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_REPUBLICA DEL ECUADOR

UP\IDAD JUD%CIAL DE FAMILIA MUJER, NINEZ Y ADOLESCENCIA CON SEDE EN
LA PARROQUIA QUITUMBE DEL DISTRITO METROPOQLITANO DE QUITO,

Brocess No:

PERRONA AFECTADA:

PERSONA O ENTIDAD
ACCIONADA:

JUEZ:

PROVINCIA DE PICHINCHA

17981-2022-04853

08/12/2022 -

CONSTITUCIONAL

GARANTIAS JURISDICCIONALES DE LOS DERECHOS CONSTITUSIONALES
ACCION DE ACCESQO A LA INFORMACION PUBLICA

ESCOBAR ESCOBAR DIANA ESTEFANIA, QUINCNEZ MENDOZA MAURICIO
ECILBERTO. BARBA ARIAS RAUL EGUARDO, MORALES ASTUGILLO ANGEL
RAFAEL, GARCIA 5013 GLENDA EULALIA, DAVALCS CARRERA CHRISTIAN
EDUARDO, LUPERCIO SIRANAULA ROSA LASTENIA

PROCURADOR GENERAL DEL ESTADC, MIWISTERIO DE SALUD PUBLICA
DEL ECUADOR (MS|~) EN LA PERSOMNA DE SU REPRESENTANTE LEGAL
DR. JOSE HUALES ESTUPINAN

RAMIREZ AVALDS SONIA

CAMSANA HURTADS MONICA CONSUELD
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CATUSA No. 17981-2(22-064833

Ab. SONIA RAMIREZ AVALOS
JUEZ UNIDAD JUDICIAL DE FAMILIA, MUJER, NINEZ Y
ADOLESCENCIA CON SEDE EN LA PARROQUIA QUITUMBE,
DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO - PICHINCHA

MAURICIO QUINONEZ MENDOZA, GLENDA EULALIA GARCIA
SOLIS, RAUL EDUARDO BARBA SOLfS, RAFAEL MORALES
ASTUDILLO, CHRISTIAN EDUARDO DAVALOS CARRERA, ROSA
LASTENIA LUPERCIO SIRANAULA y DIANA ESTEFANIA ESCOBAR

ESCOBAR, dentro de la Causa No. 17981-2022-04853, nos dirigimos a usted
para decir lo siguiente:

PRIMERQO.- En atencion a la providencia comunicada el 10 de agosto del
2023, la atendemos comedidamente proporcionando el nombre del
representante legal de la institucién puablica accionada, el Ministro de Salud
Pablica del Ecuador, Doctor JOSE LEONARDO RUALES ESTUPINAN,
cuya cédula de ciudadania o N.U.I (Numero Unico de Identificacion es:
1704188372, Notifique ademds al Procurador General del Estado, JUAN
CARLOS LARREA VALENCIA con cédula de ciudadania 0912018371

SEGUNDO.- Reiteramos nuestra SOLICITUD hecha en escrito que antecede,
que de acuerdo al Art. 132, Numeral 2 del Cédigo Orgéanico de la Funcién
Judicial, se oficie a la Fiscalia General del Estado, para que inicie la
investigacién penal por el incumplimiento de la sentencia.

Continuaremos recibiendo las notificaciones que nos correspondan en los
casilleros electronicos de los actores que hemos indicado, y en el Casillero
Electronico de mnuestro defensor legal: sirtuino@gmail.com y en

contacto@williamsanchezaveiga.org v sin perjuicio de ello también en el
casillero judicial fisico 1784 del Palacio de Justicia de Quito.

A pedido de los peticionarios,

Tt -

Ab. William Sanche Aveiga
Reg. Foro Ab. 09-2013-736
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CORTE PROVINCIAL DE JUSTICIA DE PICHINGHA
ESCRITOS COMPLEJO JUDICIAL SUR

UNIDAD JUDICIAL DE FAMILIA, MUJER, NINEZ Y- ADOLESCENCIA CON SEDE EN LA PARROQUIA
QUITUMBE DEL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO, PROVINCIA DE PICHINCHA,

Juez(a): RAMIREZ AVALOS SONIA

Nc. Proceso: 17981-2022-04853

Rec'bido el dia de hoy, miércoles dieciseis de agosto del dos mil veintitres, a las quince horasy dieciocf_ _
minntos, presentado por QUINONEZ MENDOZA MAURICIO EDILBERTO Y OTROS, quien presenta:

PROVEER ESCRITO, .
£n cero{0) fojas v se adjunta los siguientes documentos:

1} Escrito (ORIGINAL ) ) \
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<1
VALERIA DENICE o
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Z PALMA

Asignado a: PATRICIA JIMENA PAZMINO ARMIJOS(GESTOR DE ARCHIVO)
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Gobierno Ministerio de Salud Pablica
delEcuador Subsecretaria de Vigilancia, Prevencion y Control de la Salud
" GUILLERMO LASSO Direccién Nacional de Vigilancia Epidemiologica
PRESIDENTE
Memorando Nro. MSP-DNVE-2023-0118-M
Quito, D.M., 15 de febrero de 2023
PARA: Srta. Mgs. Mishel Andrea Manchenc Dévila

Directora de Patrocinio

ASUNTO: RESPUESTA: Proceso No. 17981-2022-04853 presentada por GLENDA EULALIA GARCIA
SQLIS v otros

De mi censideracion:

En atencidn al memorande No. MSP-DN-2023-0431-M, de 02 de febrero de 2023 referente a “RESPUESTA:

Proceso No. 17981-2022-04853 presentada por GLENDA EULALIA GARCIA SOLIS y otros”, que en su parte
o pertinente sefiala:

(...} Con este antecedente, mediante memorando Nro. MSP-$§VPCS-2023-0216-M suscrito por el responsable
del INSPI remite la siguiente respuesta en relacién a pregunta del documento COMPLETO dende conste que el

virus llamado SARSCoV-2 /COVID-19 ha sido secuenciado, o caso contranio indiquencs si no ha sido
secuenciada”. '

Me permito pomer en su conocimiento, Ia respuesta remitida por el INSPI mediante el Oficio Nro.
INSPI-DE-2023-0083-0, del 13 de febrero de 2023, informe elaborado y suscrito por el CRN de Influenza y

otros virus respiratorios y la Direccidn de Laboratorios de Vigilancia Epidemiclégica y Referencia Nacional del
INSPL

Particular que comunico para los fines pertinentes.
Con sentimientos de distinguida consideracién.

Atentamente,

Dacumento firmado electrénicamente

. Dr. Carles Vinicio Chiluisa Guacho PhD. )
DIRECTOR NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Referencias:
- MSP-DP-2023-0431-M

Anexos:
- registro_plataforma_gsaid.pdf
- msp-svpes-2023-0041-e_respuesta_inspi.pdf
- informe_sars_cov.pdf
- msp-dnve-2023-0094-m_respuesta.pdf

Copia:
Srta. Med. Ménica Patricia Escobar Naranjo
Especialista del Sistema Integral de Vigilancia 1

Direccién: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan

Cdadigo postal: 170146 / Quito-Ecuador, Teléfono: +553-2-3814-400
www.salud.gob.ec

Jocumenta firmady electrdnicamante por Quipux
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Gobierno

delEcuador

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

DIRECCION EJECUTIVA.

Isumenta fimada slectrdricameniy

Oficio Nro. INSPI-DE-2023-0085-0

Guayagquil, 10 de febrero de 2023

Asunto: Respuesta:TRASLADO ADMINISTRATIVO: Proceso No. 17981-2022-04853 presentada por

GLENDA EULALIA GARCIA SOLIS y otros

Seficr Doctor
Radl Francisco Pérez Tasigchana PhD.

Subsecretario Nacional de Vigilancia, Prevencién y Control de la Salud
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
En su Despacho

De mi consideracién;

En referenciz al Memeorando Nro. MSP-SVP(CS-2023-0216-M en en el que se solicita: "1.- Remitamos copia
certificada del documento COMPLETO donde conste que el virus lamadoe SARS-CoV-2 /COVID-19 ha sido

secuenciado, o caso contrario indiquenos si no ha sido secuenciado”

Se adjunta informe elaborado y suscrito por el CRN de Influenza y otros virus respiratorios y Ia Direccién de

Labaoratorios de Vigilancia Epidemiolégica y Referencia Nacional del INSPL
Particular que comunico para los fines pertinentes.

Con sentimientos de distinguida consideracién.

Atentamente,

Documento firmado electrénicamente

Dr. Jorge Edwin Bejarano Jaramilio.
DIRECTOR EJECUTIVQ.

Referencias:
- INSPI-DE-2023-0080-E

Anexos:
- msp-dp-2023-0023-m_solicitud, pdf
- 2022-12064-2-1_oficio.pdf
- soporte(73354001675452323 pdf
- informe_sars_cov207633 18001676068278.pdf

Copia:
Sefior Docter
Carlos Vinicio Chiluisa Guache PhDD,
Director Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Sefier Bidlogo
Leandro Darjo Patific Patifio, PhD.
Coordinador General Téenico(Encargado)

Sefior Licenciada
Diego Omar Morales Viteri, Mgs.

Director Técnico de Laboratorios de Vigilancia Epidermiolégica y Referencia Nacional,

Instituto Nacional de Investigacién

en Salud Pdbiica INSPI - Dr. Leopoldeo lzquieta Pérez
Direcclén: Av. Julian Coronet D05 entre Esmeraldas v josé Mascote.
Cddige postal. GIS0 7 I Ecuaddar

Teidfon, TG - - EIEAEAN
Fax: 5475 Oa 2 230RY

Quipux
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Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

DIRECCION EJECUTIVA.

Oficio Nro. INSPI-DE-2023-0085-0O

Guayaquil, 10 de febrero de 2023

Sefiorita Licenciada
Maritza Del Carrnen Olmedo Herrera
Responsable del CRN de Influenza y ofros virns Respiratorios.
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Institute Nacional de Investigacidn

en Salud Publica INSPI - Dr. Leopoldo Izquieta Pérez -;fp‘a i

Direcclén: Av. Jullan Coronal 205 entre Esmeraldas y José Mascote. B iy égﬁgcul‘;gor

Codigo postall 030150 / Guayaquil - Ecuador i

Teléfono: 595 2 2228085 - 2221200 - 228223 - 23949517 2/2

* Documento firmado slsctrénicamen
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delEcuador

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

CENTRQ DE REFERENCIA NACIONAL DE INFLUENZA Y OTROS VIRUS RESPIRATORIOS

Guayaquil, 10 febrero de 2023.

INFORME DE REQUERIMIENTO DE SECUENCIACION GENOMICA DE SARS-CoV-2

1. Antecedentes

En referencia al Memorando Nro. MSP-SVPCS-2023-0216-M en el que indica: “solicitar
informacion que de acuerdo con la Ley Orgénica de Transparencia y acceso a la informacion
Puablica (LOTAIP) relacionada con la COVID-19 y vacunacién, con el siguiente detalle:

1.- Remitamos copia certificada del documento COMPLETQ donde conste que el virus
Hlamado SARSCoV-2 /COVID-19 ha sido secuenciado, o caso contrario indiquenos si no
ha sido secuenciado.

Con este contexto, me permito solicitar de la manera més cordial se remita a este despacho la
respuesta al requerimiento ciudadano, asi como toda la informacién de descargo referente al
requerimiento realizado que denote la gestion de esta Cartera de Estado”.

2. Respuesta

La secuenciacion del pfimer genoma del SARS-CoV-2 fue realizada y anunciada en China el 12
de enero de 2020. A |a fecha, a nivel global se han reportado aproximadamente 14°907.169 de
genomas virales. En Ecuador, hasta la semana epidemiolégica 5 del afio 2023 se han
secuenciado 9.598 genomas virales, 6.643 han sido secuenciados por el INSPI. Las secuencias

de todos estos genomas se encuentran disponibles en el repositorio de libre acceso GISAID.

Elaborado por: Revisado y Aprobado por::
'\«ig
?g} "i‘:ﬁ:i‘éﬁ“’“ﬂ’ﬂ“‘?:%n
OLM.EDO HERRERM
El:’:>
Leda. Maritza Oimedo Lcdo. Diego Morales, Mgs.~ -
- Responsable Técnico Director Técnicode - -
del Centro de Referencia Nacional Laboratorio de Vigilancia .
de Influenza y Otros Virus Epideriolégicay -

Respiratorios ... .. ~....Referencia Nacional .=

Instituto Nacional de Investigacidn )

en Salud Publica INSPI - Dr. Leopoldo izquieta Pérez
Direccion: Av. Julian Corone! 905 entre Esmeraldas v José Mascote,
Codigo postal: 090150 ~ -

Teléfono: 592 2 EZ8EC







Virus namo:
Accwwsion [O:
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Treatmant:
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File Edit Fermpl View Help

FhCoV-49/U5A/W-A5U52385/2021 | ERT_TSL_16817131|2021-01 13

CTTGTAGATCTGTT LT CTAAACGAACTTTARMATCTGTGTGOCTATL ACTCOOLTOCATOLT TAGT GLACTCACGLAGTA
TAATTAATAACTAAT TACTETCG T TGACAGEACALGAGT AAL TCATCTATCT T TGCAGELTGC T ACSGT TTCATELGT
GY TGCAGCCGATCAT CAGCACAT CTACGTTTIGTCCEEGTCTGACC GAAAGGTAAGAT GEAGAGLLTTETCLCTAETTTC
AACGAGARMMCACACGTCCARCTCAGTT THC L TG TTACAGGT TCGC GACATRCTCATACGT GGCT TTGGAGACTCCGT
GOAGGAGGTC T TATCAGAGGEACGTCARCATC T TAMGATGGCACTTGT GECTTAGT AGAAGT TGARARAGLLGTTTTGC
CTCAALT TEAACAGCCCTATATGT YLATCARACATT COGATGL TCRAML TGCACC TCATGETCAT BT TATGG T TEAGC TS
GTAGCAGAAL TC LARGECAT TCAG TALGETCGTAGT GETEAGACACT TGETATCCTTGTCOCTCATGT GEGLGAATACL
AGTGGE TTACCGLAAGETTCTTCTT COTAMGARC GETANTANAGGAGL TGETGGCLATAGTTACGGEECCTATL TARAGT
CATTTGACTTAGGCGACGAGCT TEGCACTGATCLTTAT GAAGATT TTCAAGAAAC TGEAACAT TAMCATAGLAGT GGT
GTTACCCGTGAACT CATGCETGAGLTY AACBOAGEGECATACACTUGE TATGTLCATAMCAACTTC TOTEELCCTGATEE
CTACCCTCTTGAGTGLATTAMAGAC CTTCTAGCAC ETEC TG TARAGC Y TCATGLACTTTGTCOGRACARCTGEACTTTA
TTGACACTAAGAGGGOTGTATACTGCT GO TGRACATGAGCATEAMAT TG TTGGTACACGGAMCGTTCTGAMAMTAGT
TATGAATTGLAGACACCTTT TGAAATTAAKT TGGCARACARATT TGACATCTT CAAT GEGGAATGTCLABATTTTATATT
TCCCTTASAT TCCATAATCARGACFAT TCARC L AAHGE T THALAMG ALABGCTT GATAGE TT TATCGE TAGAATTCGAT
CTGTCTATCCAGTTSC AT CACCAMT CAATGLAAC CAATGTGCCTTTCAALTCTCATGAAGT GTGATCATTGTGGTGAN
ACTTCATGECAGACTGOCEAT T TOT TAMGLLAC TTGCGAATTTTGT GOCAC TRAGARTT TEAL TRAAGAAGG TOLLAL
TACTTGTEGT TACT TACCCCARAATGL TG T TG T TAARATTTAT TG TCCAGCATGTCACARTTCAGARG TAGEACCTRAGE
ATAGTCTTGC AR TACCATAATGARTCTGEC TTGAGAM CAT TC TS GTAMGELTEGTCACAC TATTGCLT TTGRARGE
TGTGTGTTC T T i AT T TGS TTGLCAT AACAAGTGT GLLTATTEOGT TCCALET G TAGLSLTARC AT AGATTETAACCA
TACAGGTGTTGTTGEAGAALG T TECOMMEGTC TTAAT GACAALCTTCTTGAAATAL TCLARMAAGAGAAAGTCAACATLA
ATATTEITGGTEALTTTAARCTTAAT GARGAGAT CECCATTATTT TGECATCTTTTTCTGCT TC CACALGTGCTY TTG TR
GARACTGT GARAGGT TTGEAT TATAAACCAT T CARACAIAT TG TTGAATCC TGT G TAAT TTTAMGT TACAAAAGEARA
AGCTAAARAAGGETCC T GGAATATTGGT G AGARATCAATACTGAGTCETCT T TATGCATTTGCATCAGAGEL TACTL
GTGTTGTACGATCAATTITC TCLCACACTL TTGAARC TECTCAMATT CTGTGCGT GT T TACAGAASGLCGITATAACA
ATACTAGATGEARTTTCACAGTAT TCACT BAGACTCAT TRATACTATGATGTTCACATCTGAT TTGECTACTAACAATCY
AGTTGTAATGECCTACATTACAGGTERTGTTGTTCAGTTGACTTLGLAGTGGUTAAC TAACATCTTTGGCALTETITATG
AMAACT CAACCE GTECTTGATTGOC TTGAAGAG MG TT TAMGGAAGG TATAGAGT TTCTTAQAGAC GG TTGGGAANTT
GTTAMATTTATCTCAACCTATGLT TG GAMAT TG TCOETGRACARAT TETCALLT G TECARAGRAAATTAAGGAGAGTGT
TCAGACAY YO TYAAGLT TETARL TAAATTITIGHC TTTATATGL TG ACTCTATLATTATTGAT GEAGCTAMAL TTAALG
COTTEARTTTAGETEAMACATTTAT LA GLACTCAAAGEGATTETAC AGARAGT GTGT TALA TCLAGARRAGAMETGLL
CTACTCATECCTCTARAAGECCCAAAAGALAT TATCT TCTTAGAGGRAGANMCACTTLCOACAGARGTGT TAACAGAGEA
AGTTETCTTGARARCHHNNE

HHMKNR

HEHHEHNAC T AT ATGAG TATOG T ACTGAAGATGAT TACCARG G TAAACCTT TGEAAT TTGOTGLCACTICTGLTGLY
CTTCAACCTGARBAAGAGCAAGAAGAAGAT TGO TTAGAT GATAATAG TCARCAAAC TETTEG TCAACAAGAL GRL AG T
GGACAATCAGACAR L TAL TATTLALACAATTGTT GAGGTTCAALCTC AATTAGAGATGGAA TTACALCAGTTGTTCAGA
CTATTGAAGT GAATAGTTTTAGT GG TTAT T TAAMC TTAL T GACAATGTATACAT T AMMANTGCASACAT TG TGAAAGAA
GO TAAARAGG TAAAAL CAACAG T GET TETTAATGCAGCCAATETT TACCT TAARCAT BBAGGARG TETTGLAGGAGCCYT
BARTALGArT AT AAFARTAC A THN A AR TTAA TETRATRSTT A s TAGF TAC TRATAGAS A TTALMATAGATAATS
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Gobierno

Ministerio de Salud Publica

delEcuador Subsecretaria de Vigilancia, Prevencion y Control de la Salud
'ﬁwéuﬁéﬁﬁ‘g LSS0 Direccion Nacional de Estrategias de Prevencion y Control para Enfermedades Transmisibles
Memorando Nro. MSP-DNEPCET-2023-0607-M
Quita, D.M., 11 de abril de 2023
PARA: Srta. Mgs. Mishel Andrea Mancheno Divila

dcymenta firmada elactrénical

Directora de Patrocinio

ASUNTO: Con relacién a: Proceso No. 17981-2022-04853

De mi consideracidn:

En referencia ] memorando Nro. MSP-DP-2023-0950-M, de 16 de marzo de 2023, suscrito por la Direccién de
Patrocinio, en el cual se hace referencia al Proceso Nro, 27981-2022-04853 para solicitar informacién que de

acuerdo con la Ley Orgédnica de Transparencia y acceso a la informacidn Piblica (LOTAIP) relacionada con la
COVID-19 y vacunacidn, con el siguiente detalle:

(...) "4, Informe mediante oficio suscrite por el legitimade pasive, si las casas farmacéuticas de las marcas
PFIZER, ASTRAZENECA, SINO-VAC, JOFINSON & JOHNSON, y otras cuyos indculos se estén aplicando ¢ se
hayan aplicado en el Ecuador, han ofrecido reparacidn integral, de forma documental, en casos de efectos que
causen dafio o incluso la muerte a guienes han recibido los indculos.

7. Copias certificadas por autoridad competente, de los contratos integros gue el Ministerio de Salud, derro de
este periodo de gobierno y del anrerior, que haya celebrado con representantes autorizados de los laboratorios
farmacéuticos cuyas vacunas se han aplicade hasia esta fecha en el Ecuador, ¢ indique o precise si conoce gue
ofros organismos estatales han firmado CONTRATOS con aguellos laboratorios farmacéutices. Ejecutoriada la
presente sentencia, remitase copias certificadas de la misma a la Corte Constitucional, en acatamiento a lo
previsto en el ordinal quinto del Art. 86 de la Constitucién de la Repiblica y del ordinal primero del Art. 25 de
la Ley Orgdnica de Garantias Jurisdiccionales vy Control Constitucional ’(...),

Con relacién al punto 4, se ha procedido con la revisién documenta! disponible en la Direccién Nacional de
Estrategias de Prevencién y Control para Enfermedades Transmisibles, y no existe documentos que evidencien
que las casas farmacéuticas hayan ofrecido reparacidn integral. de forma documental, en casos de efsctos que
causen dafio ¢ incluso la muerte a quienes han recibido los indculos.

Con relacidn al punto 7, en la gestidn documental de esta Direccién Nacional no se cuenta cen los contratos
integros, sin embargo, sugierc que, de acuerdo con las atribuciones y responsabilidades descritas en la
REFORMA INTEGRAL z la “REFORMA AL ESTATUTO ORGANICO SUSTITUTIVQ DE GESTION
ORGANIZACIONAL POR PROCESOS DEL MINISTERIQ DE SALUD PUBLICA", se le solicite a la

DIRECCION DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO los contratos integros
certificados.

Ademds, se informa que esta Cartera de Estado o ha adguirido las vacunas JOHNSON & JOHNSON.

Con sentimientos de distingnida consideracién.

Atentamente,

Documento firmado electrénicamente

Sr. Jaen Carlos Cagua Ordofiez

DIRECTOR NACIONAL DE ESTRATEGIAS DE PREVENCION Y CONTROL PARA
ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Direccidén: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan

Caodigo postal: 170146 / Quito-Ecuador. Teléfono: +593-2-3814-400
www. salud.gob.ec

menie por Quipux
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Gobierno Ministerio de Salud Pdblica
del Ecuador Subsecretaria de Vigilancia, Prevencion y Control de la Salud
sULLERMo LAsso  Direccion Nacional de Estrategias de Prevencidn y Cantrol para Enfermedades Transmisibles
PRESIDENTE

Memorando Nro. MSP-DNEPCET-2023-0607-M

Quito, D.M., 11 de abril de 2023

Referencias:
- MSP-DNVE-2023-0233-M

Anexos:
- msp-dp-2023-0023-m_solicitud0949753001 6805424 12.pdf
- 2022-12064-e-1_oficic0946546001680542422.pdf
- msp-dnve-2023-0094-m_respuesta0003863001680542435,pdf
- registre_plataforma_gsaid0041853001680542446,pdf

Copia:
Sra. Leda. Cristina Anabel Jicome QOlivo
Directora Nacional de Inmunizaciones

Sr. Dr. Raiil Francisco Pérez Tasigchana PhD.
Subsecretario Nacional de Vigilancia, Prevencién y Control de Ia Salud

Srta. Mgs. Cecilia Ivonne Ortiz Yepez
Directora de Gestién Documental y Atencién al Usuario

S Lo tenade, slaczssnteman

0 por:
cJASN CARLOS CAGUA

Direccién: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan
Cdodigo postal: 170146 / Quito-Ecuador. Teléfono: +583-2-3814-400
www.salud.gob.ec

* Documento firmads efecirénicamente por Quipux
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DIASCCION gE §
DOCUMENTAL ¥ ABHCI0:
ALusUARlD

SECOND AMENDMENT TO THE MANUFACTURING AND SUPPLY AGREEMENT

THIS SECOND AMENDMENT TO THE MANUFACTURING AND SUPPLY
AGREEMENT (this “Second Amendment™) is entered into this 17 day of november 2021 (the
“"Second Amendment Effective Date), by and between:

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

the State of Delaware with oflices at 233 East 42nd Streel, New York, NY 10017, United Statcs of
America (hereinalier “"Plizer™); and

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR, acting on its own behal £ and on behall

of the State of Ecuader with offices at Quitumbe Nan and Amaru Nan Avenue, Governmcns
Platform of Social Development Quite- Ecuador (“Purchaser™).

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

WITNLESSETH

WHEREAS, the Purchaser and Pfizer entered into a certain Manufacturing and Supply Agreement
dated 13 May 2027 (the “Original COVAX MSA") and as amended on 17 August 2021 (the
“First Amendment™) (the First Amendment and Originail COVAX MSA are collectively referred
to herein as the “COVAX MSA™ in respeet of the supply by Pfizer to Purchaser of Products;

WHEREAS, the Parties desire to enter into this Sccond Amendment to update the doses of the
Product allocated to Purchaser through the COVAX Facility; and

WHEREAS, the Partics desire 10 amend the COVAX MSA in accordance with the terms set forth
herein and for that purpese have agreed to enter into this binding Second Amendment.

NOW, THEREFQORE, the Parties agree as {ollows:
1. AMENDMENTS TQO THE TERMS OF THE COVAX MSA
The Parties agree to amend the COVAX MSA as lollows:

1.1 Attachments. Aftachment B (Delivery Schedule and Pricc) of the COVAX MSA shall be
deleted in its entirety and replaced with Attachment B of this Sccond Amendment,

2. CONTINUING FORCE AND EFFECT; ENTIRE AGREEMENT

Except as otherwise amended under the terms of Section | herein, the COVAX MSA shall remain in
fuli force and effect. This Sccond Amendment, and the COVAX MSA, together with any attachments
and amendments (and as such attachments may be amended, amended and restated or replaced from
time to time), which arc hereby incorporated by reference, constitute the entire agreement of the
Parties with respect to its subject malter and merges and supersedes all prior discussions and writings
with respect to thereto. Except as otherwise set out herein, no modification or alteration af this

]
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Second Amendment or the COVAX MSA shall be binding upon the Parties unless contained in a
writing signed by a duly authorized agent for each respective Party and specificatly referring hereto
or thereto.

3. 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 Second
Amendment, or claim arising out of or in connection with this Second Amendment
(including non-contractual disputes or claims) shall be governed by and construed under
the terms of the COVAX MSA, including but not limited to, the Negotiations of Dispute,
Arbitration, Governing Law, Indemnification, Waiver of Sovereign Immunity, and Limits
on Liability provisions in the COVAX MSA.

4. . COUNTERPARTS; FACSIMILE

This Second Ansendment may be executed in one or more counterparts, all of which shall
be considered one and the same agreement and shall become effective wlhen 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 Second
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 original graphic and pictorial appearance of a document, or by combination of
such means.

[Signature page follows.]

EU 210804775v2
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IN WITNESS WHEREOF, the Partics hereto have caused this Sceond Amendment to be
and delivered as of the Sccond Amendment Effective Date,

PFIZER OVERSEAS LL.C MINISTRY OF PUBLIC HEALTH OF
QocuSignes by ECUZ‘XD OR
s T

S XIMENR mmzcm
J,.q_%g GARZON VILLALRA

By:
= Michelle akande
Name: M1< Eft:t

Name: Dr. lecna Patricia Garzén Villalba PhD
Title:  Vvice pPresident

Title: Minister of Public
18 NOV. 2021

EU 210804775v2
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Attachment B - Delivery Schedule and Price h < 4
Second Quarter Doses | Reallocated Third | Fourth Quarter N, |
Quarier Doses (to | Dosces )
be delivered in N
Fourth Quarter)
Doses allocated 379,080 doses of 349 830 1,008,540
Product
Price per dose $12.00 $12.00 $12.00
4

EU 21080477542






Ve
GOb!ernO Coordinacion General Administrativa Financiera

del Ecuadg{ Direccion de Gestion Documental y Atencién al Usuario

GUILLERMO LALSO
PRESIDEMTE

CERTIFICO que las 3 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccién de Gestién Documental y Atencién al Usuario con No. 00058-
A-2021, “Segunda enmienda del Acuerdo de fabricacién y suministro de Pfizer”, firmado
ce forma electrénica por parte de la Sra. Michelle Akande ~ Vice President.; y, por parte
de la Sra. Dra. Ximena Patricia Garzén Villalba PhD, Ministra de Salud Publica del
Ecuador 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-00058-A-2021; v, foja 3: Anexo.

Quito, a 29 de mayede /.

tor: CI/?Zestién Documental y Atencidn al Usuario
i6"de Salud Pablica

C\Dfﬁﬁf erita

Ministerio de Salud Pdblica







Cuarto Acuerdo Suplementario al Acuerdo Gubernamental de Compr
Suministro del 23 de febrero de 2021

Este Cnarto Acuerdo Suplementario al Acuerdo Gubernamental de Compra y
Suministro del 23 de febrero de 2021 (este "Tercer Acuerdo Suplementario") se

celebra y {irma en esta fecha del G2 de febrero de 2022 ("Fecha de entrada en vigor™)
pory entre:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD. (B MiEAHEAFEAT), una

empresa constituida y existente de acuerdo con las leyes de la Repiblica Popular China,
con domicilic social en el edificic 1, No.- 21, caile Tianfu. Base Industrial de
Biomedicina de Daxing, del Parque Cientifico de Zhonoguam,un Distrito de Daxing,
Pekin, Republica Popular China ("SINOVAC");

v

El Ministerio de Salud Publiea de la Reptblica del Ecuador, representado por ¢l Dr.
José Lecnardo Ruales Estupifian, con domicilio en la Ave. Quitumbe Nan, Plataforma

Gubernamental de Desarrollo Social, Cédigo Postal: 170702, en adelante el
“"Comprador".

SINOVAC y el Comprador se denominan colectivamente "las Partes" e individualmente
"la Parte".

CONSIDERANDO QUE

A. El Comprador y SINOVAC firmaron el Acuerdo Gubemamental de Compra y
Suministro el 23 de febrero de 2021 {"Acuerdo Gubernamental de Compra y
Suministro del 23 de febrero de 2021"), en virtud de! cual, el Comprador
adquirird a SINOVAC dos millones (2.000.000) de dosis del Produclo.

B. El Comprador y SINOVAC celebraron el 23 de junio de 2021 un Acuerdo
Suplementario al Acuerdo Gubemamental de Compra v Suministro ('Primer
Acuerdo Suplementario"), en virtud del cual, el Comprador adquirird a
SINOVAC seis millones {6.000.000} de dosis adicienales del Producto.

C. El Comprador y SINOVAC celebraren el 9 de julio de 2021 un Segundo
Acuerde Suplementaric al Acuerdo Gubernamental de Compra v Suministro
("Segunde Acuerdo Suplementario™), en virtud del cual, el Comprador
adquirird a SINOVAC un mitlén (1.000.000) de dosis adicionales del Producto.

D. El Comprador y SINOVAC celebraron el 31 de julio de 2021 un Tercer Acuerde
Suplementario al Acuerdo de Gubernamental de Compra y Suministro ("Tercer
Acuerda Suplementario™), en virtud del cual, ¢l Comprador adquirira a
SINOVAC cuatro millones {4.000.000) de dosis adicionales del Producto.

El Acuerde Gubernamental de Compra v Suministro del 23 de febrero de 2021, ¢l

Primer Acuerdo Suplementario, el Segunde Acuerdo Suplementario v el Tercer
Acuerdo Suplementario, se denominan colectivamente Acuerdo de Suministro.

1/3
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-E. SINOVAC vy el Comprador acordaron, ademds, suministrar por parte de

SINOVAC y comprar por parte del Comprador tres millones (3.000.000) de
dosis adicionales del Producte, de acuerdo con los términos v condiciones de
este Cuarto Acuerdo Suplementaric y del Acuerdo de Suministro.

POR LO TANTO, SINOVAC y el Comprador llegan a estes términos v condiciones
en este Cuarte Acuerde Suplementario de la siguiente manera. con respeclo al
suministro v venta de tres millones (3.000.000) de desis adicionales del Producto.

1.

2.

3.

SINOVAC se compromete a suministrar al Comprador y el Comprador se
compromete a comprar a SINOVAC tres millones (3.000.000) de dosis del
Producto ("Compra de la Fase V') al precio FCA de 5,5 USD por dosis
("Nuevo Precio Unitario"), en febrero de 2022, para suministrarias al sector de
la salud ptblica en el Tervitorio.

El precio total de la compra de la Fase V serd de 16.500.000 USD ("Precio de
compra de la Fase V'"),

El Comprador deberé realizar una Orden de Compra para la Compra de 1a Fase
V, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la firma de este Cuarto
Acuerdo Suplementario.

