventilacion.
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clos Terminadaos para Uso de Emergencia

This Supply Agreement of Finished Products I Esle r'\g,nc/r([b de Suministro de Productos Terminados \\ !

Emurgeney Use ("Agreement™) dated | ], 20210 Effetive—paraUso Llu;-E'nwr‘gcnuin {"Acuerdo”) con fecha { | 2021 %

Brate™y is made by and bebween: '“44;;;; :;53};i;iiﬁ';a=-fc vigencin') se celebra enre: i \f

CanSino Biologies [ae.. whose registered ofTice address is CanSino Biclegics Lire,, con domicilia social en 183

al 185 South Ave, TEDA West Distdiet, Tianjin, 300457, Sowth Ave, TEDA West District, Tianjin, 300457, China

China ("CanSineBIO"). represented by its CEQ, Nueleng (“CunSineB1O™), representada por su director ejecutivo,

YL Nueleng Yo,

Andd Y

NMinistry of [Healih Ecandar. whose registered olffiee Ministerio de Salud de Ecuador. cuyo domicilio seeial

address is at [Av, Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan, se encuentra en [Av, Quilumbe Nan y Av, Amaru Nap

Gaveramenl Flatform of Social Development. Postal Code:  Plataforma Gubernamental de Desarrolio Social. Codigw

170702/ Quito ~ Ecuador] ("Purchaser”), represented by Pastal 170702/ Quite — Ecuador] ("Compradar™,

[0r, Nimena Garzon, Minister of Public Heahl ol he represeitiado por [ Dra. Nimena Garzda, Ministra de Salud

Republic of Ecuador]. Publica det Gobierno de [a Repablica del Ecuadur].

CanSinoBIQ, and the purchaser hercinalier ulso CanSinoB1O y el Comyprador en adelante también 4

idividually referved toas "Pacty” and collectively reforred  denominados individualmente vome "Farte” v ,f-yo

W as the "Parties”™. colectivamenic como lus "Parles”. .;2

R

Recitals Considerandos a"?;,,

CanSinaBICG and the Purchaser hereinafier also
individuatly referred W as "Parvty™, and collectively relerred
1 ax the "Parties™,

Recilals

WHEREA S, CanSinol3IO Is a biotech company in the
Peaple’s Republic of Ching, dedicated 1 developing novel
viegines and therapeuties for unmet medical needs,
CanSinoBIO is develuping

Recombinent Novel Coronavirus Vaceine (Adenovirus Typ
¢ 5 Veeter) (iguid for injectiont and owns all the
intellectund property rights thereon.

WHEREAS, the Purchaser is interesicd in purchasing the
Finished Products from CanSinoBIO lor emergency use in
the Territory. Under the auspices of an appropriste
regulatory approval process and compliance with applicable
laws and regulations, CanSineBIO is interested in supplying
the Finished Products to the Parchaser for Emergency Use
bused on the wrms and conditions of this Agreement; and

NOW, THEREFORE. in consideration ol the mutual
covenunts contained hereing and for othier good and valuable
consideration. the Partes. intending 1o be fegally bound,
hereby agrec as mblows:

CanSinpB1O y ¢f Comprador en lo sucesivo mmhidn se
denominaein individushoente
"Partes”,

rte” y.oen confunto, s

Considerundos

POR CUANTO, CanSinoB3 10 es ung empresa de
bioteenologin en ta Republica Popular China, dedicada al
desarrallo de nuevas viicunas v opeiones terapéuticas para
necesidades médiens no cubicrtas. CanSinal3 10 esd
desarrotiande nna nueva vieuna recombinante de
corenaviras (vector de adenovirus Lipo 3) (Hquido para
inyeecién) v es twlar de odos Tos derechas de propiedad
imicleetual sobre fa misa,

POR CUANTO. el Comprador esta inleresado on comprar
los Praductos terminados de CanSinaB1Q para Uso de
emergencia en ef Territorio, Bajo Ins auspicios de un
proceso de aprobacion regulutorio apropiado v el
cumplimiento de las leyes ¥ regulaciones aplicables.
CanSinoBIO estd interesado en suministrar los Producios
terminades al Comprador para Uso de emergencia de
acuerdo con los tdrmines v condiciones de esie Acuerdo:
v

AHORALPOR LO TANTO. teniendo cn cuenta los
pactos mutuos contenidas en esle documenio. v en virtuwd
de unt contraprestacion econdmica vithida, las Parles, con
fa intenctdn de que este acuerdo resulte legalmente
vinculante, acucrdan lo siguicnte:
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1. Belinitivns

In this Agreement, the following terms shall bave the
specified meanings:

Acceptance Date: shall be the date an which any of the
events mentioned in clause 6.1 aceur.

Alfiliate: shall mean with respect to either Party, any Person
that. dircetly or through one or more Alfiliate, cantrols, or is
controlled by, or is under comman control witlh, such Party.
For purposes of this definition, "eontrol” means {a)
ownership ol Iy percent (30%) or more of the shares or
particthe Purehasertian interests entitled o vole for the
clection of directors, in the case of a eorporation. or mare
than ity percent (30%) of the equity interests in the case of
any other type of legul entity, (b) status as o general pariner
in any partnership. or (¢} any other arrangement whereby a
Person controls ar has the right to contral the board of
dircctars or equivalent governing body of a coeporation or
othar entity,

Agrecment: shall mean (his Agreement. including any
anoeses. artachments or addenda hereto as the sume may be
modificd. amended. supplemented or replaged from time to
time by muteal written agreement of the Parties. For all
purpuses of Alewria low, this contract will be considered an
opun Supply Grder contract,

Applicable Laws; shall mean any national. international,
lederal. stole or local faws, treativs, statules, ardinanees.
rules and reculations, including any rules, regulations,
guidanee. guidelioes or reguirements of amy guverntmoental
authority, reyulntory authorily. national securities exchunges
oF seeurities Hsting organizatiens, thatare in effeet from
time to thne during e Term and apply to a pacticular
activity hereunder.

Confidentind Tnformation: shall mean any afl tangible and
intungible information or data disclosed by disclosing Party
w the receiving Party. pursoant w this Agreement, eitber in
writing or orallv, trrespective ol whether so marked, sulject
to the conditions set forth herealter, and incinding. swithout
Himitiion, any writen, printed or electronic documents.
manufacluring, technical, Gnencial, commersial, and
proprictary infarmaiion, know-how, and trade seerets of any
deseription. registration and business information. sales.
distribution and marketing data, samples. models whether
created or produced by the disclozing Pariv. or any person
on behalf ol such Poty. that concerns or relates 1 the
business or techinology of the disclosing Party or is
othecwise acquired in anticihe Purchusertion of, during, or
as a result of, or inany way connected with this Agreoment,

Competing Product shall mean a recombinant adenovirus

tJd

[. Definiciones

Zn este Acuerdo, [os siguientes Wrminos tendedn los
siupilicados gspecificaduos:

Fecha de aceptacion: serd lu Techa en que ocura algune
du los eventos mencinnados en fa Clausula 6.1,

Filial: significard con respecto a cuslquicra de las Partes,
cualquier Persona gue. direclamente o a travds de uno o
mds Filiales, controle. esté controlada. o esté bajo control
camin con dicha Parie. A os fines de esta definicion.
“control” significa (a} titularidod del eineuenta por cienlo
{509%) o mis de los ntereses de las acciones o In
participacian con derecho o voto para la eleceion de
directores. ¢n el easo de una compaiiia, o mas de
cineuenta por ciento {307} de las participaciones e ¢l
capital social en el easo de cualyoier otro tipo de entidad
fezal, (h) estado como socio general en cualguiee
sociedad, o (&) cuadguier otro acucerdo por el que uny
Persona controlu o tiene derecho a contralar ki junta
directiva o ¢l organo de gobiermno eguivalente de una
compuitin u otra entidad.

Acuerdo: signifieard este Acuerdo, incluidos los anexos,
apéndices o adiciones al mismo. va que el mismo pucde
ser modificado, enmendado. complementado o
reemplazado de ver en cunndo por mutuo acuurde cserita
de Ins Pavtes, A wdos los electos de o ley de Alezria, esie
coenlrty se constderard un vontrate de Pedido de
suministro ghicrio,

Loves aplicables:

signiltened cualguier Jev, tratado.
eslatutn, ordenanza, norma ¥ reglaneniaeidn pacional.
interpacional, federal, estatal o loeal, incluidas Tas
nurmias. reglanentaciones, directrices, prilas o requisitos
de enalquicr sttoridind gubernamental, autaridad
revtladorn, bolsas de valares nucionales w organizaciones
de cotizacian de valeres. quue estin en vigor de vezen
cuando durante ln Vigenein v e aplican aouna actividad
particular en virtud ded presente.

Infornuaeidn confidencial: signilicard toda In
informacidn o los datos mngibles ¢ intangibles revelados
por fa Parte divulgadora o la Parte receptora, de
conformislud con este Acuerde, va sea por eserito o
verbalmente, independientemente de si asi se indica,
sufeto a s condiciones establecidas 4 continuacion. ¢
incloyvends, sin limitacion. cualquicr decumemte eserito,
impreso o ciectranico. inlormacion de fabricacion,
Wenica, lnanciera. comereinl v patentada. conacimictitos
téenicos v seeretos camereinles de cualyuier sipo, registro
¢ informacion comercial, datos de ventas, distribucion v
marketing. muestras, modelas erendos o producidos por fa
Parte divatgadora, o cualyuier persona on nombre de
dicha Parte, que conciemne o s relacione con ef negacin o
la teenelogia de Ta Parte divulgadorn o se adguiers de otra
manera e parlicipacion, durante v tomo resubisdo de
ciln. @ en cuakquier forma relacionada con este Acuerdo,

Producto campetider stgnificart wa vacuna COVID-14
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vedtored COVID-19 vaveine,

Emergeney Use shall mean the purchase and use of
Finished Produets by the Purchaser belore the oblaining of
the registration cevtifivates of the Preducts e commercial
use,

EUA shall have the meaning specitied in Clause 2.2,

Finished Products shall mean

Recombinant Novel Coronavirus Vaceine (Adenovirus Typ
e 3 Vector) tiquid for injeciion). delivered in vials, with
fabelling and sevondary packaging.

Foree Mujeury: shall meun aay cause or event beyond (he
reasonable contol of either Party afTecting its ubility o
perform any ol its obligations under this Agreement
ineluding. bul not limited wo: change of Applicable Laws
and regulutions in PRC or Territory, act or order, fire. Nood,
Hahining. explosion. carthquake, siorm ar other adverse
weather, war, revolution, et ol terrorism. riot or civil
comnation. blockage. embargo, sirikes, lock-outs or other
industrinl seton, ilure of supplics of power. fuel,
transpurt, equipment or other goods or serviees, any cuause
ar event beyond the reasomable vonrol of elther pary that
alTeets the ability ol the pary,

Minimum Qrder Quantity: shall mean the annual
minimun order quantity ol the Finished Products o be
purchased by the Purchaser For each Supply Order during
the Turm of this Agreement as mendoned in the Appendix A,

Supply Order: shall have the meaninu speeilfied in Clause
5.2

Quality Agreement: shall mean the Quality Agreement
dealing with quality responsibibities between the Purchuser
and CanSine 310 as attached in Appendix B,

Territary: shall nican Eevador.,

1. Emergency Use = Registration and Governmental
Approvad

L CunSinaBlO acts only as the supplicr of Finished
raducts for Emuergency Use, with its labilities imited w
such puositien, Belore the suceesslul registration of Finished
Product for commereial use, the Purchager shall et the
refevant approval for the Emergeney Lise for the Vinished
Products,

2
P

2.2 The Purchaser shall get al) necessary and relevant
approvals, permits, [1lings or any govermmental procedures
tor the Finisbed Products under Emergency Use ("EUA™M

[

vectorizada por udenovirus recombinante.

Uso de emevgencia aludird a la compra v el uso du
Productos werminados por parte del Comprador antes de [a
obtencion de los centifieados de regisiro de los Productos
para uso comercial,

EUA tendri of signitieado espeeiiicado en Ta Cliusula
22,

Preductos terminados significard la nueva vacunn
recombinante contra ¢l coronavirus {vector de adenovirus
ipo 3) (liquido para inyeccidn). entregada on viales. con
leha téenicn y embalaje externo,

Fuerza mayor: significard cuslauicr causa o evento mis
atlit ded control razanabie de cunlguiera du las Partes gue
alevte su capacidad pars cumplir con cuslquiers de sus
obligaciones en virud de este Acuerdo. incluides. entre
otros: cambio de ias feyes y regulaciones aplicables en la
Repiblica Papular China o Territarie. acto u orden,
incendio, inundacion, rayos, cxplosion. werremotu.
lormenta u et inelemencia climitica, guerra revelucion,
acto Lerrorista, disturbios ¢ conmuocion civil, blogqueo,
embureo. huelgas, cierres patronales u olra accion
indusirial, fulla de suministro de energia, cambustible,
trnsporie, cquips u otros hienes o servicios, caalquior
causi o evento fuern del conrol razenable de cuslquivra
de las Partes gue alvete la capacidad de la Parte.

Cantidud minima de pedide: significard la cantidad
minima anual de pedido de los Productos terminados que
¢ Comprador comprard o vavés de cada Pedido de
suministro durante la Vigencia de este Acuerdo, tal coma
semencions on el Apéndice A,

Pedide de suministre: tendrd <l significado especilicado
en la Claosule 5.2,

Acuervdo de ealidad: significard ¢l Acuerdo de calidad
e se ocupda de lus responsabilidades de calidad entre ¢l
Compradar y Can$inoB10O. w! como se adjuntu en ¢l
Apcndice B,

Territerio: significard Ecuadar.

2. Uso de emiergencia: registro y aprobacion
aubernamental

21 CanSinoBIO actwia anicamente como proveedor de
Productos terminadus para Uso de emergencia, con sus
responsabilidudes hnitadus o dicha situncion. Antes del
registro exitose del Producto terminado para uso
comuereial. of Comprador deberd obtener la aprobacion
correspandicnte para ¢l Usa de emergencia de fos
Productos terminudos.

2.2 Bl Comprador obtendri todas las aprobaciones.
permisos. registros o cualquicr procedimiento
gubernumental necesarios v pentinenies para los
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including the applicable market authortzation. For such
purpose. the Purchaser shalls

() Assist CandinoBiO and THE PURCHASLR 10 prepare
and subuit the decuments reguived for the EUA inthe
Territory:

thy perform all reaulatory or other afTaivs in the Terriory
requiced to obtain the EUA inthe Territory:

(e actively and elMiciently conrdinaie the communication
with eompetent regulatory authorilics:

(i notily THE PURTHASLER and CanSineR10 of any
nolifications and documents from any governmental
authority i the Terrilery and provide THIE
PURCHASER and CanSinoBI0 with copics and
Eoglish transtation (if needed) theren ! within three (33
business divs after the receipt:

ey Mully coopernte with THE PURCTIASER nnd
Can3inoBIO and provide the assistance upan reguests
fromy THLE PURCTHASER and CanSinal310 for the
purposes of obtaining the EUA:

(7 Reep THE PURCHASER and CanSinaB10 regulack
informed of substantial or material regulatory
develepments speeific to Finished Products under
LEUA throughaut the Territory,

3. Preconditions of CanSinaBIO s Performance

CanSino RO will anty be obligated o perfiem this
Agreement and supply the Finished Mroducts to the
Purchaser, ifall the following preconditions are met;

o) EULA s fenally fssued 1o CanSinal30;

thy  The Autherity in the Territary such as Ministry of
Health Ecuador has issued the waiver letier in the
lorm ol Appendix E according o Clause 4.3 below:
and

(¢) The governmental approvalsiditings for importation
and exportation ol 1he Finished Produets under EUA
are legally obiained by the Purehaser and CanSinel3 {0
respeetively.

4 Supply and Purclase of Finished Products nnder
EUA

4.0 The Purchaser wilf onby purchase the Finished Products
processed from CanSinuBlO for EUA purpose. subjeet to

Productos werminados segtn la autorizacion de uso de
amcrgencia ("EUA™). incluidy la aworizacion de
comercializacion correspondiente. Para ta fin, of
Contpradlor deberi:

(n} Ayudara CanSinoBi0 y al CONMPRADOR 4
preparar y presentar fos dochnientos regqueridos parn
fUELA enel Territoria;

(b Ceuparse du todos Tos asunios regalatoring o de otre
tpo e el Territerio necesarios para obicner fa LA
e el Territorio:

(¢y  Coordinar de forma activa v ¢liciente [a
comunicacion con las autoridades resulnderas
competentes:

(J) Notificar al COMPRADOR v 1 CunSinoBIO
cualyuier notificocion y docuento de cualguicr
autoridad gubernamental en ¢l Territorie y
proporcionar al COMPRATDOR v 1 CanSinuB10
copins v traduecion ol inglés (s vs necesario) deotro

de fos ires (31 dins hiabiles posteriores a la recepeian:

(e} Cooperar plenamente con el COMPRADOR v
CanSinoBIO v proporcionar | asisteneis a soliciiud
det COMPRADOR y CanSinoBR 10 con of fin de
obtener s FUA:

(0 AMamener sl COMPRADOR v a CanSipol3lo
regularmuente informados de Jos desaerotios
regulitorios sustanciafes o materiales especilicos du
los Productos Terminados seaun la BUA enwdo ol
Territorio,

3o Condiciones previas pora ol comptimicnta de
CanSinoBHO

CanSinuBIO solo estard obligado a cumplic von este
Acuerdo y suministsw los Productos terminados al
Comprador, si se cumplen wdas las condiciones previas
stguientes:

f) Seemite legalmente ke EUA pioa CanSinoBIO;

(h)  Laaworddad e el Terbario, coma el Ministero de
Salud de Ecundor. ha emitido ls carta de exencian
en fi forma mencionada en el Apéndice B, de
acuerdn con Ly Clausula 4.3 a continuacian: v

ey Las aprobaciones o presentaciones gubernamentales
para Ly imsportcion y expertacian dJe Mroductos
terminados segin lin ELA son obtenidas Jegalmente

par el Comprador ¢ CanSineBIO. respectivamente.

4. Suministro 3 compra de Productos terminados
segnn da RUA

4.1 Bl Comprador solo comprard los Produetos
erminados progesados de Can$inoBIO para Hees de 1a
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the ferms and conditions el this Agreenient and in
concordance witli the volune purchiase poer Appendix A,

For te purpose ol elariy, Candinel3 dees not have ay
abligation to manufaciure and supply tie Finished Products
enclusively o the Purchaser,

4.2 The minimuwim quantities applicable 1o coch of the
Parchaser’s Supply Orders for the Finished Preducts are
stired In Appendix AL The buyer will only have the
oliligation 1o procure and pay the required quantinies
throweh the dcceptanee in writing o cach Supply Order by

CanSine310.

4.3 Under the Emergency Use, CanSinoB3107s Finished
Products shall anly comply with the specifications as
stipulated in the Quadity Agreement as atiached in Appendis
13, regardless such specilication complics with the stalutory
reguirements under any Applicable Low or regulation or
pot Horequirements or stndards required by the Applicable
Lavws are bevond the svope ind extent agreed under the

guality agreement i Appendin BLthe Purchaser shall use
reasonable commergial ¢fforts to ubinin a waiver letter
issued by Authorins such as Ministey of Hlealih Ecuador in
Appendix Eand other necessary statulory order or
decnmentation w enloree such waiver,

N

L Orders and Delivery

S CanSmo IO shatl informt the Purchaser In advanee
whelher or net has the capachy 1o supply e Finizhed
Prodicts set oul in the written notice,

3.2 AN wnd cacl oMb aeceped request o the Purchaser
o CanSinoB1O shall be regarded as [Trm ordering and firm
ardering will be performed in writing £ Supply Order”,
wenplute of which are provided i Appendix CYin
aceerdance with the amwomn as Bisted in Delivery Schedule
in Appendiz AL

A Supply Oreders shall include:

(i the quantite of the Finished Products o be deliverad:

thy  the regquested delivery dutesh

rey apphicable wade terns wnd delivery sddress:

tdr o o price imd toad price caleubided i accordance
sith Appendix A

to) o any other intermation dictated by the circumstanees of

gl

e orderss

s

Apdndice AL

Cabe aclarar que CanSinal310 no tene ninguna
obligacion de labricar v suministrar los Productos

terminados exclusivamente al Comprador,

4.2 Las comtidades minimas aplicables o cada unse de fos
Pedidos de suminisiro del Comprador de los Praducios
terntinados se establecen en el Apéndice AL E comprador
soho tendrd i oblizacion de adguiriry pagar bs
cantidades requeridas mediante ky aceptacion por eserila
de cada Pedido de suministro por parte de ChnSine31Q.

1.3 Segnn ol Visa de emergencia, los Productos
termindos de CunSineBIO solo cumplirin con las
especificaciones estipuladas en el Acuerdo de ealidad. tal
coma se adjunii en el Apdéndice B3, independientemente
de yue dichia espeeificscian canmpha cun los requisilos
legnles de eontormidad con cualguicr ey o reglamento
aplicable o no. Silos requisitos o esiindares requeridos
por ins Leves aplicables estdn mas atla del aleanee v
ambito acordndas seutm e acoerdo de calidad en of
Apéndice B el Comprador hard todos Jus estuerzos
contereiules razonables para obiener ung curta de
exencian emitids por una autoridad como ¢f Ministerio de
Sadud de Fevadaor en el Apéndice By olrag ordenes
fepides o documentaeion necesiria pura hacer cumpliv
dicha exencion,

n

Pedidos y Entrega

S CanSine1O nformard al Conprador con
antivipacion s tiene o no Ta capacidad pera suministar los
Productos Tenminados establecidos en fa notifieacidn por
CACTIEY,

3.2 Todas vy eado una de Tas solichiudes neepladas del
Comyprador o CanSineB3O se cansiderarin pedidos on
frme y los pedidos en lrme se realizarin porescrito
("Pudido de suminizro”, cuvo madelo se proporciona en
el Apcndice O de acuerdo con L eontidad que se indien
en Progrma de entrega en el Apdndice A,

Tedos fos Pedidos de suminisiro incluirin:

(1) Lavamtidad de Productas waminados que se entregariin

(b Lao s feehas de entrega solicitadas.

o) Las condiciones comerciales aplicables v dirccciin
de entregn,

(dy Kl precio unitario y precio tatal ealeulado de
acverdo con el Apéndice AL

te) Cualquive otra infurmacion dictada por las

circunstangiag del pedido,
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(6 description el the Finished Products,

Every such writien natice of request [tom Purchaser shall be
sent o CanSinaBIO three (31 months ahead of the requested
delivery date.

3.3 CanSinol3 O shall conlirm whether it is passibic to
supply the quantity o the Finished Products in the Supply
Qrdder within ten {10) calendar days from the receipt of such
Supply QOrder, CanSinaBIQ shall inftiale the delivery of the
Finished Products to the Purchaser within sixty (60) to
ninety (901 days onse conlirms the Supply Order from the
Purchaser, No Supply Order shall be hinding on
CanSinaR10 until accepied in writing with conlirmation of
Both the quantity and delivery date,

3.4 CanSinoBRIO shall deliver the Finished Praducts ordered
CIP as defined in INCOTERMS2020 10 the Purchaser. The
Purchaser shall cooperate with CanSinoBiO 1o linish the
imponting procedure including but not mited import
declaration, testing. paying import VATs and customs
duties and so on. Risk ol loss or dinnage of the Finished
Praduet and Utle to the Finished Product will pass [rom
CanSino to Purchaser according to the TP colleet
Incaterms 2070 (al the moment of CanSino's transler of the
Finished Praducts 1o the Grss courier of shipment). which
shall be confirmed by a corresponding wavbitl. The
Purchaser shall arrange proper vehicles w cotlect the
Finishud Praducts al the delivery address ina timely manner
1

(within 1wo working days alter arrival), iFapplicable.

3.3 Quantitative deficiencivs of the Finished Products shall
be made up by CanSinoBIO as quickly as possible frev of
charge. The Finished Products shall he deemed as duly

delivered i the gquuntity delivered is +/- 5% {five pereent) of

the guantity as agreed.

(1 La deseripeion de los Productos terminados.