£l Comprador reconoce v entiende que el calendario de entrega final, de la Compra de
la Fase V, estd sujeto a los documentos oficiales para la exportacion del Producto fuera
de lz Republica Popular China.

4. SINOVAC confirmara la Orden de Compra dentro de los cinco (5} dias habiles

siguientes 2 la recepcion de la misma, emitiendo al Comprador una Factura
Proforma por el importe del Precio de Compra de la Fase V.

Las Partes acuerdan liquidar el pago del Precie de Compra de la Fase V de
acuerdo con el siguiente calendario:

(i) El Comprador deberd pagar a2 SINOVAC el importe total del Precic de
Compra de la Fase V en un plazo de treinta (30) dias a parlir de la fecha
estimada de salida, indicada en la Guia Aerea, para la entrega de los Productos
en el marco de 1a Compra de 1a Fage V.,

Salve que se especifique lo contrario en los Articulos [, 2, 3, 4 v § anteriores.
tedos los términos y condiciones del Acuerde de Suministro se aplicaréan a la
Compra de la Fase V y al Nuevo Precio Unitario, en virtud de este Cuarto
Acuerdo Suplementario, como si las Partes hubieran firmado el Acuerdo de
Suministro para la Compra de la Fase V al Nuevo Precio Unitario, realizado on
virtud de este Cuarto Acuerdo Suplementario,

SINOVAC y el Comprador reconocens y confirman que este Cuarto Acuerdo
Suplementario no pretende cambiar ni modificar ningln término y condicién del
Acuerdo de Sumi]:;.isu'b_, y este Cuarto Acwerdo Suplementario no cambia ni
modifica ningln término v condicién del Acuerdo de Suministro.
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Este Cuarto Acuerdo Suplementario no perjudicard ni afectara el efecto, fepumentaLy MERHGH 7/

. . S . . £ SURRIO
Interpretacion y la aplicacion de los términos y condiciones del Acuerdwe ™%

Suministro, al objeto del mismo, los términos v condiciones del Acuerdo :
Suministro permanecerén en vigor y sin cambios y se aplicardn a la Compra de N

. . - . . .o " o
la Fase V y al Nuevo Precio Unitario, en virtud del Acuerdo de Suministro. N

Todos los ténminos que se utilizan en este Cuarto Acuerdo Suplementario se

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

. Este Cuarto Acuerdo Suplementario entrard en vigor en la Fecha de Entrada en

Vigor, a partir de su firma de ambas Partes.

. Este Cuarte Acuerdo Suplementario estd redactado v realizado en inglés v en

espaiol. Ambas versiones lingiiisticas son igualmente originales y tienen la
nusma validez. En caso de cualquier inconsistencia, discrepancia o diferentes
interpretaciones, la versién en inglés prevalecerd exclusivamente v la versién en
espafiol se considerard automaticamente modificada para ser consistente con la
version en inglés,

. Este Cuarto Acuerdo Suplementario se redactara y firmard en dos (2) originales,

uno de los cuales estard en poder de cada Parte.

En fe de lo cual, los abajo firmantes han suscrito el presente Cuarto Acuerdo

Suplementario, a partir de la Fecha de Entrada en Vigor arriba indicada.

2 FeB 2087

Por y en nombre de
SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.

(LR PLFR 88 A S AT RG]
RS VA

1

.
fowd AR TTE

T T
Nombre: Gao Quailg. .
Cargo:
Fecha:

. i P
Director Genéral-

2 de febreréde 2022 -
0 ebrerd dEmlh;O' 2

| f
e

Pory en nombre de
El Ministerio de Salud Publica de la Repiablica del Ecuador

. JOSE LEONARDS
ULLES

Eﬁ ESTUPINAN
o

Nombre: Dr. José Leonardo Ruales Estupifian
Cargo:
Fecha:

Ministro de Salud Ptiblica de Ecuador, Subrog: 0
02 de fcbrero de 2022
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Fourth Supplemental Agreement to Government Purchase and 210 pg s !
1 '

Supply Agreement of 23 February 2021

This Fourth Supplemental Agreement to Government Purchase and Supply
Agreement of 23 February 2021 (this “Third Supplemental Agreement”) is made and
signed on this date of February 02, 2022 (“Effective Date”) by and between:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD. (St ERXFEEMBERERLE), a
compuny incorporated and existing under the laws of the People’s Republic of China
with its registered address at Building 1, No. 21, Tienfu Street, Daxing Bicmedicine
Industrial Base of Zhongguancun Science Park, Daxing Dislrict, Beijing, P.R.China
("SINOVAC™);

And

The Ministy of Public Health of Republic of Ecuador, represented by Dr. José
Leonarde Ruales Estupifian, with domicile at Av. Quitembe WNan Plataforma
Gubernamerntal de Desarrollo Social, Postal Code: 170702, hereinafier referred o as
“Buyer”

SINOVAC and Buyer are collectively referved to as “the Parties™ and individually as “the
Party™,

WHEREAS

A, Buyer and SINOVAC signed the Government Purchase and Supply Agreement on 23
February 2621 (*Government Purchase and Supply Agreement of 23 February

20217, under which, Buyer shall purchase from SINOVAC two million (2.000,000)
doses of the Product.

B. Buyer and SINOVAC entered into a Supplemental Agreement to Govemment
Purchase and Supply Agreement on 23 June 2021 (*First Supplemental
Agreement”), under which., Buyer shall purchase from SINOVAC additional yix
million {6.0G6,000) doses of the Product.

C. Buyer and SINOVAC entered into a Second Supplemental Agreement to
Gevernment  Purchase and  Supply Agreement on 9 July 2021 (“Second

Supplemental Agreement”), under which, Buyer shall purchase from SINOVAC
additional one millien (1,000,000} doses of the Product.

D. Buyer and SINOVAC entered into a Third Supplemental Agreement to Government
Purchase and Supply Agreement on 31 July 2021 (“Third Supplemental
Agreement™), under which, Buyer shall purchase from SINOVAC additional four
million (4,000,000) doses of the Product,

Government Purchase and Supply Agreement of 23 February 2021, the First

.
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Supplemental Agreement, the Second Supplemental Agreement and the Thrid
Supplemental Agreement are collectively referred to as Supply Agreement.

SINOVAC and Buyer further agreed to supply by SINOVAC and purchase by Buyer
additional three million (3,000,000) doses of the Product, according to the terms and
conditions of this Fourth Supplemental Agreement and the Supply Agreement.

THEREFORE, SINOVAC and Buyer reach these terms and conditions in this Fourth
Supplemental Agreement as follows in respect of the supply and sale of additional three
mijlion (3,000,000) doses of the Product.

L.

!\)

SINOVAC agrees tc supply to Buyer and Buyer agrees to purchase [rom
SINOVAC three million (3,000,000) doses of the Product (*Phase V Purchase™) at
the FCA price of USD 5.5 per dose (“New Unit Price™) in February 2022 to supply
to the public health sector in the Territory.

The total purchase price for the Phase V Purchase shall be USD 16,500,000
(*Phase V Purchase Price™).

Buyer shall place a Purchase Order for the Phase V Purchase within five (3)
business days of the signing of this Fourth Supplemental Agreement.

Buyer acknowledges and understands thal the [inal delivery schedule for the Phase
V Purchase is subject to the ofticial documents for the export of the Product out of
the People’s Republic of China.

SINOVAC: shall confirm the Purchase Order within five {5) business days of its
receipt of the Purchase Order by issuing (o Buyer a Pro Forma Invoice in the
amount of the Phase V Purchase Price,

The Parties agree to scttle the payment of the Phase V Purchase Price according to
the following schedule:

(i) Buyer shall pay to SINOVAC the total amount of the Phase V Purchase Price
within thirty {30) days uopon the estimated date of depacture indicated in the
Airway Bill for the delivery of Products under Phase V Purchase.

Unless otherwise specified in Articles 1, 2, 3, 4 and 5 above, all the terms and
conditions of the Supply Agreement shall apply to Phasc V Purchase at the New
Unit Price made under this Fourth Supplemental Agreement as if the Parties have
signed the Supply Agreement for Phase V Purchase at the New Unit Price made
under this Fourth Supplemental Agreement.

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

This Fowth Supplemental Agreement shall not prejudice or impact the cffect,
interpretation and application of the terms and conditions of the Supply Agreement
to the subject matter of the Supply Agreement. The terms and cenditions of the
Supply Agreement shall remain in effect and unchanged and shall apply to the
Phase V Purchase at the New Unit Price under the Supply Agreement.

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

This Fourth Supplemental Agreement shall take effect on the Effective Date upon
signing by both Parties.

This Fourth Supplemental Agreement is written and made in English and in
Spanish language. Both language versions are equally original and have the equal
validity. In the event of any inconsistency, discrepancy or different interpretations,
the English version shall exclusively prevail and the Spanish version shall be
deemed 1o be aulomatically amended to be consistent with the English version.

This Fourth Supplemental Agrecment shall be made and signed in two {2) originals
with each Party holding one original.

In Witness Whereof, the undersigned have entered into this Fourth Supplemental
Agreement as of the Effective Date first written above. § 7 FER. 177

For and en behalf of
SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.
CEERB M P EAEDFRFRAT)

R
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Name: Gao Qiang [:7 L .
Designation: Generzl \f!ananu ‘
Dater February 02, ZU'”

For and 01 bchal of

The Ministy of Public Health a1 1’(‘(—‘3]?55[1(: ol Ecuador

T\ame Dr. José Leonardo Ruales Estupifian

Designation: Minister of Public Health of Ecuador, Switog
Date: February 02, 2022
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DOCUREHTAL Y ATEHELO
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Gobﬁerno Coordinacién General Administrativa Financiera

delEcuador Direccién de Gestion Documental y Atencidn al Usuario
GUILLERMO LASSO

FRESIDENTE

CERTIFICO que las 4 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccion de Gestién Documental v Atenciéon al Usuario con No. 00002-
2022, “Cuarto Acuerdo Suplementario al Acuerdo Gubernamental de Compra vy
Qiang Gao, Gerente General; y, por parte de la Sr. Dr. José Leonardo Ruales Estupifian,
Ministro de Salud Publica del Ecuador.

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

El documento se compone de: fojas 1 y 2, CONV-00002-2022: traduccién en espafiol; y,
fojas 3 y 4: traduccién en inglés.

Ministerio de Salud Publica

Direccicn: S ol
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Ministerio de Salud Pablica o

del Ec_uador _ "Coordinacic:m Generat Administrativa Financiera
GUILLERMO LASSC Direccion de Gestién Documental y Atencidn al Usuario
PRESIDENTE

Memorando Nro. MSP-DGDAU-2023-0485-M

Quito, D.M., 03 de junio de 2023

PARA: Srta. Mgs. Mishel Andrea Mancheno Divila
Directora de Patrocinio

ASUNTO: Contestacién al Memorando No. MSP-DP-2023-1697-M.

De mi consideracién:

En atencién al Memorando No. MSP-DP-2023-1697-M, de fecha 09 de mayo de 2023, mediante el cual se
pone en conocimiento la"beleta de notificacidon de 13 de marzo de 2023, demtro del proceso No.
17681-2022-04853, presentado por MAURICIO QUINONEZ MENDQUZA y otros, en contra de Ministerio de ]
Salud Piiblica, conocido por la Unidad Judicial de la Familia, Mujer, Nifiez y Adolescencia con sede en ia Lo
Parroquia de Quitumbe del Distrito Metropolitano de Quite”, en el que solicita: R

e (..} 7. Copias certificadas por awtoridad competente, de los contratos integros que el Ministerio de Salud,
dentro de este periodo de gobiermo y del anterior, que hava celebrado con representantes auiorizados de U
ios laboraterios farmacéuticos cuyas vacunas se han aplicado hasta esta fecha en el Ecuador, ¢ indigue o

S - : -
precise si conoce gue otros organismos estatales han firmado CONTRATOS con aquellos laboratorios & | T I
f o . U -
armacenticos’.

En este contexto, me permito indicar a usted, que una vez revisados los archivos fisicos y digitales que se

custodian en esta Direccion de Gestidon Documental, se han encontrade los siguientes actos administrativos, los --J.‘ '—i C‘QE(:‘ﬁ-’C‘
cuales se detallan a continuacién:

INo. Nro. Acto Administrative Objeto Vacuna

Contrato / The Government of
Fcuador and Gavi Alllance
Commitment Agreement

n CT-00157-A-2020 OCT 17 (Commisted Purchase Arrangement)Iniciativa Covax
FAcuerdo de Compra
Comprometida “Iniciativa
Covax"—.

Contrato de compraventa por
anticipado {en lo sucesivo el
"contrato”) para el suministro de la
potencial vacuna Chadoxl

INCOV-19 conocida como azd1222 Aztrasencea Uk
CT-00178-2020 {en lo sucesivo la "vacuna") en Limited

L repiiblica del ecuador (en lo
sucesivo el "territorio”), que a partir
del diz 29 de octubre de 2020 (en lo
sucesivo la "fecha de éntrada en
vigor")

Contrato - Acuerdo de fabricacién vy
suministro entre Pfizar Cia, Ltda. y
h CT-00179-2020 Ministerio de Salud Piblica del Plizer
Ecuador de fecha 23 de diciembre
de 2020

Convenio - Gubernamental de

n CONV-00007-2021 compra y s-uminlistro de la vacuna def
Sinovac Life Sciences, contra el
Covid-19

Sinovac

Direccion: Av. Quitumbe Nan y Av, Amaru Nan

Cadigo postal: 170146 / Quito-Ecuador. Teléfono: +593-2-3814-40C
www.salud.gob.ec

\climento iTmada slectrdnicamente par Quigux
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Gobierno
delEcuador

GUILLERMC LASSO
PRESIDENTE

Ministeric de Salud Puablica

Coordinacion General Administrativa Financiera
Direccidon de Gestién Documental y Atencion al Usuario

Memorando Nro. MSP-DGDAU-2023-0485-M

Quito, D. V., 03 de junio de 2023

CONV-00039-A-2021

Convenio / Acuerdo para la
adquisicién de vacunas contra la
Covid-19 a través de 1a Iniciativa
Covax.

Iniciativa Covax

CONV-000048-A-2021

Convenic fAcuerde
IComplementario al Acuerdo
Gubernamental de compra y Sinovac
suministro del 23 de febrero de
2021,

CONV-00047-2021

Convenio / Acuerdo de fabricacion
v suministre por Pfizer, con el Pfizer
Ministerio de Salud Piblica.

CT-00037-A-2021

Contrato de Acuerdo de suministro
de productos terminades para uso de
emergencia entre ¢l Ministerio de Cansing
Salud Piblica y la empresa Cansino
Biologics Inc.

ICONV-00050-2021

Convenio/Segundo Acuerdo
Complementario al Acuerdo
Gubemamental de compra y Sinovac
suministro del 23 de febrero de
2021,

10 CONV-00053-2021

Convento / Tercer Acuerdo
Complementario al acuerdo
gubernamental de compra y
suministro del 23 de febrero de
2021.

Sinovac

CONV-00054-A-2021
11

Convenio / La Cuarta moedificacién
del Acuverdo de fabricacién y
suministro entre el Ministerio de  [Pfizer
Salud Piiblica y la empresa Pfizer
Cia. Ltda.

12 CONV-00055-2021

Convenio / Enmienda al acuerdo de
fabricacidn y suministro de Pfizer y [Pfizer
el Ministerio de Salud Pdblica.

12 CONV-00058-A-2021

Convenic / Segunda enmienda del
Acuerdo de fabricacién y suministrolPfizer
de Pfizer.

14 CONV-00002-2022

Convenio / Cuarto Acuerdo
Suplementario al Acuerdo
gubernamental de compray Sinovac
suministro del 23 de febrero de
2021,

Remito catorce {14) ejemplares certificados de los actos administrativos de la referencia, para su conocimiento y

fines pertinentes.

Particular que comunico para los fines pertinentes.

Atentamente,

Direccién: Av. Quitumbe Nan v Av. Amaru Nan

www.salud.gob.ec

* Documento firnado electrdnicaments por Quipux

Cédigo postal: 170146 / Quito-Ecuador. Teléfono: +593-2-3814-400

o] wltter:

el Eeuador
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Gobierno Ministerio de Salud Priblica
delEcuador Coordinacién General Administrativa Financiera
GUILLERMO LASS0 Direccion de Gestidn Documental y Atencion al Usuario
PRESIDENTE

Memorando Nro. MSP-DGDAU-2023-0485-M

Quito, D.M., 03 de junio de 2023

Documento firmade electrénicamente

Mgs. Cecilia Ivonne Ortiz Yepez )
DIRECTORA DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO

Referenciag;
- MSP-DP-2023-1697-M

Copia:
Sr. Mgs. Guillermo José Salas Von Buchwald
Coordinador General Administrative Financiero

Srta. Mishell Crtega Rocero
Asistente de Secretaria General

jv

Direccidn: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan

Codigo postal: 170146 / Quito-Ecuador. Teléfono: +593-2-3814-400
www salud.gob.ec

cumento fimado elecirénicamente por Quipux
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EL GOBIERNO DEL ECUADOR

y

LA ALTANZA GAVI

ACUERDG DE COMPROMISO

(ACUERDO DE COMPRA COMPROMETIDA)




SALUD PUBLICA

00157-4-2026

Este Acuerdo de Compromiso estd fechado el 18 de septiembre de 2020 y se celebra
entre;

(1) El Gobierno de Ecuador; y

(2) Ia ALTANZA GAVI, una fundacién sin fines de lucro, registrada en el cantén de

Ginebra (niimero de registro CH-660-1699006-1), con oficinas en Chemin du Pommier
40, 1218 Le Grand-Sacomnex, Suiza ("Gavi').

Considerando que:

A.

La pandemia del COVID-19 ya ha causado la pérdida de cientos de miles de vidas y
ha interrumpido la vida de miles de millones més. El desarrollo v despliegue de una
vacuna segura y eficaz es esencial para restaurar la actividad econdémica normal.

Unir la demanda con otros paises, a través de un mecanismo conjunte, aumenta
enormemente la probabilidad de éxito de cada pais en la erradicacién de una
enfermedad que no reconoce fronteras.

A traves de la Iniciativa de acceso global a vacunas contra el COVID-19 (la
"Iniciativa COVAX"), los paises tienen la oportunidad de bencficiarse de una
cartera de candidatos a vacunas, que utilizan una gama de plataformas tecnolégicas,
producidas por fabricantes de todo el mundo, con un mercado mds grande y una
demanda con mayor alcance que el que los gobiernos o grupos regionales pueden

obtener por si solos, dando a sus poblaciones acceso temprane a vacunas seguras y
eficaces.

. El Mercado Comprometido de COVAX (“COVAX AMC”) se ha establecido con ia

finalidad de recaudar fondos que permitan & Gavi subsidiar la compra de dosis de
vacunas a través del Fondo COVAX, para 92 economias elegibles, a través de
fondos de Asistencia Oficial para el Desarrollo de donantes, asi como a través del
apoyo de fundaciones privadas. Ei COVAX AMC ayuda a garantizar que todas las
economias puedan participar en la Iniciativa COVAX y acceder 2 las vacunas a
traves de ella.
Gavi y/o una agencia de adquisiciones que actie en su nombre, suscribiran
compromisos de compra anticipada con los fabricantes, para el suministro de
vacunas en beneficio de los Participantes. La Iniciativa COVAX tiene como
objetivo adquirir 2.000 milloncs de dosis de una vacuna segura y cficaz para finales

de 2021.

Al participar en ¢l COVAX Facility, los Participantes tendran acceso a dosis de
vacunas, como resultado de los compromisos de compra anticipada que Gavi
concretard con los fabricantes. A medida que las dosis de los fabricantes
seleccionados estén disponibles, estas se asignaran a todos los Participantes de
acuerdo con los Términos y Condiciones (como se define a continuacidn). La



SALUD PUBLICA

Dircecion Nacivnat de Cooperaciaon y Relaciones internacionales
0oi1s574a-202¢

consecucion de esto estard sujeto a la disponibilidad de fondos de los Participantes,
asi como a los fondos para el COVAX AMC. La cantidad total asignada a cada
participante y a las economias clegibles del COVAX AMC (como se define a
continuacién) a lo largo del tiempo, pucde ser mas o menos del 20%, dependiendo
de los fondos que estén disponibles como suministro para las dos corrientes de
financiamiento (financiamiento de los participantes y el COVAX AMC). La falta de
financiamiento o el retraso por parte de un participante o un conjunto de
participantes, no retrasaria la distribucidn de vacunas a otros Participantes en
consonancia con ¢l Marco de Asignacion.

(. Este Acuerdo de compromiso se celebra por parte de un Parlicipante que se suscribe
al Acuerdo de Compra Comprometida (como sc define a continuacidn).

POR LO TANTO SE ACUERDA lo siguiente:
1. DEFINICIONES E INTERPRETACION
1.1. Definiciones

En este Acuerdo:

a) Todos los términos en mayuscula, pero no definides de otra manera, tendran el
significado que se les da en los Términos v Condiciones adjuntos a este Acuerdo en
el Anexo | (Términos y Condiciones); v

b) Los siguienies términes tendran los siguientes significados;

"Precio de adquisicién real” es el precio de adquisicidn real por dosis de una vacuna
aprobada cn ¢l momento de la compra al fabricante cspecifico (segin lo notificado por
el fabricante a Gavi, antes de la adquisicion de una vacuna aprobada por ¢l participante,

cuya notificacion deberd constituir evidencia concluyente del Precio de Adquisicién
Real);

“Fecha de Pago Adicional” tiene el significade que sc le da a csc téomine en la
Cléusula 2.2.

“Porcentaje de pago adicional” es el total de Pagos adicionales (si los hubiera)

dividido por ¢l Monto comprometido, multiplicado por 100 {expresade como
porcentaje).

"Pagos adicionales" se¢ refiere a los pagos realizados par el Pasticipante a Gavi, a
solicitud de Gavi, pero a su eatera discrecion, en exceseo del pago inicial y antes de la
adquisicion de una vacuna aprobada.

"Costo ajustado por dosis" cs ¢l costo en USD (délares estadounidenses) por dosis de
vacuna aprobada, segin lo determinado de acuerde con los Términos y Condiciones de
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Gavi, y teniendo en cuenta los siguientes gjustes (si los hubiera) al costo estimado
promedio ponderade, con todo incluido, por dosis:

i. el Precio de Adquisicidén Real;
il.  laprima de acceso / velocidad, y los costos de financiamiento / mitigacidn de
riesgos y operativos; y
iil.  la deduccién de! descuento por pago inicial del participante y el descuento por
page adicional del participante (si lo hubiera).

“Costo por dosis promedio ponderado con todo incluido” es de USD § 10,55.

“Vacuna aprobada” es una vacuna contra el COVID-19 con respecto a la cual Gavi ha
firmado un compromiso de compra anticipada y que cuenta con una precalificacion de

la OMS o, de manera excepcional, como minimo, con una licencia o autorizacidn de
una SRA.

“Autorizacidn” es una autorizacion, consentimiento, aprobacidn, resolucion, licencia,
exencién, archivo, notarizacién o registro.

“Dia habil” es un dia en e! que los bancos comerciales estan abiertos para la
transaccion de negocios generales (incluidas las transacciones en divisas) en Ginebra,
Suiza y la ciudad capital del pais al que pertenece el Participante.

“Monto comprometido” es de USD § 74-_._4:53_:460'l

“Certificado de satisfaccién del compromiso” tiene el significado que se le da a ese
término en la Clausula 4.1 (d). '

"Cuenta del COVAX Facility" es la cuenta bancaria, mantenida a nombre de Gavi,
con los siguientes detalles:

Nombre de cuenta; ‘GAVI Alliance
Niumero de cuenta: 0240 264568.50U

Cuenta IBAN USD: CHO0S5 0024 0240 2645 6850U
Referencia: COVAX
SWIFT: UBSWCHZHR0A

Detalles del banco: UBS Switzerland AG, Rue des Noirettes 35,1227 Carouge

o cualquier otra cuenta que Gavi notifique al Participante, por escrito, a més tardar 10
dias hébiles antes de la fecha de pago correspondiente.

“Pago inicial” es de USD § 11.291.520?

“Monto de garantia financiera” es de USD § 63.161.940°

¥ Debe ser una cantidad igeal at producia del coste promedio panderade estimade por dusis ton todo incluidn ¥ las dnsis totales de Jos panicipanies,

- # Debe ser una cantidad equivalente al praducta de US § 1,68 y Tas dosis tatales de los participantes,
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“Fecha limite para la garantia financiera” es de 2! dias, a partir de la fecha de este
Acuerde.

“Condicién de Financiamiento™ tiene ¢} significado que sc le da a dicho término en la
Clausula 3.

“Cesionario de Gavi” tiene ¢l significado que se le da a dicho término en la Clausula
6.1.

“Descuento por pago adicional del participante” e¢s una cantidad, en USD, que es

igual al porcentaje de pago adicional del costo por dosis promedio ponderado estimado,
con todo incluido.

“Dosis del participante” son las dosis de la vacuna aprebada, hasta un méximo de las

dosis totales del participante, que Gavi ha asignado al participante {segin se notifique
de conformidad con la clausula 4.1 (a)).

“Descuento por pagoe inicial del participante” es de USD § 1,50,
"Fecha limite de pago para cl participante" ¢s el 09 de octubre de 2020.

“Periodo de Adquisicién™ tiene el significado que sc le da a dicho término en la
{ g q
Clausuia 4.1 (b).

“Duosis restantes del participante” son las dosis asignadas al participante menos las
dosis de la vacuna que el participante ya haya comprado al fabricante especifico, en el

pericdo de adquisicion (que se determinard sobre la base de los certificados de
satisfaccién del compromiso recibidos peor Gavi).

“Yabricante cspecifico” cs el fabricante, o fabricantes, asignados al Participante para
suministrar la Vacuna Aprobada, dicha asignacion se determina de acuerdo con los
Términos y Condiciones.

"Impuesto™ son todas las formas de impuestos del pais del Participants, ya sean
directas o indircetas y si se recaudan con referencia a ingresos, gananciag, patrimonio
ncio, valores de activos, volumen de negocios, valor agregado u olros asuntos e
imposiciones, aranceles, contribuciones, tasas y gravdmencs ecstatutarios,
gubernamentales, cstatales, provinciales, pubernamentales locales o municipales
(inchiidas las contribuciones a la segzuridad social y cualquicr otro impuesto sobre la
nomina), cuande y donde sca que se impongan (ya sea que s¢ impongan mediante una
retencién o deduccion, a cuenta de impuestos o de otro modo) con respecto a cualquier
persena y todas las multas, cargos, costos ¢ inlereses relacionados.

' Debe ser un monto igual o) Munte Comprometido menos ¢f Page Inieial.

SIRECCION DE GES
DOCUMENTAL Y ATE
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“Términos y Condiciones” son los términos v condiciones de la [niciativa COVAX,
como se establecen cn el Anexo | de este Acuerdo..

“Dosis totales del participante” son 7.057.200 dosis de la vacuna aprobada, suficiente
para vacunar al 20% de la poblacién del pais participante.

"USD" 0 "US 8" es la moneda fegal de los Estados Unidos de América.

"IVA" significa:

ii.

todo impuesto establecido de conformidad con la Directiva del Consejo del 28
de noviembre de 2006, sobre el sistema comin del impuesto sobre el valor
afiadido (Directiva CE 2006/112); v

cualquier otro impuesto de naturaleza similar, decretado en un estado miembro

de la Unidn Europea, en sustitucioén del impuesto mencionado en el parrafo (i) o
decretado en otro lugar o ademas de diche impuesto.

1.2 Construccion

A menos que aparezea una indicacién contraria, en este Acuerdo:

1

fi.

iil.

iv.

V.

Vi

“Activos” incluye propiedades, ingresos y derechos presentes y futuros de toda
descripcidn;

“Este Acuerdo” o cualquier otro acuerdo o instrumento es una referencia a ese
decumento u otro acuerdo o instrumento enmendado o renovade;

una “persona” incluye cualquier persona, firma, empresa, corporacién,
gobierno, estado o agencia de un estado o cualquier asociacién, fideicomiso o

sociedad (tenga o no personalidad juridica separada) o dos o mas de los
anteriores; '

un “reglamento” inchuye cualquier reglamento, regla, directiva oficial, selicitud
¢ pauta (tenga o no fucrza de ley), de cualquier organismo, agencia,

departamento o autoridad reguladora, autorreguladora v otra autoridad u
“organizacion gubermnamental, intergubernamental o supranacional;

una disposicién de la ley es una referencia a esa disposicién enmendada o re
prornulgada; y

una hiora del dia es una referencia a 1z hora de Londres

1.3 Singular, plural, género

Las referencias 2 un género incluyen todos los géneros y las referencias al singular
incluyen el plural y viceversa.
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1.4 Cliusulas

En este Acuerdo, cualquier referencia a una "Cldusula” o un "Anexc” es, a menos que ¢l

contexto requiera lo contrario, una referencia a una cléusula o un anexo de esle
Acuerdo.

1.5 Efecto no Hmitante de Ias palabras

No sc considerara que las palabras "incluyendo”, "incluir”, "en particular” y palabras dc
cfecto similar limitan ef efecto general de las palabras que las preceden.

1.6 Precedencia

Si existiere alghn conflicto, conflicto aparente o ambigliedad en o entre cualquicra de
las secciones del Acuerdo que se eslablecen a continuacion, las secciones se aplicardn
en el siguiente orden de precedencia;

i.  las Clausulas; luego

ii.  los Programas, incluidos los Témminos y Condiciones; luego
iii.  cualquier otro documento mencionado en este Acuerdo

2. COMPROMISO DE PAGO Y PROCESO
2.1 Monto comprometido
Ll Participante, de forma irrevocable e incondicional, se¢ compromete a:
1. pagar a Gavi el “Pago inicial”, antes o en la Fecha limite de pago; ¥

i, 2 que sc lc asigne la Vacuna Aprobada de acucrde con los Términos vy
Condiciencs, durante ¢l Periodo de Adquisicién y pagar a Gavi, un agente de
adquisiciones y/o el Fabricante Especifico el Costo Ajustado por Dosis (scgilin lo
determine Gavi, a su exclusivo eriterio, y se notifique por escrito al Participante
junto con la fecha limite para dichos; dicha notificacion serd vinculante para el
Participante y constituird una evidencia de los pagos a realizar). Dicho monto, si
cl Participante lo paga a Gavi, serd pagado por Gavi al Fabricante Especifico ¢n
cumplimiento de: (a) las obligaciones de Gavi en virtud del Compremiso de
Compra Anticipada correspondiente; o (b) las obligaciones det participante de
pagar ¢l precio de adquisicién real al fabricante especifico, segin sca el caso, ¥y
cn cada case después de la deduccidn por parte de Gavi de un monto igual a sus
costos y gastos incurridos, que no hayan sido cubiertos en su totalidad por el
anticipo (y en la medida de lo aplicable, cualquier Pago adicional), siempre gue
los compromisos del parrafo (1) y (ii) de la Clausula 2.1 anterior, no cxcedan en
ningn momento, en conjunto, ¢i Monto Comprometido.

2.2 Pagos adicionales
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En el caso de que, a raiz de una solicitud por escrito de Gavi, ¢l Participantc {actuando a
su cntera discrecién) opte por realizar cualquier Pago Adicional, el Participante se
compromete a pagar (o procurar ¢l pago de) dichos pagos adicionales a Gavi en una
fecha especificada por Gavi, por escrito (la “Fecha de pago adicional”), cuya

notificacion se entregard al Participante a mas tardar 15 dias habiles antes de la fecha
del pago adicional.

3. PAGO

3.1 Pagos a Gavi

a) Cualquier pago adeudado por ei Participante a Gavi, en virtud de este Acuerdo, se
haré a la Cuenta de la Iniciativa COVAX, antes de las 12 del mediodia.

b) La obligacién del Participante de realizar los pagos adeudados 2 un agente de
adquisiciones o al Fabricante Especifico, no se considerard satisfecha, a los efectos
de este Acuerdo, hasta que el Participante haya proporcionado a Gavi un Certificado
de satisfaccion del compromiso, de conformidad con la Clausuia 4.1 (d).

c} El Participante notificard a Gavi, por escrito, cualquier pago realizado de

conformidad con este Acuerdo (incluido cmlquler pago realizade a un agente de
adquisiciones o al Fabricante Especifico). - :

d) Todos los pagos realizados de conformidad con este Acuerdo se realizardn en USD.

3.2 Dias habiles

Cualquier pago que deba realizarse en un dia que no sea un Dia Habil, se hara el

siguiente Diz Hébil del mismo mes calendario (si lo hay) o el Dia Habil anterior (si no
1o hay).

3.3 Derechos de ejecucién
Si la Participante no realiza:
i. “elpago inicial en la fecha limite de pago; o
ii.  un Pago adicional acordado, a su discrecién, en la Fecha de pago adicional; o

li. el pago del Costo Ajustado por dosis, segin se determina y de acuerdo con la
Clausula 2.1 (ii) anterior,

entonces Gavi tendrd derecho a ejercer todos los derechos disponibles en virtud de este
Acuerdo, incluidos los de la Clausula 4.3 y 8.1.