Cada notificacion eserita de soliciiud del Comprador s
enviard a CanSinoBIO wes (3) meses antes de T fochade
entrepa solieitada,

3.3 CanSinoBO conlirmuard si es posible suministrir
cantidae de Productos terminados en ¢l Pedida de
suministra dentro de los dice (10) dins ealendario a partir
de la regepeion de dicho Pedido de suminisiro,
CanSinoBIO iniciard lu entrepn de los Producios
terminados af Comprador dentro de bos sesenta (607 o
noventa (903 dias una vez que contirme ¢ Pedido dv
suminisiro del Comprador. Ningin Pedido de suministia
serd vinculante para CanSinoB10 hasts tanto sew acepladu
por eserite con fa conlinuacion tanto de Ta cantidad como
de u fecha de entregs,

5.4 CanSino B0 eateegard sl Comprader los Productos
lerminados solicitados, segdn el términa CIF de comercin
internacional {Vransporte v seguro pagados husta el lngar
Jdu destine convenido). tl come se deline en
INCOTERNS2020. £ Compradar cooperard con
CanSinaB 1O para Nnglizar ef procedindento de
impartacion. que incluye. entre ovos, Ja declaracion du
importacion. las proebas, of puge de IVA y derechos
aduanetos de importacion. ete, Bl fesgo de pérdida o
dafin def Producta werminado v fa dtedaridad del Producte
tenninade pasird de¢ CanSino ol Comprador de acnerda
con 1os Ineoternis 2070 de recnlevcion de CHP {en ol
mamento de Ia translorencia por parte de CanSino du los
Productos terminados al primer mensajero del envio, gue
sert confirmado mediante fa guia de embarque
correspondicime. i Comprador orgunizard los vehiculos
wdecnndus para recoger fos Productos terminados eo b
diveceian de entregn de manera oporiuna (deniro de los
dos dias hibiles posteriores o su Hegada) si correspunde.

3.5 CanSinoB1G debueri subswrar las deficiencias
cuantitativas de tos Preductos terminados lo antes posible
sin cargo. Los Productos tenminndos s¢ consideracin
debidamente entregados sila cantidad entregada es -
St (eineo por ciente) de fa cantidad acordada.
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3.5 The Purchaser shall fully aware ofand agree on the Jact
that iUany ch:nv__w.x restriction ar implications o Applicahle
Laws or enlorcement environment 0 PRC or the Territory
regarding the shipping. exportation or supply of the
Finished Products. the delivery of Pinished Products and the
Supply Urder may be sifected. Purties will use
commierciatly reasonable endeavors te Nind suitable
solutions. Parties naree that CanSineB3 1O shadl not take any
hahility arising rom the deloy ar Gailure of delivering the
Finizhed Products under this Claose,

i~

7. Tie Purchuser acknewledges and agrees that in no
event will THE PURCHASER be hable for any indirect.
special, consequential orincidental damages. inciuding loss
o protitand toss of goedwill, however cavsed and on any
theors ol Habiliny, arising i uny way ol the debivery ofthe

Finished Products,

8. 1 any ability e deliver fintshed product carlier han the
delivery date in the Supply Order could be ~;upplicn w the
Purchaser, CanSine shatl inform the Parties in weiting s
thy l’m'c.];iscx shall repby and conlirm whether te place e
wrder within 16 working doys alter recetving CanSing’s
weilten notice. Any varly delivery of Finished Products
whicl the Purchaser conlirms ta purehase shall be
comcluded into tie Supply Order pursuant @ ihis
Agreentent,

2.9 1V any additional capacity bey ond (he Forecast and/or
Suppl_v Order eauid be supphicd to the Purchaser. CanSine
shall inforny the partics i weiting snd the Purchaser shall
up!\ and conlirm whether w pluce additional ordur within
1 werking davs after recefving CanSing’s writlon notice.
Ay wdditional Finished Products which the Purchaser
contirmy e purchase shall be concluded into the Supply

Order pursuant 1o s Agrecment,

6. Quality

6.1 The Finished Prodovts shall be prampthy nsgpecied
\:i:hin Niteen (LA working duvs upon delivery, The
Fintshed Product delivered shall be deenmed as aceepied by

the Purehaser, upon the day {"Acceptance Date™) when (u)

e Purchaser Tssues acceptanee vortilicate [CAcceptance

Certificate™ in i Torm of Appendix ¥ lar the

correspanding Finished Products, which confirms finished

Products complying with Spegifieations and the Guality

Agreenientz or (h) upon the expiny ol said Tificen (13}

working days. no quality deleets sre raised as perthe

Spevifivitions and Quality Apreement but the Porchaser

fils 10 tssue the corresponding ascepianee certilicate.

-~

estar de acuerdo con el hecha de que siose produce alzdi
cambiv, restriceian o implicancins de las Leyes aplicables
o cf entorno de aplicacion en fa Repabiica Popular Ching
o ol Territario con respecto ab cuvio, exportacion o
suminisire de Jus Producios tenninados, I entrega de
Productos terminados y o Pedido de suministre pueden
verse afectados, Lis Partes burdn todos los esfuerzos
camercibmente razonables para snconirar las soluciones
adecuadas. Las Pares acuerdun qug ConSinoBIQ no
asumird ninguna responsabilidud derivadu de la demora o
lalin en I entrega de dos Praductos lenninados segim esta
Cliusuda,

) Com ‘1;.1L|m FUCOnaee Y acepla gue en I‘Lln"\lll CUEO
\_l CONMPRADOR serd n.x]mn;.lb!‘. de ningin dafio
indirecto, especial, resultante o secundario, incluido of
luero cesante y i repulacion comercial, sin imporiar fn
causa ni el principio de responsabilidad, que surgiere de
cualguier forma de frentregy due Los Praductos
terntinaddos,

5.8, 81 se pudiery proporcionar uf Comprador alguny
vapucidad para entregar ¢f producto lerminado antes de la
Fecha de entrega en ¢ Pedido de suministro. CanSing
informari a las Partes par eserito v ol Comprador debers
responder v contiomar s realizn ¢l pudido demro de los LU
dins hdbiles posteriores o Lirecepeion el avise por
eserite de CanSino, Cualguicr entregs municipada de
Praductos terminados que ¢l C nmpnuh,u conlirme
comprar se incluird en ol Pedido de suminisiro, Je
confumtidud con este Acucedo.

3.9 S0 se pudiers suministrar al Comprader algin recurso
adicional mds alld de ln prevision /o ol Pedida de
suminiatro, CanSino informard 2 los Partes por escrite v ¢l
Comprador deberd responder y contirmar si reniza un
pedido adicional dentra de Jos 10 Jius hitbiles posteriores
a b recepeion del avisa por wserito de CanSine. Cualgnier
Producto erminado adicional que ¢! Comprador contirme
comprar se neluird en el Pedido de suministro, de
conlormidad con esie Acoerdo,

6. Calidad

6.1 Los Praductas wrminados serdn inspeecionados e
inmediata dentro de Tos quinee {13) dius hibsiles
posteriores a 1o entrega. Bl Producte lermivada entregado
se considerard neepiado por ol Comprador, ol din (" Fecelin
de aceptacian”™y en que (1) el Comprador emita cf
certifiendo due aceptacidn ("Certifieado de aeepacion”. on
la Torni de) Apdndice Fy para los Productos terminados
correspondivnles. que conirmi que Productog
reriminades cumplen con las Bspeeificaciones y ol
Actierde de ealidad: o th st mmscarridos dichos quinee
(137 dins habiles, ne seplimiean defectos de calidad segin
fas Lspeeilicaciones v el Avuerdo de ealidad, pero el
Comprador no emite o] cartiticade de aeeptacion
correspondicte.

AL J:ﬂ}?\:n

e —
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For any Finished Products 10 be exchanged or returned
wnder Clavse 5 of the Supply Agreement, its Acceptance
Date will be re-caleulated upon the delivery ofits
replacement as per same procedure,

Unless it is reasonably proved that Finished Products tails to
et the quality standard specified in the Quality
Agreenient:

The Purchuser will not request exchange or retum of the
Finished Produets: and

The payment obligation of the Puschaser 10 CanSinoBIO for
the eorrespending batehes shall be deemed as due. which
shall not be alfecled. reduced or wailved.

For clarity, Can8inoBIO shall not take any liabilities not
atributable o CanSinoB1O's causes including bul not
Himited (o any injury or harm caused by nonstandard
practices in the process of vaceination. Inthe case of any
infury or harm occwring o avaceinee. whether or not
attributable 1o CanSinoB10™s cause. the Purchaser shall be
firstly accountable to indemnify the vaccinee,

6.2 i the event that CanSinoBIO does not agree with the
Purchaser’s chiim of nan-complianee with the
Specitications or any other defeets under this Clause 6. lhe
Parties shall endenvar to settle such disagreement amicably
and construelively betsveen themselves. In the event that
Parties faii o agree within 4 (four) weeks after receiptof the
writlen notice and the samples of defective Finished
Pradugts, the Partivs shall designate an independent
boratory cerlified or regulstory agency WHO recopnized,
aceeplable Lo both Partics, which shall examine
representative sampies taken from such consignment for
eompliance with the Specilications. and the result shall be
binding on bhoth Parties. The cost of the assessment shall be
horme by (i) the Purchaser, if the Ondings indicate the
Finished Products met Speeilications. or (i) CanSinoBIO il
the ndings indicate ihe Finished Products fajled o omeet
Specifteations, or (i) both, in proporiion to cach Party's
errar oF eversighl,

6.3 In case of justificd and properly notified natice of
rejections ol a particular bateh of the Finished Products. the
Purchaser shall retern o CanSinoBIO or desiroy the
rejectet Fintshed Products at CanSineBLO expense and
insteuetion, and such Finlshed Products shall be replaced by
CanSino 10 as quickly ag possible ot CanSinoBlO espense.

6.4 1 the event that any elinieal studies are legally
necessany or plannted o by implemenied in the Territory
alier regiziration of Product. the Paries will, through further

Para cuadguier Producto eeminado que deba cambinrse o
devolverse en virtod de f Clisutba 3 del Acuerdo de
stninisira, su Fecha de scoptacion se volverd a caleudar
tras In entrega de su reemplazo segin ol misme
procedimiznio,

A menes que se demuesire rzamiblomente que los
Productos terminadus no cunplen con el estdndar du
calidad especilicado en of Acverdo du ealidad:

£l Comprader no soliciiast of cambiv ni la develucion de
los Productos terminados: y

$e considerara vencida 1a obligacion de pago del
Comprader a CanSinatO por los lotes carrespondicnies,
ta cual 1o se verd alfvetada, no serd reducida ni se
considerard exenta.

Cabe aclarar gue CanSinoBO no asumird ninguna
sesponsabitidad que no sea audhuible a motivas de
CanSinoBlO. incluidas, entve viras, cuplquicr lesion o
dithio eausado por practicas irregulares en el proceso de
acunactan. En el caso de cualquicr lesion o diio que le
octrrn a un vacuada, seaa e atribuible s un mativo de
CanSinol3 0. el Comprador serad of primer responsahle de
indemnizar al vacunado.

.2 En el case de gue CanSinol 10 no esté de acuerdo con
el reclimo de! Compradeor aceres del insumplimiento de
fas Especificaciones o ctalgnier ot defect on virtud de
esta Clausula 6. 1as Partes se esforzardn por resolver
Jicho desseuerda de maners amistosi y canstrucliva entre
ellas. Fn caso de gue das Partes no Beguen o un awedertio
dentre de fas 4 (euntea) semanas posteriores o la recepeion
de o nolifieacion por eserite y Tas msuestrg de rodogtos
terminados deleetnosos, las Partes designarin un
labortorio independiente certifiendw o agencin reguladors
reconucida por T OMS, sceptable par ambas Partes, que
examinard muestras representativas tnadas de diche
envio para ef complimiento de las Especilicaciones. y ol
resullado serd vineulante para ambas Partes, TE costo de ta
evalumcian carreri a cirgo de (1Y el Comprador, i los
hallazgos indican gue log Productos terminados cunsplen
con las Especificaciones, v (i) CanSinol2H0 i los
hallazgos indican gue los Productos lerminados no
cumnplicron con las Especificnciones. o (1ii) ambos. o
proporcién al errur o deseuidn de cada Parte,

6.3 Enocase de notileaciom justilicnda v debidamente
notificada de rechavos de wn dote purticnlar de Productos
wrminados. o Comprador deberd develverlos a
CanSineBlO o destrair fos Producios teeminados
rechazados o pedido de CanSinel310 v a su cargo, v
dichos Prodicios lerminados serin reemplazados por
CranSine 1O tan pronto como sen pasibie o cargode
CanSinoB O,

6.0 En el easo de que cualguier estudio elinteo se
Fegalniente necesurin o se plimee implementar en ¢l
Territorio despuds del registro del Producto. Tns Pares,
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writing agreement, decide un the detatled implementation
plain of such post-approval vlinical studies, For the
avoldance ol doub, the Parties hereby acknowledge and
agree. that n any clinical study i the Territory concerning
the Prodect. both belure and aller the registration of
froduct. in the event any partivihe Purchasermnt ancourners
any injury or harm during such study for whatever reason,
() Purchaser shall be hable for compensation 1o the said
particihe Purchaserm, and in which event {0} CanSinoB1O
shall pat be fiable in any way for gompensation w the said
particthe Purclusernt, anbess itis adjudicated i an effective
arhitration mward ar court ruling that quatity of the Bulk
Product cieesaed soch injury or harm.

7. Price and Payment

7.1 The Pardes agree that, the Purchaser shall dircetly remh
CanSinoBIO the purchase price as arieulned wpon the
quantity ol cach purchase (the "Purchase Price”) All prices
are indicated CHF per INCOTERMS,

7.2 Ay invoices o receipt hereunder shall be payable by the
Purchaser net thirty (30) ealendar days ol the date such
nvedee is isseed by CanSinoBLO. The anreney ol invoie
sad pavment shall be USDL Onoany fote payments ol the
Purchaser, an interest ol 1.3%% per commeneed month shall
avtamaticathy and without further notiee be due. To clurily,
Weservation fee shall be puid by the Purchaser within ten
P10y calendar dass regeiving invoice from ConSinoliio.

7.3 The pavments bereunder include use, consumption, sales
or exeise xes ol any axing authority in Ching, For Clarity.
the amount ol s applicable taxes i Chima, i any . will pot
be added w the Purchase Price of the Finished Products in
cffect at the dme of shipment thereof,

7o Povient Milestones of Supply Qrders. The Purchise
Prive of cach Supply Order shail ke paid in Reservation lee,
st payment and Following Baymaent as fotlowing:

(1) Reservation fee is 239 of the Purchuse Price in cuch
Supply Order and shall Be paid by the Purchaser after
fre efTectiveness of cich Supply Order within wn (104
calendur dax s, Under the prenvises thai preconditions
in Clawse 3 are ull s

tisficd. upon the receiving of
resen ation oo CimSineBLO s obligated w supply the
carrcsponding Supply Grder.

iy First Payment is 80% ol cach Supply Order and shall
be poid by the PPurchaser 1o CanSino B 10 within thiny

30y cadendar davs after the export and mport permit

sobre ¢l plan de hmplememacion detaliade Je dichos -
estudios clinicos pesteriores o fu aprobacidn. Para no dar " |
bugar o Judag, las Partes reconocen ¥ acuerdan que cn R
cunlyuier estudio clinico en e Territorio relacionade con i
el Producto, tanto antes como despuds del regisiro del

Producto, en ¢l enso de que algan participante encuentre

aleuna lesion o duiio durante dicho estidio por cualquier

motive o ruzon, 1) ol Comprador serd responsable de ia

compensacion a diche paricipante, v oo cuyo caso (i)

CanSihaBIO no serd responsable de manera alguna de la

compenrsacion a dicho participante, a menas que sea

adjudivade en un fando arbirral efectivo o fallo judicial de

que la catidad del Producte @ grimed cousd wil lesidn o dufie,

7. Precio ¥ pago

7.1 Las Partes acuerdan gue ¢l Comprador remitind
dirvetmnente 2 CanSinaBR10O ¢f precia de compra
caleulado sobre Tn eintidad de eada compra (el "Precin du
compra”). Todos los precios vsiin indicados segin el
wrmine CIF de comerclo internacional (costo, seguro y
flele bngta el puceto de desting canvenido), tal como se
define en INCOTERNS,

7.2 11 Compradar deberd pagay las fcturas o recibos a
conlinuacion, o les treinte (3683 dias eafervdario de da fecha
e gue CanSinoBI0 emite dichs et Lo moneda de la
facturin y el page serit en USD, Ante pagos atrasidos ded
Comprador. se deberd aulomaticamuente v sin previo aviso
unn interds det 1345 por mes injeiado. Cabe aclarar gue el
Comprador pagard ¢l arancel de Resenva dentro de los
divz (10) dias ealendario al recibir Ta factura de
CunSinoBlO.

7.3 Los pagos 2 contipuacion incluyen impuestos sebre ol
uso. ol constune, [as ventas o los impuestos indirectos de
cualquier mitoridad fseal en China, Cabe aclarar quoe of
monto de log impoestos aplicables ea China, si log
hubiere, no se agregard al Precio de compra de los
Productos termbnades en vizar en o] momenmo del envio
de fos mismos.

7. Cronograma de page de los Pedidos de suminisue,
Precio de compra de cads Pedido de suministro se pagard
cir coneepto de arancel de Reserva, printer pugo y
siguicnte paeo du la siguivnte manera:

() Etarnncel de Reservaes e 25394 del Precio de compra
en cada Pedido de suministre ¥ serd abunado por ¢l
Comwprador con e enirada en vigeneia de cada Pedido
Jde suministra denro de los dier (10) dins calendario.
Bajo o premisa de que se cumpian wdas las
condiviones previas do fa Chiusula 3, una vez recibido
eb urancel de Reservn, CanSinol3) osta obligada o
swininistear ¢ Pedido de suminisivo correspondienie,
(b El primer pigo es ¢l 30% de cada Pedido de
suministro v ¢l Comprador lo pagard a CinSineBIO
Jdentre de los treinta (30) dias calendario posteriores a
Ly obtencian del purmiso de exportacion ¢
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abtained before the shipment, hnportagian previo al envio.
(g} Failowing Payinents are equal 1o the Purchase Pricein (@) Los pagos siguientes son iguales al Precio de compra

cach Supply Order minus the already paid Reservation
fee nnd First Payment which shall be paid 1o
CanSinoB1C within thirty (30) calendar diwys alter the
Purchaser issues an Acceplance Certifieate.

7.3 Purchaser undertakes that it shall have sufTicient
{Tnancial capacitics and budget availability 1o meet the
current costs and expenses arising out of each Supply Order
issued under this Agreement during the Term (as defined
below) and shall comply with the payments agreed with
CanSinaB10. i accordance with applicable Lave.
Purchaser shall make each payment o CanSineBIO
pursuant ta this Agreement by international bank transfers,

In case the Purchaser appiics w a mulilateral eredit
crganization for cligibility af this agrecment, CanSinoB10
authorize 1o the Purchiser to share the contractual
information (his agrecment. payments. cle.) with that
organization, provided the terms of the agreemoent remain
strictly confidential and are not subject 1o any public
communicution.

8. Hepresentations and YWavranties

£.1 CanSino B0 represemis and warmans to the Murchaser
and THIE PURCHASER that

() CanSinel30 is properly constituied under te baws of
the country inowhiclh i is established and has full
authority ta enter into this Agreement.

{1 the Finished Products supplicd will be in accordance
with the Specilications and shall be manufoetured in
accordanue with the Quality Agreentent.eGMIP, and
applicable Inw in the counry ol manufheture

¢y CanSinoBIO holds all Jicenses, penmits and approvals

requined from all relevant autharities for the
implementation ol this Agrecmeni and that it will
maintain such Hieenses. peemits and spprovals for the
Term of this Agreement,

Lo

de cada Pedido de suministro menes ef aranee de
Reserva va pazado v of primer pago que se pagard a
CanSinoBIO dentro de los treima {30) dins calendario
posteriores a la emisién del Certifieado de aceptacion
por parte del Compradot.

7.5 Bl Comprador se compromete a tener sulicionie
capacidad financiers v disponibilidad presupuestaria para
cubrir los costos v gastos aciuajes que surjan de cada
Pedido de suministro emitido en vinud de este Acuerde
durante la Vigeneia (1al como se define a continuacion) y
cumplird can los pagos acordados con ConSinoBIQ, de
acuerdo con fa ley aplicable. 12! Comprador deberd
realizar cada pugo a CanSinoBI0 de conformidad con
esle Acterdo medinnte translarencing bancarias
internacionales.

En case de que o Comprader solieite @ u wrganizicion
de erédito muitilmeral Ia elecibilidad de este acuerdo.
CanSinoBI0D antoriza al Comprador a compartir la
informacion contractual feste acuerdo, pagos, ele.) con
esa organizacion. siempre que los thrminos del acuerdo se
mantenyan bajo estricta confidencialidad ¥ no estén
sijetos a ninguna comunicacion pablica.

3. Declaractones y enrnuliag
DA o

8.1 ConSinoBtC declara v earantizn al Comprador v el
COMPRADOR gue:

rat CanSinaB10 esti debidamuente comstitaida de
conformidad con Jas feves del pais en e que estd
establecida v tene plena sutoridad para celebrar
este Acuerde,

{by  Los Productos erminados suministrados cumplicin
con las Especilicaciones y serdn fabricadas de
conformidad con el Acuerde de calidad, Tas buwnas
pricticas de fabricacion actssles (¢GMPY s Tnloy
aplicable en el pais de Fabrieacion,

Ie]

ConSinaBIO tiene wadas Lis Beencias, perntisos
aprobaciones requeridas de todas Tas nutaridades
pertinentes para lu implementacion de este Acoerdo
y mantendra dichas licencias, permisos v
aprobaciones durante la Vigenein de este Acuerdo,
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%.2 The Purchaser warrant o CanSinoBIO and THE
PURCHASER thal:

(wy 1he Purchaser is properly constinted under the faws of

the counny in which it is established and has full
aathority 1o enter into this Agrecnment:

{hy  the Purchaser shall ke the ful) and joim
responsibility of its designated sgent. subcontraciors,
entities of individual (Many), [or the purpose ol this
Agreement:

(b)) the Purchaser holds all licenses, pennits and approvals
required fram all relevant authorities for the
inplementation of this Agreement and that it will
maintain such leenses, pennits and approvaly forthe
Term of this Agreement.

fo)  the Finished Products shall anly be used for
Frrergeney Use wiihout any other use.

8.3 the purchaser represents and warrants o CanSinoBi0O
and the Purchaser that

fay b purchaser is properly constituted under the luws of
the country inwhich it is established and has Tl
authorily W enler into this Agreeiient,

by the purchiser currics oul Hs activities in oceordance
with the applicable luw in Eenador,

“

the purchaser holds all licenses

permits and spprovals
requized from alt celevant suthoritics for the
implememation of this Agreanent wnd thal iowill
maoingin such Beenses, perniits and approvals for the
Term ol this Awrcement.

(i the Finished Products shatl only be used for storage
snd supplving to the residents in the Tereiony under
ie Fmcroency Use without any other use,

4, Phacmacovigilanee and Product Recnll
H

0.1 The responsibilities of CanSinoBIO Tor all activities in
relation W phermiacoy jgilace concerning the Finished
Products i the Territary, shall be detatled inn
Pharmaceyigilanee Agreement {BVA] signad belween
CanSine B0 and the Purchaser as atachad in Appendic 1.
inchuding any subsequent amendments.

For the svoidanee of doubu all Partios hereins achnowledge
Uit Purchaser shall be respunzible Rur handling all maners
retuted to, and stal! be Hable for, any adserse effeet ol the
Products. and CanSinoB10 shatl not be held Huble Tor any

L expenses, damuges or lovses ol amy individual or
entity in correction with any adverse effect of the Products,

[HREA

5.2 Whenever @ orecall and o withdrawal of Fintshed

8.2 Bl Comprador garantiz a CanSineB3HO v a
COMPRADOR quu:

{ay Bl Comprador ¢std debidmente canstituido segin
fas leyes del pais en ol que osti establecido ¥ tiene ‘
plena awtoridad para celebrar este Acuerde,

(b) Bl Compradar asumnird [a responsabilidad ol v
conjunta de su agente designade. subeontratisis,
eritidades o a nivel individual (si Tuese ef coso). o
fus elevtos de este Acuerdo,

(by Ll Comprador dene todas las liceneios, permisos y
aprobacienes requeridos de odas las autoridades
relevantes parn ln implementacion de este Acuerdo
v que mantendrd dichas leencias, purmisos v
aprobaciones durwnte [a Vigeneiu de este Acuerdo,

ey Los Productos wrminodos solo se utilizardn para
Uso de emereencia ¥ no se les dard ningim otro usa,

8.3 21 Comprador declarn v garaniizn w CanSineBI0O v al
COMPRADOR yuw

g B Comprador et debidamuente constituido seaidn
fas loves ded pads on el que st establecido y Hene
prena sutoridid paca celebrar este Acuerd.

(B Comprader readiza sus aetividades de ncuerdo
con lx ley aplicable en Ecuador.

(e} Bl Comprador ticne tedas Tus ticencins, permisos v
aprobaciones requeridos de wodas Jas avtoridades
relevanies par fa implemenaeion de esie Acuendo
yogte pnntendrd dichas Heenciag, penmisos y
aprobaciones dorante fa Vigeneln de este Acterdo,

() Los Peodocles terminados solo seusarin pari
almacenamicnto y suminisioe o fos residentes en el
Terrtivrio septn el Lisode emergenein v no se les
dard pingiun otre uso.

9, Farmacovizilancia v retivada de productos

9.1 Las responsabilidades de Ca

nSinoB IO purn todas las
actividades en relacidn con lu finmacevigilanein en
relacion con los Praductos terminados en ol Territorio, se
detallaran en un Acuerdo de farmacovigilancia (I'VA)
frmado entre CansinoBHO v ¢l Compradar, 1zl gomoe so
adjunia en el Apcndive DL ineluids toda enmienda
pasterior,

Para no dar liger o dudass wadas Tus Porles reconocen por
medio del prasente que el Comprador seri responsable de
manejir todos tos asumos relacionados s serd responsible
de cualquier viecto adverse do los Produvios,
CanSineRIO no seri regponsuble por nigglnn costo, gusta.
dafio o pérdidas de cunlyvier individuo o entidud o
relacion con eualquier electo adverse de los Productas.

9.2 Siempre gue se contemple una retirada del mereado
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Products in Territory is being contemplated Tor any reason
whatsoever, both Parties shall promptly consult with each
other lor the purpose of deeiding the uppropriate aclion Lo
be taken, However. ultimate respopsibilily. cost and
expenses o recall or withdraw the Producet shalt rest on the
Purchaser. regardless whether CanSinoBIO may need W
take aciion as per the Applicable Laws in the Territory (in
which case, the Purchaser walves the responsibilities ol
CanSinoBIO. or shall reimburse and compensate all the
costs, fogses and expenses of CanSinoBIO).

9.3 To the muaximutn extent not expressly prohibited by
Applicable Laws, all Partics hereby acknowledge that

CanSinoBI0 shall not be held Hable for any costs, expenses.

damages or Tosses in cannection with any recall ol the
Prodiicts, except when the recall is caused by quality ol the
Product and the lability of CanSinoB10 is expressly
required under Applicable Laws.

I the event thad Partivs fail 1o agree within o {four) weeks
after receipt of the written notiee and the samples off
defuctive Finished Pradugis, the Parties shall designate an
faberatory certified or regulutory agency WHO recegnized.
acceplable o both Parties. which shall exanine
representative smnplies laken lrom such consignment for
compliance with the Specilications, and the resul shall be
binding on both Partics. The cost of the assessment shall be
borue by (1) Purchuser, il the lindings indicate the Finished
Products miet Specifications, or (1) CanSinaB 10O il the
findings indicate the Finished Products Teiled 1o meet
Specilications. ar (iii) both. in proponion to cach Party's
error or aversight,

10, Confideatiality

10,1 Each Party shatl treat ind maintain afl Conlidential
Information (neluding all such information disclosed prior
1o the Elfective Date) it receives Trom other Parties in strict
conlidence and scereey. use it selely for the purposes
authorized under this Agreemant, snd not disslose it 10 any
person or entity whutsoever, exeept as specifically provided
herein. The Parties may disclose the Canfidential
[nfermation ol the other Farty w their respeciive
professionad advisers, divectors, officers and employees and
these of any permitted sub- Heensee. but only tothe extent
lor which such disclosure is neeessany in performasce of
this Agreement. provided such Pary shall procure from
such persans commitments to treat and mantain the
Conlidentinl Tnformation in strict conlidence and seerecy
and not o use any Canfidential Information for any purpose
whatsoever except for the perforntanee of thelr duties in the
performunee ol this Apreement.

14,2 The obligations of contidentiality in this Clause shali
notextend o any matter which the Party receiving

yfo retiro de Productas terminados en el Territorie por
ctialquier motivo. ambas Parctes se consultardn de
inmedinte con el fin de dectdiv Ia aceion apropiada que se
tomard, Sin embargo. Ia responsabilidad finall ¢l costo v
los pastos para retirar {por defecto del products o decision
del fahricanic) el Praducio reeaeran en el Comprader,
independientemente de s CanSinoB1O puede necesiiar
tomar medidas de seoerto con Jas Leves aplicables en el
Territario fen cuya caso. ¢l Comprador exime de
responsabilidades a CanSineBIOL o reembalsard y
compensard tudos los costos, pérdidas ¥ gastos de

CanSino 3O,

9.3 Con la mavor ampiitud en que lis Leyes aplicables no
lo prohibim exprespmente. todag Ins Partes recanocen por
ol presente gue CanSinoBIO no serd respinsable de
ningim costo. gasto, dafio o pérdida en refacidn con
vualguices retiro del mereado de los Productos, exceeplo
cuando la causa det retivo sen la ealidad del Producto y
responsabilidad de CanSinoB1O s exige expresuments en
virtud de lus Leves aplicables.

En el gaso deguie Tas Partes no Beguen o un acuerdo
dentro de Tas 4 (cuateay semanas posteriores a a reeepeion
de la notificacion por eseriio v [ns muesiras de Praductos
terminatdos deleetuosos, las Partes designarin un
laboratario cerilicado o una agencia regutadora
reconocidi por fn OMS. neeptable parsmmbas Parles, quu
examinad kis muestras representativas tomadas de dicho
envio pars verifienr el cumplimienio de los
Especificaciones. v ¢l resultado serd vinenlunte para
ambas Portes. BT costo de o evaluacidn correrd o cargy de
(i1 ¢l Comprador. si los resultados indican que fos
Praductos terminados cumplan con lus Especiticaciones,
o de (1 CanSinoBI0 sifos hallazeos indican gque los
Productes tertiinados no sumplicron con Jas
EspeciNeaciones, o (i) de ambos, oo proporicn ab vror
o descuide de cada Parte.

10, Conflulencialidad

10,0 Cada Parte vratrd y numtendrd woda b Informacidn
confidencial (ineluido woda L inlormacion divalgada antes
de o Fecha de vigeneia) gue regiba de oteas Partes on
estricta conlidencinlidad v reserva, T utilizari dnicamenic
parat fos lines autorizados en virtid de este Acuerdos v ne
f divulgard a persona s entidad de ningdn tipo, excepto
tal como se estipula espeeificamente en este documento,
Lus Partes pueden divalgar la nformacion confidenciz
de iy otrn Parte a sus respectivos asesares profesionales,
directores, Muncionaring v emplendos v o cunhguier
sublicenciatario autarizado, pero selo o v medido en que
dicha divulgacion sea necesaria para of cumplimicnte de
este Acuerdo, stempre que dicha Parte obtenga de dichas
personas ef compromiso de tratar y mamener fa
Informacion con(Tdencial en estrict conlidencialidad 1
reservin v de nowilizar ninguea hiformacion conlidencial
para Bngan olro propdsita, exceplo para el desempeiio de
sus (unciones en ¢l cumpliniente de esie Acuerda,

10.2 fas obligaciones de confidencialidmd en esta
Clansuda no se estenderdn a ningtn asunto gque In Pape




W)

BO037-4-2021

Conlldential Intornmution can prove: (1) s i or has become
part ofl the public donwin viher than as o result o1 8 breach
of its obligations of confidentiality under this Agreement; or
ti woas already knawn o o as evideneed by weitten
documentmion: or (i has been independently disclosed 10
it b o thivd party entitled 1o diselose the same; or (iv) is
required o he Jisclosed under any applicable sy, or by
order of a court or governmental body or authority of
competent jurisdiction. and subject also 1o the provise tha
such Pamy (1) gives the disclosing Party prior writen notiee
ol such disclosuve and tin vses reasonabile efforts to lmit
the seope ol the disclosure and to obtain confidential
treatnient of the Confldentinl Information by the court or
other bady ar autheriny,

1003 Upon terminstion of this Agreement. or al such earlier
vniz as ivappears that the Uonfidentinl Information is no
lonzer reguired. each Party shalll i own expense. retarn
Lo the diselosing Party the original and all copies of such
Conlidential Information within a reasonable time or, i1
requested by the disclosing Party. shall destray the ariginal
and all coples ol such Conlldential Infornation and cepify
suelt destruction in writing 1o the disclosing Pary within
thirty (303 davs ol its request,

10,4 The confidentinlity undertakines shall be valid during
the Terne of this Agrcement and ten (105 years slter the
expiration or rermimgion of this Ayreemoent,

103 oy case any Party breaches the conlidentiabity then the
disclosing Farty 1 entitled to claim for o contraetuad penally
of 30060 (1Y thousmud US dollarsy Tor cach breucl,
Moreover, the breaching Party is abliged (o recaver all
antages of the disclosing Party arising out of (he breach of
conlidentialiy

1 Toree .\Iﬁljcuru

V1L I either Party shall be uaable w carry vt any of s
chligmions under this Agpreement duc w o circumstance of
Force Majeure, this Agrecment shall remain iy full efTect
but save as otherwise provided hercin, Parties” oblivations
alfected by the circumstanee of Force Majewre shall be
suspended withaut liahility for a period cqunl o the durttion
of the event of Foree Majeure, provided that,

¥ UMECWIUN DEQ "F’.Ofﬁf.
“\‘ _OGCUMERTAL Y ATENGIGN

(1) pertencee ol dominio pablico o se ha cony
parte de ¢l sulvo que sen come resuitado de un
incunplimicnto de sus ohligaciones dv contidencialidag
entvirtnd de este Acuerdo: o (Y vise conecia como To ;
demuestra lo documentacion cseritar o (if) ha sido '
revehudo due Tarnu independivnte por un tereero con

derecho a revelarlon o (iv) se requicre que sea divuleuda

sepin cualguier fey aplicable, o por orden de un tribunal u
organismia gubernamental o autoridisd de jurisdiccion

competente, v sujetle también o ta copdicidn de que dicha

Parte (1) le dé i b Parte divulgadora notilicacion previu

por escrito de tal divulgacidn v i) realice estuerzos

razonables para lhmitar el aleance de fu divulgacion v paa

oblener un raeinicnte confidencial de ba Intbemacidn

confidenciad por parie del wibusal u vire orgaskismo o

avtoridad.

jL[i

103 Tras In comelusion de este Acuendn, o en el momento
anterior en que se considere gue Ta Informaeion
confidencial ya no es necesarin. cuda Parte. por su propia
cuenta develverd a la Parte divulgadora ol original »
welas Tas vopins de dicha Informacion contidencial dentre
de un plazo ruzonable oo si lo solicia la Parte
divulundorn, destruird el ariginal v wndas las copias de
dicha Informacian cunfidencial y centificara dicha
destruceion por eserilo a 1o Parte divalgadora dentea de
I Treinta (307 dias posteriores osn solicilud,

1.4 Los compramisos de confidencinlidud serin vilidos
durante It Vigencin de este Acuerdo v dies 110) afios
despuds de o expiracion o conclusion de este Seuerdo,

1.3 En case de que alguna de lay Partes infrinjo I
conlidencialidad, la Parte divalgadora tiene derecho o
reclamiar unamulia gontractual de LS 50000 (cincuena
mil dolares vstadunnidenses) por cada incumplimiento,
Ademis, Lt Parte infractora estd obligady o resarcir por
todos los dofios y perjuicios de la Parte divoluadors gue
surjan del incumplinmiento du L obligacion de
conlidencinlidad.

11 Fuersn mnyvor

FLL ST alpuna de Tas Partes no puede cumiplic con algung
Je sus obligaciones en virtud de este Acuerdo debide a
ung circunstncia de Fuerza mayor, ¢ste Acuerdo tendrd
pleno efeeto. salvo que se dispongn lo conrario en ¢l
prescate. lig obligaciones de las Partes aleetadas por i
circunstancia de Fuerza muyor seritn suspendidas sin
responsabilidad por un perioda igual o la duracian del
cvemo de Fuersa muyor, siempre gue.
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(a) the Party afTected by the Foree Muajeure vives other
Partics prompt written notice describing the circumsionees
of the Force Mujeure including e nature of the event and
its expected duration and where reasonably practicable
continues 1o [urnish regular reports with respeet therelo
during the period of the Foree Majeurer mnd

(13 the suspension of performance is o no greater scope and
of ne longer duratian than is required by the Force Majewre:
and

{c) no obligations of either Party that urose belove the Foree
Majeure causing the suspension of performance are excusced
as o result of the Foree Muyjeare: and

(dy the Party alleeted hy the Foree Majeure uses ity bust
elforts to remedy its inability to perfornt as quickly as
possible; and

{e) the non-pecforming Party shall wive notice as soon as
reasonably practicable once the circumstances of Force
Majeure have ceased.

11,2 Without limiting the provisions ol the above clause, if
the Foree Majeure continues for more than three (33 manths,
the Parties shall be entitled o wrminate this Agreement with
amedinge elTect,

12, Linldlity and indemnification

12,1 The Purchaser shall indannify, delend and hold
harmless CanSinaBiG and THE PURCHASER, its their
Aftiliates, ofTcers, directars, emplovees, agents. and their
respective successers and assigns, rom and against any and
all logs. dumage. claim, infiry. cost or expenses (including
withoul limitation reasonable attorney's fees), incurred in
connection with third party elaims of any kind that arise out
of or are ptiribuiable o (i) the Purehaser’s breach of any of
the warrantics. representations, covenants or ohligations sel
Forth herein or (i) the neglizent act oc eiission of the
Purchitser,

12.2 Any dempnd or eiaim made under this Clause shall be

stlijeet o wrilten notifcation forthw il Neither Party shalt
be entitled (o settle any elatms, demands, Habilities, suits or
expenses s mentioned under this Clanse without other
Parties’ prior written consent il it seeks indemnification
from other Parties, which consent shall not be unreasonably
withheld,

{w) la Parte afectada por e} evento de Foerz mayvor
notifique a fas demas Partes sin demara v por eserito con
i deseripeion de las circunstancias de la Fuerza minvor.
incluida fa naturaleza def evento v su duracién espuerada v,
cuando sea razonablemente Tactible, continge
proparcioninde informes periddices al respecto durante ¢
periodo de Fuerza nayor: y

) L suspensidn due fa gjecucton no tenga un aleaneg
mayor ni una duraeian mayor gue la requerida por el
evento de Fuerza movor: v

{¢) ninguna de las ablipnciones de cualquiers de fas Partes
gue strgiera antes del eventa de Fuerza Mayor que cansd
la suspensidn de o ejecucion sevd excusada conto
resultade del eventa de Fuerza mayer: v

tdy Ta Parte afvetada por el eventa de Fuerzn mayor hay
wdo lo posible para remedior sy ineupacidad para actuar
o antes posibler v

{e] la Parte incumplidara notiligue an pronte como sea
razonablemente posible una vez que bayan cesado s
circunstancias del evento de Fuerza mayor,

1.2 Sin fimitar las disposiciones de laeldusula anterior,
si el evento de Foerza mayor cominta por s Ju tres (31
mieses. bus Purtes leadrin derecho o reseindir este Acuerdo
can electo inmuediato.

12, Responsabilidad e indemnizacion

12,0 I Comprador resareird, defenderd y eximind de toda
respousabilidad o CanSineBI1O y al COMPRADOR, sus
Filiales, lunclonarios. divectores. enmpieados. agentes. v
2Us regpeelivos speesures v cesionarios, de v contra
cuslquicr pérdida. dafo. reclamo, fesidn, costo o zastas
Hueluidos, entre otres, honorarios raxonables de
abogados). incurridas en relacion con reclmos de
tereeras de cualquier tipo gue sugan o seun atribuibles o
(i} of incumpiimicaty por pacte del Compridar de
cualguicra de fay garanbias, Jeelaraciones, convenios u
obilgnciones establecidos en e preseme o i o) aeto
negliveinie wamision del Comprador,

12.2 Cualguier demandys o reclamo realizodo en virtud de
esta Clausula estard sujets o su notificacion por eserito de
inmediate. Ninguna de las Partes tendrd derecho o
resalver ningtn reclimo, demanda, responsubilidad,
pleito o gastos, en virtud de esta Clivstla, sin ol
consenlimicnio previo por cserito de fas otras Parles st
busca la indemnizocion de otras Partes, cus o
consentimividn no s dencgard injustifteadamente.
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123 I no event will either Party be liable for ooy indirect.
special. consequential or incidenal damuges. including loss
of profitand loss of goodwill, however caused and on any

theory of Tibility, arising inoany wiay oul of this Agreement,

124 10 he Parchaser lails to pay by the due dine. exeept for
the termination rights under Clause 13, CanSine310 shail

QOCUMENTAL Y ATEND:
%, AL USUIRS
Ly

responsable de ningin dado indireeta, especial, resuliar . :
o secundario, ncluido ol fuers cesante v fa reputacidn i
comercial. sin importar L causa ni el principio de ‘
responsabiiidad, que surgiere de alguna mancra a pariis Jo
este Actierdo,

124 Si el Comprador no paga antes de la fecha Jde
vencimiento, a excepeion de los derechos de conclusion

be enililed twithout prejudice o any other right or remiedy it en virtud de la Cliusula 130 CanSineBIO tendrd derecho

iy has ey o cancel or suspend any supply to the Purchaser

and o charge the Purchaser interest in accordance with
Clause 7.4

P23 och Party shall oblain and keep in foree during the
Verm el this Agreement the inSurnge necesssry 1o cover
the potentin! Tesses and damaoges under this Agreenient,
THE PURCTIASER shall obtain Conunereind General
Iiahilivy insuranee (including Product Hability) covernge in
an amount of nal less tian USH 1,000,000, 1T requested by
CanSino B3O, THE PURCTASER shall produce a

certificnte of insuranee showing such minimum coverage, 3

stich insuranee ts provided on g elains-made basis, such
coverage muat be maintiined for o peried of noy fess than
fve £5) yenrs after eemination of this Agreement. Bach
Party shali endeivor W give wiitten notive o other Parties
ol any concelltion. rerminaion or change i thely
apphivable insuraoce,

12,6 Product Liabilis,

oy ConSinoel o s not linble for any ol the following
nmaiers,

{3y Can&inaB3I is nat liable for any non-
CoanSmoBIO™s deliverablues:

i CanSinoBI0 will not bear any responsibiliny lor
the itegration result on the combinmtion ol any

not-CanSineB1O deliverables/materinls with the

Finished Products, nor will il be responsible Tor
any assoctated risks raised by the inwey

use of such combination:

¢itly CanSing i not Hable for any responsibility arising
fromn the legal circulation of Finished Praducts

aecording 1o any applicable Tews and regulations

(v CanSine is notlable e any responsibility or
consequence arising rom any use ol Finished
Products without authorizetion or approval.
tnchuding but notfimited o BT AL by refevant
awtharities in the Terriory.

Yoy The Purchaser sbiall actively apply with and obtain rom
relev i competent authoritics fur the maximum benelit of

[sin perjuicio de cualguier otro derecho o recurse gque
pueda tenerd o concclar o suspender cunlguier suninisto
al Comprador voo cobrar ef interdés del Comprador de
seterdo con o Cliausula 7.4

12.5 Cada Purte obtendrd y mantendrd en vigor durante 1a
Vigenciu de este Acuerdo el seyurd necessiie para cubriv
Tas pérdidas y dafios poteneiales en vinud de este
Acuerdo, B COMPRADOR debera cbiener una cobertinn
de seguro de responsabilidad general comereint (incluida
fa responsabitidad por el Productio) por un monto no
indferior o USD 1.000.000. 5i v soliciia CanSineBIO, «
CONPRADOR duberd presentar un eertificado de seguro
que demuestre dicha cobertura minima. $i dicho seguro se
proporgions o base de reclumos presentades. dicha
cubertura debe mantenerse por un periodo no menar
cinco (3) anos despuds do o conclusion de esie Acuerdo,
Cada Parte se eslorzant por noti Geir por eseriio s ol
Partes sobre toda vimeelacion. conclusidn o cambio ei s
SCuLUrG vigenty,

12.6 Responsabilidad por ef Producto,

() CanSinol3IO no es responsable por ninguna Jde los
slguientes usuntos:

thy CamSineBO no es responsuble por los productos
aentregar que oo sean de CanSinaBIO,

(i) CunSinoB10 no wendrd responsabifidad aluunu
por el resultado de Ly integracion en n
cembinacion de materiales o productos o
entregir gue io sean de CunSineBI0 con fos

eration and Producios terminados. ni serd responsable por

los ricsgos nsociadus que surgicren de
ineeracion v ¢l uso de dicha combinacidn.

(i1} Cansing no aswme responsabilidad algena que
surgiere de fu cirenlaeidn ilegal de Productos
werminudos de acucrdo con Ias leyes v
regulaciones aplicables.

(iv) CunSine no asume responsabilidad alguna i
conseCuLnUl que su

pere de cualaguier use de
Provductos lerminadog sin autos

weibn o
aprobacion, inelusendo, entre owros, a la EUAL
por ks autoridades relevanies en el Territario,

() Bl Comprador solicilard activamente v obtendri de fas
awtoridades compuientes pertinentes para el misimo

(]}
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all parmitted treatment, support for the lishility exemption
on Finished Products of CinSinoBIO for Emergency Use.

Aler exhausting the produet iiability exempiion or
limitations as obtoined s per above (1) and subject o the
Iability limitation as agreed under below ienm (o).
CanSineBIO will only assume the Habitity ol the Fir
Praducts to the extent that & fails o comply with the
specifieations as stipulated in the Quality Agreement,
regardless such specification complics with the staatory
requirements under the applicable kiws or regulations or
nat.

shed

Purchaser underiake thai sales and use of the Finished
Products shall only be carried out in e Territory. unless
atherwise agreed in wriling by CansineBIQ.
Notwithstanding anything o the contrary set forth herein,
CansinoB 1O shall not be held liable Tor any liabiliy in
connection with the Bulk Products in any case for any
reason whatsocver, it the event the Purchaser breach in
anywiy the undertaking in the preceding sentence, in
addition. ConsinaB10 shall not be held Hable for any
fiability in connection with the Finished Praduets in any
case for any reason whalsoover, in the event the the
transportation and storage ol the Finished Products are in
any way in comtradiction with the provisions of this
Agreement. (o the extent applicable.

{23 Purchnser undertakes thit sales and use ol the Pinished
Products shall vnly be corried out in the Territory, Unless
otherwise agreed inwriting hy CanSinuBIG, Purchiser shall
nat export or resell the Finished Produets to ooy country of
territaries outside the Territory ar to resell or to aller lor
sale or gifling any of the Finished Praduets inside the
Turrttory in circumstances where Purchaser belicves or it
would be reasonable to nssume that the purchaser of sucks
Products may resel! or ofter for sale or gifling the Finished
Products outside or Tor delivery outside the Territor.,

Notwithstanding anything 1o the contrary sel forth herein,
CanSinoBI0 shall nat be held Hable for any tiability in
connection with the Finished Produets in any case lor any
regson whatsoever. in the event Purchaser breaches in
anyway the undertaking in the preceding paragraph, In
addition, CanSineB IO shull not be held lable for any
Hability in conneetion with the Finished Praducts in any
case for any renson whatsoever, inthe event the
transporiation and storage of the Finished Prodacts are in
any wity i eontradiction with the provisions of this
Agreement. (o the extent applicable,

In the ovent that Pufehaser breaches the warranties and
undertakings an sale and use of the Finished Products in the
Territory. Purchiser shatll bear and wke all liabithy

L4

beneficio de tode watamicnto permitido, la asistencia para
I exencian de responsabilidad sobre Praductos
terminados de CanSinoBIO para Uso de emergencia,

Despuds de ugotar la exencidn de responsabifidad del
praducto o las limitsciones obtenidas segun Jo anterior (a1
v sujeto a la limitacion de responsabilidad segtin o
acordado cn el siguiente pusto {¢), CanSinoB10) solo
asumird In responsabilidad por los Productos terminados
en la medida en que éstos no cumplan con lus
especificaciones septn lo estipulado en ol Acuerde de
calidad. independientenmente de que dicha egpeciiivacion
cumpia con los reguisitos lecales seotin las leves o
resulaciones aplicables o no.

El Comprador se compromuiv a que ks ventas v ol uso e
los Productos termiinudos solo se realicen on of Terriiorio,
g menos que CansinelB 1O acuerde To contrario por eserito,
Sin perjuicio de cualguicr disposicion en contrario en este
documento, CansinaBIO no asume respansabilidad
alguna en relacidn con los Productos o granel en ningun
¢ase y por ningin motivo. en coso de que ol Comprador
incumpla de alguns manera el eompromiso de la oracion
anterior, Ademids, CansinoB1O no asume responsabilidad
alguna en relacion con lus Productos terminades cu
ningin gaso ¥ por aingin motive, en eiso de gue ol
wansporte ¥ almacenamicnto de los Productos termimidos
estén de alguna manera en comrudiccion con las
disposiciones de este Acuerdo, on la medidn de In
aplicable.