3.4 Sin compensacién por parte del participante
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calcularan y realizardn libres de cualquier deduccién por retencién, compensacion o
reconvencion,

4, OBTENCION

4.1 Dosis de Ias participantes

a) Gavi notificard al Participante, por escrito, sobre las dosis asignadas, y dichas

notificaciones scrdn vinculantes para las Partes y constituirdn una prucba
concluyente de la asignacidn.

b) El Participante se compromete:

ii.

A comprar sus “Dosis de Participante” del Fabricante Especifico (pagando o
procurando ¢l pago de los montos al agente de adquisiciones, Fabricante
Especifico y/o Gavi, segin se notifique al Participante, de conformidad con
la Clausula 2.1 (ii}), tan pronto como las dosis estén disponibles y, en

cualquier caso, dentro del perfodo en ¢l que Gavi notifique al Participante (cl
"Periodo de contratacion"}, y

no negociar el cosio por dosis con el Fabricante Especifico.

c) El Participanie reconoce y acepta que:

1.

iii.

todas las dosis se asignardn de acuerdo con los Términos y Condiciones y el
Marco de Asignacidn;

el costo total por dosis de las Dosis del Participante serd el Costo Ajustado
por Dosis; y

Gavi notificara al Participante, por cscrito, sobre sus Dosis Restantes y
dichas notificaciones serdn vinculantes para las Partes y constituiran
evidencia conciuyenie de las Dosis Restanics que ticne el Participante.

d) El Participante deberd proporcionar un certificado de confirmacién a Gavi, dentro
de los 10 dias habiles posteriores a haber cumplido con su obligacidn de comprar las
Dosis del Participante. El certificado de confirmacién deberd cstar en la forma
establecida en el Anexo 2 (Certificado de Satisfaccion de Compromiso) y debera ser
refrendado por el Fabricante Especifico o un agente de adquisiciones (si lo hubiera).
£l Certificado de cumplimiento del compromiso sc considerard una confirmacion de
que se han recibido debidamente los importes que deba pagar ¢l Participante al
Fabricante especifico o al agente de adquisiciones (si fo hubiera).

4.2 Dosis adicionales



SALUD PURLICA

00157-A-20280

a) El Participante pucde solicitar a Gavi la compra de dosis adicionales de la Vacuna
Aprobada de acuerdo con la Clausula 4.2 (b).

b) La asignacién y posterior compra de dosis adicicnales de la Vacuna Aprobada se
realizara de acuerde con los Términos y Condiciones.

¢) Para evitar dudas, el Participante no podrd reclamar a Gavi si no hay disponibles
dosis adicionales de la Vacuna Aprobada.

4.3 No adquirir sus dosis de participante

Sin perjuicio de la indemnizacién de la Clausula 8, si e Participante no compra sus
Dosis de Participante (o parte de las mismas), por cualguier motivo, ¢ intercambia sus
Dosis de Participante en et Intercambio de COVAZX, el Participante notificara a Gavi
inmediatamente y estard obligado a pagar a Gavi (o procurar el pago a Gavi de) el costo
de las Dosis restantes del participante (segin se notifique. al. Participante de
contormidad con la Clausula 4.1 (3ii)), que serd una cantidad igual al producto del Costo
ajustado por dosis y las Dosis restantes del participante.

5. CONDICION DE FINANCIAMIENTO

a) El Participante se compromete a hacer todos los esfuerzos razonables para obtener
una garantia u otra forma de respaldo crediticio para el Monto de la Garantia
Financiera y cualquier Pago Adicional, que sea a pedido, irrevocable, incondicional
y en forma y sustancia satisfactorios para Gavi, actuando a su entera discrecion, a
mds tardar a las 5 pm, hora de Ginebra, en la fecha limite de garantia financiera (o

en la fecha posterior que se acuerde con Gavi, actuando a su exclusivo criterio, por
escrito). :

b) La adquisicién por parte del Participante de la garantia u otro apoyo crediticio de
conformidad con el parrafo (a) anterior, constituira la satisfaccion de la “Condicién
de Financiamiento” conforme a este Acuerdo.

¢) Si el Participante no cumple con la Condicién de Financiamiento antes de las 5
p.m., hora de Ginebra, en la fecha Limite de Garantia Financiera (o en una fecha
posterior que se acuerde con Gavi, actuande a su entera discrecion, por escrito),

‘Gavi - podra, mediante notificacién por eserito, rescindir cste Acuerdo de
conformidad con a la Clausula 11 (a).

6. CESION

6.1 Cesion de Gavi

Gavi puede transferir a cualquier agencia que Gavi considere apropiada (actuando a su
entera discrecion) (el "Cesionario de Gavi") por medio de una cesion absoluta o
transferencia, en o sustancialmente, en la forma establecida en la Parte A, Anexo 3
(Forma de Acuerdo de Cesién ), todos sus derechos, titulo, beneficio, interés y/u
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obligaciones en virtud del presente, incluso con respecto a las ebligaciones de pago del
Participante en virtud de! presente. Gavi notificard, en la forma establecida en la Parte B
del Ancxo 3 (Forma de Notificacion de Cesién) al Participante de dicha cesién o kY ‘
transferencia. El Participante acusara recibo por escrito, dirigido a Gavi y al Cesionario N
de Gavi, de la recepeién de la notificacion de dicha transferencia o cesién. Tras dicha
ransferencia o cesion al Cesionario de Gavi, se considerard que todas las referencias a
Gavi en este Acuerdo significan ¢l Cesionario de Gavi y los derechos, titulo, benelicio,
interés y/u obligaciones en virtud del presente (incluso con respecto a las obligaciones
de page del el Participante a continuacién) transferido o asignado al Cesicnario de Gavi

ne podrd ser transferido, asignado o dispuesto de otra manera sin el consentimiento
previo por escrito del Participante.

6.2 Cesidn del participante

Aperte de una transferencia a través de COVAZ Exchange, el Participante solo puede
transferir todos, pero no parte de sus derechos, titulo, intereses v obligaciones en virtnd
del presente, a cualguier ministerio o agencia gubernamental de ese mismo Participante,
de la misma o superior posicion crediticia, sicmpre que dicha transferencia se notifique
por escrite y con antelacidn a Gavi.

7. IMPUESTOS BRUTOS E INDEMNIZACIONES
7.1 Definiciones

a) En este Acuerdo:

“Crédito tributario” es un crédito conira desgravacion, remision o reembolso de
cualquier impuesto.

“Deduccion de Impuestos™ cs una deduccion o retencidn por o per cuenta de
Impucstos de un pago bajo este Acuerdo.

“Pago de impuestos” cs el aumento ¢n un pago realizado por cf Participante a Gavi en
virtud de Ia Clausula 7.2 o un pago cn virtud de la Clavsula 7.3.

b) A menos que aparczca una indicacidn contraria, en esta Cldusula 7 una refercncia a
"determina” o "determinado” significa una determinacion razonable de la parte que
hace la determinacidn, respaldada por pruebas proporcicnadas a la otra parte.

7.2 Impuesto bruto

a) El Participante deberd realizar todos los pagos por él {o en su nombre) sin
ninguna deduccidn fiscal.

b) El Participante deberd mnetificar de inmedialo a Gavi en cuanfo tenga
conocimiento, de que debe realizar una deduccidén de impuestos (o que hay
algin cambio en la tasa o la base de una deduccion de impuestos). Del mismo
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modo, Gavi notificard al Participante cuando tenga conocimiento de un pago
pagadero a &L

¢) Silaley exige que el Participante realice una deduccién de impuestos, ¢l monto
del pago adeudado por el Participante se incrementard a una cantidad que
(después de realizar cualquier deduccidn de impuestos) deje una cantidad igual
al pago que se habria debido. si no se hubiera exigido ninguna deduccién fiscal.

d) Si se requicre que un Participantc realice una deduceién fiscal, dicho
Participante debera realizar esa deduccion fiscal y cualquier pago requerido en
relacién con esa deduccidn, dentro del tiempo permitido y en la cantidad minima
requerida por la ley.

¢} Dentro de los 30 dias posteriores a la realizacion de una deduccion fiscal o
cualquier pago requerido en relacién con dicha deduccion, el participante que
realice dicha deduccion fiscal deberd entregar a Gavi una declaracion de
conformidad con la Seccién 975 de la Ley del Impuesto sobre la Renta del
Reino Unido de 2007 u otra evidencia satisfactoria para Gavi, actuando
razonablemente, de que se ha realizado .la Deduccién Fiscal o (segin
corresponda), tan pronto como sea posible en la practica, evidencia de que se ha
realizadoe el pago requerido a la autoridad fiscal correspondiente.

7.3 Indemnizacion fiscal

a) El Participante deberd (dentro de los 40 dias posteriores a la solicitud de Gavi)
pagar a Gavi {0 procurar ¢l pago a Gavi de) una cantidad equivalente a la
pérdida, responsabilidad o costo que Gavi determine (respaldade por pruebas
que Gavi proporcionard al Parlicipante) de haber sufride (directa o
indirectamente) el pago de impuestos respecto a este Acuerdo. La indemnizacion
otorgada por ¢l Participante en virtud de esta Clausula 7.3 (a) se extendera a
cualquier IVA o impuesto sobre las ventas que sea o pueda llegar a ser

imputable a cualquier suministro realizado por Gavi al Participante en relacion
con este Acuerdo.

b) E!parrafo 7.3 (a) anterior no se aplicara:
i.  conrespecto a cualquier Impuesto aplicado a Gavi:

A. conforme a Ia ley de la jurisdiccidn en la que Gavi cstd incorporado o, si cs

diferente, la jurisdiccién {o jurisdicciones) en la que Gavi es tratade como residente
a efectos fiscales; o

conforme a la ley de la jurisdiccidn en la que se encuentira la oficina central de Gavi
con respecto a los montos recibidos o por cobrar en esa jurisdiccidn,
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si esc impucsto s¢ aplica o se caleula con referencia a los ingresos netos recibidos o por \
cobrar (pero no cuzlquier suma que se considere recibida o por cobrar) por Gavi; o AN
\\
W
i, cnlamedida en que una pérdida, responsabilidad o costo sea compensado

per un pago mayor cn virtud de la Clausula 7.2.

7.4 Crédito fiscal
Si el Participante realiza un pago de impuestos y Gavi determina que:

i. un crédito fiscal es atribuible ya sea a un pago mayor del cual ese pago
de impuestos forma parte, o bien al page de impuestos o a una
deduccion de impuestos como consecuencia de lo cual se requirio
dicho pago de impuestos; y

il. Gavi ha cbtenido, ulilizado v retenido ese crédito fiscal,

Gavi pagard una cantidad al Participanie, que Gavi determine, que lo dejara (después de
ese page) en la misma posicidén después de impuestos en la que hubiera cstado si el
Participante no hubiera requerido el pago de impuestes.

7.5 Mitigacion de Gavi

Gavi, en consulta con el Participante, tomara todas las medidas razonables (incluida la
cumplimentacién de los formularios pertinentes y ‘a reclamacion de exenciones y
créditos fiscales pertinentes), para mitigar cualquier circunstancia que surja y que darfa
lugar a que cualquier monto se convierta en pagadero de conformidad con la Cldusula
7.2 o la Cldusula 7.3, Esta Clausula no limita las obligaciones del Participante en virtud
de este Acuerdo, y Gavi no estard obligado a tomar ninguna accidon que considere
perjudicial (actuande razonablemente) para ¢l. El Participante indemnizard a Gavi por
cualquier costo o gasto razonable incurrido por Gavi. al tomar tal accidn.

8. INDEMNIZACIONES
8.1 Indemnizaciones gencrales

El Participante indemnizard de inmediato a Gavi contra cualquier costo, pérdida o
responsabilidad incurrida por Gavi (y respaldada por prucbas que Gavi proporcionaré al
Participanie), come resultado de la falla o demora del Participante para: (i) pagar (o
procurar ¢! pago de) cualquier suma adeudada en virud de este Acuerdo; o (i) cumplir
con cualquicra de sus otras obligaciones bajo las Clausulas 2 (Compromiso de Pagar y
Adquirir), 3 (Pagos), 4 (Adquisiciones), 5 (Condicién de Financiamientwo) v 7
{Impuestos Brutos e Indemnizaciones) de este Acuerdo .

8.2 Indemnizaciones separadas

Cada obligacién de indemnizacién que surja en virtud de este Acuerdo debera:
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constituir una obligacién separada ¢ independiente dec las otras obligaciones en
este Acuerdo;

dar lugar a una causa de accién separada ¢ independiente;

aplicarse independientemente de cualquier indulgencia otorgada por Gavi o
cualquier otra persona; y

continuar en pleno vigor y efecto a pesar de cualquier sentencia, orden, reclamo
o prueba por una cantidad liquidada con respecto a cualquier suma adeuda
en virtud de este Acuerdo o cualquier otra sentencia u orden.

8.3 Mitigacion de Gavi

Gavl, en consulta con el Participante, tomard todas las medidas razonables para mitigar
cualquier circunstancia que surja y que resulle de conformidad con la Clausula 8.1,
incluido el uso de esfuerzos razonables para reasignar las Dosis de Participante que no
se hayan comprado a otros Participantes. Esta Clausula no limita las obligaciones del
Participante en virtud de este Acuerdo, y Gavi no estard obligado a tomar ninguna
accién que considere perjudicial {actuando razonablemente) para él. El Participante

indemnizard & Gavi por cualquier costo o gasto razonable en el que haya incurrido Gavi
al tomar dicha medida.

9. COMPROMISOS DEL PARTICIPANTE

a)

b)

Los compromisos de esta Clausula 9 permaneceran en vigor a partir de la fecha

de este Acuerdo, mientras permanezca pendiente cualquier obligacion en virtud
del mismo. '

El Participante obtendrd, cumplird y hard todo lo que sea nccesario para
mantener en pleno vigar y efecto cualquier Autorizacion requerida por cualquier
ley o reglamento que ic permita cumplir con sus obligaciones bajo este Acuerdo.

El Participante declara y garantiza a Gavi que:

1. tiene pleno poder y autoridad para celebrar, ejecutar y eniregar este

Acuerdo y las transacciones aqui contempladas;

ii. cste Acuerdo ha sido debidamente autorizado, ejecutado y entregado por
¢l y constifuye obligaciones validas y legalmente vinculantes v exigibles
contra él de acuerdo con sus términos;

iii.  todas las acciones que sc requieran tomar (incluida la obtencitén de
cualquier Autorizacién), para la entrada por parte de él en este Acuerdo,
la realizacidn de olras transacciones contempladas en este documento o
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el cumplimiento por parte de &l de los términos del presente, segin sea ¢

caso, s¢ han tomado y las Autorizaciones estin en pleno vigor v efecto;

iv. la ejecucion de este Acuerdo, la consumacién de las transacciones aqui

contempladas y ¢l cumplimiento de los términos del mismo ne: (a)

entran en conflicto con o resultan en un incumplimiento de cualquicra de

los términos o disposiciones de, o constituyen un incumplimiento bajg,

cualquier escritura, escritura de fideicomiso, hipoteca u otro acuerdo o

instrumento del que sea parte o por cl cual él o cualquiera de sus

propicdades esté vinculado; o (b) infringen cualguier ley, norma,

sentencia reglamentaria, orden o decreto aplicable existente que le sea

aplicable o cualquier tratado o convenic internacional del que forme
parte o por el que esté vinculado; y

de acuerdo con ias leyes del Participante, no es necesario que se pague
ningun sello, registro o impuesto similar sobre o en relacién con este
Acuerdo o las transacciones contempladas en este Acuerdo.

d) El Participante notificard inmediatamente a Gavi, por escrito, inmediatamente

después de tener conocimicuto de cualquier incumplimiento de las declaracicnes
y garantias dadas en la Clausula 9 (c).

10. TERMINO

El presente Acuerdo comienza en la fecha del mismo vy, a menos que sea rescindido de
conlormidad con la clausula 11 (Terminacion), terminard:

i) Si no hay una vacuna aprobada antes del tercer aniversario de la fecha del presente
Acucrde, el tercer aniversario de la  fecha del presente  Acuerdo,

ii) Si hay una vacuna aprobada antes del tercer aniversario de la fecha del presente
Convenio, fecha en la cual, el participante haya entregado a Gavi su certificade de
satisfaccién de compromisos o, si procede, sc haya cumplidc cualquier otro
compromiso de adquirir dosis adicionales de conformidad con la clausula 4; o

iii) La fecha en que Gavi y el Parlicipante acuerden muluamente por escrito dar per
tenminade el presente Acuerdo.

11. TERMINACION

2) Gavi puede rescindir este Acuerdo si el Participante infringe la Clausula 2, no
cumple con la Condicidn de Financiamiento o comete un incumplimiento
sustancial de cualquier otra disposicién de este Acuerdo y no resuelve dicho
incumplimiento dentro de los 15 dias hibiles (o el periodo més largo que el Gavi
pueda acordar, actuando a su entera discrecién) de netificacion por escrito de tal
incumplimicento por parte de Gavi al Participante; vy
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b) El Participante puede rescindir este Acuerdo si Gavi cesa sus operaciones o
incumple sustancialmente este Acucrdo y no subsana dicho incumplimiento
dentro de los 15 dias habiles (o ¢l periodo més largo que el Participante pueda

acordar, actuando a su entera discrecién) de notificacién por escrito de el
participante a Gavi.

12. TERMINOS Y CONDICIONES

Sujeto a la Clausula 1.6, las Partes acuerdan que los siguientes parrafos de los Términos
y Condiciones serdn vinculantes para el Participante y Gavi y exigibles entre si:

L. pérrafo [5] (Papel de Gavi como administrador de] COVAX Facility):
ii. parrafo [6] (Consideraciones no financieras de todos los participantes)
iii. parrafo [7] (Responsabilidad e indemnizacién);

iv. parrafo {8] (Estructura de costos de los participantes); -

v. péarrafo [9] (Compromisos de los Pamczpantes suscritos al Acuerdo de Compra
Comprometida);

vi. parrafo [11] (Compromiseo con los f’lbrlcantes)

vii. parrafo [13] (Eleccidn de productos);

viil.  pérrafo [14] (Asignacién de vacunas);

ix. parrafo [15] (Intercambio de vacunas aprobadas / Intercambio propuesto de
COVAX);

X. parrafo [18] (Gobemanza, informacién y presentacaon de informes);

xi. parrafo [19] (Organos consultivos):

x1i. parrafo [20] (Costos de administracién de la Iniciativa);

xiil.  pérrafo [22] (Periodo de inscripcion);

Xiv.  péarrafo [23] (Duracion);

xv. parrafo [24] (Casos de terminacion); y

xvi,  pérrafo [25] (Devolucion de los fondos excedentes).

13. COMUNICACIONES

'13.1 Meétodos de comunicacion

a) Cualquier comunicacién en virtud de este Acuerdo (un "Awso”) s¢ hara por

escrito, en inglés y: (a) se entregard en persona o por mensajeria o (b) se enviara
por correo eleclronico, en cada caso dirigido a la parte correspondiente para la
atencién de la persona ’1prop11da identificada a continuacién.

b) Se enviarin los Avisos a Gavi a la siguiente direccién o a cualquier otra direceién
que Gavi pueda notificar mediante Aviso al Participante:

The Gavi Alliance
Chemin du Pommier 40
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¢) Seenviardn los Avisos al Participante a la siguiente dircceion o a cualquier otra ~
direccién que el Participante pueda notificar mediante Aviso a Gavi:

INCLUIR DATOS DEL MSP PARA COMUNICACIONES

13.2 Recibo efectivo

La fecha en la que cualquier comunicacion bajo esie Acuerdo se considerard efectiva:
i. siseentrega en persona o por mensajeria, en la fecha de entrega;

il. $i se envia por corree electrénico, en el momento del envio, siempre que el
remitente no reciba ninguna notificacién de error de entrega dentro de las 24
horas posteriores al envio de dicha comunicacidn,

slempre que cualquier comunicacidn que se reciba (o se considere que entra en vigencia
de acuerdo con lo anterior) fuera del horario comercial o en un dia ne habil en el lugar
de rccepeidn, se considerara que surte efecto en la apertura del negocio, en el siguiente
dia habil. Cualquier comunicacion entregada a cualquier parte en virtud de este Acuerdo
que deba enviarse por correo electronico serd prueba legal por escrito.

14. VARIOS

14.1 Contrapartes
Estc Acuerdo puede ser gjecutaclo eatre cualgquier niunero de contrapartes, y esto tiene
el mismo efecto que si las firmas de las contrapartes estuvieran ¢n una sola copia de este
Acuerdo.

14.2 Invalidez parcial

Si, en cualquier momento, cualquicr disposicién de este Acucrdo cs o se vuclve ilegal,
invalida o inaplicable en cualquier aspecto, bajo cualguier ley de cualquier jurisdiccién,
ni la legalidad, validez o aplicabilidad de las disposiciones restantes ni la legalidad,
validez o aplicabilidad de dicha disposicidn, bajo la ley de cualquicr otra jurisdiccion se
verd afectade o perjudicado de alguna manera.

14.3 Recursos y exenciones
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Ninguna falla en el ejercicie, ni demora en ¢l gjercicio, por parte de Gavi, de cualquier
derecho o recurso en virtud de este Acuerdo funcionard como una renuncia, ni el
gjereicio unico o parcial de cualquier derecho o recurso impedird cualquier otre
gjercicio o de cualquier otro derecho o recurso. Los dercchos y recursos previstos en
este Acuerdo son acumulativos y no excluyen los derechos o recursos previstos por la
ley.

14.4 Modificaciones y exenciones

Ningtn término de este Acuerdo puede modificarse o renunciarse sin el consentimiento
previo por escrito de Gavi y el Participante.

15. LEY QUE RIGE

Los términos de este Acuerdo se interpretardn y aplicaran de acuerdo con su verdadero
significado y efecto previsto, independientemente de cualquier sistema de ley nacional,
va sca federal o estatal. Si el tribunal arbilral considera que los términos de este
Acuerdo son amibiguos o poco claros, solo cn esas circunstancias, el tribunal arbitral
podrd consultar y aplicar la ley inglesa seglin lo considere apropiade.

16. RESOLUCION DE CONFLICTOS

Cualquier disputa, controversia o reclamo (“Disputa”) entre las Partes que sutja de o en
conexion con este Acuerdo se soimeterd a arbitraje a solicitud de cualquiera de las
Partes. El arbitraje se llevard a cabo ‘'de acuerdo con las reglas vigentes, en ese
momento, de la Comisién de las Naciones Unidas para el Derecho Mercantil
Internacional (CNUDMI). Gavi v el Participante designaran cada uno un 4rbitro, y los
dos érbitros designados designardn conjuntamente un tercer arbitro que serd el
presidente. Si alguna de las Partes no nombra un 4rbitro, la autoridad nominadora seré
en su lugar cl presidente de la Asociacidn Suiza de Arbitraje. El procedimiento de
arbitraje tendrd lugar en Ginebra (que es la sede del arbitraje) y se llevara a cabo en

ingleés. Las Partes acuerdan estar obligadas por cualquier laudo arbitral, como la
adjudicacion final de cualquier Disputa.



ANEXO 1

TERMINOS Y CONDICIONES
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ANEXO 2
CERTIFICADO DE SATISFACCION DE COMPROMISO

A: The Gavi Alliance
Chemin du Fommier 40
1218 Le Grand-Saconnex
Switzerland (“Gavi™)

De: El Gobierno del Ecuador (el "Participante")
Con fecha de:

Estimados sefiores

1. Me reficro al acuerdo de compromiso de fecha 2020 realizado entre
Gavi y el Gobierno del Ecuador, cl Participante (el “Acuerdo de Compreimise’™).
Este es un Certificado de Satisfaccion. Los términos definidos en el Acuerdo de
compromiso tienen ¢l mismo significado cuando se utilizan en este Certificado
de Satisfaccidn, a menos que se defina lo contrario.

2. Soy un signatario autorizado del Participante y:
1. Estoy autorizado a otorgar este Certificado de Satisfaccidn de
Compromiso,
ii. Conlirmo que el Participante ha comprado las 7.057.200 dosis de Dosis

del participante de [insertar ¢l nombre del fabricante especificado o el
agente de adquisiciones (si corresponde)} al precio especificado de
(inscrtar el precio] por dosis y de cenformidad cen la Cléusula [4.1 (d) ]
del Acuerdo de compromiso el [insertar fecha].

Atlentamente,
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pory ¢n nombre deci Gobieme de Ecuader

Nosolros, [insertar ¢l nombre del fabricante especificado o del agente de adyuisiciones (si

corresponde)] confirmamos la recepeién del pago de las dosis del participante scgiin se
cstableee en el parrafo 2 anterior.

por y en nombre de [fabricante especificado o agente de adquisiciones (si corresponde)]

Fecha:

ANEXO 3
PARTE A

FORMA DE ACUERDO DE CESION
Escritura de cesidn
Esta Escritura de cesién (la "Escritura’) se realiza el {insertar fecha) entre:

I. THE GAVI ALLIANCE, una fundacidn sin fines de lucro, registrada en el
cantén de Ginebra {numerc de registro CH-660-1699006-1), con oficina en
Chemin du Pommier 40, 1218 Le Grand-Saconnex, Suiza (“Gavi™); y

2. [inserle el nombre del cesionario], una empresa constituida conforme a las leyes

de [e] con niimero de registro [e] y domicilic social en [e] (el "cesionario de
Gavi").

Mientras:

(A) Gavi y cl Gobierno de Ecuador (el "Participante") son parte de un acuerdo de
compromiso con fecha 2020 (cl "Acuerde de compromiso”). Al
firmar el Acucrdo de compromiso, el Participante acordd participar en la

Iniciativa COVAX, dc conformidad con los términos del Acuerde de
COMPIomiso.

(B) De conformidad con la Clausula [6.1] del Acuerdo de compromiso, Gavi puede
ceder o transferir todos sus derechos, titulos, beneficios y/u obligaciones en
virtud del Acuerdo de compromiso, incluso con respecto a las obligaciones de
pago del Participante en virtud del mismo.

(CyGavi desea ceder al Cesionario de Gavi ¢l beneficio del Acuerdo de compromiso
v ser liberado de sus responsabilidades en relacién con el Acuerde de
compromiso. Las partes han acordado la cesidn del beneficio del Acuerdo de
compromisc y la asuncidn por parte del Cesionario de Gavi de las obligaciones y
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responsabilidades de Gavi en relacién con el Acuerdo de compromiso en los
términos y condicioncs que se establecen a continuacion.

Se acuerda lo siguiente:

1. INTERPRETACION

1.1 A menos que sc defina lo contrario en esta Escritura, las palabras y expresiones
definidas cn el Acuerdo de Compromiso tendrin el misme significado
dondequiera que se utilicen en esta Escritura.

1.2 En esta Escritura cualquier referencia a:

1.2.1 cualquier estatuto o disposicion legal incluye una referencia a ese estatuto o
disposicion legal eunmendada, extendida o promulgada y a cualguier
reglamento, orden, instrumento o legislacién subordinada bajo el estatuto ¢
disposicién legal relevante;

1.2.2 el singular incluye una referencia al plural y viceversa; y

1.2.3 cualquier parrafo de la introduceién, clausula, subclausula o anexo es a un
pirrafo de la introduccidn, cldusula, subcldusula o anexo (segun sea el caso)
de esla Escritura, -

1.3 Cada referencia en esta Escrifwra a.esta Escritura o cualquier ofro acuerdo,
documento o escritura se interpretard como una teferencia a esta Escritura o
cualquier otro acuerdo, documento o escritura ya que cada uno de los mismos
puede ser enmendado, variado, renovado o complementado.

2. ASIGNACION

2.1 Por la presente, Gavi cede al Cesionario de Gavi absolutamente todos los

beneficios, intereses, derechos, titulos y reclamaciones de Gavi en y para el

Acuerdo de Compromiso y el Cesionario de Gavi acuerda aceptar dicha cesidn
de Gavi.”

2.2 El Cesionario de Gavi se compromete a realizar todos los deberes y cumplir con
todas las obligaciones de Gavi en virtud del Acuerdo de Compromiso, ya sea
que surjan antes, en o después de la fecha de esta Escritura y deberd indemnizar
a Gavi, dentro de jos 30 dias de la demanda, por cualquier costo, gasto o

responsabilidad, razenablemente incurrido por Gavi en relacion con dicha
obligacion.

2.3 El Cesionario de Gavi estard sujeto a todos los términos y condiciones del
Acuerdo de compromiso en todos los sentidos, como si las referencias a Gavi en

el Acuerdo de compromiso hubieran sido referencias al Cesionario de Gavi
desde el comienzo del Acuerdo de compromiso.
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2.4 Gavi se compromete a cjecutar y entregar al Participante un aviso de la cesién \

cfectuada por esta Escritura en el formato establecido en la Partc B del anexo 3 }
del Acuerdo de Compromise.

3. EFECTO CONTINUO

Para evitar dudas, el Acuerdo de Compromiso continuard en plena vigencia y efecto y

sus términos y condiciones habran cambiado solo en la medida establecida cn esta
Escritura, seglin corresponda.

4. OTRAS GARANTIAS

Cada una de las partes de esta Escritura acuerda realizar (o procurar la ejecucion de)
todos los actos y adicionales y ejecutar v enlregar (o procurar la ejecucion y entrega de)
los decumentos adicionales que pueda exigir la ley o que cualquiera de las partes pueda
razonablemente exigir efectuar la cesién 2 que se refiere {a Cldusula [2] v ctorgar a
cualquier parle el beneficio completo de csta Escritura.

5. INVALIDEZ

Si, en cualquier momento, alguna disposicién de esta Escritura es o se vuelve ilegal,
invalida o inexigible en cualquier aspecto bajo cualquier ley de cualquier jurisdiccidn,
ni la legalidad, validez o aplicabilidad de las disposiciones restantes ni la legalidad,
validez o aplicabilidad de tales dispesicidén bajo la ley de cualquier otra jurisdiccidn se
verd afectada o deteriorada de alguna manera.

6. CONTRAPARTES

Esta Escritura podréd ser cjecutada entre cualquier nimero de contraparies y por las
partes de la misma en contrapartes scparadas, cada una de las cuales serd un original
pero todas juntas constituirdn un solo y Gnico instrumento.

7. LEY QUE RIGE

Los términos de esta Escritura se interpretardn y aplicardn de acuerdo con su verdadero
significado v cfecto, previsto independientemente de cualquier sistermna de ley nacicnal,
ya sea federal o estatal. Si el tribunal arbitral considera que los términos de esta
Escritura son ambiguos o poco claros, solo en esas circunstancias, el tribunal arbitral
podra consullar y aplicar la ley inglesa segtin lo considere apropiado.

8. RESOLUCION DE CONFLICTOS

Cualquier disputa, controversia o reclamo (“Disputa™) entre Gavi y el Cesicnario de
Gavi que surja de o en conexién con esta Escritura se someterd a arbitraje a solicitud de
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cualquiera de las partes. El arbitraje se llevard a cabo de acucrdo con las reglas vigentes,
en ese momento, de la Comisién de las Naciones Unidas para el Derecho Mercantil
Internacional (CNUDMI). Gavi y el cesionario de Gavi designaran cada uno un drbitro,
y los dos arbitrcs nombrados designardn conjuntamente un tercer arbitro que serd el
presidente. Si alguna de las partes no nombra un arbitro, la autoridad nominadora sera
en su lugar el presidente de la Asociacién Suiza de Arbitraje. El procedimiento de
arbitraje tendrd lugar en Ginebra (que es la sede del arbitraje) v se llevaré a cabo en
inglés. Las partes acuerdan cstar obligadas por cualquier laudo arbital, como la
adjudicacion final de cualquier Disputa.

En fe de lo cual esta Escritura ha sido entregada en la fecha antes indicada.

Ejecutada y entregada como escritura
por el Gobiemo del Ecuader

Actuando por su abogado debidamente autorizado
en presencia de:

Firma del testigo:

Nombre:
Cargo:
Direccidn:

Ejecutada y entregada como escritura
por la Alianza GAVI

Actuando por su abogado debidamente autorizado
en presencia de:

Firma del testigo:

Aurelia Nguyen

Directora Gerente, Vacunas y Sostenibilidad
Address: The Gavi Alliance

Chemin du Pommier 40,

1218 Le Grand-Saconnex,

Suiza
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ANEXO3
FPARTE B

FORMA DE AVISO DE CESION
Nota de cesion

E! Gobierno del Ecuador
[Direccidn del participante]

Estimado Sefior / Sefiora

Nos referimos al acuerdo de compromise de fecha 2020 entre Gavi y el
Gobierno de Ecuador (el “Acuerdo de Compromisa™).

De confermidad con la Clausula {6.1] del Acuerdo de compromiso, por la presente
notificamos que hemos cedido todos nuestros derechos, titulo, interés y beneficio,
presentes y futuros en y bajo el Acuerdo de compromiso (incluse con respecto a las
obligaciones de pago del Participante ) a [insertar el nombre del cesionario de Gavi] (el
“cesicnario de Gavi”). El Cesionario de Gavi también cumplird con las obligaciones de
Gavi en virtud del Acuerdo de compromiso.

e conformidad con la Cidusula [6.1] del Acuerdo de Compromiso, por la presente se le
solicita acusar recibo de cstz aviso de cesidn firmando y devolviendo una copia
duplicada de este aviso. Tras cl recanocimiento, usted estd aulorizade e instruido para
tratar con el Cesionario de Gavi en refacién con el Acuerdo de Compromiso y para
realizar todos los pagos en virtud del Acuerdo de Compromiso ai ¢ bajo la direccion del
Cesionario de Gavi o cualquicra de sus agentes, sin mas referencias a nosotros.