(e} BT Comprador se comprinmete a gque Ins ventas v el nao
de Jas Praductos wrminades salo 2o realicen en el
Toerritorio. A menos que CanSinoB1O acuerde lo contrario
por eserito. ¢} Comprador na exportard ni revendent los
Productos lerminadas o ningim pais ai erritorios fuern ded
Ferritorio ni revemlerd w ofrecerd a la venta o regatard
cualquicra de los Productos terminados dentra del
Territorio en circunsianeias en las que of Comprader cren
o sea razonable suponer que ol comprador de dichos
Productos puede revender w ofrecer a fa venta o regalar
los Producios erminadoes fuera del Terriorio o para su
entrega fuer del Territorio.

No abstante cualquicr disposicion en conleario en esle
dectmenta, CanSinaBIO o asume responsabilidad
ateuna cn relacién can los Productos werminadog en
ningdn easo v por aingtn motvo, en el enso de que ¢
Comprador inctmpla de alguny manery of compramiza
ded parrafo anterfor. Ademis, CanSinaB1O ne asume
respensabilidad alguna en relacion con los Praductos
erminados el ningdn citso v por ning@in motis o, on case
de que el ransporie v ol almacenamionto de los Prondnctos
terminados estén de alennn manera on contradiceion con
tas disposiciones de vste Avuerdo, on la medida que sea
aplicuble.

Lo el enso de que ol Comprador incumpia las garntins s
compromizos de venta v uso de los Productos twerminados
en el Terrttorio, of Comprador tendrd v asumind wda In
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thorelrom such bre

ches and CuaSine 210 has the right Lo

tevminnte this Agreement immediaiely by giving notice in
wriling to Purchaser and is entitled o cinim Tor a penally ol
amounts cquivalent w seven {73 Hmes wihe purchase price

of the Finshed Products 1o breach by Purchaser per each
Purchase Order,

tdy CanSinoBIO s Hability limitions

(i

[

i}

As o generul principal, CansinoB10"s aggresate

fiability 1o connection with this Agreemuent shell
be Himited 10 | 1H0.000USD] Any Hability arising
out al'or resulting from this Agreement, no
nunter 1o ihe Purchaser ov to any third party . such
liability restriction of CanSinal}O applics. In
this way. any of the compensation. loss, damage,
claint injury. cost or expenses (ineluding withow
Tiation reasonuble auorney's fees) shall be
assunted by the Purchaser,

By ne event shiadl CinSinol3 0 by lisble for any

punitive. unforeseen. incidentad or consequential
dimuges, including but not finited to foss of
revenue or production, interruption of business,
Tost prafit, loss of doia and information. wnd
Mmneing expenses,

(i The Purchaser undertakes that upon issuance o! the

Supphy Order, the Purchaser shall not deoany of
the Tolbowing due o the foek ol any relevin
government approval o administrative ceritficate
required for tie purehase and use of the Fisished
Products: (1Y erminate this Agreament, (2 retuse
wr delay praduct acceplance, oF (1) reiurn the
Finished Products e CanSinal3 1 or request
fund.

(iv) Under asy circumstaness. the Purchaser shall bear

all linbilitics caused by the lack of any
povernment approval or administrative certificate
regiived for the purchase and use of the Finishied
Praducts. tn addition, CanSineB10 shall be held
Rarmivss inthe event of any ilegal use of the
Finished Products by the Purchaser, its
subcomiractor, distributor or agent,

~l
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inmediatamente notificendo por eserite al Compradaiy
ticne dergcho a reclamar una multa por cantidades
eyquivaivntes a siete (77 veees of precio de compra de los
Productos werminados en incumplimicnte por parte del
Camprador por cada Pedido de compra,

(d) Limiciones de responsabilidad de CanSineB10

tiy  Como principio general, la responsabilidad 1otal
de Can3inuBlO en relacion con este Acuerdo se
o a [USD T00.000] . Anie cualguier
responsabilidad que surgiere o resulare de esie
Avterdo, sin importar 51 es hacta of Comprador
u hacin cuaiquier ereero, se aplica dicha
restriceion de responsabilidad de CanSinoBi0,
De esta manera, cualyiier compensacion,
perdicda. dafio. rechuno. lesion, costo 0 gastos
{incluidos. entre otras. los honorarios razonalles
de aboeeades) seran aswnidos por ol Camprador,

(1) Enningin caso CanSinal310 serd responsable
por daitos punitives. iniprevistos. secundarios o
resultantes. incluidos, entre otres. la pérdida de
inaresos o produceion, la interrupeion del
negocio, of fucro cesante. la pérdida de dutos ¢
informacion ¥ los gastos de Nnanciacion,

(i) Bl Comprador se compromete adue al wmitir el
Pedido de suministro. <l Comprador no hari
nada de o steuiente por falia de alguna
aprobacion wubernamental o certifivado
administeativo relevante requerido para b
compra ¥ uso de los Praducios werminados: (1)
reseindir este Acucrdeo. (2) rechazar o retrasar o

acepracion de! producto, o (33 devolver fos

Productos lerminados a CanSineB1G a salicitr

Mnanciacidn,

(iv) Encualguier caso, ol Comprader asumird todas
fus responsubilidades cansadas por la faha de
alouna aprobicion gubermamental o certilieado
administrative requerido para la compra y uso
de tos Productos terminados. Aduends,
CanSinoBIO estard eximido de woda
responsahilidad ante ¢l evenual use ilegal de los
Produgios terminados por parte del Compradar.
su subcontratista, Jistribuidor o agente.
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(vi  The limitations and exclusions stated under this
item (e) govern e lability of CanSinoB1O under
this Agreement., whether in tort. comrict. or
under any theory ol sirict Hability or otherwise.

(e} THE PURCHASER agrees to make full support on
CanSinoBl1O in applicaidon of liabitity limitnion or
exemptions to which CanSinoRIC is currently or muay in the
future become entitled to by the applicable laws.
reautations. policies or treatments.

13. Terns and Termination

13,1 Unless terminated in accordance with the provisions of
this Agreement. e initial term o this Agreement shall
commence on the Effeetive Dite and shall eontinge fora
period of one (1) vear (the "Term™).

13.2 After notitying the Purchaser in wriiing thirty (30) dayvs
in advanee, CanSino3IQ may suspend or ferminate any
order of Finished Products for Emerzency Use, based on its
discretion, inelinding but not limited 1o the regulatory
requirements. policy enforcement, or change ol market
conditions iny the Territory or PRC, CanSinel31C shall not he
held liable 1o or make any compensation for such
suspension oc termination,

A A

13.3 Bither Party may wrminate this Agreement
inmedintely by giving notice in writing 10 the other Party in
the event:

(a) any Party commiis a material breach ol its ohligations
under this Agreement whicl is incapable of remedy or, il
the breach is capable of remedy, fuils 1o remedy the breach
within 30 (thirtyy divs after vaitien natilication of the
breach §s given to it or

(1) any Party is dissolved, has a liquidator, receiver or
administrater or similar appointed in respeet of its business
or any ol its assets, is declired bankrupt by a comypetent
court or a general order for protection from ereditors is
granted to such Partics by a competent court or such Parly
suffers or undergoes any procedure analogous to any of
these ar any other procedure available in the country in
which such Partv is constituted ar established or dumiciled
against or w0 an insolvent debtor or available (o the creditors
of suelt a debtor: ur

{ey unitwteral decision of the Purchaser provided thint such
dgecision shall inform CanSinoB10 in writing witliin 60 days
in advanee. without prejudice to the consequences listed in
clouses 3.4 and 13,3

{d) as provided for elsewhere in this Aureement.

{v) Las limitaciones v exclusiones cstablucidas en
este punto (¢ determtinan lu responsabilidad de
CunSinuBlO en vinud de este Acuerdo. va sea
por respansabilidad civil. contrato o bajo
cualguier principio de responsabilidad estricta o
de olro Lipo.

(e} El COMPRADOR acepin brindar asistencia completa
4 CanSinoBIO en la aplicacion de la limiwcién de
responsabilidad o exenciones o las que CanSineBIO tiene
actualmente o puede tener derecho en ef futuro par las
feves, reguluciones, politiens o tratamivnios aplicables.

[3. Vigenein y conclusicn

13,0 A menos que se rescinda. de conformidad con lus
disposiciones de este Acuerdo, fa vigencin fntcial de este
Acuerde comenzid en la Fecha de vigenein y continuard
porun perfodo de un (1) afo (Ia "Vigencin™).

13.2 Despuds de notificir a8 Compradur por eserito con
treinta (30) ing de audcipacion. CanStnoB IO puede
suspender o cancelar cualquier pedido de Productos
ermingdos para Uso de emergenein, segim su eriterio,
con inchusian, entre otros. de tos requisitos
reglamentarios. In aplicacidn de politicas o ¢f cambio du
tos condictones de merendoe en el Territorio v en o
Rupliblica Popule China, CanSinol31 no seri
responsable ni etectuard pagos compensatorios por dicha
suspension o ¢ancelacion,

13.3 Cualquiera de fas Purtes padrd rescindir este
Acuerde inmediatumente mediante notificacidn por
eserito o Tu otra Parte en los siguientes casos:

{a) Ante incumplimienia sustinclal de las obligociones de

cualquier Parte en virtud del presente Aguerdo que na
pugda subsanarse o, siel incumplimicnta es susceptible
de solueion, no subsuna el incumplimicnto dentro de Tos
30 (ircima) dins pasteriores o la netilicacion por vserito
del incumplimiento,

{12} Si evialysier Parte se disuelve, fivne un liguidadar,
sindico o administrador ¢ similar designade con respecto
a su negocio o cualquicra de sus activos, es declarada en
quichra porun rribunal competente o una arden generid
de proteceidn contra los acrecdores es otergada o dichas
[Fartes por un wribunal competente o dicha Pare sulie o se
somete 4 afgtin procedimiento andlogo o cualquicra de
estos o gualyuicr otro procedimionio dispanible en of pais
en ol que divha Parte esta constinuidi o estabiceida o
domiciliada frente aun deador insolvente o disponible
pari los oercedores de dicho deudar,

(e} Por decision unilateral del Comprador siempre que
dicha decisian se informe o CanSineB 10 por eserito con
6O dins de anticipacion, sin perjuicio de lis congeorenciog
cnumeradas en fas Cliusulas 3.4 v 1335,

() Segim lo dispuesio en otra parte de este Acuerdo,
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P34 The expiry or weemination of this Agreernent Tor amy
remsins whatroever shall not affect the Tiabitities ol the
Purtivs heraunder in respect of matters owstanding a the
time of expiry or iermination.

Neveriheless, o the Finished Products abready supplivd by
CunSine 310 belore the termination of this Agrecment,
Clanse 12,0 shall be survived.

P33 Upan wermionniion of this Agreement for any reason thie
following shall apply: i cach Party shall retuen to other
Partics or destroy al) copivs of documents containing
Conlidential Information of the disctosing Pars s wnd (13 ull
Supply Orders not conlirmed by CanSinolMO shall be
cuncelied tand In cuse the Agreement Is werminated for
catse, Uie Tarty ferminading the Agreenment niy afso
rerminate any outstanding confirmed Supply Orders),

-4 Agplieable Law and Dispute Resolution

This Awreenent shall b g and
u\.‘\:m‘(lmm with the Taws of' 5

the conllicrs ol Taw principies

erned by constroed in
Singapore, without regard 1o
s therewl.

P2 Bxaept as specilicd in Clause, all dizputes arising vut
al. or i relition wobis Agreemoent shall be referred for
decisien forthawith Lo senjor exveutive of cach Party,

P13 The Paries ageee that all disputes arising eut of or in
vonnection wit this Agreement shall be Rnadly settled
under tie Rules ol Arbivation the "Rules"y o' the
Lingapore Internstionad Arbimtion Centre ("SIACT).
arbitrztion shall be held in Singapore International
Arbitration Centre, Sinwapare Qiiee and shall be conduvied
tn tre English language. The arbitation vibunal shall
consist of three (3 arkitruers. Each Pany shall selectone
(1) arbitrater, und the two {23 arbitraiors so selecied shall
choese a tird arbitrator who will act as the chairman of (he
tribuwnal. provided i he two arbitators fail to chowse a third
arbitror within tirty (30) days alier their appoiniment,
then cither or both Purtics shall inunediately request tal the
SIAC seleet the third arbivator, The arbitrator shall not have
the authortty to wward punitive damages to cither Parly.
Fawh Party shall bear its own expenses, but the Partivs shali
share vaqually the expenses ol the arbitration. This
Agreement shal! be enlorccable. and any arbitrstion awand
will be ral, and fudament thereon may be entered, inany
vourt of competent jurisdiction,

The

A Party muy not appaeat an
awardd o a court of law on o guestion of et or on g

uestion
of tised tael sad luw.

A Barty may append anaward o a
conprt o o onaquestion of faw, Notwithstanding the
Fercoaing, the Parties ngree the expedited procedure in
Article 3 wnder the rodes of SEAC shall not apply 1o seutle
dispasies in relvion 1w this Agreement.

D D R Ny
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134 L expiracion o conclugion de esie Acucrdo
cualquier metivo na alectard las responsabilidades €
Furtes en v irtud del presenie con TEsPIEo & s fox usuntos
pendicnics al momento de la expiracion o conclusion,

Sin embarzo. para 1os Productos wrminmdos yva
suministradas por CanSinoB10 antes de 1z eonclusion de
esle Acuerdo, perdurard fn Clausula 12,0,

3.5 Tras lu conclusion de este Acuerdo por cualquicr
moetivo, se aplicurd o siguiente: (1) cada Pane devolveri o
otras Partes o dostruind wodas las copias de los
documentos gue comengan Informacion contidencial de
fa Purte divalgadora: v (1) 10dos los Padidos de
stministro no confirmados por CanSinoBi serin
cancelados (v on caso de que e

Acuerdo se rescinda por
causa Justifieada. Ia Parte que rescinda ef Acuerdo
tmhién podrd cancelar los Pedidos de suministro
conlirmados que estén pendientes).

14, Ley aplicuble vy resulucion de disputas

I-L 1 Esle Acuerdo se regird ¢ interpretard de acuerde con
L leyes de Singnpur. sin importar los conflictos de
principios legales de las misisas,

1,2 Salvo To cupuui!'lc'ldn en la Cliusnlba, wdas fas
disputas que sujan o esién en relacian con esle Acuerdn
G remitidas para deedsion inmuediata woun ulto
cieeutive de cada Pare.

B3 Tas Partes acuerdim que todas las disputas que sugon
o eslén e conexion cen este acuerdo seran [nalmente
restieliag seean kis Normas de Arbitraje (as "Normas”)
del Centro de Arbitmje Internacional de Sinaapur
CSIACT, Bl arbitraje se Hevard o cabo en ol Centro de
Arhitraje Internacional de Singapur, Oficing de Singapur
v ose realizard en el idioma inglés. Bl uibunal de arbitraje
estard inegrikdo por tres (37 arbiros, Coda Parte
seleccionard un (1 arbivro. v Ios dos (2) drbitros asi
scleccionados elegirin un tereer arbitro que aetuard come
presidente det tribumall siemipre que los dos drbivas no
seleceionen un tereer arbitro dentro de tos freinta (30 dias
despuds de su designacion. una o ambas Partes solicilarin
inmedinemente que la S1AC seleecione al lercer fubitro.
121 drbitro no tendrd awmoridad parn atribuir sancionus
punitivas a ninguna de fas Partes. Cada Parcte correrd con
sus propins uasios, aungue Tas Partes compartisin
cuuitativamente fos sustos def arbitraje. Este Acuerdo
serd gecutable, ¥ cualguier laude arbitral serd definitivo,
y se podrd dictar senteneia al respecto en coalguicr
tribunad de jurisdiccidon compeiente, na Parte no podri
apelar un laude ante un wibunal de justicin por una
vuestion de hecho o par ima cuestidn de hecho s derecho
combinados, Vi BPare puede apelar un lande

anteun

“aribunal de justicia sebre una cuesticn de derecho. No

obstante Je lo anterior. tas Partes acaerdan que vl
precedimiento acclerado en ¢l Articulo 3 bajo las reglas
de $1AC no se aplicard para resolver disputas en relacion
can este Acuerdo,
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13, Suryivals . 15, Continnidad contractual

Clause 9. 10, 12, 13,4 and 13.5 shall will survive the Las Clausulas 9. 10, 12, 134 v 13,5 endrdn vigencia
expiration or earlier termination ol this Agreement, poscontractual a la expivacion o conclusidn anticipada de

este Acuerdo.

20
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10, Notices

Any notice 1o be given under this Agrecment shall be in
wriilng and shall bu sent by registered matl or e-miaif wo ihe
addiress of the relevant Pary set out below, or w such other
address or email as that Party may from tine w tme notily
1o the other Paity b avcordance with this Clause 16. The
addresses mud cmails ol the Parties are as follows:

i the vuse of CanSinol3[O, 1o:
Nare;r D Pierre Morgon
e $VPL Internationad Business

Address: 185 South Ave.,
300457 China,

TEDA West District, Vianjin,

Ihone: = 7Y 282 2290

i the case of the Purchaser, to;

Nome: [Des NEmena Carzdn Villakbha ).
Title: [N

linister of Public Tlealth of Eeusdor].

Address: | Av, Quitumbe Nan y Av, Amaro Nan,

Gesernment PMationn of Social Develapiment. Postal Code:

170702 7 Quite - Henaderd,

Email: [ximenagarzenmspgobue],
Tehl 1593 2 381000 ]
inthe ease of HHE PURCHASER we
~ame: | Fernbndoe Jieome Gavilanez).

Title: pNatienal Director of Cooperavion amd Foreign
AfTairs ).

Addresss |Av, Quitnnbe Nap y Av, Amaeu Nan,

Government Platform of Secial Development. Postal Code:

(70702 7 Cuito — Beuador)

Fmails Fernandojacomed msp.gab.ec].
Teli |- #4932 3814400

17, CGenerat /2 Miseelnueuus

F7.1 This Agreement iy only be amended in g writing
siened by dudy amthorized representadives of both Partivs,

\(uvvnnm.xiifu. 1 ¥ #
16, Notificuciones \__]/(
Toda natificacion que se dé en virtud de este Acuerdo, se
nard por cserlio ¥ se enviard por correo cuertificado o

correw clecironica ol direecitn de fu Parie
correspondiente, wl como se indicu g continuacion, o a
cualquicr otra direecion o correo clecirdnice gue esa Parle
pueda notificar de vez en cuanda a la otra Parte, de
conlormidad con esta Clausula 16, Las divecciones v
correos cleetrdnicos de fas Partes son los sivuicentes:

en ¢l cuso de CunSine B0, a

Nombre: D, Pierre Morgon

Cargo: Vicepresidente senior de negocios internacionales

Direecian: 1835 Souwth Ave.,
300457 China.

TEDA Wes) Distriet, Tianjin,

Telélono:-+41 79 282 22 90
Carreo clecirdnico: plerre.margond cansinotech.com
en ef cuso del Comprader, o
Nomb

e [ D Nimena Garzon Villatbal.

Curzo: | Mintstra de Salud Pablien del Denador].

Direceion: [Av. Quitimbe Nan v Av. Amaru Nan
Plataforma Gubemamentat de Desarratie Social, Codige
Pastal: 170702 Quito » Ecuador |,

Corren clectronico: {ximena.garznydmsp.gob cel.
Telétane: f+593 2 381-4400 |
e el caso del COMPRADOR

Nombre: [ Fernundo ldcome Gavilanes |

Curgo: | Director Nacional de Cocperacion v Relaciones
Internacionales),

Direccion: Av. Guitumbe Sun vy oA, Amarg Nan
PMatalonma Gubermmmental de Desarrolio Social,
Postal: 1707602/ Quite - Beuador

Codigo

Correo electronion: [Fermando ficomeiimspeobaece |

Tefélonar 1393 2 3814400
17, Generalfvurios
17.1 sle Acuerdo solo podrd ser eomendado por eserita,

firmade por representantes debidamente auterizadoes de
anbas Partes,
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(7.2 No failure or delay on the part sl either Party
exercise any right or remuedy wnder this Agreement shall be
construed or operate as a waiver thereofl nor shall any
single or purtial exereise ol any right or remedy preciude the
further exercise of such right or remedy.

17.3 Wany provision or part of this Agreement is held to be
invalid, iflegal or incapable of being enforeed by any
applicable rule ol Ly or public policy, all the other wrins,
conditions and provisions of this Agreemenl shall
nevertheless remain in {full force and effeet. Amendments 1o
this Agreement may be made by the addition or deletion of
wording as eppropriafe to remaove the invalid part or
pravision but otherwise retain the provision and the other
provisions o ihis Agreenent 1o the maximum extent
peemissible under applicable Tws,

17.4 WNeither Party shall make any press or other public
annocement concerning any aspeet of this Agreement. or
make any use of he name of the other Party in connection
with or in consequence ol this Agreement, without the prior
written consent ol the other Party,

17.3 This Agreement. including Appendixes. sets out the
entive agreament betwveed the Partivs relating to its subject
matter and supersedes all prior ora} or written agrecments,
arrnngements or understandings betwween them relating o
such subjeet maotter. The Parties acknowiedge that they e
not relying on any represcitation. agreement. term or
condition which is not set out in this Agreement,

17.6 The Partics understand and agroe that the relationship
between the Parties deseribued herein is limited o the
activities, rights and obligutions as set forth in this
Agreement. Nothing In this Aureement shall be construed
(1) 10 crente vr imply a general partnership hetween the
Parties. (b) to make cither Party the agent ol others for any
purpose, (o} toaller. amend. supersede or vitate any other
arrangenients beiween the Parties with respect 1o any
subjeet matter not covered hereunder, {d) o give cither
Party the right 1o bind others, (¢} o create any Juties or
obligations between the Parties except us expressly set farth
herain, or (1) (o grant any direct or implicd licenses or any
other rights other than as expressly set forth herein,

17.7 Neither this Agreament nor any obligation vf a Parly
hereurder may be assipned by ctther Party without the
written consent of athers. which consent shall not be
unreasonably withheld, conditioned or delayed,

17.8 Bach Party, upon the request of other Panties, whether

bR

17.2 Ninguna omision o demorn por purie de cualguicra
de fas Partes en ¢f gjereicio de cualquivr dececho o
recurso on virtud de vste Acuerdo. se interpretara u
eperard come una exencion del mismo, ni el ¢jercicia
nnico o parcial de cunlquier derecho o recurso impedira ¢l
gjercicio posterior de dicho dereche o recurso.

17.3 Si alguna disposicién o parte de este Acuerdo se
considera no vilida, ilegal 0 imposible de ser aplicada por
cualguier norma legal o politica piliica aplicable, widos
tos demds Wrminos, condiciones y disposiciones de este
Acuerdo permanecerin, no obstanie. en pleno vigor v
electo, Se pucden realizar cmiendas a este Acuerda
mediante la adicion o elimbaeién de texto, segin
corresponda. para quitar Ia pare o disposicion no vidida,
aunque, por el contrario. se deberi conservae lu
disposician v lus demas disposiciones de este Acuerdn
con la mavar amplied permizida por fos feyes aplicables,
17.4 Ninguna de fas Partes haed anuncio de prensa alguno
ni ningln otro anuncio pablico sobre cuadguier aspecto due
este Acuerde, ni hard uso alguno del nombre de la ot
Parte en relacitn con este Acverdo o vomo conseeuencia
de €L, sin i consentimicito previo por eserite de faotra
Parte.

17.5 Este Acuerdo, incluidos los Apéndices, comprende
el aeuerdo completo entre las Paries en redacion con el
asunto en cuestion v reempluz a twdos los avuerdos,
arreglos o entendimienios anteriores orales o eseritos
entre ellos relacionados con dicho usunte. Las Partes
reconocen que no se basan cn ninguna declineion.
acuerdo. Wrmiine o condicion gue ne se establezed en este
Acuerdo.

17.6 Las IMurtes entichden v acuerdan gue o relacian enire
fas Partes, deserita en esle documentos se limi o fos
aetividades, derechos v obligaciones establecidas en este
Acuerdo. Ningan etemuee del presente Acterdwe serd
interpretads: () coma que cren o daa entender In
existencia de ung socivdad generad entre fas Paries, thy
como Que convierte o cualguiera de las Partes eit agente
de otras para cualgpier propdsito, (o come yue altera,
enmienda. reermpluzr o invalida cualguier otro arregio
entre fag Partes con respecto a cualyuier asunto na
contemplado en el presente. {dl} como que otorg o
cualquicra de lns Partes ¢f derecho de olligar notros, (v
come que erea deberes o obligaciones entre las Partes.
excepto Jas que se establecen exprosamente en ol
presente. ni () como gue otorza alguna Heencin directa o
implicita o cualquier otra derecho que no sea el
expresmuette establecido ey este dectinento,

17.7 Ninguna de [as Partes podei ceder este Acuerdo ni
ainguni obligacion de una de tas Partes sin ol
consenlimicniy por eserito de las Jomids, cuyvo
consertimiento no se deneuard. condiclonard ni retrasari
injustificadantente.