Todas las notificacion=s a! Cesionario deben enviarse a [insertar detalies del Cesionario
de Gavi] de acuerde con la Clausula [13] del Acuerdo de Cempromise.

Este aviso es irrevocable.

Alentamente,
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En nombre y representacion de
LA ALIANZA GAV]

Reconocido por:

En nombre y representacién de
El Gobiemo del Ecuador

El participante

Ejecutado por

en presencia de:

Firma de testigo:

Nombre:
Ocupacion:
Direccion:

Gavi

Ejecutado por

LA ALIANZA GAVI,

actuando por su abogado debidamente autorizado
en la presencia de:
Firma de testigo:

Aurelia Nguyen

Director Gerente, Vacunas y Sostenibilidad
The Gavi Alliance

Chemin du Pommier 40,

1218 Le Grand-Saconnex,

Suiza :



COION DE GESTION A
MEATAL Y ATENC)

D015742-20

r

THE GOVERNMENT OF ECUADOR

and

GAVI ALLIANCE

COMMITMENT AGREEMENT

(COMMITTED PURCHASE ARRANGEMERNT)



This Commitment Agreement dated 18 Sspiember 2020 and s madea balwean

M
{2)

The Government of Ecuador; and

THE GAVIALLIANCE, a non-profit foundation registered in the canion of Ganava (regisiry numies

CH-860-16900068-4) wilh offices al Chemn du Pommier 40, 12138 Le

Grand-Saconnex
Switzerland ("Gavi™.

Whereas:

A)

(D)

(E)

(G

The COVID-19 pandemic has already caused the loss of hundreds of thousands of v

disrupted the lives of billions more. Developing and deploying a safe and effzclve COVID-19
vaccine is essantial to restonng normal economic activity,

25 and

Pooling demand with alher countries through ajeint mechanigm vasily ingreases tha probabiiity of
success for each country and alobal success in stamping out & diszass which doss noi recognise
borders.

Through the COVID-19 Vaccines Global Access facilily (1he "COVAX Facilily 1. couninas hava the
opportunity to benslit from a portfclio of vaccine candidates using a rangs of technology platforms,
produced by more manufaciurers across the world, with a biggsr market 0 provide securily of
demand with grealer scope than governments or regional groups can supperl on ihar own. gnang
their populaticns early access lo safe and efficacious vaccines.
Tha COVAX Advance Market Commitment {the "COVAX AMC") has baen established ¢ raise
funding to enable Gavi to subsidise vaccins dose purchase through the COVAX Facility for a2
sligible sconomies hrough Official Development Assistance funding frem donors, as well
through support from private foundations, Tha COVAX AMC helps ensure that all econonugs can
sarticipale in the COVAX Facilily and access vaccings througn il.

[iA]
rd

Gavi and/or a proccurement agency acting on its behall, will enter inlc advance purchase

commitments with manufacturers fer supply of vaccings for the henafil of e Parucipanis.
COVAX Facilily aims to procure 2 billion doses of a safz and eflicacious va
2021,

The

zcing by the end of

By participaling in the COVAX Facllity. the Padicipants will have access (0 doses of vacoms
candidates as a result of tha advance purchass commitments ihat Gaviwil concluds with vaccing
manufacturers. As doses from succassful candidales bacome available. they will be allocaled o
all Parlicipants in accordance with the Terms and Conditions {as definsd balow), The achisvement
of this will be subject to the availabibly of [unding, from Parlicipanis a5 well as funding for the
COVAX AMG. The total amount allocated ta each Participant and COVAX AMC Eligibia Economies
(zs defined balow) over time may be more or less than 20%. depending an the funding thal s
made available as the provision of doses from the twe financing streams (funding frem Pariciganis
and the COVAX AMGC) are separaie. Lack of funding or readiness by a parucipant or st of

parlicipants would not delay the distriswtion of vaccines to alher RParticipants in ahgnmant wiih tha
Allccation Framework,

This Commitment Agresment iz entered into by a Participan subscribing te the Ceommitisd
Purchase Arrangemen! (as delined below}.
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ITIS THEREFORE AGREED =as follows.

DEFINITIONS AND INTERPRETATION
v Definitions
In this Agreement

{2 Al terms capitalised but nol otherwisz defined shall have the meanings given 10 them in the Terms

and Conditions attached to this Agreement at Schedule 1 (Terms and Condiicns) and

,\
=

The following terms shall have the fellowing meanings

“Actual Procurement Price” means the actual procurement price par 4982 of an Approved
Vaccine at the lime of purchase thereof from the Specifisd Manufacturer (as noufied by lhe
Specifizd Manufacturer to Gavipner to lhe procuremeant of an Approved Yaccing by the Pariicipant,

which notficahion snall constilute conclusive svidence of the Aclual Procurement Prcg ),
“Additional Payment Date” has the meaning givan to ihat tarm i Clause 2.2

“Additional Payment Percentage’ maans tha aggregate Additional Paymeants (il any) donded by
the Commitied Amount, mullinhed by 100 (expressed as a percentage)

‘Additional Payments” means paymants by the Participant to Gavi al Gevis request bul a1 the
Parlicipant's sole discretion, in excess of the Oown Payment, and in advance ¢f oracurament of
an Approved Vaccoine.

“Adjusted Cost Per Dose” means the cost in USD per dose ol an Approved Vacomne, as
detarminsd in accordance with the Terms and Condilions by Gavi. and taking into account the

foliowing mdjustiments (if any} to the All-Inclusive Waighted Average Estimated Caost Per Dese

EH] ihe Aclual Procuramenl Prce:
{in) the actual acceas/spead premum, and financing/risk mitigation and cparaling costs &nd
{3ib deduction of the Parlicipant Down Paymant Discount. and the Participant Additional

Faymeant Discount tif any}.
“All-inclusive Weighted Average Estimated Cost Per Dose” means US510.55,

"Approved Vaccine” means a vacamne agamst COVID-19 in respect of which Gavi has enterad
inte an Advanced Purchass Commilment and which has WHO Preguaiificalion or on an

excaptional basis, at a minimum, licensure/authorisation 1n place from an SRA.

“Autharisation” means 2n 2ulhonsabion, consent, approval, resolubion, heance, exemaonon fing

notarissbion or regisiration.

“Business Day" means 2 day on which commercial banks are apen for the transacton of general
business (including dealings n foreign exchange) in Geneva, Switzerland and the capial city of
the Parlicipant.
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"Committed Amount” means US574.453,4G0",
"Commitment Satisfaction Certificate” has the meaning given 1o that term in Clause & 1{d}

“COVAX Facllity Account” means the account held in Gavi's namzs valh the following delails

Account Name GAVI Alliance

Account Number 0240 264558.50U

IBAN USD Account CHAO5 0024 0240 2645 6850 U
Reference COVAX

SWIFT UBSWCHZHE0A

Bank Details UBS Switzerand AG

Rug des Moireties 35
1227 Carouge

or such other account as Gavi may frem time lo time notify ta the Partic:ipani in woiting 1o no laier

than 10 Business Days priar to the relevant paymenl date).

"Down Payment” means US811,221.520°

“Financial Guarantee Amount” means US583.181.240%

“Financial Guarantee Deadline” means the dale that is 21 days from the date of this Agreement.
“Financing Condition™ has the meaning given to such term in Clause 5,

“Gavi Trans{eree"” has the meaning given (o such term in Clause 5.1,

"Participant Additional Payment Discount” means an amount in USD that is equal 1o ihe
Additional Payment Percantage of the All-inclusive Weaighted Avarage Eslimated Cost Per Ooss,

"Participant Doses” means doses of Approved Vaccing up to a maximum of the Toial Parboigant
Doses. which Gavi has allocated lo the Participant Trom {ime te Ume {as notifisd 10 the Particigant
in accordance with Clause 4. 1{a)).

“Participant Down Payment Discount” means US31.60,
"Participant Payment Deadline” means 9 Cclober 2020.
"Procurement Period” has the meaning given to such lerm in Clauss 4.1(b).

"Remaining Participant Doses” mezns the Participant Doses minus any doses of Approved
Vzccine thal the Paricipant has glrzady purchased from the Specified Manufaciurer in {he
Procurement. Period (which shall oe determined on the basis of Commumenl Sausfsclion
Certificatas received by Gavil.

-

Mole: To be an amount equal lo (he product of the All-inclusive Weighted Average Estimaled Cost Per
Cosze and the Total Participant Oases

Nole: To be an amount equat to the produc! of USS1,60 and thi Tolal Participani Doses

Note: To ba an amount aqual lo lhe Commitied Amount less the Down Payment.
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“Tax means all forms of taxabion in the Pariicipant's couniry whether direct ar indiract and whetiner S, L
levied by reference to income, profits. gams. net weallh, assgt values, turnover addead value or
other matters and statutary, governmanltal, state, provincial, local govermmental or municipal
impositions, dutizs, contnbulions, rates and lavies {including secial secunty continbubions and any
clher peyroll taxes). whenever and wheraver imposad {whether imposed by way of 3 withhalding
or deduction for or on account of lax or otherwise) and in respect of any parson and all penaluss
charges. cosis and interest relaling therets.

"Terms and Conditiens” means the lerms and conditions of the COVAX Facilily as s=l out:
Scredule 110 his Agreement,

"Total Participant Doses” means 7 057,200 number of doses of Appreved Vacome

vaccinate 20% of the Partcipantl's Population.

sufhicient 1o

“USD or "USS" means the lawiul currency of the Unitad Siates of Amenca.

"WAT means

(1) any tax imposad in complhance wilh the Council Directive of 28 Novemtegr 2005 an ths
commeon system of valus added lax (EC Directive 2008/112). ang

{1y any other tax of @ sumilar nature whether imposed in 2 member stale of the Eurepaan
Union in substitution lor, or levizd s addition to, such tax referred 1on paragrach o abovs
o7 imposed alsewnere,

Caonstruction

Unless a conirary indicaticn appears. any relerence in this Agreaament 1o

! “gssets” incluges present and {ulure properties, ravenues and nghts of sveéry descnanon,

iy "this Agreement” or any other agreement or instrument is @ raferances 1o inal dacumeini
or olher agreement or instrumsnt 2s amandead or novated

iihi) aperson’ includss any person. firm, company, COrparaton, governmani. s12%: or agenty

of a stalz or any associzlion. rugl or parinershiz pvnslher or not having separais legal
parsonality) or tao or mers of the foregoing.

% z regulation” includes any requiztion. rule, oficlal directive, requesi or gushne (whsiher
or not hawng the force of law) of any governmental. inlargovernmental or supranaional
body. agency. department or regulatory self-regulaiory or oiher authonty or aroanisaien

V) & provision of law is @ reference o lna! grovision as amandag or re-gnasted. andad

(i) z tme of day is a reference lo London ime

Singular, plural, gender

Refarsnces o ona gender include afl genders and refsrences o the singular mciude the plural and

VICE VEISS
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Clauses

In this Agreemenl any reference 1o a "Clause” or a “Schedule” is. unless the context otharvise

requires, a reference to a Clause of or a Schedule to this Agreement.
Mon-limiting effect of words

The wards “including™. “include”. "in particular” and words of similar effect shall nol be deemad to
[imit the gengral effact of the words that precede them.

Precedence

Ii there is any conflicl. apparent canflict or ambiguily in or between any of lhe =acions of ih

e

Agreemenl se! out below, lhe sactions shall be applied in the faliowing ardar of

pracadancs
(i) the Clauses; lhen
{iH the Schedules, including the Terms and Candilions: then
(iiiy any other document raferred to in thizs Agreement.
COMMITMENT TO PAY AMND PROCURE
Committed Amount
The Parlicipant, irrevccably and uncenditionally, underiakes tor
(i} pay to Gawt (or procure the payment to Gavi ofl tha Down Payment before or on tha
Participant Payment Deadling: a2nd
(i subject lo being allocatad Approved Vaccine in accordance with tha Tzrms and Conditions

during the Procurement Periad. pay to Gavi. a precuremeant agen! andior the Spzadied
Manufacturer {or procure the paymeni to Gavi, a procurgmant agent andior the Specited
Manufacturer of) the Adjusted Cost Per Dose (as determined by Gavi in its sole discretion
and notified in writing to the Parlicipant together with the deadhineg for such paymeni(s)
from time 1o time. which notification(s} shall be binding on lhe Parlicipant and conslituting
conclusive evidence of the payments io be made by the Parlicipanti. Such amount f pad
fram the Parlicipanl to Gavi, vwill bz paid by Gavi o the Specified Manufacturer in dischaige
al: {2) Gavi's cbligalions under the relevani Advance FPurchase Conmmilment. or {D the
Parlicipant's obligalions lo pasy thz Actual Procurement FPrica 10 the Specficd
Manufaclurer, as the case may be, and in each case afler deduction by Gav of an amaum
equal ta lis cosls and expenses incurred which have nol been covered in full by the Down
Payment {and to the extent applicable. any Addilicnal Paymenis).

providaed that lhe undertakings in paragraph (i) and (i) of Clause 2.1 above shall not at any tms.
in aggregats. excesd the Commilted Amount.

Additional Payments

In tha event that, following a written reguas! fram Gavi, the Pariicipant (acting i1 11s sole discrehon)
elects o make any Additional Paymants. the Participanl undertakes that it wiil pay (or procurs ths
payment of) any such Additional Payments o Gavi on 2 date specified by Gavi in wnling (iha

“Additional Payment Date’). which wreitten nelifization shall be deliverzd to the Participani no
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Iater than 15 Businsss Days prior to g Addibonal Payment Date.

A
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PAYMENT

Payments to Gavi

P

Aay payments due from Lhe Participant to Gavi under this Agreemant shall be made 1o the SOVAX
Facilily Account for value on sucihh date by 12 noon

The Parlicipant's obligalion lo make payments dug to 3 procurement agent or the Spactied
Manufaciurer shall not be deemed to have been satsfied for the purposzes of this Agreement untd
Ihe Participant has provided Gavi with a Commitment Satisiaction Certificate in aczordancs wih
Clause 4.1{d).

The Participant shall notify Gavi in wriling of any paymen! made pursuant 1o this Agreament from
ume 1o lime {including any payment made 10 2 procurzment agent or Ihe Specified Manufashuen
&4 paymanls mads pursuant to thus Agreement shall be in USD

Business Days

Any payment which is dus 16 be made on 3 day hat s not a Busingss Day shall oe miada on ihe
next Business Day in the same calendar manth (if thers is ong) or the preceding Businzss O
thare s not).

Enforcement Rights

If the Participant does not make:
{n the Down Paymant on ihe Paricipant Payment Deadline or

(in having in its discreiion agread to maks an Additional Paymeant. an Addihonzl Paymenl on
ihe Additional Payment Date, or

{iin} ihe payment of the Adjusted Cost Per Dose as determined and in accordance with Clause
2.110i) ebove,

then Gavi shall be emtitled 1o pursue all nghts svailadle 10 it under tus Agreement ncluding undser

Clause 4.3 and 2.1,

No set-off by Participant

Al paymeants tc be mzde by the Participant undar this Agreement shall be caicutated and oe madle

witheul (snd fres 2nd clear of any deduction for} withholding. set-off or counterclam:

PROCUREMENT

Participant Doses

Gavi ehall nolify the Parlicipant m wrking of its Particpant Doses from ume o ume and such
solifications shall be binging on the Parlies and conslitule conclusive evidence of the Parucipant
Deses.

The Parlicipant undartakes’

1 to purchase its Parhcipant Doses from the Spacifizd Manufaciurer (paying or procunng

|
the paymeni of the amounts Lo the procuremant agent, Specified Manufaclurer and/oc
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Gavi as notlifizd o the Participant in accardance with Clause 2.1(11)) as soan as the dosas
become available and in any event within such period as Gavt shall notify tha Participant
from time to time {the "Procurement Period™); and

(i) nal to negotiate the cost per dose with the Specified Manufacturer,

The Participant acknowledges and agrees thal,

{i) all doses will be gllocated in accordance with the Terins and Conditions and the Allocation
Framework.

(i the aggregsle cost per dose of its Parlicipant Doses will be at the Adjusted Cost Per Dose
and

{in) Gav: shall nelify the Parlicipant in writing of its Remaining Participant Joses from time 1o

liime and such nofifications shall be binding on the Farlies and constivie conclusive

evidence of the Remaining Participant Doses.

The Parlicipant shali pravide a certificale of canfirmation to Gavi wilhin 10 Businass Dzys ajte d
nas satisfied its obligation ta purchase the Parlicipanl Doses. The cediflicate of confirmation shail
be in the form sel out in Schedule 2 (Commibmen! Satisfaclion Cerbftcalny and shall 52
countersigned by the Specified Manufaclurer or a procurament agent iif any} 1the "Commitment
Satisfaction Certificate”). The Commitment Satisfaction Certificale snall be deamead o &=
confirmation thal any amounls (o be paid by lhe Participant to the Specified Manufaciurer or
procurement agent iif any) have been duly received,

w

Additional Doses

The Participant may make a request lo Gavi lo purchase additional doses of the Approved Vaccine
in accordance with Clause 4.2{b).

The allocation and subsaauenl purchase of additional doses of Approved Yaccing shall e mads
in accordance with the Terms and Conditions.

Eor ihe avoidance of doubt the Participant shall have ne claim against Gawvi i no additicnal doses
of Approved Vaccing are available.

Failure to procure its Participant Doses

Without prejudics to the indemniy 1 Clause 8, i the Parlicipant dogs not purchases s Partic:pant
Doses (or part therzaf) for any reason or exchange its Participant Doses on the COVAX Exchang:
the Participznt shall nolify Gavi immedialely and will be obliged to pay Gavi (or procure ihe
payment to Gavi ofy lhe cost of its Remaining Participant Doses (as rotifizd (o the Parlicipant i
accordance vwith Clauss £4.4(ii)). which shall bz an amount egusl to the product of the Adjustad
Cost Per Oose and the Remaining Participant Doses,

FINANCING CONDITION

The Participant undertakes thal it shall use all reasonable endeavours o procure a guaranias of
other Torm of cradit suppert for the Financial Guarantee Amounl. and any Additional Faymenls
that is on demand. irravocable. uncenditional and in farm and substance satisiaciory 1o Gavi asiing

in its sole discretion. by no laler than Spm Genava tima on the Financial Guaraniee Deadline (o
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such tater date a5 may be ggreed with Gavi. acung in1ts sole discration. in wriing®

The prozurement by the Parlicipant of the guaranize or other credil SUppon pUrsuant 1o Ba

(@) above shall constitute satisfaztion of the "Financing Condition undar Ihis Agrs

as=anl

If the Participant fails lo satisfy the Financing Cendilion by 3pm Geneva time on the Financal

Guaranteg Deadline {or such lgter date as may be agreed with Gavi, acling 0 its sols discretio

in writing), Gavi may by nclice in writing lerminate this Agraement pursuant to Clause 1a).

ASSIGNMENT

Assignment by Gavi

Gavit may transfer 1o any agency that Gavi deems appropriale {acting 10 iis scle discretion; the
“Gavi Transferse”) by way of absclute assignment or transfer in or substantizlly i ine form sat
aut in Part A, Schedulz 3 (Faorm of Assignmaeant Agrsemen'), all of its nghls, Utz penefil
andf/or Qbiigations hersundsr including with respeci o ihe payment cbhgalions of the Parucman
nereundesr Gavi shall give notice, in or subsianlially in the form szt cut in Paen B of Schadul
(Form of Nouce of Assigamen!) Lo the Participant of such assignment or transisr The Patlicican
shall zcknowledgs In wnting. addressed 1o Gav and Wne Gavi Transferee s reczipt of neucs of
any such transfer or assignment, Upon such transier or assignmeant 1o ths Gav Transisrzs, sl
referznces to Gavi in this Agreement shall be deemed to mean the Gavi Transferes and the nghts
iitle. benefit, interest and/or obligations hereunder {including with respect W he paymenl
otligations of ne Participant hgreunder! translered or assigned o the Gaw Transfares shali not
be capable of being furlher transferrad, assigned or othervise dispesed of w any mannar
wnalgoevar (whether absolutely or by way of securily) without the prior wrilten consant af the
Participant,

Assignment by the Participant

Othar than a transfer through the COVAX Exchange. the Participant may only transier all but nol
parl of its rights. title, interest end okligalions hereunder 1o any approprale minisiry of governmsan!
agency of Ihat same Participant of the same or higher credit standing providsd tnat guch ransier
is nolifizd in writing in advance 10 Gavi

TAX GROSS UP AND INCEMNITIES

Definitions

tn this Agreament’

“Tax Credit’ means & credil againsl, ralief or ramissien for, or repaymant of any Tax,

“rax Deduction” means a deduclion or wilhholding for or e account of Tax iram a paymeni
under this Agreament,

“Tax Payment” means ether the increase in a paymeant made by the Parlicipani to Gaviunder
Clauss 7.2 or 2 paymeant under Clause 7.3

Unless o conlrary indication appears, in this Clause 7 a referznce to "detarmines” or "dgtermuned”

means 2 reasonable delermination of the parly making the detarminzlicn. suppertad by evidence
previded to the other party.




(c)

(e)

~1
[$3]

(z)

7.4

00157-A-2020

Tax gross-up

The Participant shall make all payments to bz made by it {ar on its behalf] wihout any Tax
Deductien.

The Farticipant shail pramplly upon becoming aware that it must maks a Tax Deducbion tor ihat
there is any change in the rale or the basis of a Tax Deduction) neiify Gawv aczzrdingly. Sumiarl;

Gavi shall notify the Participant an becaming sc awara in respac! of a paymer! payable

if a Tax Deduction 15 required by law to be made by the Participant. the amount ¢f the

lzaves an amount equal to the payment which would have been due # no Tzx Deduchien had baen
required.

If 2 Participantis required to make a Tax Deduclion, that Particigant shall makes ithat Tax Daduction

and any payment required in cannection with that Tax Deduction within lhe time allovead andd in
the minimum amocount required by {aw,

Within 30 days of making either a Tax Deduclion or any payment raquirad in cennacuon with that
Tax Deduction. the Participant making thal Tax Deduction shali deliver to Gavi a siatement under
Section 975 of the UK Income Tex Acl 2007 or cther evidence salisfaclory 1o Gaw acing
reasonably. that ths Tax Deduclon has bzen made or (as applicable: as soon 25 is prachcally

iy,

passible. avidznce that the raquired payment has been paid lo the relavani taung auine
Tax indemnity

The Participant shall (within 40 days of demand by Gavi) pay lo Gavi {or precure the paymert i
Gavi o) an amount egual lo the loss, liability or cost which Gavi determines (supportes by
evidence which Gavi shall provide to the Parlicipant) will be or has tesn (directly or indirastly:
suffered for or ot account of Tax by Gavi in respect of this Agreemeant. The indemaity given by the
Participant under this Clause 7.3(a) shall extand 1o any VAT or sales lax which is or may become

chargeable on any supply made by Gavi to the Participant in connaction wilh this Agreement,
Paragraph 7.3{a) above shali not apply:
¢ wilh respeci to any Tax assessed on Gavi

(A) under the law of the jurisdiction in which Gaviis incorporated ar i differeni,

the jurisdiction {or jurisdiclions) in which Gavi s treaied as resident for tax
purposes: or

(B} under the law of the jursdiclion in which Gavi's head oifice 15 locatad n
raspect of amounts received or receivable in that junisdiction,

if that Tax is imposed on or calculated by reference to the nel thcome received o

receivablz (bul not any sum deemead to be received or receivable) by Gavil ar

iy to the extent a loss. liabilily or cost is compensated for by an incraased paymeant unaar
Clauss 7.2,
Tax Credit

If the Participant makes a Tax Payment and Gavi determmnes Lhat



w
G

DIRECHIGH 2

001574 -2

£
i~
2

DOCUMERTAL Y
%, ALUSU;\R!U
(i) a Tax Cradil 15 altributable sither to an incrzasad payment of which thal Tex
forms part. io that Tax Payment or lc & Tex Deduction i cansegquance of which thai
Payment was required: and
(i) Gavi nas obtained, utilised and retained thal Tax Credil,

Gavi shall pay an amount 1o the Parnticipant which Gavi determings vail teave 1t (alter that payment)

in lhe same after-Tax pesition 25 i would have been in had the Tax Paymant not besn ragurad o
be made by the Parlicipan!

Mitigation by Gavi

Gavi shall, in consuliation with the Participant, tskez all reasonatle steps (ncluding completing

relevant forms and claiming relevant reliefs and tax credits) 1o mitigate 2

any circamslances wnsh
arise and

which wauld resull in any amount beconung payabls under or pursuant o Clause 7

2 of
Clause 7.3. This Clause does nol Iinl the obligations of the Participant under this Agrezment. and
Gavi shali not be cbliged ta lake any action wihich 1t considers (acting reasonably) 18 prejudicial 1o
iL. The Participant shall indemnify Gavi againsl any reasonable cost or expsnse mcurrad By Gaw
in laking &ny such action.

INDEMNITIES

General indemnities

The Participant shall promptly indemnify Gawt auaIng! any cosi, loss or babildy nourred by Gawn
iand supported oy evidence which Gawv: shall provide 1o the Parlicipaniy 2s & (2sull of fafurs o
delay. by thz Participan! to: (i) pay (or procure the payment of) any sum due from it under this

Agreement. or (i) olherwise comply with any af its olher obiigations under Clauses 2 fComunline

o Pay and Procure) 3 (Pavienis) & (Froowemeni) 5 (Financing Condition) and 7 {1 Tax Gross

wp and Indemmities) of this Agreement.

Separate indemnities

Each indemnily obligation arising under this Agrgement shall:

68 constiute a separsle ang independent cphgation frons the otfer oblgatens this
agreement;

(i) give nse to & separate and independant cause of action,

(i apply irrespective of any indulgence gramed by Gaw ar any slher narson ang

{iv) conlinug in full force and efiec! despite 2ny judgment. ordar, ciamm or proof e s liguiciated

amount in respect of any sum duz under this Agreemeant or any othar judgment of order.
Mitigation by Gavi

Gavi shall, in consubalion with the Parucpani. take all reascnasie slgps loomiigate

circumstancas which anse and which would resull pursuant o Clause 2.1 moluding using
reasonable endeavours to re-allocate Participant Dosss which have nat besn purs hagad o olhe:
Panicipants. This Clause does not Imit the obligations of the Participant undsr this Agresment
and Gsvi shall not be obliged to take any aclion which it considers (acling rezsenadly; is prejudizia
te it. The Participant shzll mdemmfv Gavi aazinst any rzascnabie cost or 2xpenss incurred By
Gavi in taking any such aclion

AL

tu
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UNDERTAKINGS OF THE PARTICIPANT

The undertakings in this Clause 9 shall remain in force from the dale of lhis Agrasmeant for o long
as any obligation hereunder remains outstanding.

The Participant shall pramptly oRtain. comply with and do all that is necassary to maintain ir full
tarce and effact any Authonsation required undar any jaw or reguiation lo enable il i pertorm is
obiigalicns under this Agrasment,

The Participant represents and warrants o Gaw that:

(i) it has full power and authorily to @nler into, perform and dehiver this Agresment and th:
lransactions contempliated herein:

(i) this Agreement has been duly authorised. execuled and deliverad by it and cansliluizs
vzlid and legally binding obligations of ¢ and enfcrceable against i in accerdance vith its
terms:

(il all aclions required to be taken (including the obtaining of any Authorisaticn) [or the entry

by it inlo this Agrezment, the carrying out of the cther transaclicns coniemplated heran
or the compliance by it with the terms herzol, 2s lhe case may bea have baen laken and
any Authorisalions are in full force and effect.

{iv) s execulion and delivery of this Agreement, the ¢onsummation of the transactions harein
contemplated and compliance with the terms hereof do not (3} conflict with or result i 2
breach of any of the terms or provisions of. or constitute a defaull under. any indenture.
trust deed. morigage or other agreement of instrument lo which i is a parly or by which il
er any of its properties is bound, or (b} infringe any existing applicablz law. rule. ragulalon
udgmant, order or decree applicable to it or any internationa! y=aly convention or
agrzemeant 1o which it is 2 part or by which it is bound: and

(v} under the laws of the Padicipan! il is nol necessary that any stamp. registration or similzr

tax be paid on or in relation Lo this Agreemant or the transaclions contemplated by this
Agraement.

The Participan! shall promptly notify Gavi in writing immediately on becoming aware of any brzach
of tha representalions and warranties arven in Clause 9(¢).

TERM

This Agreement commences on the date hareof and, unless terminated pursuam to Ciauss 11
{ Termination). shall end on
i if there is no Approved Vaccine prior lo e third annivarsary of lhe daie of s Agrasment.

the third anniversary of the date of this Agreement.

(iy if there is an Appraved Vaceine prior o the third anniversary of the datz of this Agresment

the date on which tha Participant has delivered ils Commitmeant Salisfaction Certificala to

Gavi or, if applicable. met any furthar commitments lo procure addilional deses pursuan:
lo Glause 4, or

(i the date on which Gavi and the Participant muiuzlly agree in wniing o isrmunaie i
g a

11 -
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Agreement.

TERMINATION

acling in 15 sole discretion) of writlen notice of such breach by Gavi to the Participant, and

The Pariicipant may terminate this Agreement if Gavi ceasss its operations ofisn matenzl breack
of this Agreament gnd {ails (c remedy such breach within 15 Business Days (or such longer penad

as the Participant may agres. acting 1n its sole dhserzhian) of wrilten notcs fram tha Farucipant (o
Gawi,

TERMS AND CONDITIONS

Supject o Clausa 1.6. the Parties agrez that the following paragrapbs of the Terms and Condiions

sha!l be binding on the Participant and Gavi and enforceabls zganst 2ach other

{1 paragraph {5] (Rale of Gavi as achainisirator of e COVAXN Facilidy},

{ii} paragraph [8] (Nen-Fmancial Considarations of all Farticipantsi

{iiry paragraph (7] (Liabdiy aad Indeminily ),

{iv) paragraph |8} (Participant Cosi Stuciure),

{3 paragraph {3] {Conunitments of the Paricipants suliscrined io ihe Crosruited Fapcliase
Arrangement),

{vi} paragraph [11} (Engagement with manufacturers)

Tyii) garzgraph [13] (Froduct Choicey

{viii) paragranh [14] (Varcine allocalion);

(i) paragraph (15} (Trading of Appioved Vaccines / Praposad COVAXN Eweirig
() parzgraph [18] (Governance. Informatian and Feporting;.

{xi) paragraph (19} (Advisory Bodies),

i) paragraph [20] (Casts of achministenng the Faciliy).

iy paragraph [22] {Sin-up panod),

{wivy paragraph |23} {Diralon).

{xv} paraaraph [24] (Events of lermunation, and

(xvi)  paragraph [253] {(Relum of any swplus funds),

COMMUNICATIONS

Methods of Communication
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Any communication under this Agrsement (2 "Notice') shail be in writing in Engits

i
j1h)
)
o
inl
M
1

sither (a) be deliverad in parson or by couner ar (b) sent by e-mail. in each case addressad ic the
relevant party for the stlention of Ihe appropriate persan identified below,

A Molice to Gavi shall ba sent lo such party at the fallowing address or 1o such athar person ana
address as Gavi may notify by Motice lo the Participanl from ime to time.

The GaviAllance

Chemin du Pommier 40

1218 Le Grand-Saconnax

Switzerland

Emzil: Covax@gaviorg

Aliention: Dr. Seth Berklay on behall of the Office of the COVAX Facility

A Notice to the Patlicipant shall be sanl to such parly at the fellowing 2ddrass or o such atmer
person a2nd address as the Participant may notify by Metice to Gavi from lime (e tms

Email:
Altention:

Deemed Receipt

The date on which any communicaton under this Agreement shall be dzemazd zilective 15 as
follows:

(1 if deliverad in person or by courier, on the dala it is deliversd:

(i} if sent by 2-mail. al lhe ime of sending, pravided that no delivery faillure natification &

received by the sender within 24 hours of sending such communicauzn,

provided thal any communicalion which is received {or deemed to take effgct In accardance with
the foregoing) culside business hours or on 2 non-business day in the place of recsiot shall be
daemed {c iake =ffect al ihe opening of business on the next following business day in such place,

Any communicalion delivered to any parly under this Agreement which is to be sznt by e-mail will
be written legal evidznce.

MISCELLANECUS

Counterparts

This Agreement may be executed in any number of counterparts. and this has the sams elag!

i

]

if the signatures an the counterparts were on a single copy of this Agreement
Partial invalidity

If. &t any time, any provision of this Agreemen! 15 or becomes illegal. invaiid or unenforceable m

-13 -
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any respect under any law of any Jurisdiction. neither the legality, validdy or eniorceandily of

remaiming pravisions nor the legality. validity or enferczability of such grovision un

z2ny other junsdiction will in any

cerihe las o

Remedies and waivers

Mo failure to exereise. nor any delay in exercising on the part of Gavi, any nght or remedy under
lhis Agreement shall eparale as a waiver, nor shall any single or parual exercise of any ngni er
remedy prevent any further or other exercise or the axercise of any olhgr nght or remedy. The
nghts and remeches provided in this Agreement arg cumulative and nol exclusiva of any nghis or
remedies providad by law.

Amendments and waivers

No term of this Agreement may be amendad or waived without the prior wintlen consan! of Gavi
and the Participant.

GOVERNING LAaW

Tre terms of this Agreement shail be interprated and applied in accordance wiih thewr rue meaning
and intendad effecl independsenily of any system of nabonal law, whether federal or state law 1

the arbitral tricunal finds the teoms of this Agreement 1o be amiguous or unclea: lhen in thoss

crrcurnsianceas anly the arkitralinbunzal may reler 1o and appiy Enghsh law as it deems sppropna

DISPUTE RESOLUTION

Any disguiz, controversy or claim ("Dispule’) betwaen the Parlizs ansing 0wl O o0 connaziinn
with this Agreemeant shall be submitted ta arbilration a! the request of etthar Perty. The arbitralion
shall be conducied in ancordance with the \hen-currant rules of the United Nations Comrmmizsion
of Inlernationa! Trade Law (UNCITRAL). Gawv and the Pariicipant sheil each appoint ans arbilralor
and the two arbitrators so appointad shall jomily appoint a third arbdralgr who shall ee ne
charperson. |f either Party fails o apocint an arbitrater. the appointing authornty shall instead be
the President of the Swiss Artitrabion Association. The arbitration proceedings shall take placz in
Geneva (which is tha saal of the arbitration) and shall be conductad in English. Thae Parlies agree

1o be bound by any arbitration award, as the final adiudication of z2ny Drsputa.

414 -
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SCHEDULE 2

COMMITIMENT SATISFACTION CERTIFICATE

To! The Gavi Alliance
Chemim du Pomimuer 40
1278 Le Grand-Saconnex
Swilzarland ("Gavi’)

K

From. The Government of Ecuador (the "Participant™

Dated: Oclober 17th 2020

Dear Srs

1. I refer to the commitment agreament dated Sclaber 17102020 and made betwezn Gav and The

Government of Ecuadar, the Participant {the "Commitment Agreement’). This s a Commumsnt
Satisfaction Certificale. Terms dafined in the Commilment Agreemsant have the same meanng
when used in this Commitment Salisfaction Certificate unless othernwise defined

2. | am an authorised signatory of the Participant and certify as follows
{0 | am authornsed to give this Commitment Satsfaction Certificalz.
(n | canfirm Inal the Parlicipan! has purchased the 7,057 200 dases Panicipant Doses from

linserl nuame of Specilied Manufacturer ar procurcment agent (if appliciling] 2t ihe
specified price of USS{insen price] per dase and in accordancs with Clause [4 1(dy] of the
Commitment Agreemeant on {inser! date).

Yours fahfully

Dr. Juan Carlos Zeveilos L.
Menister of Public Health of Ecuader 17 QCT, 2070

We, [insen name of Speciiied Manufacture:s or procurement ageani (it applicable)) confirm racept of tha

payment for the Parnticipant Doses as set outn paragraph 2 above.

far and behali of [Specified Manufacturar or procuremnent agen (il applivabie)}

Date
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SCHEDULE 3
PART A

FORAM OF ASSIGHMENT AGREEMENT

Deed of Assignment

This Deed of Assignment {the "Deed’) is made on Unsert dale] betwaen.

(1) THE GAVI ALLIANCE, a non-profil foundalion registered in the canten of Geneva (registry
number CH-880-1889006-1) with office at Chemin du Pommisr 45, 1218 Le Grand-Saconnex
Sweitzerland ("Gavi™); and

{2) (insen name of assignee], a company incorporalsd undar the laws of {2) with ragistarad o

AdImiizsr
[e] and registered office &l [s] {lhe ‘Gavi Transferee’).

Whereas:
(A) Gaviand The Government of Ecuadaor (the "Participant’} are pariies to a commitmant agresment
dated October 17N 2520 (the “Commitment Agreement’). By entsring the Cormmumen
Agreement. the Parlicipant agreed to participate in the COVAX Facibiy in accordance with the
lerms of the Commitmant Agreement.

{B) Pursuzanl to Clausz [8.1] of the Commiimsanl Agreement, Gavi s permittad 10 255ign ar irgnsfer
all #ts rights. title, benefit and/ar ebligalions under the Commiiment Agreement. micluding with
respect lo the payment obligations of the Particicant thereundar,

<

Gavi wishes 1o assign to the Gavi Transferze the benafit of the Commilment Agreemeant and to
ba reieasad from ils liabilities in relation to the Commilment Agreement. The parties have agrezd
to the assignment of the benefil of the Commitment Agreement and the assumplion by the Gavi
Transfzree of the ohligalions and liabilities of Gavi in relalion to the Commilment Agreament on
the terms and conditions set oul below.

Il is agreed as follows:

1 INTERPRETATION

1.1 Unless clhenwize defined in this Deed. words and sxpressions dsfined 0 the Convniment

Agreement shall have the same maaning wherever used in this Deed
1.2 In this Deed any reference o

1.2.1  any slalute cr statuiory provision includes a reference o that siziule or staiulory provisicn

as amended, extended or re-enacted and to zny regulabon. order nsirumant
subordinate legislation under the relevant statute or slatutcry provision:

1.2.2  lhe singular includes a refzrence to the plursl and vice versa: and

1.2.3  any paragraph of the introduction, clause. sub-clause or schedulz is to a paragraph of the
introduction, clause, sub-clause or schedule (as the case may ba) of or o this Deed.

1.2 Each refergnce in this Desd to this Deed or any ather agreement, documenl er deed shall be

construed as a reference to this Dead ar such other agrezmeant. dacument or desd as =ach of the
same may be amended, varied. novated ar supplemenled from time 1o ime,
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ASSIGNMENT

Gavi hereby assigns lo the Gavi Transferee absolutely all Gavi's benefils, interesis. rghls. hile.
and claims in and to the Commitment Agreement and the Gavi Transferse hersby agress 1o
accept such assignment from Gavi.

The Gavi Transieree covenanls 1o perform all duties and discharge all the obligations of Gavi

undar the Commitment Agreement. whelher arising before, on or afier Ihe date of (his Dzad and

shall indemnify Gavi. within 30 days of demand. against any cosls. sxpenses or habiliies
reasonably incurred by Gavt in relation to any such obligation.

The Gawi Transleree will be bound by all the terms and conditions of the Commitment Agreemaeant
In every way as if references lo Gavi n the Commitment Agreemeant had baen refarences to the
Gavi Transferes from the commencement of the Commitment Agreamant,

Gavi undartakes thal it will execule and deliver o the Participant a nolics of the assignment
effected by this Dzed 1n the form set outin Part  of schedule 3 to the Commitment Agreement

CONTINUING EFFECT

Fer the aveidance of doubst. the Commitment Agreement shall continue in full force and zfiect and

its terms and conditions shall have changad only to the extent s2l out in this Deed as sppiicable.

FURTHER ASSURANCES

Each of the parties te lhis Deed agrees o perform (or procure the performance of} gl furlher anis
and Whings and execute and deliver {or procure the execution and delivery off such furthse
documents as may be required by law or as any party may reasonably require (o sfisc! the

assignment referred to in Clause [2] and to give any party Whe full beneht of tys Deed

INVALIDITY

If. al any time. any provision of lhis Deed is or becomes illzegal. invalid or unzniorceszble in any

respect under any law of any jurisdiclion. negither the legality, validily or enforceability of the
remaining provisons nor the legality, validity or enforeeability of such provision under the law of
any olher jurischction will in any way be affected or impared.

COUNTERPARTS

This Deed may be exzculed in any number of counterparts and by the parties 1o il on separata
counterparts. each of which shall be an original but all of wehich tegether shall congiitute one and
the same insirument.

CGOVERNING LAW

The lerms of lis Dzed shall be interpreted and applied 11 accordances with thor trug meaning and
intended effect independently of any syslem of national law, whether lederal or stzte law, I tha
arbitral tibunal finds the terms of this Deed o be ambigusus or unclear then in those

circumstances anly, Iha arbilral tribunal may refer lo and apply English law as it desms apgroprials



g

DISPUTE RESOLUTICN

Any dispute. conlroversy or claim ("Dispute’) hetween Gavi and the Gavi Transferze arising cul of
of in connaclion with this Deed shall be subimilted to arbitration at the requas: of eithar parly. Tne
arbitration shall be conducted in accordance wath the then-current rules of the Unned Nabhons
Commission of International Trade Law (UNCITRAL). Gavi and the Gawvi Transierse shall gacn
apweoint ane arbilrator, and the Wwo arkilrators so appoinled shall joinily appant & hd arbitralas
who shall be the chairperson. If either parly fails to sppeint an arbiirator, the appomting auibonty
shali instead be the President of the Swiss Arbitration Association. The arbilration proceedings
ghall take place in Geneva {which is the seat of the arbitration) and shall be conduciad in Enalish,

The parties z2aree to be bound by any arbilralion award, as the final adjudication i any Dispute

-19 -
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In witness whereof this Deed has been delivered on the date first slated abovs

EXECUTED and DELIVERED as a DEED
by The Government of Ecuador

acting by 1ts duly authorised allorney

in the prasence of:

Witness' Signature:

(=

s

STISSAS JUAN CARRLOS
AERERE ZEVALLOS
mMA R LoPRT

s

Address: Ay, Quitumbe Rlan y Av. Amzre Nan, 170702 / Quilo - Ecuador

EXECUTED and DELIVERED as a DEED

by THE GAV] ALLIANCE,

acting by its duly authorised atlerney

in the prasence of:

Witness' Signature

Name: Aurelia Mguyan

Cceeupation: Managing Direclor, Vaccines & Sustainability

Address The Cavi Alliance
Chemin du Pomnuer 40,
1218 Le Grand-Sacannex,
Switzeriand
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SCHEDULE 3
PART B

FOR! OF NOTICE OF ASSIGNMENT

Notice of Assignment

The Government of Ecuador

{Address of Participani]

Dear Madam/Sir

Netice of Assignment

Wa refer 1o the commitment agreement dated Oclober 17102020 betwesn Gaviand The Covernment of
Ecuador (the "Commitment Agreement’).

Pursuant to Clause [5.1] of the Commitment Agreemeant, we hereby give nctics that weg have assigned
alt of our rights. title, interest and benefit, presant and future in and under the Commiman Agrzemani
{including with respect to the paymeni abiigations of the Parlicipanl) o [inser! name of Gavr Translerac)

{the “Gavi Transferee”). The Gavi Transferee shall also perform Gavi's obhgations undar ihs
Commitment Agreement,

Fursuant to Clause [6.1] of the Commitment Agreemanl, you ara hereby requesizd to acknowlsdge
recelpl of this notice of assignment py signing and reluraing a duplicate copy of this natice

Upon acknowladgement. you are authonsed and instructed lo deal with the Gavi Transizree 0 relation
to the Commitman! Agreement, and lo make all paymaents under the Commitment Agreement to or at the
direelion of the Gavi Transferee or any of s agents. without further reference o us

All notices lo the Assignes should be sent Lo (insert details of Gavi Translereal in atcordance vath Clause
[12] of the Commiimant Agrezmesnl.

This notlice is irravoceble.

Yours faithfully

For and on behalf of
THE GAVI ALLIANCE

Acknowledgad by

For and on behalf of

The Government of Ecuador



The Participant

EXECUTED by

in the prasence of:

Witness' Signalure:

Name: Dr, Luis Benigno Gallegos Chiriboga

Occupalion: Minister of Forsign Affairs and Human tobility

Address: Carrion E176 y Av. 10 de Agosto, Quito - Ecuadar.

Gavl

EXECUTED by
THE GAVI ALLIANCE,
acting by its duly aulhorised attarmney

in the presence of:

Witness' Signature:

Name: Aurelia Nguyen

Occupalion: Managing Qirectar, Vaccines & Sustainability
Address: The Gavi Alliance

Chemin du Pommier 40,

1218 Le Grand-Sacannex,

Switzerland
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Vialiess' Zignatira:
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MINISTRO DE SALUD PUBLICA
En su despacho. -

De mi consideracién:

Me refiero 2 su oficio No. MSP-MSP-2020-2514-O de 10 de septiembre de 2020,
ingresado a esta Procuraduria el 23 de los mismos mes y afio con No. 07692-2020-AD-
IS8, mediante el cual solicita:

"1.- Se confiera su autorizacion para que esta Cartera de Salud proceda
con la forma de pago estipulada en el ‘Aeuerdo de Compra Compromerida
enire el Gobiernc del Ecuador y la Alianza GAVI, el mismo gue serd
Sfinanciade con recursos provenientes del comtraie de présiamo No.
S031/QC-EC, suscrito entre la Remiblica del Fecuador y el Banco
Interamericano de Desarrollo,

2.- Se conflera su autorizacion para el somelimiento a arbitraje, ley y
Jurisdiccion  extranjeras, estipulado en el 'Acuerde de Compra
Comprometida entre el Gobierne del Ecuador y la Alianza GAVI '

Al respecto, cimpleme manifestar lo siguieate:

1.

ANTECEDENTES:

el oficio remitido y documentos adjuntos se desprende gue:

11

12

El Ministerio de Salud Publica, en representacidn de la Republica del Ecuador,
suscribird el “Acuerdo de Compra Comprometida entre el Gobizrno del Ecuador
y la Allanza GAVI”, legalmente vinculante, para el acceso global, seguro y
efectivo a vacunas contra el COVID-19, en el marco de la iniciativa COVAX-
GAVI-OMS. El proyecto de Acuerdo ha sido remitido a esta Procuraduria en su
versidn en espafiol.

COVAX Facility estd codirigide por la Alianza para las Vacunas (GAVI), la
Coalicion para las Innovaciones en Preparacion ante Epidemias (CEPI) y la
Organizacion Mundial de la Salud {OMS). Bajo el COVAX, estas tres

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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organizaciones trabajen juntas para financiar las actividades de desarrollo,

fabricacién, adquisicidn e implementacién de las vacunas contra el COVID-19 de
marnera justa y equitativa.

Conforme consta de ia documentacidn remitida, [a Fundacidn GAVI, “LA
ALIANZA PARA LAS VACUNAS?, tiene su sede en Ginebra, Suiza.

Las clausulas 15 y 16 del proyecto de Acuerde de Compra Comprometida, sefialan
lo siguiente:

“15. LEY VIGENTE

Los términos de este Acuerdo se interpretardn y aplicardn de
acuerdo con su verdaderc significado y efecto  previsto
independientemente de cualquier sistema de ley nacional, ya sea
Jederal o estatal. Si el ribunal arbitral considera que los términos
de este Acuerde son ambiguos o poco claros, solo en esas
circunstancias, el tribunal arbitral puede consultar y aplicar la ley
inglesa seguin lo considere apropiado.

16.  RESOLUCION DE DISPUTAS

Cualgquier disputa, controversia o reclamo (“Disputa’™) entie las
Partes que surfa de o en conexion con este Acuerdo se someterd a
arbilraje a solicitud de cualquiera de las Partes. El arbiiraje se
ilevard a cabo de acuerdo con las normas vigentes en esg momento
de la Comision de las (sic) Organizacidn de las Naciones Unidas
para el Dereche Mercantil Internacional. Gavi y el Participante
designardn eada uno un drbitro, y los dos drbitros asi designados
designardn conjuntamente un tevcer drbilre que serd el presidente.
Si alguna de las Partes no nombra un drbitro, la autoridad
nominadora serd en su lugar el presidente de la Asociacion Suiza
de Arbitraje. El procedimiento de arbitraje tendrd lugar en
Ginebra (gue es la sede del arbitraje) v se llevard a cabo en inglés.
Las Partes acuerdan estar obligadas por cualquier laudo arbitral,
come la adiudicacion final de cualguier Disputa .

BASE NORMATIVA:

La legislacion nacional aplicable respecto de la posibilidad de someterse a arbitraje

internacional y legislacién extranjera es la siguiente:

12

Articulo 190 de {a Constitucidn de la Republica del

Ecuador que reconoce al arbitraje como mecanismo de solucién de controversias.

Articulo 225 de la Constitucién de la Reptiblica del Ecuador que contiene el
detalle de las entidades que pertenecen al sector pablico.
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13 Articulo 2, letra b) del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la

Funcidn Ejecutiva que determina que son parte de esta Funcién los Ministerios de
Estado,

14 Articulo 16, letra k) del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcidn Ejecutiva que determina que, entre los Ministerios de Estado, se incluye
el Ministerio de Salud Publica.

15 Articulo 11 de fa Ley Orgénica de la Procuraduria Generai del Estado que

establece que las entidades det sector publico podrin someterse a procedimientos
de arbitraje nacional o internacional

16 Ardeulo 4 de la Ley de Arbitraje y Mediacién que establece los requisitos que
deben cumplir las entidades del sector plblico para poder someterse a arbitraje.

17 Articulo 41 de la Ley de Arbitraje y Mediacion que establece los casos en los
cuales se puede pactar arbitraje internacicnal.

18 Articulo 42 de la Ley de Arbitraje y Mediacion que determina que las entidades
del sector piblico requieren de un informe favorable previe de! Procurador
General del Estado para someterse a arbitraje internacional,

19 Inciso primere del articulo 4 del Cédigo Orgénico de Planificacién ¥ Finanzas
Publicas, que sefiala que se encuentran sometidos a este cddigo todos los
organismes, entidades ¢ instituciones comprendidas en el articulo 225 de la
Censtitucion de la Repablica.

110 Disposicién General Quinta del Cédigo Orgénico de Planificacién y Finanzas
Pablicas, que dispone que la autorizacién del Procurador General del Estado es
indispcnsable para someterse a otra jurisdiccion y legislacién, para solucionar
controversias relativas a contratos celebrados por ¢l Estado u organismos del
sector plblico con gobiernos, entidades plblicas o privadas extranjeras.

LI Articulo 3, numeral 11 del Reglamento Orgdnico Funcional de la Procuraduria
General del Estado que establece, como parte de fas competencias del Procurador
General del Estado, emitir pronunciamiento previo favorable para la suscripcién
de convenios en los que instituciones del sector piblico se sometan a otra
jurisdiceién y legislacidn para la solucién de divergencias o controversias.

3. NATURALEZA;

De conformidad con las normas antes mencionadas, al ser el Ministerio de Salud Pablica
una entided pertenecients al sector plblico debe someterse a las disposiciones sefaladas
en el acdpite precedente. Por o tanto, respecto al Acuerdo materia del presente analisis,
se requicre la autorizacion de la Procuraduria General del Estado para pactar arbiiraie
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internacicnal v someterse a legislacion extranjera, para la solucion de controversias que
surjan de dicho instrumento.

4,

ANALISIS:

De la revision de las clausulas 15 y 16 del proyecto de Acuerdo de Cempra
Comprometida, remitide por el Ministerie de Salud Pablica, se desprende lo siguiente:

4.1,

42

43

4.4

4.6

47

4.8

49

La clédusula 15 “Ley Vigente™ del proyecto de Acuerdo sefiala que los términos
del misme se interpretardn y aplicarin independientemente de cualquier
legislacién nacional. Unicamente en caso de que los términos del Acuerdo sean
ambiguos o poco claros, el tribunal podrd consultar la legislacién inglesa.

Las partes han pactado que toda disputa que surja de o en conexién con ci
Acuerdo, se someterd al arbitraje de acuerdo con las normas vigentes en ese
momento de la Comisién de las Naciones Unidas para el Derecho Mercantil
Internacionat {(CNUDMI).

El Tribunal Arbitral se conformard por tres miembros; cada una de las partes

designard un érbitro, quienes designardn conjuntamente un tercer arbitro que serd
¢! presidente.

La sede del arbitraje serd Ginebra, Suiza, v el idioma gue serd utilizado en el
procedimiento serd el inglés.

Sibien la cldusula 16 del proyecto de Acuerdo no especifica si el arbitraje serd en
equidad o en derecho, en virtud de lo establecido en el articuio 35 del Reglamente

de Arbitraje ds la CNUDMI/, ante la ausencia de sefialamiento, se debe entender
que el arbitraje serd en derecho.

Las partes acuerdan estar obligadas por cualguier laudo arbitral, como la decisidn
final de cualquier disputa.

La cldusula arbitral cumple con los requisitos establecidos en el articule 4 de la
Ley de Arbitraje y Mediacion para que las diferentes entidades que conforman el
sector pablico puedan someterse a atbitraje.

La Fundacion GAVI, “LA ALIANZA PARA LAS VACUNAS", tiene su sede en
Ginebra, Suiza. Por su parte, e! Ministerio de Salud Pliblica tiene su sede en Quito,
Ecuadar. Por lo tanto, seghn lo dispuesto en la letra 2) del articulo 41 de ta Ley de
Arbitraje y Mediacidn, este arbitraje se considera internacional.

La clausula compromisoria analizada no contiene disposiciones contrapuestas que
puedan afectar su interpretacidn en conjunto ¢ aplicacién simultdnea, ni contiene

PResuperado de: hitps/Avww.uncitralerg/pd Fspanish/texts/arbitration/arh-ruies-revised/arb-rales-
revised-s,pdf
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¢lementos patelégicos que podrian invalidarla, razén por la cual, se la considera
procedente.

3. RECOMENDACION:

31 Sc recomienda mejorar la redaccién de la clausula 16 del proyecto de Acuerdo,
para que quede establecido que la voluntad de las partes es someterse al

Reglamento de Arbitraje de la Comisién de las Naciones Unidas para ¢l Derecho

Mercantil Internacional, vigente al momento de iniciarse el proceso arbitral.

Lh
[}

Ademds, se recomienda que en el convenio arbitral se establezca que las

notificacicenes referentes a cualquier procedimiento de arbitraje sean realizadas
también a esta Procuraduria,

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

6. AUTORIZACION:

De conformidad con el andlisis realizado y en virtud de lo dispucsto ¢n las normas citadas
en el acdpites 2 de este oficio, en particular los arziculos (90 de la Constitucién de la
Republica del Ecuador, 11 de la Ley Orgénica de 1a Procuraduria General del Estado, 4 v
42 de la Ley de Arbitraje y Mediacidn y la Disposicidén General Quinta del Cédige
Orgénicoe de Planilicacion y Finanzas Piblicas, se autoriza al Ministerio de Salud Pitblica
a someterse a legislacién extranjera y pactar arbitraje internacional en las controversias
que llegaren & surgir del Acucrdo de Compra Comprometida, a suscribirss con la
Fundacion GAVI, “LA ALTANZA PARA LAS VACUNAS™.

Esta autorizacidn se refiere Gnica y exclusivamente a lo estipulado en las cldusulas 15 y
16 def proyecte de Acuerdo de Compra Comprometida remitida. Por lo tanto, {as demis
condiciones financieras, operativas y téenicas, asi como el cumplimiento de los requisitos
legales necesarios para la suscripeidn de dicho instrumente, son de exclusiva
responsabitidad del Ministzrio de Salud Publica.

De conformidad con el incise cuarto del articulo 42 de la Ley de Arbitraje y Mediacién,
para el sometimiento a arbitraje internacional se deberd contar con la autorizacién expresa

de la maxima autoridad del Ministerio de Salud Pablice, antes de la suscripeién de dicho
instrumento.

La Procuradurfa General del Estado se reserva la facultad de verificar 1a redaccidn final
de las disposiciones que han sido objeto de esta autorizacidn, para lo cual, una vez que ¢l
instrumento sea suscrito, se deberd remitir una copia a esta entidad, junto con todos los
documentos que lo integren.
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Se advierte que cualquier modificacién al texto de las disposiciones objeto de esta
autorizacion, o la inclusion de cualquier estipufacién que pueda afectar su sentido,
aplicacién o alcance, deberd ser previamente aprobada por esta institucién.

Finalmente, cabe indicar que no corresponde a esta Procuraduria pronunciarse respecte a
la forma de pago estipulada en el Acuerdo de Compra Comprometida entre el Gobierno
del Ecuador y la Alianza GAVI.

Atentamente,
mu’-.m;r Flirmado digitalmente
g‘m g { por INIGO FRANCISCO
_ l ALBERTO SALVADOR
g T CRESPO

Dr. Ifiigo Salvador Crespo
PROCURADOR GENERAL DEL ESTADO
Elaborado por: Dra. Paulina Martinez

Revisado por: Dra. Ménica Mazdn
Aprobade por: Dra. Claudia Saigade Levy
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Gobierno

Coordinacidon General Administrativa Financiera

del Ecuador Direccién de Gestion Decumental y Atencién al Usuario

GUILLERMO LASSD
PRESIDENTE

CERTIFICO que las 29 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccién de Gestion Documental v Atencién al Usuario con No. 00157~
A-2020 “ Acuerdo de Compromiso ~ Acuerdo de compra comprometida entre el Gobierno
del Ecuador y la Alianza GAVI”, firmado de forma manuscrita por parte de la Sra.
Aurelia Nguyen, Managing Director, Vaccines & Sustainability The Gavi Alliance y

mediante firma electrénica por parte del Sr. Dr. Juan Carlos Zevallos Lopez, Ministro de
Salud Pdblica a esa fecha.

El Contrato 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 1 a la 13: versién en Espafiol del CT-00157-A-2020;

fojas 14 a la 26: versién en Inglés; y, fojas: 27 a la 29: Criterio Juridico por parte de la
Procuraduria General del Estado.

Quito, a 29 de mayo

' /Dire_c/ox/‘fa/de/(}estién Documental y Atencién al Usuario

“-

Ministefio de Salud Pablica

i

Ministeric de Salud Pablica
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CONTRATO DE COMPRAVENTA POR
ANTICIPADO PARA EL SUMINISTRO
DE AZDI1222 EN ECUADOR

Contrato de Compraventa por Anlicipado (en lo
sucesivo ¢l “Contrato™) para ¢l suministro de la
potencial vacuna ChAdOx1 nCov-19 conocida
como AZDL222 (en lo sucesive la “Vacuna™) en
Republica del Ecuader{en lo sucesivo cl
“Territorio™), que a partic del dia 29 de Octubre
de 2020 {en lo sucesivo la *Fecha de Entrada en
Vigor” } celebran tas siguientes partes:

- Ef Ministerio de Salud Publica en su calidad de
Auteridad Sanitaria Nacional de [z Republica del
£cuador que tiene su domicilio en Ciudad: Quito,
Ecuador

Direccidn: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru fan
Teléfono: (593) 2 3814 400.

E-mail: juan.zevallosi@msp.gob.ec (en lo
sucesivo ¢l “Comprador™).

-y ASTRAZENECA UK LIMITED una
compania constituida en Inglaterra bajo ¢l namero
3674342, con domicilio en 1 Francis Crick Avenue,
Cambridge Biomedical Campus, Cambridge CB2
0AA, Inglaterra (on lo sucesivo “AstraZencea’™).

El Comprador vy AstraZeneca podrin
denominarse en ¢l presente y en o individual como
una “Parte” y conjuntamente como las “Partes”.

CONSIDERANDO., Con el fin dc
combatir  Ia  actual pandemin  COVID-19,
AstraZencca se ha asoclado con la universidad

“Oxford University para evaluar clinicamente y en
forma ripida la fabricacion mundial, a una cscala
mayor, de la Vacuna,

CONSIDERANDO. AslraZeneca
acelerado su  fabricacién a una escala mayor
conjuntaniente con su realizacién de  cstudios
clinices mundiales para ascgurar ia disponibilidad
mas amplia posibic de la Vacuna, tan pronic ¢omo
sea posible,

ha

CONSIDERANDQ. Como parte de una
escala mayor, AstraZencca se ha comprometido a
utilizar sus Mejores Esfuerzos Razonables (tal

ADVANCE PURCHASE AGREEL\‘IE"‘&JJ,‘.’ oI FOR:p Y

A ‘

(thisi .

THE SUPPLY OF AZDI1222 INEC

This  Advance  Purchase  Agreement
“Agreement”) for the supply of the ChAdOxI
nCov-19 candidate vaccine known as AZDI1222
(*Vaceine”) in Republic  of Ecuador (the
“Territory”) is entered inlo as of October 23, 2020
(the “Effective Date™), by the following parties:

- Ministry of Public Health of Ecuador having a

husiness address at Ciudad: Quitg, Ecuador

Direccidn: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Ran
Teléfono: (593) 2 3514 400.

E-mail;
“Purchaser™),

juan.zevellos@msp.gob.ec  (the

- and ASTRAZENECA UK LIMITED a
company incorporaled in England under No.
3674842, whose registered office is at 1 Francis
Crick Avenue, Cambridge Biomedical Campus,
Cambridge CB2 0AA, England (“AstraZeneca™).

The Purchaser and AstraZencca may each
be referred to herein individually as a “Party” and
collectively as the “Parties”.

WHEREAS, to combat the current COVID-
19 glebal pandemic, AstraZeneca has partnered with
Ouxford University to rapidly climically evaluate and
scale-up global manufacturing of the Vaceine,

WHEREAS, AstraZeneca has accelerated
its manufacturing scale-up concurrently with its
conduct of global clinical toals to ensure the
broadest possible availability of the Vaccine, as
quickly as possible.

WHEREAS, as part of that scale-up,
AstraZeneca has  commutted to use its Best
Reasonable Efforts (as defined belew) to build
capacity to manufacture five million forty one
thousand six hundred fifty (5.041.650) of Doses of!
the Vaccine, at the total cost currently estimated to

Pagina 1 de 40
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costo se define mds adelante) para construir la
capacidad de fabricar cinco millones cuarenta y un
mil seiscicntos cincuenta (5.041.650 Dosis de la
Vacuna, al costo total que se estimma actualmente
serd de USS 4 (cuatro délares estadounidenses) por
dosis para su distribucién dentro del Territorio (en
lo sucesivo la “Dosis™), en el entendido que este
precio estimado es vélido por ¢l Pedido en Firme
por las Dosis Tatales siempre y cuande el mismo
sea presentado con anterioridad a la fecha de Ia
aprabacidn de emergencia de la Vacuna emitida por
cl gobierne en el Temritorio, o la aprobacidn
regulatoria de la Vacuna otorgada por cualquiera de
las siguientes agencias regulatorias: la Agencia
Reguladora de Medicamentos y Productos
Sanitarios (MEHRA), la  Administracion de
Alimentos v Medicamentos de los Estados Unidos
{FDA) o la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), lo que ocurra primerc.

CONSIDERANDOQ. AslraZeneca
suministrara las Dosis al Comprador de acuerdo
con los términos del Contrato.

EN VIRTUD DE LO ANTERIOR, como
contraprestacion de las promesas y obligacioncs
mutuas estipuladas mds adelante y otra
contraprestacion  valiosa y  aceptable, cuya
recepcion y suficiencia sc reconoce en cste aclo,
cada una de las Paries acepta otorgarse las
siguientes clausulas:

1. Definiciones.

Cuando se utilice en el Contrato, los siguientes

tioninos con maylscula inicial tendra  los

significados estipulados cn ta presente Clausula L.

1.1“Pago Anticipado™ ticne el significade que se
le asigna en la Cléusula 5.3.

1.2 “Filial” significa, en relacion con una Parte,
cualquier Persona que Contrele, sea
Conirolada por o esté bajo Centrel comiin con
dicha Parte.

1.3 “Contrato” tiene el significado que se asigna
en ¢l encabezado, titulado el Contrato de
Compraventa por Anticipado.

1.4 “Leyes Aplicables” significa cualquier ley ©

legisiacion, regla o reglamentacidn cmitidas at issuc.
por una Auwtoridad Gubemamental o Autoridad| 1.5 “AstraZeneca” has the meaning given in the
Regulateria o cualgquier orden judicial, preamble.

be $4.00 USD (Dollars of the United States of]
America) per dose for distribution within the
Territory (the “Dose™), in the understanding that
this estimated price is valid for the Firm Order for
the Total Doses as long as 1t 1s placed prior to the
date of the emergency government approval for the
Vaccine granted in the Territory, or regulatory
approval for the Vaccine granted by any of the
following Regulatory Agencies: the Medicines and
Healthcare products regulatory agency (MHRA),
the Food and Drug Administration (FDA) or the
European Medicines Agency (EMA), whatever
occurs first.

WHEREAS, AstraZeneca will supply the
Doses to the Purchaser accerding to the terms of]
this Agrecment.

NOW THEREFORE, in consideration of
the mutual promiscs and covenants sct forth below
and other good and valuable consideration, the
receipt and sufficiency of which is lhereby
aclknowledged, cach of the Parties hereby agree as
follows:

1. Definitions.

When used in this Agreement, the following

capitalized lerms shall have the meanings set forth

in this Article 1.

(.1 “Advanced Payment” has the meaning given
in Scciion 5.3,

1.2 “Affiliate” means, with respect to a Party, any
Person that Controls, is Controlled by or is
under common Control with such Party.

1.3 “Agreement” has the meaning given in the) =™

preantble, namely the Advance Purchase
Agreement.