17.8 Cada Parte, st solicitud de otras Partes, v sea aites o
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helore or after the Effvetive Date and without {urther
consideration, will do. exeeute, acknowledge and deliver, or
ciuse 10 be done, exeeuted, acknowledued or delivered. ali
such lurther acts, deeds, documents. assignments, (v
comveyances, powers of attorney, instuments and
asshrnees as may be reusonably necessary o effcet
complete consummation of the ransagtions contemplated by
this Agreement. and 1o do all such other acts as may be
necessaty or apprapriate in order 1o carry oul the purposes
and intent o this Agreement. The Parties GEreC 1o execute
and deliver such other documents, certificales, agreements -
and other writings and 0 ke such other actions s mity be
reasonably ecessary in order lo consummate or implement
expeditiously the wansaciions contem plated by this
Aureement.

ansiers,

7.9 Tach ol the Pastics will bear its own direct and indirect
expenses ineurred by connection with e negolialion and
preparation of this Agreentent and, exeepl as sel forth in this
Agreement, the performance of e ebligutions
conterplated hereby and thereby,

Vreinaiindor of this puge intenticnally ofl hlank)
INWITNESS WHEREGE. the Parties have coused eir
duly authorized representatives 1w exeeute tis Agreement

as ol the Effective Date.

CanSine Biolegics Die.

o

Nuefeng Yu d/ ’/“Z/..

Chiatirman and CEQ/Presidente y CEO

Pt/ Fecha 05/0’71/)‘:’12

Signalure/Firma

Ministry of Public [MTealth of Ecusdor

e KIMEMA
1.5_”; GARZON

BATRITIA
VILLALBA

T

P Ximens Garzon v,
Mindster of Pulstic Heslth of Fe

DatelFecha 10062021

05 Jur, 2621

e

después de Ta Feeha de vigenein ¥ sin mis
consideraciones, realizard. gjecuturd, reconoce
entregara. o hard que se realicen. ejeculen. reconb
entreguen. todos ¢sos aclos, eserituras. documentos)
cesiones. transferencias, traspases, poderes
y garantias adicionales que seqn ra ante
necesarios pary electusr la cansumacion completa de las
transacciones contempladas oo este Acuerda, b
realizar todos los demds acios que sean neg

L IMSUrUMenios

A

zonabia
para
esarios o
apropiados para cumplir con Jos propésitos v la intencion
deeste Acuerdo. Las Partes acuerdan cjecutar y entregar
£805 01ros documentos. cerlificados, acuerdos ¥ demas
eseritas, ¥ realizar olras acciones que sean
razonablentente necesaring para cansumar o implementar
ripidamente las transaceiones contempladas en este
Acuerdo.

17.9 Cadu una de Tas Partes correrd can sus propios

LREITV
directos ¢ ind

irectos en Jos que incurra en relacion von Ja
negociocidn y preparacion de este Acuerdo ¥, salve quy
st establezes en este Acuerdo. ¢l cumplimiento de Ins
abligaciones contempladas en el prosente ¥ par el mismo,

FE resto dde evne peigine se dejed inencionadmente en blence)
ENTEDELOCUAL, las Partes, por intermedio de sus
representantes debidamente autorizados, han hecho Mrmar

esie Acuerdo o pantir de fa Fecha de vigencia,

CanSine Biologics ne,

Sienature/Firma . 2 o
) 2 )

Nuefeng Yu
Chafrman and CEG/Presidenie v CEO

DalefFecha 0 5'/0 ‘}7‘/)0\/

Ministerio de Sulud Pablicn del Feuadar

St ey e

KIMENA PATREICIA
GARZON VILLALBA

Sianatures Firma

Dy, Nimena Garzon V.
Ministra de Salud Pablica del el

DateTecha 1006202

05 JuL. 7071
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Appendix A
Delivery Schedule and Purchase Price

i, Advance Procurement Pian

CanSineRIO will grani Minisiery of Mealth Eeuador the
option to purchase a tetal ol 6 milfion doses at USD 15.00
per finished dose.

The total purchase price will therelore be USD 90 million.
The deliveries Qemative) will be executed between July and
Oetober 2021,

Far cach purchase order the minkmum order quantity is |
million dases,

Apéndice A

GESTidN
DOCUMENTAL FATENCKH

2\

Programa de entresa v Precio de compra

1. Plan de adguisicianes anticipadas

CanSinoB1O otorgard al Minisicrio de Salud do Feundor
I opeian de comprar un il de 6 millones de dasis n
LSD 13,00 por dosis lerminada,

For tanto. ¢l precio talal de compra sera de 90 millones o
dodares.

Las entregns (provisionalesy se realizario cntee julio y
octubre de 2021,

Para cadu pedido de compra. Ta cantidad minima de
pedide es de | mitlon dv dosis,
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Appendi

Tumplate of Sup

x C

mly Orider

Apéudice €

Modele de Pedido de saminisiro

Supply Order/Pedids de suministro

To CanSino Biologics Ine./A CanSino Biologics Tne.

Order no/Nim, de pedido.

Issue date/Fecha de asuntn

Purchaser nnme
Nomhre del compradar

Purchser infa,
{address, coninet)

{direecciin, contaclo)

Informacion det coemprador

Suppler name
Nonthre del proveedor

Suppler infy,
(address, contact)
Informacion del preveedor
{direceidn, cantacta)

Contract info,
{name, date,main Luntent)
Informacidn del contrato
(nombre, fecha, contenido

prineipal)

Praoduct name

Nombre del produclo

Quantity/Cantidad

Unit/Unicad

Unil price/Irecio unitario

Deseription/Descripeidn

Tatul price/Precio total

Manuficturer name

Nombre del fbrieante

Original country
Pais de origen

Delivery term
Plazo de eutrean
2

CIF

Requusted Delivery dute
Feelin de entrega requerida

Transportation and Storage
Comdition
Condician de transporte ¥
almacenamicnto

Delivery Method

Adr Transportation
Método de entremy

Transporte aéreo

Belivery address
Dircccidin de entregan

Other (il applicable)
Otro (s carresponde)

Ministry of Health Ecuador
Hlinisterio de Sslud de Eeuador

Name/Now bre:
Fitle/Cargao:
Sgnatire/Firma:

CanStuo Biologics Ing,

Nune/Nombie;
Tide/Cargo:
Signature/Firma;

[
h
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Appeodix E
MWaiver Lerter
To: CanSinn Biologics lne,

185 South Ave, TEDA West Disurier, Tianjin, 300457
China

By issuance of Uris waiver letter, Minisuy of Iealh
Ecuador scknowledpes and inderakes thae

(1 Under the Emergency Use. CanSinaBI0 s Finished
Products shatl only comply with the specifications as
stipulated in the Quality Agreement as agreed with
CanSineBIO, regardless such specification complics
with the staluteny requirements under any Applicable
Law or regulation or not,

2 Hrequirements or standards reyuired by the Applicable
laws are bevond the seope and extent agreed under the
quality agrezment in Appendix 1, Minisiey of Fealth
Feuador shall waive the requirements and labilites
imposed on CanSineRIO.

£3) For such purpose. Ministy of Health Ecundeor {urther
tndertakes that it has all qualilieaions. mithorizaion
and capacitity 1o issue this waiver letter und otder
Reeessary sltutory onder or decumuentation to enforee
such walver,

v any ease. iF CanSinoBIO may need 10 take aetion a5 ey
the Applicable Laws in the Terdon or based on ollier
considerations that bevond the seape and extent apreed
under the Supply Agreement of Finished Products for
Emuergeney Use ¢including the Oualily Aarecment),
Ministny ol Healith Ecuzdor. shall fully reimburse and
dompensate CanSinoBLO. Its Aliate, o Ticers, directors,
employees. agents, and their respeciive successors and
assigus. from and against any ad all Joss. damnge. eliim.
injury, cost ar expenses (including without Bmitation
reasonable aitorney’s fees) incurred in or raised oul thereol,

Ministry of Henlth Feuadar

of RIMENA PATRICIA

Signature:
GARLMN VILLALHA Ighature

Seals

Date:

\- ey TAL Y ATTHO
(ladimen tngtp

Apéidice I

Cartan de exencion . \
1

Az CanSina Biologies Ine, Il

183 Soutlt Ave, TEDA West District, Faniin, 300437,

Chinu

A partiv de fo emision de esta carta de exencicn, ol
Ministerio de Sulud de Eewador reconoce vose
Compromele o gue:

(1) Segin ol Usa de emergencia, los Producios
wrminados de CanSina B0 solo cumplirin con lus
especificaciones estipuladas en ol Acuerds de calidad
sealn o acordady con CanSina 310,
independicntenente de que dichy especilicacion
cumplz 0 no con (s requisios fegades de conlonnida
con cuabguicr Loy o regukicion aplicable.

(2} 5t los requisitos o estindares recueridas por lns
Leyes aplicables estin mas alla del alcance v
extension aeordados bajo b Acizerdo de enlidud on of
Apendice B el Miniswerio de Salud de Feuador
eximird o CanSinaB3 o de cumplic con los reguisites
¥ lus responsabilidades impuesios,

3

a

Para tad T, of Ministerio de Salud de Eeuador se
compromete adeiuds atener odus fus cnliffenciones,
awtorizacion v capacidad para emitr esta earla de
exencion v cunlgiier otr erden legal o
documentaeiion wecesarta parn hacer cumpliv dicha
exeneion,

LEn cuslaquivr supuesto, en cuse de gue CanSinel MO pucda
necesitr tomar medidas de acuerds con las Leves
aplicables ¢n ¢ Terriorio o en base 1 otros
consideraciones que mas alli del aleance v oextensidn
acvrdidos en o] Avuerdo de Suministro de Froductos
terminados para Use de emereencia (heluido o1 Acuero
de calidad), el Ministerio de Saled de Ecuador.
reenibulsari y compensir o s ot idad 1 CanSine i ).
s Filial, fimcionarios, dircetores, om pleados apentes v g
SUS TCSPLCTIVUS SUCCSAres v cesinnnring, de Yoeniten oduy
yoenda i de s pardidas, daies, reclimios, lesiones,
costos o gastos (incluidos, entre otras, os [GTEIVES
razonables de los benorarios de abogados) incurridos o
plantendos a partir de elios,

Ministerio de Salnd de Feuadaor
FFirma:

Seilo:

Feeha:
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Appendix I Aceeptanee Certificute Apdndive F Certifiendo de aceptacion

Acceptance Ceetilicate/Certificado de Aceplucidn !
Ta CanSine Biologies Ine/A CanSing Biologies Inc. '
183 Seanh Ave, TEDRA West District, Tianjin, 300457, China ("CanSinaBIO"), represented by its CEO Nuefenz Yu o |
183 South Ave, TEDA West District, Thanjing 300457, China ("CanSinoBIC™)L represemtado por su dircewor
cjeeutivo, Nucfony Yu
Certificate No. Fssue date
N, de certificado Fecha de asunin
Final PG No, Delivery date
Nim, de Pedide de comprn Final Fecha de entrean
Praduct name
Nombre del producto
Ouantily Unit
Cantidad Uinidad
Uinit price Total price
Precio unitarie Precio total
Deseription
Deseripeion .
Corlirmation Content This is to conlirm successlul completon ol delivery of the Product o the -f,::‘,‘“ o
Contenide de Ja Confirmacion Supply Grder und the quality of the Praduct complies with the . Y
Specilications and the Quality Agreement. ; } -
For 1o presente. se condinmu ol eumplimicnto exitose de luentrega del Vg
Praducto del Pedido de suministro y que la calidid det Producto cumple O
can las Especificaciones ¥ ol Acuerdo de ealidad. S
Ministry of Health Ecuader Nume/Nombre:
Alinisterin de Sahud de Ecundor Title/Curgo:
Sipnature/Fivma: .




Ve o, Gy

Gebierng Coordinacion General Administrativa Financiera e/

delEcuador Direccion de Gestion Documental y Atencién al Usuario Ctle,
GUILLERMO LASSO

FRESIDENTE

CERTIFICO que las 14 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccién de Gestién Documental y Atencién al Usuario con No. 00037~
A-2021, "Acuerdo de Suministro de Productos Terminados para Uso de Emergencia entre
el Ministerio de Saiud Publica y la empresa CanSino Biologics inc.”, firmado de forma
manuscrita por parte del Sr. Xuefeng Yu, Chairman and CEQ/Presidente y CEO; y, por
parte de la Sra. Dra. Ximena Garzén V., Ministra de Salud Pablica a esa fecha.

El Contrato en formato digital se custodia en el repositorio de Ia Direccién de Gestién
Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

El documento se compone de: fojas 1 a la 12 CT-00037-A-2021: traduccién en inglés y
espafiol; y, fojas 13 y 14: Anexos.

es’cién Documental y Atencion al Usuario
de Salud Pablica

Ministeric de Salud Piblica
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Segundo Acuerdo Complementario al Acuerdo Gubernamental de Compra y <
Suministro del 23 de febrero de 2021 N

Este Segundo Acuerdo Complementario al Acuerdo Gubernamental de Compra v
Suministro del 23 de febrero de 2021 (este "Segundo Acuerdo Complementario™)

sc reahiza y se firma, en esla fecha del 09 de Julio de 2021 ("Fecha de Vigencia") por
¥ enire;

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD, (v 5 3¢ 5 4 44 TR B RRATE]),
una comparia constituida y existente bajo las leyes de la Repdblica Popular de China,
con domicilio registrada en el Edificio 1, No. 21, Calle Tianfu, Base Industrial de
Biomedicina Daxing del Parque Cientifico de Zhongguancun, Distrito de Daxing,
Beijing, Republica Popular China (“SINOVAC"™);

Y,

El Ministerio de Salud Piblica de la Repiblica del Ecuador, representade por la
Dra. Ximena Patricia Garzén Villalba, con domicilic en la Ave. Quitumbe Nan,
Plataforma Gubemamenta! de Desarrollo Social, Codigo Postal: 170702, en adelante
denominado "el Comprador”.

SINOVAC 'y el Comprador se denominan colectivamente "las  Partes" e
mdividualmente como "la Parte”.

CONSIDERANDO QUE

A, El Comprador y SINOVAC firmaron el Acuerdo Gubemamental do Compra y
Suministro el 23 de febrero de 2021 ("Contrato de Suministro™), en virtud del
cual, ¢l Comprador deberd comprar a SINOVAC dos millones (2,0G0,000) de
dosis del Producto.

B. El Comprador y SINOVAC firmaron un Acuerdo Complementario al Acuerdo
Gubermamental de Compra y Suministro, el 22 de jonio de 2021 ("Primer
Acuerdo Complementario™), en virtud del cual, el Comprador deberd comprar
a SINOVAC seis millones (6,000,000) de dosis adicionales del Producro.

C. SINOVAC y el Comprador acordaron ademds, que SINOVAC suministrard vy el
Comprador adquirira un millén (1,000,000) de dosis adicionales de! Producto,
de acuerdo con los témminos y condiciones de este Segundo Acuerdo
Complementario y el Acuerde de Suministro principal.

POR LO TANTO, SINOVAC y el Comprador acuerdan estos términos y condiciones
en este Segundo Acuerdo Complementario de la siguiente manera, con respecto al
suministro v venta de un millén (1,000,000} de dosis adicionales de! Productc.

1. SINOVAC acuerda suministrar al Comprador y el Comprador acuerda
comprarle a SINOVAC un millén (1,000,000) de dosis adicionales del Producto
("Compra de la Fase III"), al precio FCA de USD 12 por dosis ("Precio




2

3.
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Unitario Ajustado"), para suministrar al sector de ta salud piblica en su
Territorio.

. El precio total por la Compra de la Fase 111 serd de USD 12.000.000 (*Precio de

compra de la Fase I1I™).

El Comprador emiticd una Orden de Compra, para la Compra de la Fase T

dentro de los cinco (5) dias hébiles posteriores a la firma de este Segundo
Acuerdo Complementario.

El Comprador reconoce y comprende que el cronograma final para cada entrega del
Producto, bajo la Compra de la Fase IIl, estd sujeto a los documentos oficiales para la
exportacion del Producto fuera de la Repliblica Popular de China.

4. SINOVAC confirmaré la Orden de compra dentro de los cinco (5) dias habiles

posteriores a la recepcidn de la Orden de compra, emitiendo al Comprador una
Factura pro-forma por el monto del Precio de Compra de la Fase 111

5. Las Partes acuerdan liquidar el pago del Precio de Compra de la Fase III de

acuerdo con el siguiente calendario:

Dentro de Jos cinco (5) dias hébiles posteriores a la recepcion de la Factura
Pro-Forma, el Comprador pagard a SINOVAC el 20% del Precio de Compra
de la Fase TIL

A mas tardar siete (7) diag hdbiles antes de la Fecha de Entrega estimada
para cada entrega en la Fasc Il de Compra, el Comprador pagarda a
SINOVAC el 80% restante del precio de compra de los Productos bajo dicha
cntrega.

6. A menos que se especifique lo contrario, en los Articulos 1, 2, 3, 4 y 5

7.

8.

anteriores, todos los términos y condiciones del Acuerdo de Suministro se
aplicardn a [a Compra de la Fase I, al Precio unitario ajustado en virtud de este
Segundo Acuerde Complementario, como si las Partes hubieran firmado el
Acuerdo de Suministro, para la Compra de la Fase III, al Precio Unitario
Ajustado segiin este Segundo Acuerdo Complementario,

SINOVAC y el Comprador reconocen y confirman que este Segundo Acuerdo
Complementario ro tiene la intencién de cambiar o enmendar los términos vy
condiciones del Acuerdo de Suminisiro y del Primer Acuerdo Complementario,
y este Segundo Acuerdo Complementario no cambia ni enmienda ningun

término y condicidn ni del Acuerde de Suministro ni del Primer Acuerdo
Complementario.

Este Segundo Acuerdo Complementario no perjudicard ni afectard el objeto, la
interpretaciéon y la aplicacion de los términos y condiciones del Acuerdo de
Suministro. Los términos y condiciones del Acuerdo de Suministro
permanecerdn vigentes, sin cambios y se aplicardn a la Compra de la Fase 11 al
Precio Unitario Ajustado, bajo el Acuerdo de Suministro.
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9. Todos los términos definidos y uiilizados en este Scgundo A

Complementario se citan en el Acuerdo de Suministro y tendran cf mi
significado que se deline cn ¢l mismo.

0. Este Segunde Acuerdo Compiementario entrard en vigencia en la Fecha de
Vigencia, una vez firmado por ambas Partes,

I'l.Este Scgunde Acuerdo Complementaric se hard y se firmard en dos (2)
originales y cada Parte lendrd un original, :

En testimonio de Jo cual, jos abajo firmantes han celebrado este Segundo Acuerdo
Complementario, a partir de.lu Fecha de Vigencia eserita anterionmente,

En nombre vy mprv:i eritacion ¢
SINOVAC LIFES ~!FNC ;

AEE B 2 o g EA??J EE‘ZJ{*% 13&’ )

Qiog G % %

Nombre: Gao Qiang Cargo:
General Manager
Fecha: 09 de Julio det 2021

Cr nombre y representacidn de
EI Ministerio de Salud Pablica de la Repiblica del Ecuador

—- 33?’?&5’5’2 R
Non@g&; a. Ximena Patricia Garzén Villaihz
Cargo: Minisiro de Salud Pablica de Ecuador
Fecha: 09 de Julio del 2021
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Second Supplemental Agreement to Government Purchase and ‘
Supply Agreement of 23 February 2021

This Second Supplemental Agreement to Government Purchase and Supply
Agreement of 23 February 2021 (this “Second Supplemental Agreement”) is made and
signed cn this date of 09™ July 2021 (“Effective Date”) by and berween:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD. (AL EL M P L M E AT RS ), &
company incorporated and existing under the laws of the Pecple’s Republic of China with
its registered address at Building 1, No. 21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industriai
Base of Zhongguancun Scicnce Park, Daxing District, Beijing, P.R.China (“SINOVAC™);

And

The Ministy of Public Health of Republic of Ecuador, represented by Dr. Ximena Patricia
Garzén Villalba with domicile at Av. Quitumber Nan Plataforma Gubemamenta! de
Desarrollo Social, Codigo Postal: 170702, hereinafter referred to as “Buyer”

SINOVAC and Buyer are collectively referred to as “the Parties” and mdividually as “the
Party™.

WHEREAS

A. Buyer and SINOVAC signed the Government Purchase and Supply Agreement on 23
February 2021 (“Supply Agreement™), under which, Buyer shall purchase from
SINOVAC two million (2,000,000) doses of the Product.

B. Buyer and SINOVAC cnlered into a Supplemental Agreement to Government
Purchase and Supply Agreement on 22 June 2021 (“First Supplemental
Agreement”), under which, Buyer shall purchase from SINOVAC additional six
million (6,000,000) doses of the Produet, ‘

C. SINOVAC and Buyer further agreed to supply by SINOVAC and purchase by Buyer
additional ¢ne miliion (1,000,000) doses of the Product, according 10 the terms and
conditions of this Second Supplemental Agreement and the Supply Agreement.

THEREFORE, SINOVAC and Buyer reach these terms and conditions in this Second
Supplemental Agreement as follows in respect of the supply and sale of additional one
million (1,000,000) doses of the Product.

1. SINOVAC agrees to supply lo Buyer and Buyer agrees to purchase from SINOVAC
one miliion (1,000,000) doses of the Product (“Phase III Purchase™) at the FCA
price of USD 12 per dosc (“Adjusted Unit Price™) to supply to the public health
scctor in the Territory.
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The tolal purchase price for the Phase 1T Purchase shall be USD 12,000,000 {(“Phase 111
Purchase Price™).

2. Buyer shall place a Purchase Order for the Phase III Purchase within five (5) business
days of the signing of this Second Supplemental Agreement.

Buyer acknowledges and understands that the final delivery schedule for the Phasc
III Purchase is subject to the official documents for the export of the Product out of
the People’s Republic of China.

3. SINOVAC shall confirm the Purchase Order within five (5) business days of its

receipt of the Purchase Order by issuing to Buyer a Pro Forma Invoice in the amount
of the Phase 11] Purchase Price.

4. The Parties agree to setile the payment of the Phase ITI Purchase Price according tc
the following schedule:

{1) Within five (5) business days after the receipt of the Pro Forma Invoice, Buyer
shall pay to STNOVAC 20% of the Phase III Purchase Price.

(i) No fater than seven (7) business days before the estimated Date of Delivery for
each delivery under Phase IiI Purchase, Buyer shall pay to SINOVAC the rest
80% of the purchase price for the Products under said deliverv.

3. Unless othenwvise specified in Articles 1, 2, 3, 4 and 3 above, all the terms and
conditions of the Supply Agreement shall apply to Phase ITI Purchase at the Adjusted
Unit Price made under this Second Supplemental Agreement as if the Parties have
signed the Supply Agreement for Phase 111 Purchase at the Adjusted Unit Price made
under this Second Supplemental Agreement.

6. SINOVAC and Buyer acknowledge and confirm that this Second Suppiemental
Agreement is not intended to change or amend any terms and conditions of the
Supply Agreement and the First Supplemental Agreement, and this Second
Supplemental Agreement does not change or amend any terms and conditions of the
Supply Agresment and the First Supplemental Agreement.

7. This Second Supplemental Agreement shall not prejudice or impact the effect,
interpretation and application of the terms and conditions of the Supply Agreement
to the subject matter of the Supply Agreement. The terms and conditions of the
Supply Agreement shall remain in effect and unchanged and shall apply to the Phase
1} Purchase at the Adjusted Unit Price under the Supply Agreement.

8. All the defined terms used in this Second Supplementa Agreement are quoted from
the Supply Agreement and shall have the same meaning as defined therein.
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9. This Sccond Supplemental Agreement shall take effect on the Effective Date upon

signing by both Parties.

10, This Second Supplemental Agreement shall be made and signad in two (2} originals

with each Party holding one original.

In Witness Whereof, the undersigned have entered into this Second Supplemental

Agreement us of the Effective Dale [irst written above.

For and on behull ;
SINOVAC L}FE‘? CIENCE
(JE50R {7 PR

i

Name: Guao Qiang
Designation: General Manager
Date: 09 July 2021

For and on behalf of
The Ministy of Public Health of Republic of Ecuador

Sirmeds PieE e

5 XIMEMA FATRICLA

Designation: Minister of Public Health
Date: 09 July 2021
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GGbE@”’IO Coordinacién General Administrativa Financiera

del Ecuadar Direccidon de Gestion Documental y Atencidn al Usuario

GUILLERMO LASS0
PRESIDENTE

CERTIFICO que las 4 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccién de Gestion Documental y Atencién al Usuaric con No. 00050-
2021, "Segundo Acuerdo Complementario al Acuerdo Gubernamental de Compra y
Suministro del 23 de febrero de 20217, firmado de forma manuscrita por parte del Sr. Gao
Qiang, General Manager; y, de forma electrénica por parte de la Sra. Dra. Ximena Patricia
Garzon Villalba, Ministra de Salud Pablica a esa fecha.