1.4 “Applicable Law” mecans any law or statute,
any rule or regulation issued by a Governmental
Authority or Regulatory Authority and any
judicial, governmental, or administrative order,
judgment, decree, or ruling, in each case as

applicable to the subject matter and the parties

Pagina 2 de 41
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gubernamental o administrativa, sentencia,
decreto o fallo, en cada caso que sea aplicable
al objeto y las partes en cuestion.

“AstraZeneca” tienc cl significado asignado

Al cneahazada
[VIRR VIS SIS RO F AT LN

1.0 “Auterizacién™ significa las auterizaciones
aplicables de una Autoridad Regulatoria segin
sen necesaria para el suministro de la Vacuna.

1.7 *Tipa de Cambio de AZ” tiene el significado
que se e asigna en la _Clausula 1,13,

1.8 "Mcjores Esfuerzos Razonables” significa

{(a) en cf caso de AstraZeneca, las actividades
y el nivel de esfuerzo que una compafiia de
tamafio similar, con una infraestructura de
tamafo semejante y recursos comparables
que AstraZencca realizaria o utilizara en el
desarrello y fabricacidén de un producto de
vacuna en la etapa pertinente de desarrollo o
comercializacion, lomando en consideracidn
la apremiante neeesidad de una vacuna para
acabar con una pandemia mundial que esta
generando  problemas  de  salud  publica
graves,  restricciones  a las  libertades
personales y un impacto econdémico en tode
el munde pero tomando en considerando la
clicacia y la seguridad; y

(b) en el caso del Comprador, las actividades
y nivel de esluerzo que los gobiernos
realizardn o utilizardn para apoyar a su
contratista en ¢l desarrollo de un producto de
vacuna relacionado con  la  apremiante
necesidad de una vacuna para terminar una
pandemia mundial que estd provocando
problemas  de  salud  pablica serios,
limitaciones a las libertades personales y
repercusionces cconémicas en todo el plancta,

1.9 “Dia Habil” significa cualquier dia que no sea
Sdbado, Domingo, un feriado oficial o un dia
en el que las insliluciones bancarias eslin
cerradas e Republica del Ecuador.

1.10 *OsFC” significa las organizaciones de

fabricacion por contrato que sean contratadas

por AstraZencca o una de sus Filiales.
“Informacion  Confidencial” tene el

significado que se otorga en la_Cldusula 13.1.

1.12 “Controlar” significa: (i) poseer, directa o
indirectamente, ¢l poder para dirigir la gestion
o las politicas dc una Persona, sca a través dc
la propicdad de valores con derecho de voto o

o
Lal

1.1l

1.6 “Authorisation” means tha\Zapplicaple

approvals from a Regulatory fﬁd‘fq.ggy ag

necessary for the supply of the Vaceing) ]

1.7 "AZ Exchange Rate” has the meaning given in

A3

1.8 “Best Reasonable Efforts’” means
{a) in the case of AstraZencca, the activities
and degree of cffort thal a company of]
similar  size  with a  similarly-sized
infrastructure  and  similar  resources  as
AstraZencca would undertake or use in the
development and manufacture of a vaccine
product at the rclevant stage of development
or commercialization, having regard (o the
urgent need for a vaccine to end a global
pandemic which is resulting in serious public
health  issues,  restrictions  on  personal
frecdoms and economic nmpact, across the
world bul laking inlo account cfficacy and
salety; and
{b) inx the case of the Purchaser, the activities
and degree of effon that governments would
undertake  or  use in  supporling  their
contractor In the development of a vaccine
product having regard to the urgent need for
a vaceine lo end a global pandemic which is
restiting in sericus public health issues,
restrictions  on  personal  freedoms  and
cconomic impact, across the world.

Section }

1.9 “Business Day” means any day which is not in
Republic of Ecuader, a Saturday, a Sunday, a legal
holiday or a day on which banking institutions
arc closcd,

1.10 *"CMOs™ means contract manufacturing
organizations engaged by AstraZencca or an
Affiliate of AstraZeneca.

1.11 *Confidential Information™ has the meaning
given in S¢ction 15.1.

1.12 “Control™ mecans: {i} to possess, directly or
indirectly. the power to direct the management
or policies of a Person, whether through
ownership of volng securities or by contract
relating  lo  voting  rights  or  corporate
governance, o (i) to own, directly or indirectly,

fifty pereent (50%) or more of the outstanding

Pagina 3 de 40

A\
s

qeon oS

;



00178-2020

por contrato relacionados con derechos de
facultades de voto o gobermanza corpoarativa, o
(i) ser propictario, direcla o  indirectamente
del 50% (cincuenta por cicnto) o mas de
valores con derecho de voto en circulacion de
esa Persona, o {iii) en el caso de una sociedad,
control del socio general, y “Controla”
“Controlade™  seran  interpretados  en
consccuencia.

1.13 “Costo de los Productos” los costos y gastos
directos  indirectos  razonables  totales
plenamente  respaldados  incurridos  por
AstraZeneca (sobre la base “sin utilidades sin

perdidas™ para fabricar la Vacuna, que
consiste de:

(a) coslos de mano de obra directos (sueldos,
salarios, prestaciones de empleados, costos
de tiempo extra ¢ incentivos);
costos de materiales directos (incluyendo
materias  primas, envasade imtermedio y
temporal);
una asignacidn equitativa y razonable de
gastos de operacion de instalaciones y eguipo
utilizados (incluyendo costos de produccién
de puesta en marcha y limpieza, incluyendo
una asignacion del costo de la capacidad
ociosa en sitios de fabricacion relevantes, en
cada caso, calculados por AstraZencca cn
forma congruentc con su tratamiento dc
dichos costos (incluyendo la capacidad
ociosa) respecto de otros productos;

costos  de control de calidad, costos

administrativos y de control en proceso;

{e} cargos de costos razonables de desperdicio,
desechos o reprocesado;

(f) cantidades (sin margen comercial) que son
pagadas a un terccro, cn relacidn a su
fabricaciéon de la Vacuna, o cualquier
componente de la misma, incluyendo los
costos relacionados con transferencia de
tecnclogia y/o el establecimiento de la
capacidad de fabricacidn;

(g} la asignacién razonable de gastos generales de
la planta, fijos y variables, a la operacién de
fabricacidn (incluyendo los gastos asignables
de los administradores y gerentes que
supervisan la fabricacidn y produccion)
mantenimiento,  ingenieria,  seguridad,
finanzas depreciacion de equipo de capital en
la medida que dicho equipa de capital sea
utilizado en relacién con la Vacuna, la
gestion de la cadena de suministro, la gestidn
de contratos con los fabricantes terceros por
contrato, v la cancelacién de inventarios;

(b)

(c)

(d)

voting securities or other ownership interest of
such Person, or (iii) in the casc of a partnership,
control of the general partner, and “Controls”
and  “Controlled” shall bc  construed
accordingly.

1.13 “Cost of Goods” means the fully burdened
aggregate reasonable direct and indirect costs
and expenses incurred by AstraZeneca {on a “no
profit no loss™ basis) to manufacture the
Vaccine, consisting of:

(a) dircct labor costs (salarics, wages, employee
benefits, avertime costs and shift premiums);

(b) direct materials (including raw materials and
intermediates and interim packaging) costs;

(¢) a fair and reasonable allocalion of operating
costs of facilities and equipment used
(inciuding start up and cleaning costs of]
production), including an atlocation of the cost
af idle capacity at relevant manufacturing
siles, in each case, calculated by AstraZencca
in a manner consistent with ils treatment of
such costs (including idle capacity) with
respect to other products;

(d) quality, rclease and in-process control costs;

(e) charges for reasonable spoilage, scrap or
rework costs:

{f) amounts (without mark-up) that are paid to a
third party, in connection with their
manufucture of the Vaccine or any component
thereofl inciuding any costs associated with
technology transfer and/or establishment of
manufacturing capacity;

{g) the reasonable allocation of facility overhead,

both [ixed and variable, to such manufacturing

aperation (including the allocable costs of
administrators  and managers overseeing
manufacturing and production) maintenance,
enginecering, safety, finance, capital equipment
depreciation to the extent such capital
equipment is utilized with respect to the

Vaccine, supply chain  management,

management of agreements with third party

coniract manufacturers, and inventory write
off

any non-refunded or non-credited Indirect

Taxes, customs and excise duties, or similar

Taxes; and

(1) any royaltics paid or payabie to third parties in
connection with the exploitation of the
Vaceine, such royaities Lo be calculated as a

(h)

Péagina 4 de 40



e B
i B
. . ’3." r‘;.-‘ff‘;
{}@‘378 2@2@ i%:& RECCi g

e
&
2
il
o

(h) Impuestos Indirectos, derechos de aduanas ¢
impuesios especiales o Impuestos similares
no devueltos y no acreditados; y

(i) regalias pagadas o por pagar a terceros cn

relacién con la explotacion de la Vacuna,
dichas regalias scran calculadas como un
porcentaje de los costos descritos en los
incisos del (a} al (h) anteriores,

Adicionalmente a los costos anotados arriba, el

“Costo de los Productos” también incluird cada

uno de los siguientes costos y gastos incurridos

por AstraZeneca para fabricar la Vacuna, que
consiste de:
costos ¥ gastos por la farmacovigilancia
dircctamente incuwrridos para la Vacuna o
asignables equilativamente a la  misma
suministrada conforme a este instrumento en
¢l Territorio;

(k) cuotas de presentaciones regulatorias para la
aprobacién  de  la  autorizacion  de
comercializacion para la  Vacuna en ¢l
Territorio con la Autaridad Regulatoria y olros
costos v gastos regulalorios  asociados
directamente incurridos en o equitativamente
asignabics, al proceso de tramitacion de dicha
solicitud para la Vacuna en ¢l Territorio pero
excluyendo todoes los costos de los estudios
clinicos;

(I} funcicnes de apoyo vy costos del capital de

trabajo directamenle incurridos para la Vacuna

o equitalivamente asignables 2 la misma,

suministrades conforme al Conlrato en

Territorio; v

otros costos y gastos dircctamente incurridos

para la Vacuna o cquitativamente asignados a

elia, suministrada conformie al Contrato pluaul

Territorio (por ejemplo, supervisién de gestion

gjecutiva, de cumplimiento, impories, finanzus

y juridica),

En cada case de los inciso del (a) al (m) incluidos

los anteriores, v del {q) al {8) incluidos fos

posteriores, cn la medida  especificamenle

el

(m)

atribuible a la fabricacién de la Vacuna, de
conformidad con ¢l Contrato  scgln o
determinado de acuerdo con fas IFRS , seglin sea
aplicable, y en cada caso, calculades por
AstraZeneca en forma  compatible con su

tratamiento de esos costos respecto’ de olros
productos, y sin - perjudicar a la Vacuna, por
concepto de los términos del presente o de otra
forma,

Ei t¢rmino “Costo dc Productos” cxcluye cada
uno de los siguienles pero cada uno de los
conceptos en los incisos (q), (1) y (s) siguienies se

facturardn (sobre [a base de “sin utilidades sin

T

percentage ol it

through (h)

the costs d:.scnbc;i
} above, 5

UC;} ; y

In addition o the costs listed above,

*Cost of]
Goods™ will also include each of the following
costs and expenses incurred by AstraZeneca to
manufacture the Vaccine, consisting oft

(J) costs and expenses for pharmacovigilance

directly incurred for, or fairly allocable to,

the Vaccine supplied under
in the Territory;

(k) regulatery filing fees for the approval of the
marketing authorization for the Vaccine in
the Territory with the Regulatory Authority
and other associated regulatory costs and
expenses directly incurred in, or fairly
allocable to, the process of prosecuting such
application for the Vaccine in the Territory
but excluding all clinical wial costs;

this Agreement

(1) supporting functions and the cost of working
capital dircctly meurred for, or fairly allocable to,
the Vaccine supplicd under this Agrecment in the
Termritory, and

{m) any other costs and expenses directly incurred
for or fairly allocable to, the Vaccine supplied
under this Agreement for the Territory (c.g., legal,
finance, reporting, compliance and  exccutive
managenicnt oversight),

In cach case of (a) through (m) inclusive above,
and (q) through (s) inclusive below, to the extent
specifically attributable to the manulacture of the

Vaccine pursuant (e this  Agreement  as
determined  in  sccordance  with  IFRS, as
applicable, and i cach case, caleulated by
AstraZencea, in a manner consistent with its

treatment ol such costs with respect to other

products, and  without disadvanlaging the
Vaccine on  account of the terms of this

Agreement or otherwisc,

The term “Cast of Goods” excludes each of the
[ollowing but each of the 1[ums in (q), (r) and (s)
below shall be invoiced (on a “no proht no loss”
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pérdidas™) de acuerdo con el Contrato cuando y
donde se incurran:

(11) coslos para la operacion de la planta incurridos

mientras se utiliza la misma para fabricar otros

productes;
(o) operaciones industriales y costos corporativos
(tales como, entre otros, proyeclos

corporativos, andlisis estratégico) que no son
para la Vacuna,

(p) Impuestos Indirectos, derechos de aduanas ¢
impuestos especiales o Impuestos similares no
devueltos y no acreditados;

(q) almacenamiento y distribucion de la Vacuna
suministrada conforme al Contrato;

{r) destruccion de cualquicr material producido
para el Compradoer conforme a este
insirurnento al riesgo; y

(s) costos y gastos directamente incuiridos durante
la  vigencia del Contrato para los
equitativamente asignables a estudios de
gestion de riesgo v seguridad posteriormente
al arranque requeridos por la  Autoridad
Regulatoria en el Territorio para la Vacuna, y
que son asignables a ella, suministrados
conforme a este instrumento.

Los costos se generan en divisas multiples
y AstraZeneca utilizard el Tipo de Cambio
de AZ para convertir csos costos a délares
estadounidenses al momento en que sean
incurridos. “Tipo de Cambio AZ” significa
el tipo dc cambio en cualquier fecha
publicado por Reuters que esté vigente a fas
8.00 am (bera de Londres) generalmente
considerado e! dia 25 de cada mes previe a
esa fecha, cuando la migsma sea un dia habil,
o en case de que el dia del mes sea inhabil,
el primer dia habil siguiente al dia 25 del
mes u otre tipo que cumpla con las IFRS,
tal como las utiliza AstraZeneca en forma
compatible para fines de elaborar estados
financieros consolidados.

"Defecto” o “Defectuoso” significa, en
relacién con un producte, que no cumple con
la Especificacidon o Auterizacion para el
misme o con las Leyes Aplicables.

1.15 “Parte Emisora” tiene el significado que sz
le asigna en lg Clausula 15.1(b).

1.1¢ *Centro de Distribucion” tiene el signilicado
asentadoe en la Clausula 6.1 (a).

1.§7 "Dosis” significa un vial multidosis de 0.3 ml
por dosis, en el entendido que la dosis
comercial final y su volumen se informardn

1.14

basis) in accordance with this Agreement as and
when incurred:

(n) costs for the operation of the facility incurred
while using the facilily to manulacture other
products;

(o) industrial operations-and corporate costs {such
as but not limited to corporate projects, strategic
analysis) that are not for the Vaccine;

(p) any refundable or creditable Indirect Taxes,
customs and excise dutics, or similar Taxes;

(q) storage and distribution of Vaccine supplied
pursuant to this Agreement;

(r) destruction for any material produced for the
Purchaser pursuant to this Agreement at risk;
and

(s) costs and expenses directly incurred during the
term of this Agrecment for, or fairly allocable
to, post-launch safety and risk management
studies required by the Regulatory Authority in
the Territory for the Vaccine, and which are
allocable to the Vaccine supplied pursuant to
this Agreement.

Costs are incurred in multiple currencies
and AstraZencca will employ the prevailing
AZ Exchange Rate to convert such costs to
USD at the time when the costs arc
incurred. “AZ Exchange Rate” meang, on
any date, the rate of exchange as published
by Reuters as prevailing at 8.00 am
(London) usually taken on the 25" day of]
the month prior to such date, where that day
is a working day, or if the 25" day of the
month s not a working day, the first
working day following the 25" day of the
nionth, or such other [FRS-compliant rale
as used by AsiraZeneca consistently for the

purpose of preparing ils  consolidated
financial statements.

.14 “Defect” or “Defective” means, in respect of)
a product, that it is not compliant with the
Specification or Authorisation for the product,
or Applicable Laws.

1.15 “Disclosing Party” has the meaning given in
Section 15.1 (b).

1.16 “Distribution Hub™ has the meuning
Section §.1(a).

1.17 “Dose™ means a multidese vial of 0.5ml per
dose, with the understanding that the final
commercial dose and dose volume will be

given in
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mediante datos que surjan del programa de

desarrolio c¢linice y la  optimizacidon  del
proceso de fabricacidn.
1.18 *Fecha de Entrada en Vigor”  ticne el

significado que se le da en cl procmio,

L19 “ARCSA™ significa Agencia Naciona! de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria.
1.20 “Precio de Compra Estimado” ticne el

significado asignado en la Clausula 5.2(a).

“Funcionario Ejecutive” quiere deoeir,
respecto de AstraZencca, su Presidente y
Director General, Peter Daniel Overheu, y en
relacion cen el Comprador, su Juan Carlos
Zeballos Lopez, Ministro de Salud Pablica.

“Leyes de Exportacién/Tmiportacion”
significa (a) cualquicra de las leyes de los

Estados Unidos de América, del Reino Unido,
de la Unién Europea o de cualquiera de sus
Estados Miembro que estén relacionadas con
el control de exportacion{reexporiacion),
transferencia o importacién dc  productos,
soflware o teenologia v datos téenicos, o (b)
cualquicra  otros  controles, sancionecs o
restriceiones  de  exportacidn(reexportacion),
rransferencia o importacidn que imponga ©
adepte  alguna  autoridad  gubernamenta,
estatal o regulatoria en un pals donde ias
obligaciones conforme al Contrato  deban
cumplirse.

1.23 “Pedido en Firme” quiere decir un pedido
vinculante de un namero fijo de Dosis, mismo
gue no sera cancelable y que séle podra
modificarse con &l consentimicento escrita de
AstraZeneca misme que podra ser dencgado a
su sola discrecionalidad.

1.24 “Buenas Pricticas de Fabricacion” significa

las normas, reglas, principios y lincamientos
de buenas practicas de fabricacidén y normas
generales de productes biologices que estén
vigentes cn csa fecha, en cada caso contenidos
cn las Leyes Aplicables v Guia que sean
aplicables al Producto en Argentina y México
de tiempo en tiempo.

“Autoridad Gubernamental” quiere decir
cuilquier tribunal, dependencia,
departamento, autoridad u otro organismo de
cualquier nacidn, organismo  supranacional,
estado, pais, ciudad u otra subdivision pelitica,

121

1.22

1.25

clinical  development program  ant
optimization of the manufacturing process.

LIS “Effective Date” has the meaning given in the

1.19 “ARCSA” means National Agency for Health

Regulation, Control and Surveillance.

“Estimated Purchase Price” has

meaning given in Section 5.2(a).

1.21 “Executive Officer” means, with respect 1o
AstraZencea,  its President and  General
Manager, Peter Daniel Overheu and with
respect to Purchaser, its Juan Carlos Zeballos
Lopez, Public Health Minister.

1.22 “Export/Import Laws” means (a) any laws
of the United States of America, the United
Kingdom, the European Union or of any of its
Member States that relate to the control of
{reyexport, transfer or import of products,
software or technelogy and technical data; or
(b) any other (re)export, transfer or import
conlrols, sanctiens or restrictions imposed or
adopted by any govornment, state  or
regulatory authority in a country in which
cbligations under this Agreement are to be
performed.

1.20 the

1.23 “Firm Order” mcans a binding order for a
fixed number of Doses, which order shall be
non-cancelable and may be modified only with
the written consent of AstraZeneca which
conseni may be withheld in AstraZencea’s
sole discretion,

1.24 “Good Manufacturing Practices” means the

then-current mandatory  standards, rules,

principles  and  guidelines of  good
manufacturing practice and general biologics
products standards in ¢ach case contained in

Applicable Laws and Guidance which apply to

the Product in Argentina and Mexico (rom

time to time.

“Governmental  Authority”™ means any
court, agency, department, autherity or other
instrumentality of any nation, supranational
body, state, county, city or other political
subdivision.

1.25
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126 “Negligencia Grave” significa cualquier
inobservancia conscients y  voluntaria o
negligente de la necesidad de utilizar un
cuidado razonable, que tenga ia posibilidad de
provocar dafios graves previsible a terceros en
sus personas o bienes, o ambos,

1.27 *"IFRS” quicre decir las Internacionales de

Informacion Financiera, aplicadas en forma

compatible.

“Personas  Indemnizadas™ ticne el

significado que se le asigna en la Clausula
12.1.

1.28

129 “Impuestos Indirectos” quiere decir los
impuestos al valor agregado, sobre ventas,
consumo, sobre bienes y servicios u otros
similares que las Leyes Aplicables exijan que
sean detallados en un conceplo independiente
en la factura correspondiente.

1.30 “Conocimientos Técnicos™ significa (a)
invenciones, informacion téenica,
conocimicntos técnicos, conocimicntos
tecnologicos, transferencia de conocimicntas,
dates (incluyendo datos fisicos, quimicos, de
toxicologia, de animales, brutos, clinicos y de
control analitico v de calidad). formulas,
ensayos, sectencias, descubrimientos,
procedimientos, procesos, practicas,
protocolos, métodes, téenicas, resullados de
experimentacién, conccimientos,  secrctos
comerclales, disefios, competencia,
experiencia; y/o (b) cualquier informacion
contenida  en  compuestos, componentes,
materiales (incluyendo materiales quimicos o
bioldgicos), formuiaciones, dosis, regimenes,

aparatos,  dispositivos,  especificaciones,
muestras,  trabajos,  documentacion y

presentaciones regulatorias que pertenezcan a
o se hagan en rclacién con presentaciencs ante
la Autoridad Regulatoria.

.31 “Laboraterio” tiene el significado asignado
en la Clausula 7.1.
1.32 “Pérdidas” tiene el significade establecido en

8-2020
I

6 “Gross Negligence” means a conscious and
voluntary or reckless disregard of the need to
use reasonable care, which is likely to causc
foresceable grave injury or harm to persons.
property, or both.

1.27 “IFRS” means Intermational Financial
Reporting Standards, consistently applied.

1.28 “Indemnified Persons” has the meaning
given in Section 12.1,

1.29 “Indirect Taxes” means value added, sales,
conswmpiion, goods and services taxes or
other similar Taxes required by Applicable
Laws to be disclosed as a separate item on the
relevant invoice.

1.30"Know-How” means (a) inventions, technical

information, know-how, show-how, data
(including physical data, chemical data,

loxicology data, animal data, raw data, clinical
data, and analyticat and quality control data},

formulac, assays, scquences, discoverics,
procedures, processes, practices, protocols,
methods, techniques, resuits of

experimentation, knowledge, trade secrets,
designs, skill, experience: andfor (b) any
information  embodied in compounds,
compositions, materials (including chemical
or biological materials), formulations, dosage
reginiens, apparatus, devices, specifications,
samples, works, regulatory documentaticn and
submissions  pertaining to, or made in
association with, filings with any Regulatory
Authority.

[.31"Laboratory” has the meaning given. in
Section 7.1.

1.32 “Losses” lias the meaning given in Sgction
15.1.

la Cldusuia 13.]. 1.33 “Person” means any individual, sole
1.33 “Persona” significa cualquier persona fisica, proprictorship, partnership, limited
propietario Gnico, sociedad, sociedad limitada, partnership, limited  liability  partnership,
sociedad de  responsabilidad  limitada, corporation, limited liability company,

Pagina § de 40



0178

2020

saciedad mercantil, empresa de business trust, joint stock CO\pﬂ‘ﬁ'}’:";‘
responsabitidad limitada, fideicomise incorporated  association, joint \!@:}Lur or|;
comercial, ecmpresa de acgiones comjuntas,

asaciacidn constituida, coinversion o entidad u
organizacidn similares (independientemente
de que tengan  persenalidad  juridica
independiente o no), incluyendo una
subdivisidn politica o gubernamental, o
departamente o dependencia  de algin
goblemo.

1.34*Comprador” tiene €l significado establecido

en ¢l proemic o encabezado.

1.35 “Parte Receptora™ tiene el significado
asignado en ia Cliusula 15.1(D).

1.36 “Tasa de Referencia™ significa ¢l mayor de
(1) la tasa de interés del limite superior de los
fondos federales del Comité Federal de
Mercado Abicerto (FOAMC) inicialmenle fijado

cn cl dia en que el pago ha vencido y revisado
el pr.mu- Dia Habil de cada mes, v (ii) cero.

1.37 “Autoridad Regulatoria” significa la
ARCSA o cualquier otra  Autoridad

Gubernamental que regule la conduccion,
fabricacién, autorizacién para el mercado,
ventn, distribucion ¢ use de la Vacuna denlro
del Territorio,

1.38 “Personas Relacionadas”™ quicre decir los
conyuges, herederos, hijos (scan maturales o
adoptados), descendientes, sucesores vy
causahablentes, sucesiongs o representanics
legales, albaceas, administradores o cualquier
otra persona [isica o moral que represente los
derechos de la persona perjudicada o de
cuaiquicra de las anteriores.

1.39  “Representante” tiene ei  significado
asignado en la Clausula 2.1

1.40 “Especificacion” significa las
especificaciones por escrito para la Vacuna

que determine AstraZeneca para {abricacion
que ocurran con ricsgo antes de que sc
obtenga la Autorizacion correspondicnte.

141 “Impuesto™ quiere decir cualquicr forma de
impucstos ¢ tributacidn,  recaudacion,
derechos, contribuciones, seguridad social,
cargos o relenciones de  cualquier  tipo
(incluyendo multas. sanciones, recargos o
interescs) impuestos por o pagaderos a una
autoridad fiscat.

similar entity or organization {(w uw
having a separate legal personality), including
a government or political subdivision or
department or agency of a government,

1.34 “Purchaser”
preamble,
1.35 "Receiving Party” has the meaning given in

Section 19.1(k).

[.36 “Reference Rate™ means the greater of (i) the
Federal Open Market Cemmitiee’s upper
bound federal funds rate, initially set on the
day a payment is due and reset on the first
Business Day every month, and {i1) zero.

1.37 "Regulatory Authoerity”™ means the ARCSA
or any other Governmental  Authorily
regulating the conduct, manufacture, market
approval, sale, distribution or use of the
Vaccine within the Territory.

has the meaning given in the

1.38 “Related Persons” mcans spouscs, heirs,
children  (whether npatural or adoepted),
descendants, successors and assigns, cstatcs,
or legal representatives, xecutors,
administrators or any other person or entity
representing the rights of the injured person or
any of the foregoing.

1.39 “"Representative” has the meaning given in
Section 2.1,

“Specification™  means  the  written
specifications for the Vaccine as determined
by AstraZeneca for manufacturing occurring
al-risk prier to a relevant Autherisation being
obtained.

1.41 “Tax’ means any form of tax or taxalicn, levy,

1.40

duty, charge, sccial  sccurity,  charge,
contribution, or withholding of whatever
nature (including any related fing, penalty,

surcharge or interzsst) imposed by, or payable
fo, a tax authority,

1.42 “Territary”
preamble.

has the meaning given in the
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1.42 “Territorio” tienc el signilicado establecido
en el encabezado.

1.43*Reclamacién  de Terceros” tiene el
significado asignado en la Cldusula 13.1.

1.44 “Dosis Totales” tiene el significado asignado
en la Clausula 4,1,

1.45 *Vacuna liene el significado asentado en las
declaraciones.

1.46 “Derechos de PI de la Vacuna” tiene el
significado que se le asigna en la Cldusula
10.1.

1.47 “Desechos” tiene el significade establecido en

la Clausula 8.1.

“Conducta Fraudulenta Intfencional”
significa un acto u omisién rcalizados ()
Intencionalmente para obtener un fin ilegal;
(b) intencionalmente sin una justificacion
legal o de hechos; y {¢) sin considerar un
riesgo conocido o evidente que sca tan grande
como para hacer sumamente probable que el
daflo supere al beneficio. Cada una de las
condiciones anteriores debe ser demostrada
mediante evidencias claras y convincentes.

1.48

2. Representante
2.1._Representante. De inmedialo después de la
Fecha de Entrada en Vigor, cada Parie designara
y proporcionard los dates a la otra Parte de un
representante (en lo SUCCSIvO el
“Representante™) quien sera responsable de v
representarda a la Parte aplicable como enlace
entre las Partes, en lo relativo al desempefic y
avance conforme a este  Contrato. Los
Representanties de  las  Partes  trabajaran
conjuntamente para  gestionar vy Tacilitar  las
comunicaciones entre ¢l Compradoer vy
AstraZeneca de conformidad con el presente, y se
reunird  regularmente  para  gjecutar  sus
responsabilidades de acuerdo con los términos del
Contrato. Los Representantes de las Partes no
tendran facultades de toma de decisiones
definitivas en relacidn con cualquiera de los
asuntos de acuerdo con el presente. Tante el
Compradar como AstraZeneca podrin cambiar a
su Representante en cualquier momento enviando
noetificacién por escrito con 7 (siete) dias de
anticipacién a la otra Parte. Tanlo el Comprador
como AstraZencca absorberdn cada uno los
costos de su Representante.

1.44 *“Total Doses™ has the meaning given in
1.46 “Vaccine [P Rights” has the meaning given

1.47 “Waste” has the meaning given in Section 8.1,

1.43

2. Representative

3. Developmeunt.

1.43 “Third Party Claim” has the meaning given
in Section 13.1.

Section 4.1.

145 “Vaccine” has the meaning given in the
recitals,

in Section 10.1

“Willful Misconduct™ means an act or
omission taken (a) intentionally to achieve a
wrongful purpose; (b) knowingly without
legal or factual justification; and (¢} in
disregard of a known or obvious risk that is so
great as to make it highly probable that the
harm will outweigh the benefit. Each of the
foregoing conditions must be proven with
clear and convincing evidence.

2.1_Renresentative. Promptly after the Effective
Date, each Parly shall appoint, and provide details
to the other Party of, a representative
(“Representative™) who shall be responsible for
and represent the applicable Party as liaison
between the Parties conceming performance and
progress under this Agreement. Party’s
Representative shall work together to manage and
facilitate communications between the Purchaser
and AstraZencca under this Agreement, and shall
micet on a regular basis to perform  their
responsibilities in accordance with the terms of]
this Agreement. The Party’s Representatives shall
not have final decision-making authority with
respect to any matler under this Agreement. Each
of the Purchaser and AstraZeneca may repiace its
Representative at any time by seven (7) days’
prior notice in writing to the other Party. The
Purchaser and AstraZeneca shall each bear the
costs of its Representative.
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3. Desarrollo.

3.1 Dcsarrollo, Para las Parics, AstraZencca

tendrd ¢l derecho y responsabilidad total de
todos los aspectos relacionados con la
investigacion y el desarrelle de [a Vacuna, con
el objetivo de establecer una que sea segura y
eficaz para la fabricaciéon y venta segin lo
eslipulado en el Contrato,

4. Fabricacion y Suministro.

4.1 Dosis. AstraZeneca utilizard sus Mejores
Esfucrzos Razonables para fabricar y
suministrar - las  Daosis  después  de  la
autorizacion  de  comercializacién  en el
Territorio, aproximadamente cinco millones
cuarenta y un mil seiscientos cincuenta
(5.041.650) de Dosis (“Dosis Totales"), en
cada caso. de acuerdo con los términos y
condiciones del Ceontrato.

4.2 Suminjstro No Exclusivo. Nada de lo
estipulado cn cste insirumiento cquivaldrd a
una obligacién de compra exclusiva para cl
Comprador ni lo precluird o restringird de
comprar cualquier producto con terceros,
incluyendo productos que gean
complementarios a, competidores,
equivalentes o sustituibles de la Vacuna o que
estén indicados para o que se tenga previsto
sean benéficos para uso en la profilaxis,
tralamicnio ¢ vacuna conira el SARS-CoV-2.

4.3 Detalles de Producio de la Vacuna Preliminares
{la cual debera ser confivmada o modificada por
AstraZeneea scgun corresponda);

1. Grupo etario: adultos de 18 afios o mayores

2. Estimacién de dosis y método de
aplicacion: aplicacion de 2 dosis de 0.5 mL
administrada  intramuscularmente  con
separacion de 28 dias

3. Condiciones de almacenamiento:
almacenar en frio (2-8 °C)

4

Vida Gl & meses (sujeto a la confirmacién
de tos estudios finales de estabilizacidn)

3. Presentacion: vial multidosis (0.3 ml/ dosis)
Paquete de 10 viales por carton, 24 cartones
por caja contenedors, 63 cajas contenedoras
por pallet, 15.600 viales por pallet en total,

-

AstraZeneca shall have the sole Tighg, and
responsibility [or all aspects rclating\
rescarch and development of the Vaccine with
the goal of establishing a Vaccing that is safe
and cllicacious for manufacture and sale as
contemplated by this Agrecement.

4. Manufacturing and Supply.

4.1 Doses. AstraZencea shall use its Best
Reasonable Efforts to manufacture and supply
the Doses following marketing authorization
in the Torritory, approximately five million
forty one thousand six hundred Aty
(5.041.650) of Doses (“Total Doses™), in each
casc, in accordance with the terms and
conditions of this Agrcement,

4.2 Non-Exclusive Supply. Nothing in this
Agreement shall amount 1w an  exclusive
purchasing obligation on the Purchaser or
preclude  or restrict the Purchaser from
purchasing any products whatsoever from
third partics, inciuding any products that arc
complementary to, competitive to, equivalent
to, or substiiutable [or the Vaccine or that are
indicated [or or expected to be beneficial for
usc 1 the prophylaxis, treatment or
vaccination against SARS-CoV-2,

4.3 Preliminary Vaccine Product details (which
shall be confirmed or nodified accordingly by
AstraZencca):
1. Age group: adulis 18 years and older
2. Dosing assumptions and method of]
administration: 2 doses of 0.5 mL
administered intramuscularly 28 days

apart

3. Storage Conditicns; store in refiigerator (2-
8 °C)

4. Shelf  lifer 6 months  (subject (o

confirmaticn on final stability studies)

Presentation: multi-deose vial {0.5mi /dose)
Pack size 10 vials per carton, 24 cartons
par shipper, 63 shippers per palley,
15,600 vials per paller gverall

th
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5. Pedido, Precio y Pago.

5.1 Pedido. Dentro de los quince (15) dias
naturales después de la Fecha de Entrada en
Vigor, ei Comprader decbera presentar a
AstraZeneca un Pedido en Firme por las Dosis
Totales, junto con el ndmero de pedido del
Comprador, datos de identificacion/registro de
Impuestos Indirectos, y direccidon de la factura.
AstraZeneca aceptara cl Pedido en Fimme por
escrito y en cuanlo esté confirmade  serd
obligatorio para las Partes y con sujecién a los
términos v condiciones estipulados en este
instrumento. En este acto quedan excluidos todos
los otres ténminos y condiciones (incluyendo los
términos  y condiciones que el Comprador
pretenda aplicar de acuerdo con cualquier pedido,
especificacién u otro documento adjunto a
cualquier forma de pedido).

5.2 Precio.

(a) AstraZeneca suministrard las Dosis Totales al
Comprador a un precio que excluye Impuestos
Indirectos igual a veinte millones ciento
sesenta y seis mil sciscientos de  dolares
{USDS20'166'600 (en lo sucesivo el “Precio
de Compra Estimado™) reflejando un precio
estimado de US$ 4 (cuatro ddlares
estadounidenses) por dosis (el “Precio™), que
es un precio Ex-Faclory también conocido
come Ex-Works. Las Parles reconocen que el
Precio de Compra Estimado fue calculado con
base en la informacidn disponible en la Fecha
de Entrada en Viger y que podra variar
durante la vigencia de este instrumento como
resultade de cambios en los rendimientos de
fabricacidén u otros factores relacionados. En
consecuencia, AstraZeneca tendrd derecho de
ajustar, mediantc notificacién previa y por
escritc hecha al Comprador, el Precic de
Compra Estimado de acucrdo con los incisos
{b) y (¢) siguientes. No obstante cualquier otra
cstipulacion del Contrato de Suministro, en
ningln caso el precio de las Dosis sera tal que
obligue a AstraZeneca o sus Filiales en ningin
momenie a fabricar y suministrar la Vacuna
con pérdidas. Las Partes acuerdan que las

5. Ordering, Pricing and Payment.

5.1 Ordering, Within filteen (15) natural days
after the Effective Date the Purchaser shall submit
to AstraZeneca a Firmi Order for Total Doses,
together with the Purchaser’s order number,
Indirect Tax registration/identification details,
and invoice address. AstraZeneca shall accept the
Firm Order in writing, and the confirmed Fim
Order shall be binding upon the Parties and
subject to the terms and conditions set out in this
Agreement.  All other terms and conditions
(including any terms and conditions which the
Purchaser purports to apply under any crder,
specification or other document attached to any
order form) are hereby excluded.

5.2 Pricing.

(a) AstraZeneca shall supply Total Doses to the
Purchaser at a price excluding Indircct Tax
cqual to twenty million one hundred sixty six
thousand six hundred dollars
(USDS20'166'600 (the “Estimated Purchase
Price™) reflecting an estimated price of 54.00
USD (Four Doilars of the United States of]
Amcrica) per dose the “Price’) which is an
Ex-Factory also known as Ex-Works price.
The Parties acknowledge that the Estimated
Purchase Price was determined based upon
available information at the Effective Date and
may vary during the term of this Agreement as
a result of changes in manulacturing yield or
olher related factors. Accordingly,
AstraZeneca shall be entitled on prior written
notice to the Purchaser to adjust the Estimated
Purchase Price pursuant to paragraphs (b) and
(¢) below. Notwithstanding any other
provision of this Supply Agreement, in no
circumstances shall the price for the Doses be
such that it would oblige AslraZeneca or its
Affiliates to manufacture and supply Vaccine
at any time at a loss. The Parties agree that the
Doses will be supplied under the incoterm
DPU  (Delivered at Place Unloaded -
Incoterms 2020). The Partics also agree that
title to the Doses will pass upon delivery DPU
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Dosis seran suministradas bajo el incolerm
DPU (Eafregado en el Lugar Descargado —
Incoterms 2020), Las Partes acuerdan también
que la propiedad sobre las Dosis serd

rransferida a nm"r:r dela entrega Evnn tdrmines

DPU, cen dlcha propiedad pasando una vez
que la Dosis scan cxportadas y previa
importacién al Territorio. Para evitar dudas se
confirma que bajo el terminoe DPU el
Comprador acepta la responsabilidad de
declarar la impertacion y tiene responsabilidad
por el pago de impucstos de importacién,
Inclusive, e Comprador es responsable del
traslado desde el puerto de entrada al siguicnte
punto de destino en su Territorie. Todo costo
resultante del suministro de las Dosis bajo ¢l
incoterm DPU scra pagado a AstraZencea por
el Comprador previa entrega de fa Dosis en cl
Territorio.

(b) En la medida que el Precio exceda el importe

(c)

estimado de US$ 4  (cuatre dolares
estadounidenses) por dosis per menos de un
20%, AstraZencca  proporcionard  al
Comprador un programa de compras y pagos
actualizado ¢l cual indicara el calendario de
eutregas de las Dosis v las correspondientes
cantidades a pagar por ¢l Comprador.

En caso de que AstraZeneca tenga
conocimiento  de que existen previsiones
razonables de que el Precio estimado exceda a
USS 4 (cualro délares estadounidenses) por
dosis en 20% o mas, en tal caso AstraZencea
notificarda al Comprador cse cxceso y le

proporeionara ¢l comprobante  respeclivo
sobre esa situacion.  Después dec  esa
notificacion, AstraZencea y el Comprador

pactardn un pago u OWrg mecanismo que

provocard que AstraZenega proporcione al
Comprador un niimero de Dosis sin incurrir en
una pérdida. Tal mecanismo podrd incluir una
reduccion en ¢l numero de Dosis y/o un
incremento adicional en el precic por dosis. Lo
anterior en el entendido de que el precio por
Dosis no podrd exceder de USS & (seis délares
estadounidenses).

terms with title to the Doses passfﬂcJ omtethed

Doses are exported and prior 1m1\3\0~%
the Territory. For avoidance of doubt
confirmed that under the DPU term that the
Purchaser accepts ;espepgﬂﬂl'rw for declaring
the meou and has respensibality for payment
of all relevant import taxes. Further, the
Purchaser is  responsible for the movement
from the pert of entry to the next destination
within its Territory. All cost associated to the
delivery of the Doses under the incoterm DPU
will be charged tn addition to the estimated
purchase price and shall be paid to
AstraZeneca by the Purchaser prior lo the
delivery ol the Doses to the Territory.

f—-(i'

(b) To the exient that the Price exceeds the

(¢) If AstraZencca becomes aware

53

estimated amount of $4.00 USD per dose by
less than 20%, AstraZeneca shall provide an
updated purchase and payment schedule to the
Purchaser, which shall state the delivery
schedule of the Doses and the cemresponding
amounts payabte by the Purchaser,

that the
estimated Price i reasonably cxpected to
exceed $4.00 USD per dose by 20% or more,
then AstraZeneca shall notify the Purchaser of]
such excess and provide the relevant evidence
in this respect. Foliowing such notice,
AstraZeneca and the Purchaser shall agree to a
payment or other mechanism which will result
i AslraZences supplying the Purchaser with a
number of Doses without incuming a loss.
Such mechanism may include a reduction in
the number of Doscs and/or a further increase
in price per dose. In the understanding that the
pricc per Dosc cannot exceed USS 6 (six
dollars).

Invoicing. AstraZcneca shall invoice the
Purchaser the Estimated Purchase Price as

follows:

(1) a non-refundable Advanced Payment of
20%; of the Estimated Purchase Price upon
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Facturacidn. AstraZeneca  facturard al

Coraprador el Precio de Compra Estimado de
la siguicnte manera:

(1) un pago anticipado no reembolsable dei
20% del Precic de Compra Estimado a la
Fecha de Enlrada en Vigor; (ii) un 40%
subsiguiente del Precio de Compra
Estimado a la fecha de eccurrencia de
cualquiera de los siguientes eventos, el gue
ocurra primero: aprobacién de emergencia
de la Vacuna emitida por el gobicrne en el
Territorio, o la aprobacién regulatoria de la
Vacuna otorgada por cuaiquiera de las
siguientes agencias regulaterias: la Agencia
Reguladora de Medicamentos y Productos
Sanitarios (MHRA), la Administracion de
Alimentes v Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA) o la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA); y (iil) el restante
40% del Precio de Compra Estimado a la
fecha de confirmacidn de la fecha de la
primer  entrega de las  Dosis  por
AstraZencca. AslraZeneca después de csa
fecha facturard al Comprador ¢l Costo de
los Productos total estimado conforme a la
Cléusula 5.2 de tiempao en tiempo conforme
sca aplicable. “Adicionatmenie,
AstraZencea facturard al Comprador los
costos de almacenamiento, distribucion y
destruccion de las Dosis, asi como los
costos y gastos incurridos directamente por
0 equitativamente asignables a estudios de
gestion de riesgo y seguridad posteriores al
lanzamiento para las Dosis , en cada caso,
segln lo estipulado con mayor detalle en ¢l
presente.

5.4 Ticmpos v Métedo de Pagos. El Comprador

pagard cada factura presentada conforme el
Contrato en el curso de 30 (treinta) dias
posteriores a la fecha de la factura. Todos los
pagos & AstraZeneca conforme a estc
instrumento se hardn a través de un depdsito
de  dolares
transferencia
disponibles de immediato, por el importe
requerido, a ia cuenta bancaria que
AstraZeneca designe en cualquier momento cn
notificacion por escrito al Comprador. Con ¢l
fin de calcular las sumas adcudadas, o

estadounidenses mediante
clectrénica con fondos

5.4 Timine and Method of Pavments. The

the Effective Date; (il) a subsequent 40% oq
the Estimated Purchase Price upon any of]
the following, whatever occurs first:
emergency government approval for the
Vaccine granted in the Territory, or
regulatory approval for the Vaccine granted
by any of the following Regulatory
Agencies: the Medicines and Healthcare
products regulatory agency (MHRA), the
Food and Drug Administration (FDA) or
thc European Medicines Agency (EMA);
and (i) the rcmaining 40% of the
Estimated Price upon confirmation of the
first delivery date of Doses by AstraZeneca.
AstraZeneca shal!l thereafter invoice the
Purchaser for updated total Cost of Goods
pursuant to Section 5.2 from time to time as
may be applicable. Additionally,
AstraZeneca shall invoice the Purchaser for
storage, distribution and destruction costs
of the Doses, and costs and expenses
directly incurred for, or fairly allocable to,
post-launch safety and risk management
studics for the Doses, in cach casc, as sct
forth in more detail herein.

Purchaser shall pay each inveice submitted
under this Agreement within thirty (30) days
after the date of the invoice. All payments to
AstraZeneca under this Agreement shall be
made by deposit of the amounts due in USD
by wire transfer of immediately available
funds in the requisite amount to such bank
account as AstraZeneca may from time to
time designatc by written notice to the
Purchaser, For the purpose of calculating
any sums due under, or otherwise
reimbursable pursuant to this Agreement,
AstraZeneca  shall convert any amount
expressed in a forelgn cumrency into USD
cquivalents using the AZ Exchange Rale.
All payments under this Agrecment shall be
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rcembolsables de otra forma conforme al
Contrato, AstraZeneca couvertird cualquier
imperte expresado en una divisa extranjera a
cquivalentes  en  dolares  cstadounidenses
utilizando el Tipo de Cambio AZ. Todos los
pagos conforme al Contrato scran pagaderos
en ¢l curso de los 30 (treinta) dias posteriores
a la fecha de la factura. Todos los pagos
remunerables por el Comprador a AstraZeneca
conforme a este Contrato  deberdn  ser
realizados en su tetalidad ¢ inmediatamente
disponibles, sin  ajustes, compensacion,
deduccion ¢ retencidén alguna, excepto por
alguna deduccidn o retencidon conforme a las
Leyes Aplicables. Si ¢l Comprador esta
obligado a deducir o retencr cantidad alguna
segin las Leyes Aplicables, ¢l Comprador
deberd  incrementar la suma a pagar a
AstraZencca por la cantidad ncccsaria para
dejar a  AstraZencca (después de dicha
deduccidn o retencidn, incluyende cualquier
deduccién o retencién  adicional requerida
como resultade del aumento en la cantidad a
pagar) con una cantidad 1gual a la suma que
AstraZeneca habria recibido si no sc hubiera
realizado ninguna deduccion o retencién.

5.5 Auaso en pagos. En caso de que ¢l Comprador

no realice el pago de algln importe por pagar
conforme al Contrato en el curso de los 20
(veinte) dias siguientes a la  fecha de
vencimiento de cualquier pago, sin perjuicio
de otros derechos o recursos que AslraZeneca
pueda tener conforme al presente:

(@} Si cb Comprader incumple el pago de

cualquier mento debido bajo este Contrato,
dentro de los catorce (i4) dias naturzles
siguientes a la fecha de pago y AstraZeneca
ha enviado un recordatorio por escrilo al
Comprador, AstraZencca podrd reclamar
intereses desde entonces y hasta la fecha de
pago efectiva a una tasa de inlerés anual gue
no supere el menor de (i) 6.25 por ciento
por encima de la Tasa de Relerencia, y (ii)
la tasa maxima permitida por Jas Leyes
Aplicables.  Cualquier  inlerés  serd
acumulable dia a dfa y calculado con base
en el numerc real de dias transcurridos

wh

due and payablc within thirty (:0 2y's alfﬁ
the date of the invoice. All p'lymn.ntwblu
by the Purchaser to AstraZencca pursu

this Agreement shall be made in full and
cleared finds, without any set off, deduction
or withhelding whatseever, except for any
deduction or withholding required to be
made under Applicable Laws. If the
Purchaser is required to deduct or withhold
any amount under Applicable Laws, the
Purchaser shall increase the sum that it pays
to AstraZeneca by the amount necessary o
leave AstraZeneca (after such deduction aor
withholding, including any  additional
deduction or withholding required as a result
of the increase in the amount payable) with
an amount equal to the sum that AstraZencca
would have received if no deductien or
withholding had been made,

Late Payments. In the event the Purchaser
fails 1o pay any amount pavable under this
Agreement within twenty (20) days of the
duc datc for any such payment, svithoul
prejudice to any other rights or remedies that
AstraZenecn may have hereunder:

(a) 1f Purchaser fails to pay any amount due

under this Agreement within fourteen (14)
natural days afier payment is due, and
AstraZencea has 1ssued a written reminder
to Purchascr, then AstraZencca shall be
entitled to c¢harge interest thereon until
actual payment at no more than an annual
rate equal to the lesser of (i) 6.25 per cenl
above the Reference Rate, and (ii) the
maximuwm rate permitled under Applicable
Law. Any interest will acerue from day to
day and is calculated based on the actual
number of  days elapsed from, and
including, the paymen! due date to, but
excluding, the actual payment date and a
year of 360 days. Interest is mnot
compounded; and
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5.6

tas

(a)

(b)

L

desde, e incluyendo, el dia de falta de page
hasta, pero excluyendo, el dia dc pago
efective y un afio de 360 dias. El interés no
€s compuesto; ¥

(b} sin perjuicio de la Cldusula 5.5(a) v con

sujecién a enviar al Comprador una
notificacién por escrito con 20 {veinte) dias
de anticipacion sobre su  intencién al
respecto, AstraZenecs tendra derecho a
suspender sus obligaciones conforme al
Contrato con el Comprador hasta en tanto
dichos montos no pagados hayan sido
cubiertos eq su totalidad.

Impuestos  Indirectos.

Todos los pagos

adeudados a AstraZeneca conforme al Contrato
no incluyen ninglin Impuesto Indirecto que pueda
cobrarse, y que si se cobra en forma apropiada, ¢l
Comprador pagard en forma adicional a la tasa y
en la manera que para esc momento establezcan

Leyes Aplicables y sujetindose a que

AstraZencea proporcione una factura vilida y
correcta con Impuestos [ndirectos.

6. Entrega, Distribucidn y Almacenamiento.
6.1 Entrega,

AstraZeneca notificard al Representante dol
Comprador con al menos 30 dias de
anticipacion el momento en que AstraZencea
tenga previsto que cstén disponibles las
Dosis. Esa notificacion  incluird  una
estimacion del nimero total de Dosis que se
tenga previsto estén disponibles para entrega
bajo ¢l incoterm DPU desde Mexico
(“Centro de Distribucion®™). Los cnvios
serdn considerados entregados al Comprader
upa vez que las Dosis sean exportadas desde
el Centrc de Distribucién y previa
importacidn al Territorio y el Comprador
sera responsable por la distribucion de la
Vacuna desde ese lugar. Se estima que la
enirega de la Vacuna ocurrira el primer
semestre del 2021 de acuerdo al Cronograma

Preliminar de Entregas que se adjunla conio
Anexo 1.

AstraZeneca y el Comprador trabajardn juntos
para identificar ¢] programa de entrcga final
para csas Dosis tomando en consideracion el

(b) withcut prejudice to Section 3.5 (&) and

5.6 Indirect

subject to giving the Purchaser twenty (20)
days prior written notice of its intention to
do so, AstraZencca shall be entitled to
suspend its  obligations  under  this
Agreement towards the Purchaser until
such time as any unpaid amounts have been
paid in full.

Tax. All payments duc to
AstraZeneca  under this Agreement are
exciusive of any Indirect Tax which may be
chargeable, which if properly chargeable the
Purchaser shall pay in addition at the rate and
in the manner for the time being prescribed
by Applicable Law and subject to
AstraZeneca providing a valid and accurate
Indirect Tax invoice.

6. Delivery, Distribution and Storage.
6.1 Delivery.
(2) AstraZencca shall notify the Purchaser's

Representative at least 30 days prior to such
time that AstraZencca expects Doses to be
available. Such notification shall include an
estimate of the total number of Doses
cxpeeled to be available for delivery and
the expected dates that such Doscs will be
available to be shipped under the incoterm
DPU from Mexico (“Distribution Hub™).
Shipments will be considered delivered to
Purchaser once the Doses are exported
from the Distribution Hub and prior
imporiation to the Territory and Purchaser
will be responsible for the Vaccine delivery
from that peint on. The deiivery of the
Vaccine is expected to begin in the first
semiester  of 2021  according to  the
Preliminary Supply Schedule attached
herelo as Exhibit 1.

(b) AstraZeneca and the Purchaser shall work

together to identify the final delivery
schedule for such Doses taking into account
the goal of creating an efficient delivery of]
the Doses. Deliverics may be made in
installments or portions of the total number
of Doses hereunder.  Any delivery will
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objetivo de crear una enfrega eficaz de las
Dosis. Las entregas podrén hacerse en
porciones del ntmero toral de Dosis.
Cualquier envié incluird un minimo de un
lote de producte de la Vacuna y la
transferencia de la titularidad ocumrird al
momento de la enfrega como se describe en
la clausula 5.2(a) de este Contrato. Los
costos de envio a los destinos finales luego
de la entrega seran absorbidos por el
Comprador.

(c) A la fecha en que la Vacuna es entregada por

6.2

AstraZeneca al Comprador de acuerdo a este
Contrate, ¢l Comprador acuerda que asumira
responsabilidad exclusiva por la vida 1til
(caducidad) remznente de la Vacuna, en ol
entendimiento de que no se realizardn
devoluciones relacionadas cen la fecha de
expiracion de la Vacuna bajo ninguna
circunstancia,

Almacenamiento v Destruceion. De
cenformidad con la Clausula 6.1 del Contrato,
AstraZencca enviara al Cemprador una
notificacién minimo con 30 (treinta) dias de
anticipacion desde ¢l momento cn que  lus
Dosis estén disponibles para su cnvio. A la
solicitud  del  Ceomprador, AstraZencca
aceptard almacenar esas Dosis hasta por 5
(cinco) dias habiles. El Comprador sera
responsable  de  todos los  costos  de
almacenamiento (incluyendo el costo de los
importes requeridos para asegurar las Dosis
mas allé del periodo de 3 (cinco) diag habiles).
En ia medida que el  Comprador no haya
aceptado el envio de esas Dosis al final del
pericdo de 5 (cinco) dias hébiles y cualquier
Parte no acepte ¢l almacenamiento continuo de
AstraZencea de las Dosis a costo total del
Comprador, AstraZeneca podrd destruirlas a
costo total del Compradar o venderlas a algln
tercero, LBl Comprador reembolsard a
AstraZeneca todes los costos asociados con la
distribucidn, almacenamiento y destruccion de
las Dosis en cl curso de los 30 (ireinta) dias
siguientes a la fechan en que se le haya
facturade esc¢ concepto, siempre y cuando

(c¢) As of the datc the Vaccine is delivered by

6.2. Storage and Destruction. Pursuant to Section

7. Defective Product

A o

include a minimum of onc baigh, of e
. . . Y e

Vaccine and transfer of title will oc@ﬁpm@

delivery as described in section 35.203 IS
this Agreement., The delivery costs to final| ©

T Frum Ty siam o Sx e Tn 17
GC3TINEYIONS {:Guo g dC}‘s'va shall b

borne by the Purchaser.

AstraZeneca to the Purchaser pursuant (o
this Agreement, the Purchaser agrees that it
shall be the sole responsible of the sheif life
remaining of the Vaccine, in the
understanding that there would not be
returns related to the expiration date of the
Vaccine whatsoever,

6.1 of this Agreement, AstraZeneca will
provide the Purchaser with at least thirty
(30) days’ advance notice of when any
Doses are available for delivery. At the
Purchaser’s request, AstraZeneca will agree
to store such Daoses for up to five (5)
working days. The Purchaser shall be
responsible for all storage costs (including
the cost of any amounts required to insure
the Doses bevond the five (3) working day
period). To the extent the Purchaser has not
taken delivery of such Doses by the end of]
the five (5) working day period and either
Party does not agree to AstraZeneca’s
continued storage of the Doses at
Purchaser’s full cost, AstraZeneca may
destroy the Doses at Purchaser’s fuull cost or
sell the Doses to a third party. The
Purchaser shall reimburse AstraZeneca for
all costs associated with  distribution,
storage, and destruction of the Doses within
thirty (30) days of being invoiced therefore,
previded that AstraZeneca provides to the
Purchaser specific evidence for such costs.
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AstraZeneca proporcione al Comprador los
comprobantes especificos de esos costos.

7. Producto Defectuoso

7.1 En caso de algin desacuerdo en relacion con
que el producto tiene algin Deiecto, el
Comprador y AslraZeneca usardn  sus
esfuerzos respectivos razonables para resolver
ese desacuerdo a la brevedad posible.
Cualquier Parte podrd presentar una muestra
del producto presuntamente Defectucso a
prucbas para un laboratorio de pruebas
independiente de reconocido prestigio en el
sector (que las Partes aceptaran y aprobaran
por mutuo acuerdo actuando de buena fe) (en
lo sucesiveo el “Laboratorio™) para determinar
si dicho producto estaba Defectuoso o no al
nmonento de la entrega. El costo de las prucbas
y evaluacion por el Laboratorio sera absorbido
por el Comprador, salvo que el Defecto sea
resultado de una Conducta Fraudulenta
Intencional o de Negligencia Grave de
AstraZencca o cualquier OFC.

7.2 En relacién con cualquier producto que un
Laboratoric  haya  determinado como
Defectuoso, a la eleccion del Comprador
AstraZeneca realizara lo siguiente:

(a) cancelarda ia entrega del producto
Defectuoso afectado sin perjuicio de la
cbligacion de pagarlo salve que el Defecto
pertinente sea a causa de una Conducta
Fraudulenta Intencional o Negligencia
Grave de AstraZeneca; 0

(b) sin perjuicio de la obligacién de pagar
dicho producto Defecluoso afectado, salvo
que el Defecto correspondiente sea a causa
de la Conducta Fraudulenta Infencional o
Negligencia Grave de  AstraZeneca,
cambiara ese producto por una cantidad
idéntica de producto correcto, cuande las
Partes acepten ¢l programa de entrega para
dicho producto de reemplezo., vy
AstraZeneca usara sus Mejores Esfuerzos
Razonables para entregar en  forma
expedita. Siempre que no exista Conducla
Frandulenta Intencional o Negligencia
Grave de AstraZeneca, dicho producto de
reemplazo se facturard al Comprador, al
precio por dosis estipulado cn la Cléusula

7.1 In the event of any disagreement conceming
whether product has any Defect, the Purchaser
and AstraZeneca will use their respective
reasonable  endeavours  to resolve  such
disagrecment as promptly as possible. Either
Party may submit a sample of the allegedly
Defective product for testing to an
independent testing laboratory of recognised
standing in the industry {to be mutually agreed
and approved by the Parties acting in good
faith) ("Laboratory™) to determine whether or
not such product was Defective at the time of
delivery. The cost of the testing and evaluation
by the Laboratory shall be bome by the
Purchaser unless the Defect resulted from the
Willful Misconduct or Gross Negligence of
AstraZencca or any CMO.,

7.2. In respect of any product that a Laboratory has
found to be Defective, AstraZeneca shall at the
Purchaser’s zlection:

(2) cancel delivery of the affected Defective
product without prejudice to the obligation
to pay for such product unless the relevant
Defect is due to AstraZeneca’s Willful
Misconduct or Gross Negligence; or

{b) without prejudice to the obligation io pay
for such aflfected Delective product unless
the relevant Defect is due to AslraZeneca's
Willlul Misconduct or Gross Negligence,
replace such product with an identical
quantity of conforming product, upon the
Parties agreeing on the delivery schedule
for such replacement product, which
AstraZeneca shall usc Best Reasonable
Efforts to deliver on an expedited basis.
Absent AstraZeneca’s Willful Misconduct
or Gross Negligence, such replacement
product will be invoiced to Purchaser at the

price per dosc set out in Section 5.2 (as
applicable to the source of the Defective
product); and the affected Delective
product shall be made available for
collection and dispesal by AstraZencea in
accordance with Applicable Law.

Pagina 18 de 40




00778-2020 Ny

3.2 (que sea aplicable al origen del producio Tn the cvent the relevant Defect \\FS duCu\"'LQ S
Deflectuoso); v el producto Defectuoso AstraZeneca’s Willful Misconduct ‘omcGros&ﬂvif"/;‘/i
alcctado estard disponible para ser recogide Negligenee, AstraZencea shall be rus\;a?}\ﬁa“tbk;(/ 5
por AsiraZeneca y a su disposicidn de for {1) the cost of collection and disposal of such \ X
acuerde con las Leyes Aplicables. product and (i) any of Purchaser's reasonable, N
En caso de que el Defecto carrespondientc sca and direct, out- of-pocket expenses actually
a causa de Conducta Fraudulenta Intencional o incurred by Purchaser in connection with the
Negligencia Grave de AslvaZeneca, esta storage, transportation and distribution of such
Gltima scrd responsable de (i) los costos por product after delivery, provided that Purchaser
recoger y eliminar tal producto y (ii) los gastos shall use its Best Reasonable Efforts to mitigate
menores razonables y directos del Comprader any such costs and cxpenscs.  Absent
en que este Gltimo incwra cfectivamentc cn AstraZencca’s Willful Misco 1duct or Gross
relacién con el almacenamiento, Negligence, all such activities shall be at
transportacién y distribucién de tal producio Purchaser’s cost and expense and AstraZeneca
después de la enwrega, sin embargo, ¢l shail be reimbursed therefor.
Comprador utilizard sus Mejores Esfuerzos
Razonables para mitigar dichos costos y
gastos. Salvo que sean a causa de Conducta
Fraudulenta Intencional o Negligencia Grave
de AstraZeneca, todas esas actividades serdn a
costa el Comprador y se reembolsard a| 8. Product Security
AslraZeneca esos conceptos, 8.1 The Purchaser shall destroy all waste material,
including damaged or Defective product
8. Sceguridad del Producto (“Waste™)  within mutually  acceptable
8.1 El Comprador destruird todo el material de timelines during the term of this Agrecment
desecho, incluyendo el producto Defectuose o and upon termination of this Agreement. Such
danado (en lo sucesive el “Desecho™ cn Waste shall be secured pending destruction.
tiempos que scan  aceptables mutnamentce The Puwrchaser shall keep a record of
durantc la vigencia ¢l Contato y a la destruction of any Waste and promptly issuc
terminacién del misme. Tal Desecho deberd certificates of destruction. Such records shall
cstar seguro en espera de ser destruido. El be kept for a period of at least two (2) years
Comprador llevard registros de la destruceidn and shall be made available 10 AstraZeneca on
de cualquicr Desecho y expedird de inmedialo request,
certificados de su destruccion., Deberdn
conservar  ¢sos registros por un periodo
minimo de 2 (dos) aflos y ponerse a| 8.2 The Purchaser shall comply with all Applicable
dispesicion  de  AstraZeneca cuando  los Laws relating  to  the traccability of
solicite, pharmaceutical products in accordance wilh
8.2 Ll Comprador cumplird con todas las Leyes AstraZencca’s  specifications,  slandards,
Anplicables en lo relativo a Ia rastreabilidad de sirategy and mstructions from time to time.
productos farmacéuticos de acuerdo con las For this purpose, AstraZcncca may in its
cspecificaciones,  normas,  estrategia ¢ discretion adopt any relevant third party
instrucciones  de  tiempo en tiempo de specifications, standards and strategy from
AstraZeneca, Con este fin, AstraZencea podrd time to time, in accordance with a timeline
adoplar a su discrecionalidad especificaciones, agreed  with  the  Purchaser (with  such
normas y cstrategia pertinentes de cualquier agreement not to be unreasonably withheld or
tercero, de acuerde con los tiempos pactados delayed by the Purchaser),
con el Comprador (dicho acuerdo no deberd | 8.3 The Purchaser warrants and undertakes that it
will not alter or modify any product in any way

Pagina 19 de 40




00178

-2020

ser denegado o retrasado por Comprador sin
justificacion).

8.3 El Comprador garantiza y se compromete gue
no alterara ni modificara ninglin producto en
forma alguna (incluyendo el ctiquetado y
envasado pero excluyendo el embalaje para su
transporte) después de la entrega.

8.4 Todo producto deberd ser: (1) almacenado en
forma segura por el Comprador y en
condiciones ambientales que estén de acuerdo
con las instrucciones vy direcciones de
AstraZeneca de tiempo en tiempo; vy (ii)
entregado, embarcado y distribuido por el
Comprador en una forma segura apropiada al
destino y ruta de trensporte, en cada caso de
los sub-incisos (1) y (i) para protegerio (cn
forma no limitativa) en contra de y desalentar
el robo, desviacién, alteracién o sustitucidn
(por cjemplo con productos falsificados).

8.5 Cualguier incidente incluyendo cualquier
desviacion, robe, alteracidn, sustitucion u olro
violacién a la seguridad de los produclos
(incluyendo  devoluciones  sospechosas),
magquinaria, otras herramientas de produccion
o informacion sobre seguridad del producto
deberdn ger reportados a AstraZeneca {con
copia para el equipo de seguridad mundial de
AstraZencea en
globalsceurity@astrazeneca.com) en cl curse
de 1 {un) dia siguiente al momento en que el
Comprador descubra ese  incidente. El
Comprader dard toda la asistencia razonable a
AstraZeneca durante cualquicr investigacion
que inicie a ese respecto.