El Convenio en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccién de Gestion
Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

El documento se compone de: fojas 1y 2, CONV-00050-2021: traduccién en espafiol; v,
fojas 3 y 4: traduccién en ingles.

Ministeric de Salud Pablica
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Este

Tercer Acvuerdo Complementaric al Acuerdo Gubernamental de Compra y
Suministre del 23 de febrero de 2021 (este "Tereer Acuerdo Comulemeniario™) se
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Suministro del 23 de fehrero de 2021

reallza v se frma, en esta fechy del 31 de Julio de Z021 ("Fecha de Vigencia") por ¥

crtre:

SINOVAC LiFE SCIENCES CO. LTD. fji:i‘?% POTR B ) R BERAED,

una compania constiuida ¥ exisiente bajo las leyes de la Repablica Popular de Ching. con
domicilio registrade on el Bdificio {, Mo, 21, C.-alh Tianty, Basc Induswial de
Blomedicing Daxing del Parque Cientifico de Zhongguaneun. Districo de Duxing,

t?

< 1_r

[3va,

ing, Repabiica Popular China CSINQVACT):

”

1 Pibliea de Ia He )HJ. lica del Ecuador L IO eseitado por la

I Kimena Patricia Gurzon Villalba, con dmmuim an i Ave. Quitumbe Nan,
Platatorma Gubernamenial de Desarrolio Social, Codige Poswab: 170702, en adelante

denomiinads el Comprador.

SINOVAC y el Comprador se denominan colectivamente "ias Paries” e individualmienie

coma

fa Parte.

JNBIDERANDO QUE

L.

B Comprador v SINOVAC fimaron ¢ Acuerdo (JLl?k.,Hlle&[lld] de Compra v
suministro ol 23 de febiero de 2021 ("Contrate de Sumdnistre'). on virud del
cund, ¢ Comprador deberd comprar o SINOVAC dos miiiones (2,000.000) de
dosis del Producto,

El Comprador v

SINOVAC firmaron un Acuerdo Complementario al Acuerdo
Gubernamenial de Compra v Suministro. el 32 de qunio de 2021 ("Primer
Avuerdo Complementario”). en vird det cual. of Comprador deberd comprar o

SINOVAC seis millones (6.000.000) Je dosis JulLll)Iuith del Froducto

ED Comprador y SINOVAC celebraron un Segundo Acuerdo Complementario ol
.-\r'ufslﬂn Gubernumental de Compra v Suministto ¢l 28 de junio de 2021

{"Segundo Acuerdo Complementario”;, scgan of cual, of Comprador comprard
a SINOVAC un milion (1006000} de dosis adicienales del Producto.

SINOVAC y o] Comprador acordaron ademds que SINOVAC suminisirard v el

Comprador adquinrd cuaire millones (4,000.000) de dosis adicionales del
Productlo, de acuerdo con los términos v condiciones de este Tercer Acuerdo
Complementario v ¢l Acuerdo de Suminisiro.
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POR LO TANTO, SINOVAC v ¢l Comprador acuerdan estos tenmines v condiciones
en este Tercer Acuerdo Complementario de a siguicme manera, Comn respecto al
suministro ¥ venta de cuatro miltones (4.000,000) de dosis adicionales del Producto,

o

[

SINOVAC acuerda suministrar al Comprador y el Comprador acuerda comprarle
1 SINOVAC cuaira millones {4.000,000) de dosis adictonales del Producto
("Compra de a Fase 1V"), al precio FCA de USD 12 por dosis ("Precio
Unitario Ajustade™). para suministrar al sector de fa salud publica en su
Temitorio.

) precio total por la Compra de la Fase [V serd de USD 48,000,000 (" Precio de
compra de la Fase V7).

El Compradoer emitird una Orden de Compra. para Ja Compra de la Fase 1V deniiu
de los einco (5} ding hibiles posteriores o la [wma de este Segundo Acuerdo
Complementario.

El Comprador reconoce y comprende que el cronograma final para cada entrega def
Praducte, bajo la Comypra de la Fase IV, estd sujeio a los C.Obl.lﬂlt_l'ln)h oficiales para la
exportacion del Producte fuera de la Repiblica Popular de China.

4.

‘;

b

SINOVAC confirmard la Qrden de compra dentro de las cinco (3) dius habiles
posteriores a fa recepeidn de la Orden de compra, emitiende al Comprador una
Facrura pro-forma por ¢f monto de! Precio de Compra de la Fasc IV,
Las Partes acuerdan liquidar el pago del Precie de Compra de la Fase IV de
acuerdo con ol siguiente calendario:
. Dentro de fos cince (3) dias habiles posteriores a la recepeidn de la Factura

Pro-TFForma, el Comprador pagard a SINOVAC el 20% det Precio de Comipra
de fa Fase iV,

i A mas tardar siete (7) dins habiles antes de Ia Fecha de Entrega estimada pura

dea entrega on Ja Fase 1V de Compra, el Comprador pagard 2 SINOVAC ¢l
80% restaniz del precio de compra de jos Productos bajo dicha entrega.

A menos que sc especifique lo contrario, en fos Articulos 1, 2, 3,4 v 3 anteriores.
todos los brminos y condiciones del Acuerdo de Suministro se aplicardn o la
Compra de la Fase IV, al Precio uniwrio gjustado en virtud de este Tercer Acuerde
Complementario, como si las Partes hubieran firmade ef Acuerdo de Suministro.

para fa Compra de la Fase IV, al Precio Unitario Ajustado segun esie Tercer

Acuerde Complementario.

7. SINOVAC y el Comprador reconocen y confirman que este Tercer Acuerdo

Complementario no tiene la intencién de cambiar o enmendar los téminos y
sondiciones del Acuerdo de Suministro, del Primer Acuerdo Complementario, ni
del Segundo Acuerdo Complementario; este Tercer Acuerdo Complementario no
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cambia ni enmiendu ningin ténnino y condicion ni del Acuerds de Sumin S OhELIERTAL mgﬂcmaf
del Primer Acuerdo Camplementario. ni del Segundo Acuerdo Complemer

8o It Tereer Acverdo Complemeniario no perjudicard ni afccwrd of objero, 18

ierpreiacidn v oia eplicacion e les Wrmines v condiciones det Acuerdo de \

Suminisira. Los wrmines y condiciones del Acuerdo de Suministro permanecerdn .
) ) i L

vigentes, sin cambios y se aplicardn a la Compra de fa Fase IV ol Procio Unitario \\

Ajustado, bajo el Acuerde de Suminisiro.

Y. Tados los terminoes definidos y atilizades en este Tercer Acuerdo Complementario
seciaan on ¢l Acverdo de Suministro y tendran ol mismo significado que se define

an el mismo.

L0 Este Tercer Acuerdo Complementario entruvd on vigencia en la Fecha de Vigencia
vl ver [rmado por ambas Partes,

PLEste Vorver Acuerdo Complementario se hard y se lrmard en dos (2) originales v
cada Parie tended un orfuinal.
e testimonio de fo cual, fos abajo firmantes han celebrado esie Tercer Acuerdo

Complementario. o partr de la Fecha de Vigencin escrita anterionnente.,

En noinbre y represe
SINOVACLIFES

W

Nombre, Gao Qiang

Cargo: General Manager
Fecha: 31 dz julio de 2021

En nombre vy representacion de

El Ministerio de Salud Publica

Nombre: Dra, Ximena Patricia Garzdn Villalba
Cargo: Ministra de Salud PAablice del Ecuador
Fecha: 31 de julio de 2021

01 AGD. 2021
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Third Supplemental Agrecment to Governme
Agreemend of 23 February

i

his Third Supplemental Agreement te Government Purchase and Supply Acreement J

ol 43 February 2021 (this "Fhird Supplemental Agreement™) is made and siancd on (his
tate of July 21,2021 (“Eiteetive Date™) by and betwewen:

SINGVAC LIFE SCIENCES CO., LD (b gr B #epodl 25 49 34 o7 [ 500y, a
cempany incorporated and existing under the faws of the People’s Republic of China with
its regislered address at Building 1 No, 21, Tianfu Sueer, Daxing Biomedicine fndustrial
Base of Zhengguancun Sciencee Park, Daxing District, Beijing, P.R.China ("SINOQV AT

Al

The Ministy of Public Health of Republic of Ecuador. represenied by Dr. Ximena
Charzon Villatba with domiciie at Av, Quitumiser Nan Plataforma Gubernameontal de
Desarrollo Sociel, Codigo Postal: 170702 hereinatier reforred 0 us "Buyer™

SINOY AC and Buver are colfectively refeired o as the Parties™ and individuatly as “the

Party ™

A Buover smd SINOVAC sizned the Government Furchuse and Supply Agreamens en 23
February 2021 ("Supply Agreemeat”), under which, Buver shall purchuse lrom
SINOVAC vwo million (2.000.0007 deses of the Product.

[ Buyer and SINOVAC entered o a Supplemental Agreesment to Govermiment
P

]

prchase and Supply  Agreement on 23 lune 2021 (*First Supplemental
Agreement”i under which, Buyer shall purchase from SINOVAC adduional six
million (6.000.000) doses of the Producet,

o Bayer and SINOVAL entered 1aie a Second Supplamental Agreement {0 Goverrmient
Puichase and  Supply  Agreemem on 9 July 2021 (*Sceond  Supplemental
Agreement”), under which, Buyer shall purchase from SINOVAC additipnal one

millien £1,000,000) doses of the Praduct,

SINOV AL and Buyer further agreed 1o supply by SINOVAC and purchase by Buver
ad

diitonal four mithon (4,000.0001 doses of the Product. according to the terms and
voralitions of dis Third Supplememul Agreement and the Supply Agreanent,

THEREZFORE, SINOVAD wnd Buver reach these werms and conditions in this Third

Supplomental Agreemaent as follows in respect of the supply and szle of additional tour
i1 = P [,
mithon {4,000 0007 dases of the Product.
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SINOVAC agrees to supply o Buyer and Buyer agreos o purchase from SINOVAC

four million (4.000.000) doses of the Product (“Phase TV Purchase”) at the FCA
price of USD 12 per dose (“Adjusted Unit Price”™ to supply to the public health
sector in the Territory.

The total purchase price for the Phase 1V Purchase shall be USD 45,000,000 ("Phase
IV Purchase Price™).

Buyer shall pirce a Purchase Order for the Phase [V Purchase within five (3) business
days of the signing of thig Third Supplemental Agreement.

Buyer acknowledges and understands that the linal delivery schedule for the Phase
IV Purchase is subjact to the olficial documents for the expert of the Product out of
the People’s Republic of China.

NOVALC shall confirm the Purchase Order within five {37 business davs of |
c1pt ol the Purchase Order by issuing 1o Buyera Pro Forma [nvoice in the anount
[the Phase 1V Purchase Price.

The Parties agree to settle the payment of the Phase [V Purchase Price according to
the following schedule:

(i} Within five (3) business days alter the recept of the Pro Forma Invoice. Buver
shall pay to SINCVAC 20% of the Phase IV Purchase Price.

(i) MNo later than seven {73 business days before the estimated Date of Delivery for
cach delivery under Phase IV Purchase. Buyer shall pay to SINOVAC the rest
§0% of the purchase price for the Products under satd delivery,

Unless otherwise spcciﬁcd in Articles 1, 2, 3. 4 and 5 above, ali the terms and
conditions af the Supply Agreement shall apply to Phase IV Purchase at the Adjusted
Unit Price made snder this "lmd Supplemental Agreement as if the Parties have
signed the Supply Agreement for Phase IV Purchase at the Adjusied Unit Price made
under this Third Supplemental Agreement.

SINOVAC and Buyer acknowledge and confinm that this Third Supplementai
Agrecment is net intended to change or amend any terms and conditions of the
Supply Agrecment and the First Supplemenial Agreement and the Second
Supplemental Agreement, and this Third ‘%um slemental Agreement does not change
or amend any lerms and conditions of the Sapply Agreement and the First

Supplemental Agreement and the Second Supplemental Agrecment.
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Noo This Third Supplemental Agreement shall no: prejudice or urpact the offecy
meespretation and application of the wrms and conditions of the Sipnly Azreement
10 the subject mutier of e Supply Agrecment. The terms and conditions of the
Supply \:mumnt shall remain in offect und unchanged and shall apply to the Phase
IV Purchase at the Adjusted Unit Price under the Supply Agrcenent.

7. Al the defined terms used in this Thicd Supplemenial Agreement are quoted from
the Supply Agreement and shall have the surme neaning as defined therein.

H0. This Third Supplemental Agreement shall ke cifect on the Effcctive Date upon
signing by both Parties.

FT. This Third Supplemental Agreenent shall be made and signed in two {2) originals
with cach Party holding ane original,

In Witness Whereof, the undersigned have cotered into this Thid Supnlemental
Agreement as ol the Bffvctive Dare first wrilien above.

i‘m‘ n:ul 0 h;hah' of

- n LA
\fl.JfJ"nl\ '

&,;ﬁ_p«- é;,a
Name: Gao Qlang
Designation: General Manager
Dater july 31,2021

R

For amd on behalf ot
The Ministy of Public Health of “Republic ol Lewdor

Dcsignulum. M inster oJ Public Houlth of Ecuador
Dute: July 31,2021

0 1 AGD. 2071
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Coordinacion General Administrativa Financiera

delEcuador Direccién de Gestién Documental y Atencion al Usuario

GUILLERMOQ LASSO
FRESIDENTE

CERTIFICO que las 4 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oticializado por la Direccién de Gestién Documental y Atencidn al Usuario con No. 00053-
2021, “Tercer Acuerdo Complementario al Acuerdo Gubernamental de Compra v
Suministro del 23 de febrero de 2021”7, firmado de forma manuscrita por parte del St. Gao

Qiang, General Manager; y, de forma electrénica por parte de la Sra. Dra. Ximena Patricia
Garzon Villalba, Ministra de Salud Pablica a esa fecha.

El Convenio en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccién de Gestién
Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

El documento se compone de: fojas 1 y 2, CONV-00053-2021: traduccién en espafiol; y,

fojas 3 y 4: ﬁaduciygjﬁi/—\
e
Quito, a 29 de ma,/ Zy )

Ministerio de Salud Pdblica
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THIS FOURTH AMENDMENT TO MANUFACTURING AND SUPPLY AGREEMENT

THIS FOURTH AMENDMENT AGREEMENT (“Fourth Amendment™ is dated as of juiy 12, 2021
{"Fourth Amendment Effective Date”) and is made by and between Pfizer Cia. Ltda. ,acting en its own
behalt and as Pfizer Inc.’s local affiliate in Ecuador, with offices at Simén Bolivar Avenue and Nayén
Street, EkoPark Building, 3th Tower, 6th floor, Quito, Ecuador (hereinalter “Pfizer™ and Ministerio de
Salud Pablica del Ecuador, acting on its own behalf and on behalf of the State of Ecuador with offices
at Quitumbe Nan and Amaru Nan Avenue, Government Platform of Social Development Quito-Ecuador
{hereinafier “Purchaser”) and amends the Manufacturing and Supply Agreement, as amended to date
(“Agreement™) entered into by and between Plizer and Purchaser on December 23, 2020. Capitalized
terms used, but not defined herein, shall have the meaning ascribed to such term in the Agreement.

WHEREAS, the International Olympic Committee (“TOC™) has requested Pfizer to provide doses of
Product 1o Games Delegalions {as defined below) to provide for a safc operation of the 2020 Tokyo
Summer Olympic Games (to be held in Summer 2021);

WHEREAS, in order to reinforce the health preparedness of the 2020 Tokya Summer Olympic Games,
Pfizer has agreed to donate doses of Produet to Purchaser in a number validated by the I0C in
anticipation of the Games Delegations participation in the 2020 Tokye Summer Olympic Games;

WHEREAS, the Parties desire (o enter into this Fourth Amendment to provide free of charge addilional
doses ol Preduct by Pfizer o Purchaser for the purposes of the 2020 Tekye Summer Olympic Games; and

WHEREAS, in accordance with Section 12.16 of the Agreement, the Parties desire to enter into this
Fourth Amendment to amend such terms in accordance with the tenms set forth herein,

NOY, THEREFORE, in consideration of these premises and the covenants and agreements set forth
ierein, the sufficiency of which is hereby acknowledged and agreed, and interding to be legally bound
thereby, the Parties hereby agree as follows:

1. AMENDMENTS TO AGREEMENT
The Partics agree to amend the Agreement as follows:

1.1 Section 1.34 of the Agreement is hereby deleted in its entirety and replaced with the following
definition of Vaceing:

““Vaccine” shall include () all vaccines manufactured, in whole or in pan, or supplied,
directly or indirectly, by or on behalf of P{izer or BioNTech or any of their Affiliates that
are fnmended for the preventoen of the human disease COVID-19 or any other human
disease, in each case which is caused by any of the virus SARS-CoV-Z, and/or any or all
related strains, mutations, modifications or derivatives of the foregoing that are (D
procurcd by Purchaser by any means whether pursuant to this Agreement or by way of
any other purchase or donation {including, without Limitation, the 2020 Olympic Doscs)
including Irom any third party or otherwise, whether or not authorized pursuant to
Scetion 2.1, and whether procured prior to or following exceution of this Agreement, or
{ii} administcred in the Jurisdiction by or on behalf of Pfizer (including to employces and
agents), whether with Contracted Doses or non-Contracted Doscs, and  whether
administered prior to or following execution of this Agreement, (b) any device,
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technology, or product used in the administration of or to enhance the usc or effcct of,
such vaccine, {¢} any component or constituent material of (a) or (b), or {d) any use or
apelication of any product referred to in (a) - (b).”

2 Section 2 of the Agreement is hereby amended by adding a new Section 2.9 as follows:

*2.9 2020 Tokvo Summer Olvmpic Games.

(a) Subject to the terms and conditions set
{orth hercin, Plizer agrees to donate to Purchaser, 83 additional doses of Product
(2020 Olympic Doses™), for those Games Delegaiions (defined below)
validated by the International Olympic Committee and National Olympic
Committee in Ecuador for such individuals’ participation in the 2020 Tokyo
Summer Olympic Games (to be held, as of the Fourth Amendment Effective
Date, during the Summer of 2021). Purchaser expressly agrees that the 2020
Olympic Doscs shall, subject to the Replacement Allowance as set faorth in
Scciion 2.9(c), only be administered to Purchaser's Games Delegalions (as
defined below) who have been validated by the International Olympic Committee
and National Olympic Committee. Purchaser agrees to waive any and all custom
dutics, VAT or taxes applicable to the 2020 Olympic Doses. Pfizer agrees,
subject to the terms of this Agreement, to use Commercially Reasonable Efforts
to ship such 2020 Olympic Doses to Purchaser in the next available shipment of
Contracted Daoses to Purchaser to a mutually agreed delivery [ocation meeting the
requirements of Section 2.4{b). To comply with Pfizer’s minimum quantity
requirements set forth in Section 2.4(¢), Ptizer shall provide the shipment of 2020
Olympic Doses in minimum quantities of 1170 doses (“Additional Product”™).
Plizer will invoice the Purchaser for the full quantity of Additional Preduct, and
issue Purchaser a credit note for that portion of the Additional Product that
comprises the 2020 Otympic Doses. The Additionai Product delivered thal are
not 2020 Olympic Doses shall be in addition to the total Contracted Doses
ordercd by Purchaser under the Agreement. Except as otherwise expressly set
forth herein, the Additional Product (including the 2020 Olympic Doses) shall be
subjcct to the samc terms and conditions of this Agreement for Contracted Doses,
as applicable, and the Additional Product (including the 2020 Olympic Doses)
shall be deemed Product for purposcs of this Agreement.

(b) Purchaser  hereby represents  and
waranss that the dose numbers provided to the International Olympic Committee
or National Olympic Committee for the 2020 Olympic Doses were true and
correct and limiled to (i) Purchaser’s delegations of National Olympic
Committees for the 2020 Tokyo Summer Olympic Games, (i) Purchaser’s
delegations of National Paralympic Committees for the 2020 Tokye Summer
Olympic Gatnes, and (iil) Purchaser’s other stakcholders of the Olympic
Movement with key responsibilities for the delivery of the 2020 Tokyo Swnmer
Olympic Games (" Games Delegations™).

() Pfizer hereby agrees that if Purchaser
had administered or does administer Product to Games Delegations cither (i)

2



L

-

prior to the Fourth Amendment Effcclive Date, or (i) after the Fourth
Amendment Effective Date but prior to receipt of the 2020 Olympic Doses
supplied pursuant to this Section 2.9, such 2020 Qlympic Doses shall replace

such Contracted Doses used by Purchaser for the administuation to Games
Delegations (*Replacement Allowancee™).

(d) The Parties shall comply with all
applicable anti-corruption Laws in conncetion with the 2020 Olympic Doses.

(e) Purchaser acknowledges and agrees that
it has agreed to the purchase of Additional Product in order to more efficiently
provide for the delivery of the 2020 Olympic Doses to Purchaser. Pfizer
represents and warrants that the donation of Product pursuant to this Section 2.9
is not contingent upon any purchase requirement, or additional purchase
requirement of Purchaser, and is made free of charge.

H Purchaser shall  send Pfizer an
acknowledgement letter confirming the receipt of the 2020 Olympic Doses
donation, which shall include: (i) a description of the donated property and date
of its receipt, (ii) a representation that the Product (a) will be used in a manner
related to the purpose or function which is the basis of Purchaser's tax exemplion,
(b) will be used solely for the administration of Games Delegations (subject to
the Replacement Allowance), and (<) will not be wansferred by the Purchaser to a
third party in exchange for money, other property or services, (iii) a
representation that adequate books and records will be maintained and made
available to Piizer on request,

The definition of “Indemnitees” in Section 8.1 of the Aygreement is hereby amended with the
addition of "1OC” as an additional indemmnitec for purposcs ol the 2020 Olympic Doses.

CONTINUING FORCE AND EFFECT; ENTIRE AGREEMENT

Except as otherwise amended under the terms of Section | herein, the Agreement shall remain in
full foree and effect. The First Amendnient, this Fourth Amendiment and the Agreement, together
with any attachments and amendments (and as such attachments may be amended, amended and
restated or replaced from time to tme), which are hereby incorporated by reference, constitute the
entire agreement of the Parties with respect to its subject matter and merges and supersedes all
prict discussions and writings with respeet to thereto, Except as otherwise sct out herein, no
modiflication or alteration of the First Amendment, this Fourth Amendment or the Agreement
shall be binding upon the Partics unless contained in a writing signed by a duly authorized agent
for each respective Party and specifically referring hereto or thereto.

LAW AND DISPUTES

Any controversy, claim, counterclaim, dispute, difference or misunderstanding arising out of or
refating to the interpretation or application of any term or proviston of this Fourth Amendment, or
claim arising out of or in connection with this Fourth Amendment (including non-contractuial
disputes or claims) shall be governed by and construed under the terms of the Agreement,

3
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including but not limited to, the Negotiations of Dispute, Arbitration, Governing Law,
Indemnilication, Waiver of Sovereign Immunity, and Limits on Liability provisiens in the

Agreement.

4, COUNTERPARTS; FACSIMILE

This Fourth Amendment may be execuled in one or more counterparts, all of which shall be
considered one and the same agreement and shall become effective when one or more
counterparts have been signed by each of the Parties hereto and delivered to the other Party, it
being understood that all Parties need not sign the same counterpart. This Fourth Amendment
may be executed and delivered by facsimile transmission, by electronic mail in “portable
document format” (“.pdf") form, or by any other electronic means intended to preserve the

criginal graphic and picterial appearance of a document, or by combination of such means.

IN WITNESS WHEREOF, the Parlies hereto have caused this Fourth Amendment to be duly executed

and delivered as of the Fourth Amendment Effective Date.

PFIZER CLA. LTDA. MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL

ECUADOR

Flzmada salecironlcazanue poTt

XIMENA PATRICIA
GARZON VILLALBA

By:
By:

5

Name: Jimmy Articda

Title:  Retail  Manager and  Bolivia 19 AG0. 2071
Lead/Special Representative
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ESTA CUARTA MODIFICACION DEL ACUERDO DE FABRICACION Y SUMINISTRO

ESTE CUARTO ACUERDOQ DE MODIFICACION (la “Cuarta Medificacion™) se celebra con lecha
12 de julio de 2021 {la “Fecha de Vigenciz de la Cuarta Modificacién™) entre Plizer Cia. Ltda.,
actuando por si y como filial local de Pfizer inc. en Ecuador, con domicilio en Avenida Simén Bolivar y
calle Naydn, Edificio EkoPark, Terre 5, piso 6, Quite, Ecuador (en adelante, “Pfizer™) y el Ministerio de
Salud Puiblica del Ecuador, actuando en su propio nombre y en nombre del Estado dz Ecuador con
domicilic en con oficinas en: la Avda. Quitumbe Nan y Amaru Nan, Platalforma Gubernamental de
Desarrollo Social Quito- Ecuador (en adelante, el “Comprador™) , y modifica el Acuerdo de Fabricacion
y Suministro con sus modificaciones hasta la fecha (el “Acuerdo”) celebrado entre Pfizer y el Comprador
el 23 de diciembre de 2020. Los términos con may@scula wtilizados pero no delinidos en este instrumento
tendran los significados asignados 2 elios en ¢l Acuerdo.

CONSIDERANDO

QUE el Comité Olimpico Intemacional (“*COI™) ha selicitado que Plizer entregue dosis de Producto a fas
Delegaciones Climpicas (segln se delinen a continuacién) para contar con una operacién segura en o
Juegos Olimpicos de Tokio 2020 (que tendran lugar en ¢l Verano 2021);

QUE con el fin de reforzar lu preparacion sanitaria de los Juegos Olimpicos de Tokio 2020, Plizer ha
acerdado donar dosis del Producte al Comprador en una cantidad validada por cl COI antes de la
participacidn de las Delegaciones Qlimipicas ¢en los Jucgos Olimpicos de Tokio 2020,

QUE las Partes descan celebrar esta Cuarta Modificacion con el fin de que Phizer entregue al Comprador,
sin costo, dosis adicicnales de Producto para efectos de los Juegos Olimpicos de Tokio 2020; v

QUE de conformidad con el Articule 12,16 del Acuerdo, las Partes descan celebrar esta Cuarta
Modificacién con ¢l objcto de medificar dichos términos de conformidad con lo dispuesto en este
instrumento.

ENTONCES, POR ENDE, por concepto de estas premisas y 1os pactos y acuerdos establecidos en este

instrumento cuya suficiencia sc viene en reconocer y acordar, y con la intencidn de obligarse legatmente
por elles, las Partes vienen en acordar lo siguiente:

5 MODIFICACIONES DEL ACUERDO
Las Partes acuerdan modificar el Acuerde como sigue:

5.1 El Articulo 1.54 del Acuerdo sc elimina cn esic acto en su totalidad y se reemplaza con la
siguicnie definicion de Vacuna:

“"Yacuna'' comprenderd (a) todas las vacunas fabricadas tetal o parcialmemic o
suministradas directa o indircctamente por o en represeniacion de Pfizer o BioNTech o
cualquicra de sus Asociadas que tiemen por objeto prevenir la enfermedad humana
COVID-19 o cualquier otra enfermedad humana, cuya causa cs, en cada caso, cualquicra

de los virus SARS-CoV-2 y/o todos o cualquiera de las cepas, mutaciones,

5
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modificaciones o derivados de lo anterior relacionados, vacunas que (i) obtenida por el
Comprador por cualquier medio, ya sea de acuerdo con este Acuerdo o mediante
cualquier otra compra o donacién (incluyendo, sin limitacidn, las Dosis Olimpicas 20207,
incluyendo de cualquier tercero o de olra manera, sean v no awterizadas conforme al
Articule 2.1 y scan cbtenidas antes o después del otorgamiento de este Acuerdo, o que
(i)' son aplicadas en la jurisdiccion por o en representacion de Pfizer (incluyendo a los
empleados y agentes), sean de las Dosis Contratadas o de las Dosis No Contratadas, y
sean aplicadas antes o después del otorpamiente de este Acuerdo; (b) todos los aparatos,
tecnolegias o productos utilizados en la aplicacién de dicha vacuna o para mejorar su uso
o efecto; (c) cualquier componente o material integrante de {(a) o (b); o {d) cualquier uso o
aplicacién de cualquicr producto a que se refieren las letras (a) y (B,

El Articulo 2 del Acucerdo se medifica por cste acto agregando un Nuevo Articule 2.9 como

#2.9 Jueoos Olimpicos de Tokio 2020,

(o) Sujeto a los términos y condiciones
establecidos en este instrumento, Pfizer acuerda donar al Comprador 83 dosis
adicionales de Producto (las “Dosis Olimpicas 2020™) para aquellas
Delegaciones Olimpicas (definidas a continuacién) validadas por el Comité
Olimpico Internaciona!l y el Comité Olimpice Nacional de Ecuador para la
participacion de sus individuos en los Juegos Olimpices de Tokio 2020 (que
tendrin lugar, a contar de la Fecha de Vigencia de la Cuarta Modificacion,
durante el Verano de 2021). El Comprador acuerda expresamente que las Dosis
Olimpicas 2020 seran aplicadas, con sujecidén a la Reserva de Reposicion
establecida en el Articulo 2.9(c}, exclusivamente a Jas Delegaciones Olimpicas
del Comprador (definides a continuacién) que han sido confirmadas por el
Comité Olimpice Internacional y el Comité Olimpico Nacional, El Comprador
acuerda renunciar a todos los derechos aduancros, IVA o impuestos aplicables a
las Desis Olimpicas 2020, Sujelo a los ténminos de este Acuerdo, Pfizer acuerda
desplegar Esfuerzos Comerciales Razonables para despachar dichas Dosis
Olimpicas 2020 al Compradar en el préxime cmbarque disponible de Dosis
Contratadas al Comprador hasta un lugar de entrega acordado de consune que
cumpla con las exigencius del Articulo 2.4{b). Para cumplir con las exigencias de
cantidad minima de Plizer cstablecidas en el Articulo 2.4(c), Plizer cnviard
cmbarques de Dosis Olimpicas 2020 en cantidades minimas de 1.170 dosis
{“Producto Adicional”). Phzer facturard al Comprador la cantidad total de
Praducto Adicional y emitird una Nota de Crédito al Comprador para aquella
poreion del Producto Adicional que correspende a las Desis Olimpicas 2020. El
Producto Adictonal enlregado que no corresponde a Dosis Olimpicas 2020 serdn
adicionales al total de Dosis Contratadas solicitadas por el Comprador bajo el
Acuerdo. Salvo otra disposicién expresa en este instrumento, el Producto
Adicional (incluyendo las Dosis Olimpicas 2020) estard sujeto a los mismos
términos y condiciones en este Acuerdo referentes o las Dosis Contratadas, segln

EASTAS2248629.2
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corresponda, estirnandose que ¢l Producto Adicional (incluyendo lus Dosis
Olimpicas 2020) es Producto para electos de este Acuerdo.

(b Por este acto el Comprador declara y
garantiza que Ias cifras sobre dosis entregadas al Comité Qlimpico Internacional
o at Comité Qlimpico Nacional referentes a las Dosis Olimpicas 2020 fueron
ficles y correctas v sc limitan (i) a las delegaciones de Comités Olimpicos
Nacionules del Comprador para los Juegos Olimpicos de Tokio 2020, (ii) a las
delegaciones de Comilés Paralimpicos Nacionales del Comprador pora los
Juegos Olimpices de Tokio 2020, v (ili) a los otros grupos de interés del
Comprador del Movimiento Olimpice que tienen responsabilidades claves en la

celebracion de fos Juegos Olimpicos de Tokio 2020 (fas “Delegaciones
Olimpicas™).

() Pfizer acuerda por este acto que si el
Comprador ha aplicado o aplica Producic a las Delegaciones Olimpicas (i) antes
de la Fecha de Vigencia de la Cuarta Modificacion, o (ii) después de la Fecha de
Vigencia de la Cuarta Modificacion, pero aniecs de la recepeidon de las Dosis
Olimpicas 2020 suministradas de acuerdo con este Articule 2.9, dichas Dosis
Olimpicas 2020 reemplazaran tales Dosis Conwatadas  utilizadas por ¢l
Comprador cn su aplicacion o las Delegaciones Qlimipicas (“Reserva de
Reposicion™).

(d) Las Partes cumplirin con lodas las jeyes
de anlicorrupeién aplicables en relacidn con Tas Dosis Olimpicas 2020,

(o) El Comprador reconoce y acucrda que
ha acordade la compra del producto adicional con el proposito de proveer de
mancra méds cficiente In entrega de las Dosis Olimpicas 2020 al Comprador.
Pfizer declara y garantiza que la donacidn de Producte de acuerdo con cste
Articule 2.9 no depende de ninguna exigencia de compra ¢ exigencia de compra
adicional del Comprador y se hace sin coslo.

() El Comprador enviard a Plizer una carta
de reconocimiento confirmando la recopeidon de la donacion de las Dosis
Olimpicas 2020 1a cual incluird: (i) un detalle de los bienes denados y ia fecha de
su rceepcion; (i) una declaraciéon de que el Producto (o) serd wtilizado de una
manera relacionada con ¢l objeto o funcion que constituye la base de fa exencion
tributiria del Comprador; (b) serd ulilizado exclusivamente para su aplicacidn a
las Delegaciones Olimpicas sujeto a la Reserva de Reposician; y (c) no serd
enajenado por el Comprador @ un terecro a cambio de dinero, otros bicnes o
servicies; (iii) una declaracion de gue se mantendrdn ibros y registros adecuados,
los que s¢ pondran a disposicidn de Phzer a su selicitud.”

5.3 La definicidén de “Partes Indemnizadas™ en Articulo 8.1 del Acuerdo se modifica por ¢sie acto

agregando a “COI™ como parte indemnizada adicional para efectos de las Dosis Olimpicas 2020,
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0. YIGENCIA CONTINUA; ACUERDO COMPLETO

Salvo lo modificado por los términos de a Seecion | de esta Modificacién. el Acuerdo seguird en
pleno vigor ¥ vigencia. La Primera Modificacion, esta Cuarta Modificacion y ¢l Acuerdo, junto
con cualesquier anexos y modificaciones {y las eventuales corrccciones, modificaciones v
actualizaciones o sustitucienes periddicas de esos anexos), que se incorporan a este instrumento
por referencia, constituyen el acuerdo completo de las Partes respecto del objete del mismo, y
fusionan e invalidan todas las conversaciones y cscritos anteriores en relacion con ¢l mismo,
Salvo cuando se sefiale otra cosa en este instrumento, ninguna modificacion o alteracién de la
Primera Medificacion, esta Cuarta Modificacion o del Acuerdo sera vinculante para las Partes, a
menos que conste por cserito y esté firmada por un representante debidamente autorizado de cada
una de las Partes respectivas, y haga especificamente referencia a este instrumento o al mismo.

7. LEGISLACION Y CONFLICTOS

Cualquicr controversia, reclamacion, reconvencidn, dispula, diferencia o malentendido emanado
de o relacienade con la interpretacién o aplicacidn de cualquier término o disposicion de esta
Cuarta Modificacion, o reclamacién emanada de o en relacién con esta Cuarta Modificacion
{incluyendo disputas o reclamos no contractuales) sc regird por c interpretard en virtud de los
iérminos del Acuerdo, incluyendo, mas no limitadas a, las disposiciones sobre Negociaciones de
Controversias, Arbitraje, Legislacion Aplicable, Indemnizacion, Renuncia a Inmunidad Soberana
y Limites de Responsabilidad del Acuerdo,

8. EJEMPLARES; FACSIMILES

Esta Cuarta Modificacién podrd firmarse en uno o varios ejemplares, todos los cuales sc
consideraran uno y cl mismo acucrdo ¥ entrard en vigor cuando une ¢ mas cjemplares havan sido
firmades por cada una de las Partes del mismo y entregades 2 la otra Parte, entendiéndose gue no
serd necesaric que todas las Partes firmen el mismo cjemplar. Esta Cuarta Modificacién podra
firmarse y entregarse por fax, por correo electranico en “formato de documento portatil” (*.pdl™),
o por cualquier otro medio electronice destinado a preservar la apatriencia prafica y pictdrica
original de un documenlo, o por una mezela de dichos medios.

EN CONSTANCIA DE LO CUAL, las Partes han hecho que esta Cuarta Modificacion sea debidamente
suscrita ¥ entregada en la Fecha de Vigencia de la Cuarta Modificacion.
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By:
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Name: Jimmy Articda
Title:Ministra de Salud Pablica de!
Title:  Retail  Manager and  Bolivia

Lead/Special Representative
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GQbﬁernQ Coordinacion General Administrativa Financiera
del ECU&dO!‘ Direccion de Gestién Documental y Atencién al Usuario
GUILLERMO LASSO

PRESIDENTE

CERTIFICO que las 5 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccion de Gestion Documental y Atencién al Usuario con No. 00054-
A-2021, “Cuarta modificacién del Acuerdo de fabricacién v suministro entre el Ministerio
de Salud Publica v la empresa Pfizer Cia. Lida.”, firmado de forma electrénica por parte
del Sr. Jimmy Artieda - Retail Manager and Bolivia Lead/Special Representative; y, por

parte de la Sra. Dra. Ximena Garzon Villalba P.h.D, Ministra de Salud Pablica del Ecuador
a esa fecha.

El Convenio en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccién de Gestién
Documental y Atencion al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

El documnento se compone de: fojas 1y 2, CONV-00054-A-2021: traduccién en inglés; v,
fojas 3 a la 5: traduccién en espafiol.

Quito, a 29 de mayo de

Let C
ire[c orafld Ge/stién Documental y Atencién al Usuario
Mintsterio de-Salud Piiblica

Ministerio de Salud Publica
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AMENDMENT TO THE MANUFACTURING AND SUPPLY AGREEMENT

THIS AMENDMENT TO THE MANUFACTURING AND SUPPLY AGREEMENT (this
“Amendment™) is entered into this 17 day of August 2021 (the “Effective Date), by and between:

PFIZER OVERSEAS LLC, a corporation duly organized and validly existing under the laws of
the State of Delaware with offices at 235 East 42nd Street, New York, NY 10617, United States of
America (hereinafter “Pfizer”); and

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR, acting on its own behaifand on behalf
of the Sute of the Republic of Ecuador with offices at Quitumbe Nan and Amaru Nan Avenue,
Government Platform of Social Development Quito- Ecuador (“Purchaser™).

Pfizer and Purchaser may be referred to individually as a “Party” or collectively as the “Parties”,
as the case may be.

WITNESSETH

WHEREAS, the Purchaser and Plizer entered into a certain Manufacturing and Supply Agreement
dated 13 May 2021 {the “COVAX MSA™) in respect of the supply by Plizer (o Purchaser of
Products;

WHEREAS, the Parties desire to enter into this Amendment to update the doses of the Product
aliocated ta Purchaser through the COVAX Facility; and

WHEREAS, the Parties desire to amend the COVAX MSA in accordance with the terms set forth
herein and for that purpose have agreed to enter into this binding Amendment.

NOW, THEREFORE, the Parties agree as [ollows:
1. AMENDMENTS TO THE TERMS OF THE COVAX NMSA
The Pariies agree to amend the COVAX MSA as follows:

1.1 Definitions.
1.1 The following shall be added as new Sections 3.7 and 3.8 of the COVAX MSA;

3.7 The definition of “Product™ in Scction 1.42 of the MSA is hercby deleted in its
entirety and replaced with the following:

1.42 **Product” means the medicinal product being BNT16202, a nucleoside-
modified messenger RNA (mRNA) vaccine that encodes an optimized
SARS-CoV-2 full length spike glycoprotein {S) in an unpreserved
{rozen multi-dose vial that must be diluted, for which Authorization has
been granted for the prevention of COVID-19,

1
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including subsequent non-material variations as rcasonably determined
by Pfizer or BioNTech or any of their Affiliates and approved by the
relevant regulatory authority. For the avoidance of doubt, changes o
* the active substance or aitigenic characteristics of BNT162b2 encoding
a variant or new strain of SARS-CaV-2 as well as any new formulation
of BNT162b2 are explicitly excluded from the scope of the “Product™ as
defined herein, as are any other significant product changes as Pfizer or
BioNTech or any of their Affiliates may reasonably determine.”

3.8 The definition of “Vaccineg” in Section 1.54 of the MSA is hereby deleted in its
entirety and replaced with the following:

1.54  ""Vaccine” shall include (a) all vaccines manufactured, in whole or in
part, or supplied, dircetly or indirectly, by or on behalf of Pfizer of
BioNTech or any of their Affiliates that are intended for the prevention
of the human disease COVID-19 or any other human disease, in each case
which 1s caused by any of the virus SARS-CoV-2, and/or any or all
related strains, mutations, modifications or derivatives of the foregoing
that are (i) procured by Purchaser by any means whether pursuant to this
Agreement or by way of any other purchase or donaticn including from
any third party or otherwise, whether or not authorized pursuant to
Section 2.1, and whether procured prior to or following execution of this
Agreement, or (ii) administered in the Jurisdiction by or on behalf of
Pfizer (including to employees and agents), whether with Contracted
Doses or non-Contracted Doses, and whether administered prior to or
following execution of this Agreement, (b) any device, technelogy, or
product used in the administration of or to enhance the use or effect of,
such vaccine, (¢) any component or constituent material of (a) or (b}, or
(d) any use or application of any product referred to in (2) - (b). For
purposes of this Agreement “Jurisdiction” means the sovereign territory
of the Republic of Ecuador as well as any embassy, consulate or armed
forces installation of the Republic of Ecuador outside its sovercign
territory bul subject o its jurisdiction.”

Attachments. Attachments B (Delivery Schedule and Price) and D {Delivery Specification)
of the COVAX MSA shall be deleted in their entirety and replaced with Attachments B
and D ¢f this Amendment.

CONTINUING FORCE AND EFFECT; ENTIRE AGREEMENT

Except as otherwise amended under the terms of Section 1 herein, the COVAX MSA shall
remain in full force and effect. This Amendment, and the COVAX MSA, together with
any attachments and amendnients (and as such attachments may be amended, amended and
restaled or replaced from time to time), which are hereby incorporated by reference,
constitute the entire agreement of the Parties with respect Lo its subject matter and merges
and supersedes all prior discussions and writings with respect to thereto. Excepl as
otherwise set out herein, no modification or alteration of this Amendment or the COVAX

2
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MSA shall be binding upen the Parties unless contained in a writing signed by a duly
authorized agent for each respective Party and specifically referring hereto or thereto.

LAW AND DISPUTES

Any controversy, claim, counterclaim, dispute, difference or misunderstanding arising out
of or relating to the interpretation or application of any term or provision of this
Amendment, or claim arising cut of or in connection with this Amendment (including non-
contractual disputes or claims) sha!l be governed by and construed under the terms of the
COVAX MSA, including but net limited to, the Negotiations of Dispute, Arbitration,

Governing Law, Indemnification, Waiver of Sovereign Imrmunity, and Limits on Laability
provisions in the COVAX MSA.

COUNTERPARTS; FACSIMILE

This Amendment may be executed in one or more counterparts, all of which shall be
considered one and the same agreement and shall become cffective when one or more
counterparts have been signed by each ol the Parties hereto and delivered to the other Party,
it being understood that all Parties need not sign the same counterpart. This Amendment
may be executed and delivered by facsimile transmission, by clectronic mail in “portable
document format” (. pdf”) form, or by any other electronic means intended to preserve the
original graphic and pictorial appearance of a document, or by combination of such mecans.

[Signature page foflows.]
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IN WITNESS WHEREQF, the Partics hereto have caused this Amendment to be duly executed
and delivered as of the Effective Date.

PFIZER OVERSEAS LLC MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

DEL ECUADOR
Bv: ytﬁ'

Name: Alvin Liu

FLpamp whermgtmg s ta mor
74 XIMEWA BATRICIA
43 GARZOM VILLALER

Title: Vice President

Title:  Minister of Public Health of & Y

01 SET. 2071










Attachment B - Delivery Schedule and Price

T

Doses allocated

Second Quarter Doscs

Third Quarter Doses

Price per dase

379,080 doses of Product

176,670 doses of Product

$12.00

$12.00
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Attachment D - Delivery Speeification

Product Delivery, Storage & Handling Specifications

Shipments will arrive in a long-distance thermal shipping container as provided by Pfizer in
accordance with the Labelling and Packaging Specifications set forth in Attachment E (“Thermal

Shipper™). At this time, the minimum package in any shipment shall be one (1) tray with 195
vials or 1170 doses of Product.

Purchaser ensures that at the expected time of arrival at the Place(s) of Destination a dedicated
person will be available to receive the Product, sign acceptance for delivery, and, immediately, no

later than 24 howrs of delivery, switch off the temperature logger located in the Thermal Shipper,
and:

L. transfer the Product to:
L a-75°C (+/- 15°C) ultra-low temperature (“ULT") freezer; or
. a-25°C to -15°C freezer (for transportation and storage up to two (2)
weeks), or

iil.  a2-8 °C refrigerator; or
maintain the Product with sufficient supply of dry ice in accordance with the
protocols for re-icing set forth below with such initial re-icing to cccur no later than
24 hours from signature of acceptance of delivery.

2

Purchaser acknowledges the following stability timelines as of the Effective Date:

¢ The Product has a shelf-life of up to 6 months when stored at a constant -75 °C (+/- 15
°CY

» The Product may be transported and stored for up to two (2) weeks at -25°C to -15°C

* The Thermal Shipper can be used as temporary storage for up to 31 days, as long as dry
ice is replenished upon receipt and at least every 5 days per Pfizer’s guidelines.

¢ The Preduct has an effective life of up to 31 days when stored at refrigerator temperatures
2-8°C

¢ Once the Product is defrosted and reconstituted it can be retained for up to 6 hours at
standard ambient room temperatures (2-30°C)

Any further shipment or distribution of the Product by Purchaser from the Piace(s) of Destination
shall be through a certified shipping service, or use of its own logistics system, that will ensure
next day delivery from the Place(s) of Destination to point of use of the Product; and Purchaser
shail be liable for cnsuring continual compliance with the Good Distribution Practices (“GDP™)
including cold chain requirements for any further distribution following delivery to a Place of
Destination that is not a point of use of the Product. In all cases, Purchaser shall ensure that all
Product is transported via a GDP qualified shipping system. Purchaser acknowledges that the
Thermal Shipper (including Plizer temperature monitoring devices) shall not be utilized for any
in-market transportation and/or distribution by the Purchaser and shall be returned to Pfizer in
accardance with Attachment F ~ Return and Disposal of Product Materials of this Agreement. All
costs associated with receiving, handling, staring and further delivery of the Product shall be the
responsibility of Purchaser, and Purchaser shall ensure that all locations where any Product is

6
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delivered by, or on behalf of Purchaser, shall comply with the requirements set
Attachment D and shall meet the standards set forth herein.

Protocols for Unpacking Product and Re-icing:  See Exhibits 1 and 2 of Attachment D

Requirements of Delivery Location:

1. EUA, Pre-approval, Post-approval vaccination peints with -75 °C (+/- 15°C) ULT freezer

2. EUA, Pre-approval, Post-approval vaccination points with -235°C to -13°C freezer (for
transportation and storage up to two (2) weeks)

3.

EUA, Pre-approval, Post-approval vaceination points with sufficient access and supply of
dry-ice

4. EUA, Pre-appreval, Post-approval vaccination points with 2-8°C refrigerator
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Attachment D — Delivery Specification

Exhibit I — Unpacking and Re-icing:  Thermal Shipper A

AeroSafe 4717

{. Purpose

The purpose of this controlled document is to provide unpackaging and re-icing requirements
on the AeroSafe 47L7 Parcel Shipper with Dry Ice,

CAUTION: Use of dry ice in confined spaces (small rooms or walk-in coolers) and/or
poorly ventilated areas can result in depletion of oxygen resulting in asphyxiation. Exposed
skin should be protected from contact with dry ice.  Eye protection is recommended (for
example, safety glasses).

Appropriate training 1o be been conducted for personnel handling dry ice and documented
within their relevant training system as required.

2. General Requirements

2.1.Materials

Specification Number Description

N/A Waterproof Thermal Gloves
N/A Safety Glasses with Side Shields
N/A ) Carton Sealing Tape

N/A Dry lee Pellets (10 to 16 mm})




2.2.High Level Requiréments (Using Therma! Shipping Container as Temporary Storage)
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The thermal shipping container is qualified with a minimum of 20 kgs of dry v
ice pellets (10 mm — 16 mm pellets). Upon receipt and after opening, the box
should be replenished/inspected with dry ice within 24 hours by adding dry ice to
the maximum within the payload insert areas and dry ice pod.

The thermal shipping conlainer should be stored at 15° to 23° C (39° 10 77° F).

The thermal shipping container should be re-iced every 5 days.  This can help
mainiain the level of dry ice and the temperature of the vaccine product.  Itis
recommended that the thermal shipping container not be opencd more than 2
times a day, and shouldn’t be opened for more than 3 minutes at a time,  Ifthat
is followed, the thermal shipping container should then be re-iced every 5 days.

-

3 Thermal Siupper opaning;
twice daily, max 3 minules nach

Remember: The thermal shipping containar is a passive (non-compressor) device
that contains dry ice as the cnergy source to maintain the required lemperalures
when maintained properly as defined by Pfizer instructions. The dry ice in the
thermal shipper will deplete over a number of days {duration will vary depending
on use and care), which will impact how long the shipper holds the temperatures.
This differs from an ultra-low-temperature freezer, an active (electronically
powered, compressor-driven) device, which when plugged in, is designed to
maintain ultra-low temperatures indefinitely, The longer the thermal shipping
container remains closed, the longer it wiil take for the dry ice to deplete,

The thermal shipping container and Contrelant monitor must be returned within
the atllowable {ime allotted for use.

Sites are responsible for temperature monitoring devices when using the thermal
shipping containcr as temporary storage.

3. Procedure

3.1.Unpackaging
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1. Before epening the thermal shipping container, make sure the area in which you are
working has preper ventilation, Use of dry ice in confined spaces, such as small rooms,

walk-in coolers, and/or poorly ventilated areas, can result in depletion of oxygen,
resuiting in asphyxiation.

2. In a well-ventilated arca, open the Outer Cérmgated Shipper by cutting the tape on the
outside.

3. When you open the thermal shipping container, you will see a temperature monitoring
device embedded in the foam [id. The termperature monitoring device contiruously
tracks the temperature during shipmeat to ensure the frozen vaccine product has been
maintained at the required temperatures during transport.

Press and hold the stop button for 5 seconds on the Coatrolant Meniter. Do not remove
the Controlant monitor from the foam lid or container because it must be returned with
the thermal shipping container after use.
Note: In cases where the thermal shipping container contains a Sensitech TempTale Ultra
Temperature Menitor press and hold the Stop button for 1-3 secends.
Sites are responsible for continuing to monitor the product storage conditions.

4. When opening the AeroSafe foam lid, gently pull the foam lid of the thermal shipping
container. Carc should be taken to not disconnect the probe from the Payload area.

10
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5. While wearing insulated (thermal) gloves, take cut the Dry Ice Tray als knowrn as the
dry ice pod.

7. Immediately store vial trays in an ultra-low temperature (ULT) freezer.  Remember, do
not epen the vial trays until you are rcady to remove vials for thawing or use.

#1f an ULT Freezer is not available, the thermal shipping container may be used as
temporary storage. Refer to 2.2 High Level Requirements Section (Using
Thermal Shipping Container as Temporary Storage) and then immediately process
to Re-leing Section of this procedure for further details on using the thermal
shipping container as temporary storage.
8. [f not using the thermal shlppm" container as tempomry stor'me insert all componants

back into the thermal shipping container fer return.

Dry ice must be discarded in a well ventilated arca before considering returning the

11




thermal shipping container,

3.2.Re-Ieing

1. Beforc opening the thermal shipping container, make sure the area in which you are
working has proper ventilation. Use of dry ice in confined spaces, such as small rooms,
walk-in ccolers, and/or poorly ventilated areas, can result in depletion of oxygen,

resulting in asphyxiation.
2. Below is an overview of the components within the thermal shipping container for re-
icing activities.

Tp BT

Mo

ERN]

3. Ina well-ventilated arca, open the Quter Corrﬁgafca Siupper by Cuiliug the tape on the
outside.

12
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4. Gently pull the foam lid of the thermai shipping container.
not disconnect the probe from the Payload area.

5. While wearing ms_ulatcd(thcrmal) gloves take out the Dry Ice Tray also known as the
dry ice pod.

7. Place the Dry Ice Tray (Dry Ice Pod) back into the aluminum lining cavity, which
holds the vial trays.  The dry ice pod has a ledge that rests on the aluminum lining.

13




9. Closed the Lid, Item A.

10. Fold the ouler corrugated flaps and reseal shipper with tape.

14
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Attachment D — Delivery Specification
Exhibit 2 - Unpacking and Re-icing: Thermal Shipper B

Softbox Medium ULT

I. Overview

The purpose of this controlled document is to provide unpackaging and re-icing requirements
on the Softbox Medium ULT Parcel Shipper with Dry Ice,

CAUTION: Use of dry ice in confined spaces (small rooms or walk-in coolers) and/or poorly
ventilated arcas can result in depletion of oxygen resulting in asphyxiation. Exposed skin

should be protected from contact with dry ice. Eye protection is recommended (for example,
safety glasscs with side shiclds).

Appropriate training should be conducted for personnel handling dry ice and documented
within their relevant training system as required.

2. (eneral Requirements

2.1, Materials

Specification Number Deseription

N/A Waterprool Thermal Gloves
N/A Safety Glasses with Side Shields
N/A Carton Sealing Tape

N/A Dry fee Pellets (10 to [6 mm)

16
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2.2, High Level Requirements (Using Thermal Shipping Container as Temporary Storage

. The thermal shipping container is qualified with a minimum of 20 kgs of dry
ice pellets (10 mm - 16 mm pellets).  Upon receipt and after opening, the box
should be replenished/inspected with dry ice within 24 hours by adding dry ice to
the maximum within the payload insert areas and dry ice pod.

° The thenmal shipping container should be stored at 13° to 25° C (59° to 77° F).
. The thermal shipping container should be re-iced every 5 days. This can help

maintain the fevel ol dry ice and the temperature of the vaccine product. It is
recommended that the thermal shipping container not be opened more than 2
times a day, and shouldn’t be opened for more than 3 minutes at a time.  [f

that is fellowed, the therma! shipping container shouid then be re-iced every 5
days.

K Thermreal Shinger oponing:
. twice dally, max 3 mlnules oach

Remember: The thermal shipping container is a passive (non-compressor)
device thal contains dry ice as the energy source to maintain the required
temperatures when maintained properly as defined by Phzer instructions. The
dry ice in the thermal shipper will deplete ever a number of days (duration will
vary depending on use and care), which will impact how leng the shipper holds
the temperatures. This differs from an ultra-fow-temperatere freczer, an active
{electronically powered, compressor-driven) device, which when plugged in, is
designed to maintain ulira-low temperatures indefinitely. The longer the thermal

shipping container remains closed, the longer it will take for the dry ice to
deplete.

The thermal shipping container and Controlant monitor must be retumed within
the ullowable time aliotted for use.

17
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3. Unpackaging and Re-icing Overview

3.1, Unpackaging

l. Before opening the thermal shippiug bontainer, make sure the area in which you are
working has proper ventilation. Use of dry ice in confined spaces, such as small
rooms, walk-in coolers, and/or poorly ventilated areas, can result in depletion of
oxygen, resulting in asphyxiation.

2. Inawell-ventilated area, open the Outer CormgatedShlpper by cutting the tape on
the outside.

3. When you open the thermal shipping container, you will see a temperature
monitering device embedded in the foam lid. The temperature monitoring device
continuously tracks the temperature during shipment to ensurce the frozen vaccine
product has been maintained at the required temperatures during transport.

Press and hold the stop button for 5 seconds on the Controlant Monitor. Do not remove
the Centrolant monitor frem the foam lid or container because it must be returned with
the thermal shipping container after use.

Note: In cases where the thermal shipping container contains a Sensitech TempTale Ultra

18
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Temperature Monitor press and hold the Stop button for 1-3 seconds.

Sites are responsible for continuing to menitor the product storage conditio

4. Open the lid. '
Note: Onc side of the thermal shipping container is permanently affixed so it is i
rccommended to use the three finger hole die-cut on the foan. l

6. Remove the Paylead Box from the thermal shipper by carefully pulling directly

upwards with the handlcs.
CAUTION: During the unpacking process, you might fee! resistance when tving to
remove the box that helds the vial trays. Do not apply force to remove the box. Use

19
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the bdna(s) wrapped around each vial tray to remove the trays from the thermal
shipping container.

7. Immediately store vial trays in an ultra-low temperature (ULT) freezer. Remember,
do not open the vial trays until you are ready to remove vials for thawing or use.

] G

*[f an ULT Freezer is not available, the thermal shipping container may be used as
lemporary storage. Refer to 2.2 High Level Requirements Section (Using Thermal
Shipping Container as Temporary Storage) and then immediately process to Re-leing
Section of this procedure for further details on using the thermal shipping container as
temporary storage.

8. If not using the thermal sh1ppmg container as temp'orary storage, inscrt all
components back into the thermal shipping container for return.

Dry ice must be discarded in a weil ventilated area before considering returning the
thermal shipping container.

20




3.2.Re-Icing

i. Before opeﬁing the thermal shipping contziner, make sure the area in which you are
working has proper ventilation. Use of dry ice in confined spaces, such as small rooms,
walk-in coelers, and/or poorly ventilated areas, can result in depletion of oxygen,
resuliing in asphyxiation.

2. Below is an overview of the compoenents within the thermal shipping container for re-

icing activities.

{TEM DESCRIPTION

M LD

PAYLOAD 30X
(Takes V1o 5 v bays)

WCCHALULT THERRMAL
SHPPER

olelelo

3. ln awell-ventiiated arca, open the OQuter Corrugated Shipper by cutting the tape on the

outside and open the lid using the three holes.

21
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4. The dry ice pod is visible. While weafing waterproof thermal gloves, take out the
Dry Ice Pod.

structure,

: Sl T
G. Reinsert the Dry lce Pod and fill with dry ice leaving
sides of shipper.

7. Clese the Lid, the Cuter Corru
well ventilated location.

22
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Removing the Vials to Thaw

+ From storage, remove | vial for every 6 recipients according to planned vaccinations schedule.
*  Vials may be stored in the refrigerator for 31 days.

Diluting the Vaccine

e Obtain 0.9% Sodium Chloride Injection, for use as a diluent. Do not use any alternate dilueats.
¢ Dilute the thawed vial by adding 1.8 mL of 0.9% Sodium Chloride Injection into the vial,

» Ensure vial pressure is equalized by withdrawing 1.8 mL air into the empty diluent syringe
before removing the needle from the vial.

Preparing the Dose

Draw up 0,3 mL of the diluted dosing solution into a new sterile dosing syringe with a needle
appropriate for intramuscular injection.

For each additional dose, use a new sterile syringe and needle and ensure the vial stopper is
cleansed with antiseptic before each withdrawal.

Vaccine Administration

e Diluted vials must be used within 6 hours from the time of dilution and stored between 2-30 °C
{36-86°F).

¢ Asingle 30 meg/0.3 mL dose is followed by a second dose 21 days later.

24



i
V‘L —’J,’L—A ?
» bl AR
GOb@EI‘T\Q Coordinacién General Administrativa Financiera ,;w-@w‘ 2
delEcuador Direccién de Gestion Documental y Atencion al Usuario [~
GUILLERMO LASSO ;

PRESIDENTE

CERTIFICO que las 12 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccién de Gestién Documental v Atencién al Usuario con No. 00055-
2021, “Enmienda al Acuerdo de fabricacion y suministro de Pfizer y el Ministerio de Salud
Pablica”, firmado de forma electrénica por parte del Sr. Alvin Liu Vice President Pfizer
Overseas LLC; y, por parte de la Sra. Dra. Ximena Patricia Garzoén Villalba PhD, Ministra
de Salud Pablica del Ecuador a esa fecha.

El Convenio en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccién de Gestidn
Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

El documento se compone de: fejas-1 v 2, CONV-00055-2021; v, fojas 3 a la 12: Anexos.

Ministerio de Sailud Publica
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SENORA JUEZA DE LA UNIDAD JUDICIAL DE FAMILIA, MUJER, NINEZ Y
ADOLESCENCIA CON SEDE EN LA PARROQUIA QUITUMRBE DEL DISTRITO
METROPOLITANO DE QUITO, PROVINCIA DE PICHINCHA:

Ref. 17981-2022-04853

Ab. Marfa Denisse Andino Eguez, Analista de la Direccién de Patrocinio, del
Ministerio de Salud Publica, debidamente autorizada dentro del proceso de la
referencia, el mismo que ha sido propuesto por el sefior MAURICIO QUINONEZ
MENDOZA y otros, en contra de esta Cartera de Estado, ante Usted en forma
respetuosa comparezco v manifiesto:

En cumplimiento alo dispuesto en sentencia, la cual en su parte pertinente dispuso:
“(...) ADMINISTRANDO JUSTICIA EN NOMBRE DEL PUEBLO SOBERANQO DEL
ECUADOR Y POR AUTORIDAD DE LA CONSTITUCION Y DE LAS LEYES DE LA
REPUBLICA acepto la accién de acceso a informacién piblica propuesta por los
legitimados activos y como medida de reparacidn integral dispongo que en el plazo de
diez dias la entidad accionada entregue a esta autoridad la informacién que ha
requerido la parte accionante estrictamente en los puntos Il, IV y VII del contenido en
el oficio niimero OC-MSP-01-08-2022 del 8 de agosto del 2022, esto es: 2. Copia
certificada del documento_completo donde conste que el virus llamado SARS
COV-2/ COVID-19 ha sido secuenciado, o caso contrario, indique si no ha sido
secuenciado. 4. Informe mediante oficio suscrito por el legitimado pasivo, silas
casas farmacéuticas de las marcas PFIZER, ASTRAZENECA, SINQ-VAC, [OHNSON
& JOHNSON, y otras cuvos indculos se estén aplicando o se hayan aplicado en el
Ecuador, han ofrecido reparacidn integral, de forma doecumentadamente, en
casos de efectos que causen dafig o incluso la muerte a guienes han recibido los
indculos. 7. Copias certificadas por autoridad competente, de los contratos
integros que el Ministerio de Salud, dentro de este periodo de gobierno v del
anterior, que hava celebrado con representanies autorizados de los
laboratorigs farmacéuticos cuyas vacunas se han aplicado hasta esta fecha en
el Ecuador, e indigue o precise si conoce que ofros organismgs estatales han
firmado CONTRATOS con aquellos laboratorios farmacéuticas. Ejecutoriada la
presente sentencia, remitase copias certificadas de la misma a la Corte Constitucional,
en acatarmiento a lo previsto en el ordinal quinto del Art. 86 de la Constitucidn de la
Republica y del ordinal primero del Art. 25 de la Ley Orgdnica de Garantias
Jurisdiccionales y Control Constitucional. Adjunto al presente: :

Memorando No. MSP-DNVE-2023-0118-M, de 15 de febrero de 2023, documento en
el cual se adjunta: Oficio Nro. INSPI-DE-2023-0085-0; e, INFORME DE
REQUERIMIENTO DE SECUENCIACION GENOMICA DE SARS-CoV-2.

Ministerio de Salud Publica
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Memorando No. MSP-DNEPCET-2023-0607-M, de 11 de abril de 2023, suscrito por
Sr. Jaen Carlos Cagua Ordoilez, Director Nacional de Estrategias de Prevencién y
Control para Enfermedades Transmisibles, que en su parte pertinente sefiala: “(...)
Con relacién al punto 4, se ha procedido con la revisién documental disponible en la
Direccién Nacional de Estrategias de Prevencién y Control para Enfermedades
Transmisibles, y no__existe documentos que_ _evidencien que las casas
farmacéuticas havan_ofrecido reparacién integral, de forma documental, en

casos de efectos que causen dafio o incluso la muerte a quienes han recibido los
inéculos”,

Memorando Nro. MSP-DGDAU-2023-0485-M, de 03 de junio de 2023, suscrito por
Mgs. Cecilia Ivonne Ortiz Yépez, Directora de Gestion Documental y Atencién al
Usuario, que en su parte pertinente sefiala: “(...) Remito catorce (14} ejemplares
certificados de los actos administrativos de la referencia, para su conocimiento y fines
pertinentes”.

Documentos con los cuales se da cumplimiento a lo dispuesto en la sentencia
referida en lineas anteriores

Notificaciones que me correspondan las recibiré en los correos electrénicos:
coordinacion.juridica@mspsalud.gob.ec: denisse.andino@msp.gob.ec.

Firmo en la calidad que comparezco.

Ab. Marfa Denisse Andino Eguez
ANALISTA - MSP

Ministerio de Salud Pdhlica

Sirecoidn: &

Cédigon

Teigfone: &3
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CORTE PROVINCIAL DE JUSTICIA DE PICHINCHA Covf&;,{'
ESCRITOS COMPLEJO JUDICIAL SUR ety
“ug

UNIDAD JUDICIAL DE FAMILIA, MUJER, NINEZ Y ADOLESCENCIA CON SEDE EN LA PARRO@ A
QUITUMBE DEL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO, FROVINCIA DE PICHINCHA

Juez{a): RAMIREZ AVALOS SONIA

No. Proceso: 17981-2022-04853

T Recibido el dia de hoy viernes dieciocho de agosto del dos mil veintitres, a las ocho horas y cincuenta v
' ung minules, presentado por MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR, quien.presenta: s

" PROVEER ESCRITO,
£n uno(1) fojas y se adjunta los siguientes documentos:
1) Escrito (ORIGINAL )

2) ANEXA - 5 FOJAS (COPIA SIMPLE )
3) ANEXA - 218 FOJAS (COPIAS CERTIFICADAS/COJ@ ILAA )

/‘,

TOCTAGUANOW DIEGO VINICIO

. Asignado a: PATRICIA JIMENA PAZMINO ARMIJOS(GES TOR DE ARCHIVO)
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FUNCIGN JUDICIAL G sou

211725376-DFE

Juicio No. 17981-2022-04853
UNIDAD JUDICIAL DE FAMILIA, MUJER, NINEZ Y ADOLESCENCIA CON SEDE

EN LA PARROQUIA QUITUMBE DEL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO,
PROVINCIA DE PICHINCHA. Quito, viernes 1 de septiembre del 2023, a las 12h43.

VISTOS .- Agréguese al proceso el escrito presentado por los accionantes; y, el escrito y
documentacién anexa presentada por la parte accionada.- En lo principal, (i) Témese en
cuenta oportunamente la informacién proporcionada por la parte accionante. (ii) Pdngase en
conocimiento de la accionante la documentacién presentada por el Ministerio de Salud
Pdblica con lo cual justifica que se ha dado cumplimiento a lo dispuesto en sentencia y
providencia de fecha 10 de agosto del 2023, a las 16h58.- Actué en la presente causa el Abg.
Henry Lépez Loya en calidad de Secretario encargado de este despacho mediante accién
de personal Nro. 08812-DP17-2023-SE.- NOTIFIQUESE

RAMIREZ AVALOS SONIA

JUEZA(PONENTE)

f Al Tiimimi s Firmade por

Uy (N JUBIGIAL sonia paTRICIA
T ————— FéA_l\glé‘EZ AVALOS

CCUMENTO FIRMADO Lé.I;QU[TO

SLECTRONICAMENTE 0602567554
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En Quito, lunes cuatro de septiembre del dos mil veinte y tres, a partir de las ocho horas y

cincuenta y siete minutos, mediante boletas judiciales notifiqué el DECRETO que antecede a:
BARBA ARJAS RAUL EDUARDO en el casillero No.1594, BARBA ARIAS RAUL
EDUARDO en el casillero No.1784, en el casillero electrénico No.0907306351 correo
electrénico sutmno@gmzul com, contacto@williamsanchezaveiga.org. del Dr/Ab. WILLIAM
LISIMACO SANCHEZ AVEIGA; CORDOVA ARICHABALA GRACIELA TERESA DE
JESUS en el casillero electrénico  No.0300664455  correo  electrénico
gracielacordovaec @hotmail.com. del Dr./Ab. GRACIELA TERESA DE JESUS CORDOVA -
ARICHABALA; DAVALOS CARRERA CHRISTIAN EDUARDO e el casillero No.15%4,
DAVALOS CARRERA CHRISTIAN EDUARDO en el casillero No0.1784, en el casillero
electrénico N0.0907306351 correo electrénico sirtuino @ gmail.com,
contacto@williamsanchezaveiga.org. del Dr/Ab. WILLIAM LISIMACO SANCHEZ
AVEIGA; ESCOBAR ESCOBAR DIANA ESTEFANIA en el casillero No.1594, ESCOBAR
ESCOBAR DIANA ESTEFANIA en el casillero No0.1784, en el casillero electrénico
No.0907306351 COITEO electrénico sirtuino @ gmail.com,
contacto@williamsanchezaveiga.org. del Dr/Ab. WILLIAM LISIMACO SANCHEZ
AVEIGA; GARCIA SOLIS GLENDA EULALIA en el casillero electrénico No0.0914962014
correo electrénico rominaleo20_@hotmail.com. del Dr./Ab. NELLY DEL MONSERRATH
VASQUEZ LOOR; GARCIA SOLIS GLENDA EULALIA en el casiliero No.1594 en el
correo  electrénico  sirtuino@gmail.com, edilbertoq2@gmail.com, eusolis60@ gmail.com,
amorsalesastudillo @yahoo.es, dgala-rosal @hotmail.com, rauleduardol @hotmail.com,
glendaging @hotmail.es. GARCIA SOLIS GLENDA EULALIA en el casillero No0.1784, en el
casillero  electrénico  N0.0907306351  comeo  electrénico  sirtuino@ gmail.com,
contacto@williamsanchezaveiga.org. del Dr/Ab. WILLIAM LISIMACO SANCHEZ
AVEIGA; HEREDIA FIALLO CARLOS HERNAN en el casillero electronico
No0.0101042117 correo electrénico cherediaf@gmail.com. del Dr/Ab. HEREDIA FIALLO
CARLOS HERNAN; HERNANDEZ BARRIOS ELIZABETH en el casillero electrénico
No0.0909455719 correo electrénico eliza61herbar @ gmail.com,
eliza61herbar@ HOTMAIL.COM. del Dr./Ab. ELIZABETH HERNANDEZ BARRIOS:
LUPERCIO SIRANAULA ROSA LASTENIA en el casillero No.1594, LUPERCIO
SIRANAULA ROSA LASTENIA en el casillero No.1784, en el casillero electrénico
No.0907306351 correo electrénico sirtulno @ gmail.com,
contacto@williamsanchezaveiga.org. del Dr/Ab. WILLIAM LISIMACO SANCHEZ
AVEIGA; MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR (MSP), EN LA
PERSONA DE SU REPRESENTANTE LEGAL. DR. JOSE RUA en el casillero No.1213, en
el casillero electrénico No.1711895159 correo electrénico made_andino88 @hotmail.com,
coordinacion juridica@mspsalud.gob.ec, denisse.andino@msp.gob.ec. del Dr./Ab. MARIA
DENISSE ANDINO EGUEZ; MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR
(MSP), EN LA PERSONA DE SU REPRESENTANTE LEGAL. DR. JOSE RUA en el
casillero No.1213, en el casillero electrénico No.1716909468 cormreo electrénico
mayalex_13@hotmail.com, coordinacion.juridica@mspsalud.gob.ec,
maria.benavides @msp.gob.ec, mishel.mancheno@msp.gob.ec, denisse.andino@msp.gob.ec.



del Dr./Ab. MARIA ALEXANDRA BENAVIDES PENAFIEL; MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA DEL ECUADOR (MSP), EN LA PERSONA DE SU REPRESENTANTE
LEGAL. DR. JOSE RUA en el casillero No.5745, en el casillero electrénico No.1719936054
comreo electronico ab.germanalarcon@gmail.com. del Dr/Ab. ALARCON ANDRADE
GERMAN:; MORALES ASTUDILLO ANGEL RAFAF]. en el easillero No.1594 en el correo
electrénico rauleduardol @hotmail.com, dgala-rosal @hotmail.com,
amorsalesastudillo@yahoo.es, eusolis60 @ gmail.com, edilbertog2 @ gmail.com,
sirtuino @gmail.com. MORALES ASTUDILLO ANGEL RAFAEL en el casillero No.1784,
en el casillero electrénico No.0907306351 correo  electrénico sirtuino @ gmail.com,
contacto@williamsanchezaveiga.org. del Dr/Ab, WILLIAM LISIMACO SANCHEZ
AVEIGA; MOSQUERA AGUIRRE GABRIELA CATALINA en el casillero No.5081, en el
casillero  electrénico  N0.1706841309 correo  electrénico gabuchayj @hotmail.com,
jmazon2012@live.com. del Dr./Ab, MOSQUERA AGUIRRE GABRIELA CATALINA;
PROCURADOR GENERAL DEL ESTADO en el casillero No.1200, QUINONEZ
MENDOZA MAURICIO EDILBERTO en el correo electrénico rauleduardol @hotmail.com,
dgala-rosal @hotmail .com, amorsalesastudillo@yahoo.es, edilbertoq2 @gmail.com.
QUINONEZ MENDOZA MAURICIO EDILBERTO en el casillero No.1784, en el casillero
electronico No0.0907306351 correo electrénico sirtuino @ gmail.cormn,
contacto@williamsanchezaveiga.org. del Dr/Ab. WILLIAM LISIMACO SANCHEZ
AVFEIGA,; Certifico:

LOPEZLOYA HENRY
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