8.6 Retiro de producto del mercado:

£l Comprador scra responsable de todos los costos
que sc pudieran generar peor cualquier retiro de ia
Vacuna del mercado en el Territorio, incluyendo
los costos razonables incurridos por o en nombre de
AstraZences, sus Filiales y subconlradstas, cxceplo
en la medida en que dicho retiro de producto sea ci
resultado de una violacién a este Contrato o
Negligencia Grave por parte de AstraZeneca y/o
cualquicra de sus Filiales o su Personal a los
terminos de este Contrato, o por Negligencia grave
de AstraZeneca, en cuyo caso AstraZeneca serd
responsable Gnicamente de: (i) cualquier gasto
razonable y decumentade directamente incurrido
por ¢l Comprador a terceros para  la

(including labelling and packaging but

exciuding any transportation packaging) after

delivery.
8.4 All product shall be: {1) stored securely by the
Purchaser and in environmental conditions
which are in accordance with instructions and
directions provided by AstraZeneca from time
to time; and (i) delivered, shipped and
distributed by the Purchaser i a secure
manner appropriate to the transportation route
and destination, in each case (i) and (ii) to
{without limitation} guard against and deter
thelt, diversion, tampering or substitution
(with, [or example, counterfeits).
Any incident including any diversion, theft,
tampering, substitution or other breach of the
security of the products (including suspicious
returns), machinery, other tools of preduction
or product security information shall be

3.5

reported  to  AstraZeneca  (copying the
AstraZeneca  global  security  team  at

giobalsecurity@astrazencca.com) within cone
(1) day of discovery of such incident by the
Purchaser. The Purchaser shall provide all
reasonable assistance to AstraZeneca during
any investigation that AstraZeneca may
initiate in relation to such incident.
8.6 Product Recall:

The Purchaser shall be responsible for all costs
of any recall or market withdrawal of the
Vaceine product in the Territory, including
reasonable costs incurred by or on behalf of
AstraZeneca its Affiliates and subcontractors,
except to the extent that such recall or market
withdrawal results from a breach of this
Agreement by, or Gross Negligence on the part
of, AstraZeneca and/or any of its Affiliates or
any of their respective personuel, in which
eveni AstraZeneca will be responsible solely
for: (i) any reasonable and documented out of]
pocket expenses directly incurred by the
Purchaser to third parties in implementing such
recall or market withdrawal; and (i1) replacing,
at AstraZeneca’s expense, the Vaccine which
has to be recalled (for the avoidance of doubt,
such obligation would not require AstraZeneca
to supply any product that is not the Vaccine).
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implementaciéon  del retiro de la Vacuna del
mercado; y (i) reemplazar, a su propio costo, la
Vacuna que deberd retirvarse {para evitar dudas,
dicha obligacion no requerird que AswaZencca
suministre ningd

n nroducto aue

n product o que no sea la Vacu

(SN ]

nal
nan

0. Asuntos Regulatorios,

9.1 Cumplimiento; Asistencin. AstraZencca serd
responsable de cumplir oportunamente con
todos los requisites legales del proceseo de
autorizacién de los estudios clinicos y la
autorizacién del mercade de la Vacuna en el
lugar del Comprador. No obstante lo anterior,
¢l Cemprador usard sus Mejores Esfuerzos
Razonables, dentro del marco de  sus
competencias, para apoyar a AstraZencca a
conscguir en forma agil autorizaciones para la
planta  vigentes de Buenas Pricticas de
Fabricacidén si los requisitos de seguridad,
calidad vy cficacia de la Vacuna permiten
hacerlo v se¢ cumplen plenamente. El
Comprador  usard  Mejores  Esfuerzos
Razonables para apoyar, dentro del marco de
sus competencias, a AstraZencca cno sus
Meiores Esfuerzos Razonables para lograr
que la Vacuna tenga acceso rapido a la
poblagidn en ¢l Territorio a la wavés de

mecanismos  de  accese  en ese  lugar,
incluyendo los procesos dgiles de aprobacidn
regulatoria,

Estudios de Gestidn de Ricsgos v Seguridad

Posteriores al Lanzamientg. En caso de que se
requieran estudios de gestidon de riesgo o de
scguridad posteriores al lanzamicnto para la
Vacuna (i) por la la Agencia Nacional dc
Regulacian, Control y Vigilancia Sanitaria,
ARCSA, (ii) por otra Auloridad Regulatoria y
que s base en ellos la Agencia Nacional de
Regulacion. Control y Vigilancia Sanitaria,
ARCSA para su aprobacién, o (iil) se
requieran de otra forma o sca apropiado
realizarlos para beneficio del
(respecto de las Dosis ) a la discrecionahdad
razonable de AsiraZeneca, esta Ultima incluird
todos esos costos y gastos incurridos por , o
equitativamente asignables a, esas actividades
del estudio de gestion de ricsgos v seguridad
posteriores al lanzamiento cn cl Costo de los

Comprador

Tatory Matfore

I._Compliance: Assistance. AstraZencca shali be

responsible for timely complying with all legal
requirements of approval processes of the
clinical trials and the market authorization of the
Vaccine in the jurisdiction of the Purchaser.
Notwithstanding the foregoing, the Purchaser
shall .use Best Reasonable Efforts, within the
framework ol its compctencies, to support
AstraZeneca in providing accelerated quality
and current Good Manufacturing Practices
facility approvals if the requirements of safety,
quality and cfficacy of the Vaccine allow it to
do so and are fully met. The Purchaser shall use
Best Reasonable Efforls to support, within the
framework of its competencies, AstraZeneca in
its Best Reasonable Efforts to achicve for the
Vaccine fast access to the population in the
Territory through access mechanisms in the
Territory, including  accelerated  regulatory
approval processes,

. Regu

2
9.

9.2. Post-Launch Safery and Risk Management
Studies. In the event that post-launch safety or
risk management studics for the Vaccine are (i)
required by the National Agency for Health
Regulation, Control and Surveillance, ARCSA,
{i1) requircd by another Regulatory Authority
and relied upon by National Ageney for Health
Regulation, Control and Surveillance, ARCSA
for approval, or (iii) otherwise required or
advisable to be conducted for the benefit of the
Purchaser (in respect of the Doses) in
AstraZencca’s reasonable discretion,
AstraZencea will introduce all such costs and
expenses incurred for, or fairly allocable :o,
such post-launch safety and risk management
study aclivities to the Cost of Goods and include
it in the payments to be made by the Purchaser
under this Agreement.
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Productos y los incluird en los pagos que
debera realizar el Comprador conlorme a este
instrumento.

10. Propiedad Intelectual.

10.1Propiedad. El Comprador reconoce gque
AslraZeneca tiene obligaciones precxistentes
con su licenciante anterior y que a lo largo de
la vigencia del Contrato podrd incurrir en
obligaciones con sus OQsFC y otros
contratistas respecto de patentes,
conocimicntos tecnelégicos y dercchos de
propiedad intelectual relacionados con la
Vacuna. El Comprador reconace y acepta que
en reluacion con las Partes, (1) AstraZeneca sera
el propietario Unico de ltodos los derechos de
propicdad intclectual generados durante el
desarrollo, fabricacién y suministro de la
Vacuna, incluyendo todo el Conocimiento
Tecnoldgico (conjuntamente en o sucasivo
los “Derechos de PI de la Vacuna™), y (ii)
AstraZeneca tendrd derecho de explotar en
forma oxclusiva cualquicra de esos Derechos
de Pl de la Vacuna. Excepto por lo
expresamente estipulado en este instrumento,
AstraZeneca no otorga al Comprador por
consccuencia, preclusion o de otra forma,
ningin derecho, titularidad, licencia o interés
en los Derechos de Pl de la Vacuna.
AstraZeneca se reserva todos los derechos que
ne olorgue expresamenie  conforme  al
presente.

11. Vigencia y Terminacion.

11.1 Vigencia. El Contrato iniciard en la Fecha de
Entrada en Viger y, salvo que s¢ dé por terminado
con anticipacidén segin lo estipulade en
Cléusulas 11.2 u 11.3 siguientes, permanecerd
vigente hasta que las Dosis sean cntregadas al
Comprador conforme a las Clausulas 0.1 v 6.5, (1)

10. Intellectual Property.

10.1 Ownership. The Purchaser acknowledges that
AstraZeneca has pre-existing obligations to its
upstream licensor and throughout the term of]
this Agreement, may incur obligations to its
CMOs and other contractors in respect of
patents, know-how and other intellectual
property rights relating to the Vaccine. The
Purchaser acknowledges and agrees that as
between the Parties, (1) AstraZeneca shall be
the sole owner of all intellectual property
rights generated during the development,
manufacture, and supply of the Vaccine.
including all Know-Eow {collectively, the
“Yaccine IP Rights”), and (i) AstraZencca
shall be entitled to exclusively exploit any
such Vaccine [P Rights. Except as expressly
set forth in this Agreement, AstraZeneca docs
nol grant to the Purchaser by implication,
esloppel or otherwise, any right, title, license
or interest in the Vaccine [P Rights. All rights
not cxpressly granted by  AstraZencca
hereunder are reserved by AstraZeneca.

11. Term and Termination.

I 1.1 Term. This Agreement shall commence on the
Effective Date and, unless earlier terminated
as provided in Section 11.2 or 11.3 below,
shall remain in effect until the Doses arc
delivered to the Purchaser pursuant to Sectiens

11.2 Termination for Abandonment.

1.2 Terminacidn por Abandonao.

a) En caso de quec AstraZencca abandone cl
desarrollo, fabricacién y otros  esfuerzos
conforme al presente {sea como resullado de su
determinacion de que la Vacuna no puede ser
desarrollada, fabricada o administrada en forma
segura y eficaz o de que las aprobaciones
regulatorias para la Vacuna no pucden ser
obtenidas o no las conscguird a ticmpo).

(a) In the event that AstraZencca abandons the
development, manufacturing and other efforts
hereunder  {whether as a result of its
determination that the Vaccine cannot be
safcly or efficaciously developed,
manufactured, distributed, or administered or
the determinaiion that regulatory approvals for
the Vaccine cannot or will not be obtained in a
timely manner), AstraZeneca shall notify the
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AsttaZeneca  notificard al  Comiprador ese
abandono, las razones que lo justifican y
cualquier Parte tendrd ¢! derecho de dar por

terminado ¢l Contrato mediante notiticacién
previa vy eserita con 10 {diez) dias £
anticipacién a la otra Parte,

b) En caso que alguna Parte dé por terminado el

Centrato de confermidad con 1o Cliusula 11.2
(&), a solicitud del Comprador, AstraZencca
usara Mejores Esfuerzos Razonables para:

(i) mitigar todos los materiales desechados,
costos y pérdidas asi como para aliviar las
sumas pagaderas de otra forma por el
Comprador conforme al preseate;

(i) facturar al Comprador los imporles no
pagadeos dc otra forma por cl mismo en
relacion con;

a. el precio per el producto entregado
conforme al Cenlrate anles de la fecha
de terminacidn;

b. el Precio por una porcién del pedide
que sca cancelado como censccucncia
de la terminacién, en la medida que
dichos costos y gastos (o los materiales
o servicios asociados con ellos)
puedan ser razonablemente
rcembaolsados, cancelados, mitigados o
de otra forma reasignados a ofros
productos, actividades o para fabricar
el producto  para  Terceros, vy
disponiéndose que, en lo que respecta
a materias primas, equipo y servicios
para la  fabricacion del producto
pagados por el Comprador, este mismo
tendrd  derecho, pero no  cstard
obligado, a tomar la poscsidn de los
mismos; y

c. coslos ¥y mcurridos

gastos por
AstraZensca  en  relacion  con  la
terminacién del Contrato, incluyendo

el costo de destruccion de cualquier
producto del que se cancele su entrega
como consecuencia de la terminacion;
¥
(ilf) devolver al Comprador (o la persona que
designe), en el curso de los 30 (treinta) dias
posteriores a la fecha de terminaciéon de cste
instrimento, cualquier porcidn del Precio de
Compra Estimado no utilizado, en su caso,

(b)

(i) return to the Purchaser

<
Purchaser of such abdndom‘f\m::rl‘ JCUA ”‘tIm LHEhCs
reasons _]LlSt]fyill” it fmd either P \‘,'- ,wx etk G
iy dop o
(10)

Teyrtss
4 Léa LJ .

In the event either Parly terminates this
Agreement pursuant to Section 11.2 {a), upen
the request of the Purchaser, AstruZeneca shall
use Best Reasonable Efforts to:

(i) mitigate all unused and wasted materials,
costs and losses and tc mitigate any
sums otherwise payable by the
Purchaser hercunder;

d\“-n plIOI written notice to thé

(i) invoice the Purchaser for amounts that
have not otherwise been paid by the
Purchaser in respect of:

a. the price for product delivered under
this Agreement prior to the date of
lermination;

b. the Price for any portion of the order
whiclh is cancelled as a consequence
of the termination, to the extent such
costs and expenses (or the materials

or services associated  therewith)
cannel  reasonably  be  refunded,
cancelled, mitigated or otherwise
reallocated  to other  products,

activities or for manufachwe of the
product  for third Parties, and
provided that, in so far as it concemns
raw  materals, equipment and
services for the manufacture of the
product paid for by the Purchaser, the
Purchaser shall be entitled, but not

obliged, to take possession of the
same; and
c. costs and expenses  incurred by

AstraZeneca in connection with the
termination ol this  Agreement,
including the cest of destruction any
product  for which delivery s
cancelled as a conscquence of the
termination; and

(or its designee),
within thirty (30) days after |he date of
termination of this Agreement, any portion
of the Estimated Purchase Price that is
unspent, if any, after deducting all expenses
incurred by AstraZeneca including any non-
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después de deducir todes los gastos incurridos
por AstraZencca incluyendo los gastos no
cancelables relacionados con las actividades
conforme a cste Contrato.

(c) En el curso de los 30 (treinta) dias siguientes a la

cancellable expenses relating to the activities
under this Agreement.

{c) Within thirty (30) days following the date of]

termination of this Agreement, the Purchaser

shall reimburse AstraZeneca for all reasonably

sigulente a la fecha de terminacidn del Contrato, incutred unpaid expenses and any non-
el Comprador reembolsard a AstraZeneca todos canceliable expenses relating to the activitics
los gastos razonablementle incurridos y no under this Agreement that the Estimated
pagados v los gastos no cancelables relacionados Purchase Price does not cover.

con las actividades de acuerdo cen ¢l presente,

que el Precio de Compra Estimado no cubra, Without prejudice to the Indemnification rights of!
Sin perjuicio a los derechos de indemnizacién de| AstraZeneca and the other Indemnified Persons
AstraZeneca v de las otras Personas Indemnizadas| under Article 13, no additional compensation shail
de acuerdo con la Clausula 13, el Comprador no| be claimed from the Purchaser for any damages
reclamard ninguna compensacion adicional por| AstraZeneca might incur due to the termination.
dafios y perjuicios que AstraZencca pudiera
incurrir a causa de la terminacion,

11.3_Termination for Cause. The Purchaser may

11.3_ Termminacidn con Justificacion. El Comprador

podra dar por terminado el Contrato en caso de
que AstraZeneca incurra en incumplimicnto
sustancial de sus obligaciones (consideradas
en su conjunto) de cstc Contrato después de la
notificacion y una oportunidad de remediarlo
segiin lo estipulade mds adelante. Antes de
cualquier terminacion conforme a la_Cldusula
1.3, el Comprader debe notificar a
AstraZeneca por escrito sobre su intencién de
dar por terminado cf Contrato y las causas de
la terminacién segin lo estipulado mas
adelante.  AstraZeneca lendrd un  periodo
razonable de no menos de 30 (wreinta) dias
siguientes a la fecha de recepcién de la
notificacién por escrito para remediar dicho
incumplimiento  sustancial o someter a
controversia  la  existencia  de  tal
incumplimiento  sustancial  mediante  la
presentacion de observaciones, incluyendo
que ha tomado la decision o que tomard la
decision de  seguir cumpliendo con  sus
obligaciones contractuales. En caso de que €l
Comprador confirme que las medidas que
AstraZeneca ha adoptade o que adeptara
remedian dicho incumplimiento dentro de ese
periodo, la notificaciéon  de terminacion
presentada por el Comprader se anulard, En
caso de una controversia sobre la existencia o
cstatus del remedio de algn incumplimiento

sustancial, csa controversia serd con sujecidn {

terminate this Agreement if AstraZencea is in
malerial breach of its obligations (considered
as a whole) of this Agreement following notice
and an opportunity to cure as sct forth below.
Prior to any termination under this Section
11.3, the Purchaser must notify AstraZeneca in
writing of its intention to terminate this
Agreement and the grounds for termination as
set forth below. AstraZeneca shall have a
reasonable period of not less than  thirty (30)
days following the date of rcceipt of the
written naotification to cure such material
breach or dispute the existence of such
underlying breach by submitting observations,
including the measures it has taken or wili take
to continue fulfilling its  contractual
obligations. If the Purchaser confinms that the
measures AstraZeneca has taken or will take
cure such breach within such period, the notice
ol termination submitted by the Purchaser
shall become null and void. Ia the event of a
dispute of the existence or curc status of any
material breach, such dispute shall be subject
to Section 17.4 of this Agreement prior to any
termination of this Agreement.
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a la Clansula 17.4 del presente antes de
cualquier terminacion de este instrumento.

1 1.4 Penmanencia. Las siguientes cstipulaciones
permanecerén vigentes aln después  del
vencimiento o terminacion dei Contrato: las
Clausulas 3.4 (Método de Pagos), 3.3
(Awaso en Pagos), y 5.6 (Impuestos
Indirectos), 5.1 (b} {Entrega), 6.2
{Almacenamiecnto  y  Destruccidn) y
Clausulas 1 (Definiciones), 10 (Propiedad
Intelectual), 11 (Vigencia y Terminacién),
13 (Indemmmizacién), 14 (Liberacién,
Limitacién de Responsabilidad, Exclusién
de Garantia), 15 (Confidencialidad), 16
(Expectativas  de AstraZeneca) y 17
(Estipulaciones Generales).

12. Deelaraciones y Garantias.

12,1 AstraZeneca. AstraZencca declara,
garantiza y s¢ obliga con ¢l Comprador a
que: ‘

(a) la celebracion v otorgamiento del
Contrato y ia realizacién por su parte de las
operacienes previstas en este aclo han sido
debidamente autorizadas mediante todas las
acclones sociales necesarias;

(b) tiene los poderes y facultades para
celebrar y otorgar ¢l Contrate y cumplir con
sus obligaciones canforme al presente;

(c) este instrumenle ha sido debidamenic
suscrito y es una obligacion legal, vilida y
vinculante para ella, de acucrdo con sus
{erminos;

(d) utilizard  sus  Mecjores  Esfuerzos
Razonables para garantizar que las Dosis
seran  fabricadas de acuerdo con y que
cumplirdn en todos los aspectos sustanciales
coit Buenas Practicas de Fabricacion actuales
en el pais en ¢l que las Dosis scan fabricadas,
incluyendo el apezo a la reglamentacién de
farmacovigilancia de la Agencia Nacional de
Regulacién, Contrel y Vigilancia Sanitaria,
ARCSA;

(e) no tiene ninguna obligacidn, contractual
o de owra forma con ninguna Persona o
tercero en lo que respecta a tas Dosis, o que
estén en conflicto con o sean incongrucntes
con algin aspecto sustancial en relacion con

survive cxpiration or tcrmination of this
Agreement: Secticns 54 (Method  of)
Payments), 5.5 (Late Payments), and 5.6
{(Indirect Tax), 6.1 (b) (Delivery), 6.2 (Storage
and Destruction) and Articles | (Definitions),
10 {Intellzctual Property). 1l (Term and
Termunation), 13 (Indemnification), 14
{(Release; Limitation of Liability, Disclaimer
of  Warranty), 15 {Confidentiality), 16
{(AstraZeneca Expectations) and 17
{Miscellaneous).

12, Representations and Warranties.

12,1, AstraZeneca. AswaZeneca  ICpPresents,

warrants and covenants to the Purchaser that:
(a) the execution and delivery of this
Agreement and the performance by il of the
transactions contempiated hereby have been
duly aunthiorized by all necessary corporate
action;
(b) it has the power and authority to exccute
and deliver this Agreement and to perform its
obligations hereunder;
{c) this Agrcement has been duly executed
and is a legal, valid and binding obligation on
i, enforceable against it in accordance with
ils terms;
{d) 1t shall use 1ts Best Reasonable Efforts to
ensure Lhat the Doses shall be manufactured
in accordance with, and shall comply in all
matcrial  respects  with, current  Goeod
Manufacturing Practices in the country
where the Doses are manulactured, including
adherence to National Agency for Health
Regulation, Control  and  Surveillance,
ARCSA pharmaceovigilance regulations;
(e} it is not under any olligation, contractual
or otherwise, to any Person or third party in
respect of the Doses or that conflicts with or
is inconsistent in any material respect wilh
the terms of this Agreement or that would
impede  the complete fulfiliment of its
cbligations under this Agreement;

114 Survival. The following provisions slall
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los términos de} Contrate o que impediria el
cumplimiento pleno de sus obligaciones
conforme 2 cste instrumento;

() toda la informacidon presentada al
Comprador en relacién con el Contrato, cs
fiel, completa y comccta en todos sus
aspectcs sustanciales; y

cumplird con todas las Leyes Aplicables que
correspondan a sus actividades y operaciones
conforme al presente.

12.2 El Comprador. El Comprader declara,
garantiza y se obliga con AstraZeneca que:
(a) la celebracion y otorgamiento del
Contrato y la realizacion por su parte de las
operaciones previstas cn cstc acto han sido
debidamente autorizadas por medio de todas
las acciones sociales necesarias:

(b) tiene los poderes y facultades para
celebrar y otorgar gl Contrato y cumplir con
sus obligaciones conforme al presente,
incluyendo el cumplimicnto del page de las
obligaciones de conformidad con el presente;
(c) cstc instrumento ha sido debidamente
suscrito y es una obligacion legal, valida y
vinculante para cada uno de ellos, exigible cn
su contra de acuerdo con sus términos;

. {d) no ticne ninguna obligacion, contractual
0 de otra forma, con ninguna Persona o
tercero que estén en conflicto con o sean
incongruentes con alglin aspecto sustancial
en relacién con los términos del Conlrato o
que impedirian el cumplimiento pleno cada
una de sus obligaciones conforme a este
instrumento;

() cumplird con todas las Leyes Aplicables
que correspondan a sus actividades vy
operaciones confarme al presente,

13. Indemnizacion.

13.1 El Comprador. E] Comprador indemnizard y
sacard cn paz y a salvo a AstraZeneca, sus
Filiales. subcontratistas, licenciantes vy
sublicenciatarios, y funcionarios, consejeros,
empleadas y otros agentes y representantes
(en lo sucesivo conjuntamente las “Personas
Indemnizadas”) de y contra todos y cada
uo de los dafios y responsabilidades,
incluyendo transacciones para fas que cl

(f) all information submitted to the Purchaser
in relation to this Agreement is true,
complete and accurate in  all material
respects; and

it shall comply with all Appticable Laws that
are applicable to its activities and operations
under this Agreement,

122 Purchaser. The Purchaser represents,
warrants and covenants to AstraZeneca that:

{(2) the cexecution and delivery of this
Agrecmeni, and the performance of the
transactions contemplated hereby have
been duly authorized by all necessary
action;

(b) il has the power and authority to execute
and deliver this Agreement, and it has the
power and authority to perform each of its
obligations hereunder, including to satisfy
the payment obligations hercunder;

(c) this Agreement has been duly executed
and is a legal, valid and binding obligation
an each of them, enforceable against it in
accordance with its terms:

(d) it is not under any obligation,
contractual or otherwise, to any Person or
third party that confllicls with or is
inconsistent in any material respect with the
terms of this Agreement or that would
impede the complete fulfillment of each of
its obligations under this Agreement; and
() it shall comply with all Applicable Laws
that are applicable to each of its activities
and operations under this Agreement.

13. Indemnification.
[3.1 Purchaser. The Purchaser shail indemnify and

hold harmless AstraZencca, its Affiliates, sub-
contractors, licensors, and sub-licensees, and
officers, directars, employees and other agents
and representatives of each (collectively, the
“Indemnified Persons™) from and against any
and all damages and liabilitics, including
settlements for which the Purchaser has given
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Comprader haya dado su consentimiento de
conformidad con la Clausula 132, y los
costos legales razonables {en fo sucesivo una

“Reclamacion de Terceros™) por
fallecimicnto,  dafe  fisico, mental o
emocional, enfermedad, incapacidad o

condicidn, temor de los anteriores, dafios o
perjuicios a tercercs cn sus bienes, v la
interrupeion de negocios de la parte dafiada
o una Persona Relacionada con  dicha
persona dafiada (en conjunte en lo sucesivo
las “Pérdidas™) rclacionadas con ¢ que
surjan del uso o la administracién de la
Vacuna enviada a o asignada a su lugar.
Dicha indemnizacién estard  disponible
independientemente de! lugar donde sea
administrada la Vacuna, del sitioc donde sc
interponga  la reclamacién, y de si la
reclamacion por un defecto se origina por la
distribucién, administracién y uso, estudics

clinicos o investigacién,  fabricacién,
etiquetado, formulacion, cnvasado,

donacién, recetade o licenciamicnto de la
Vacuna an cl Territorio, Dicha
indemnizacién no estard disponible para
Personas Indemnizadas (a) en la medida que
csas Pérdidas sean resultade de Conducta
Fraudulenta Intencional de dichia Persona
Indemnizada, o (b) cn la medida quc exista
una determinacion definitiva de un tribunal
compelente de que ha surgido un delecto en

la Vacuna por el incumplimiento de
AstraZeneca con  Bucnas  Pricticas de
Fabricacion o la  reglamentacion  de

farmacovigilancia de

de Regulacion,

Sanitaria, ARCSA.
La indemnizacién conforme a la_Cliusula 13.1
estard disponibie para Pérdidas que surjan del uso
y administracion de la Vacuna suminisiradas
conforme a cste insirumento, independicntemente
de cudndo o dénde ocurrio la vacuna ¢ cuando o
donde ocuiren tas Pérdidas o son reportadas.

la Agencia Nacional
Control y  Vigilancia

13.2 Proceso. La Persona Indemnizada cnviara (o
hard que AstraZencca envie) al Comprador
una notificacién inmediata sobre cualquier
Reclamacion de Terceros que se envie a la
Persona Indemnizada indicande ia naturaleza,

: 0\ BUCUMERTY voarpype,
its consent pursuant to SectonNE3.2atand{s ./

A

reasonable legal costs reiating to\,\?r%s,glling oggj
; , N LSAdIY L |
from or associated with any third ph iyt

{a “Third Party Claim™) for death, physical,
digabi

mental, or emotional injury, illness, lity,
or condition, fear of the foregeing, property
loss or damage, and business interruption of
the injured party or o Related Person of such
injured person (together, “Losses”) relating Lo
or arising from the usc or administration of the
Vaccinc  shipped or allocated to its
jurisdiction. Such indemnification will be
available regardless of where the Vaccine is
administered, where the claim fs brought, and
whether the claim of a defect originates from
the distribution, adminiswation and  use,
clinical testing or investigation, manufacture,
labelling, formulalion, packaging, donation,
dispensing, prescribing or licensing of the
Vaceine in the Territory. Such indemnification
will not be available to Indemnified Persons
{a) to the extent such Losses are the result of;
such Indemnificd Person’s Willtul
Misconduct, or {b) to the extent that there has
been a final determination by a cowrt of]
competent jurisdiction that a defect in the
Vaccine has arisen [rom AstraZeneca's failure
to comply with current Good Manufacturing
Practices or National Agency for Health
Regulation, Control and  Surveillance,
ARCSA pharmacovigilance regulstions.

Indemnification under this Section 13.1 will be
available for Losses arising from the use and
administration of the Vaccine supplied under this
Agreement, rcgardless  of when or  where
vaceination occwrred and regardless of when or
where the injury leading to the Losses occurs or iy
reported.
13.2 Progess. The Indemnified Person shall give (or
cause AsfraZeneca to give} the Purchaser
prompt notice of any Third Party Claim served

upon the Indemnified Person  stating the

Padgina 27 de 40



00178-2020

la base de tal Reclamacién de Terceros y el
importe Diximo eslimado dolares
estadounidenses) de esa Reclamacion de
Terceros, en la medida que la conozean
{estimacidn que podrd actualizarse de tiempo
en tiempo). No obstante lo anterior, ningfin
retraso o falta por parte de la Persona
Indemnizada para notificarlo al Comprador
limitard ningun derecho de alguna Persona
Indemnizada para la indemnizacién conforme
a esta Cléusula 13, excepto cn la medida que
tal omisiéon perjudique sustancialmente la
defensa de esa Reclamacion de Terceros. La
Persona Indemnizada asumird y controlard ia
defensa de cualquier Reclamacién de Terceros
utilizando la asesorfa juridica que la misma
elija razonablemente. Cada una de las Partes
(1) usara esfuerzos comercialmente razonables
para mitigar los efectos de la reclamacién y (ii)
cocperard  plenamente con la  Persona
Indemnizada y sus representantes legales en la
investigacion vy defensa de cualquier asunte
que scan sujetos de indemnizacién, a la costa
del Comprador. La Persona indemnizada
mantendrd al Comprador razonablemente
informado sobre ¢l avance de la defensa de la
Reclamacién de Terceros.  El Comprador
pagara las facturas del asesor legal y otros
gastos de la Persona Indemnizada que sc
criginen por la defensa de la Rectamacion de
Terceros en cuanto sea presentada una [actura
vy en cuaiquier caso en el curso de los 90
(noventa) dias siguientes a la presentacién de
la misma. La Persona I[ndemnizada tendrd
derecho  de  solicitar  Ia  transaccién o
concertacién de, v de transigir y concertar la
Reclamacién de Terceros; sin embargo no
transigird ni concertard una Reclamacion de
Terceros sin el consentimiento previo y por
escrito del Comprador y este Gltimo no deberd
dencgar, condicionar o  retrasar  sin
Justificacidn su autorizacion de la transaccion
de cualquier reclamacidn, respeonsabilidad o
accidn cubierta por esta Clausula 13,

nature and basis of such Third Party Claim and)
the maximum estimated amount in USD of]
such Third Party Claim, to the extent known
(which estimatc may be updated from time o
time). Notwithstanding the foregoing, no
delay or deficiency on the part of the
Indeminified Person in so notifying the
Purchaser shall limit any right of any
Indemnified Person to indemnificalion under
this Article 13, except to the extent such
failure materially prejudices the defense of]
such Third Party Claim. The Ihdemnified
Person shall assume and control the defense ofl
any Third Party Claim using legal counsel
reasonably chosen by the Indemnifted Person.
Each of the Parties shall (i) use commercially
reasonable efforts to mitigate the effects of the
claim and (i) fully cooperate with the
Indemnified  Person and  its  legal
representatives  in the Investigation and
defense of any matter which is the subject of]
indemnilication, at the Purchaser’s cost and
expense. The Indemnified Person shall keep
the Purchaser reascnably informed of the
progress of the defense of the Third Party
Claim. The Purchaser shall pay the invoices
of legal counsel and other expenses of the
Indemnified Person arising from defending the
Third Party Claim premptly upon presentiment
of an invoice and in any case within ninety
(90) days of presentment thereof. The
Indemnified Person shall have the right to seek
settlement or compromise of, and to so settie
or compromise, the Third Party Claim:
provided that the Indemnified Person shall not
settle or compromise a Third Party Claim
without the prior written consent of the
Purchaser and the Purchaser shall not
unreasonably withhold, condition or delay its
approval of the settlement of any claim,
liability or action covered by this Article 13.

14. Liberacidn; Limitacién de Responsabilidad, -

por Reclamaciones Distintas de Indemnizacién| 14, Release; Limitation of Liability for Claims
de Terceros; Exencion de Garantias. Other Than Third Party Indemnification;
Disclaimer of Warranties,
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14.2

14.1_Liberacién El Comprador renuncia a y libera

cualquier  reclamacién  en  contra  de
AstraZeneca que surja de o tenga relacidn con:
(a) la falta de seguridad o eficacia de la
Vacuna, sujetdndose a! cumplimicato
partc  de  AstraZeneca de  requisitos
regulatorios aplicables en el Territorio para un
producto  pandémice limitado para su
[abricacién por parte dc AstraZencca de la
Vacuna, de acuerdo con Buenas Pricticas de
Fabricacion; (b) ¢l uso o la administracién de
la Vacuna dc acuerdo con las condiciones
pandémicas, excepto en la medida que tal
reclamacion surja de fa Conducta Fraudulenta
Intencional de AstraZeneca 0 su
incumplimiento de requisitos regulatorios cn
cl Territorio aplicables a la Vacuna,
incluyendo la fabricacidén de la Vacuna por
parte de AstraZeneca de acuerdo con Buenas
Practicas de TFabricacidn; (¢) cuestiones
relacionadas  con  las  condiciones de
almacenamiente o transporte incluyendo el
almacenamiento  en  la  cadena de  frio
profundo; (d) falta de una técnica aséptica o
dosificacidon  apropiadas en ¢l punto de
administracion de la Vacuna; o (¢) retrasos en
la entrega de la Vacuna conforme al Contrato.

por

Limitacion  de _ Responsabilidad  por
reclamaciones distintas de indemnizacién de
lercerss, La responsabilidad total de
AstraZeneca y sus TFiliales respecte de
reclamaciones hechas por el Comprador, o
cualquicra de sus Filiales actuando en su
representacion {distinguiéndese  de  la
Reclamacidn de Terceros por indemnizacion),
sca por incumplimicnto de conlrato, olra
reclamacién de tipo contractual, que surja en
forma extracontractual {incluyendo
negligencia) o de otra forma, que sc origine de
acucrdo con o en relacién con ¢l Contrato no
excederd los importes efectivamente pagados
por ¢l Comprador a AstraZeneca conforme al
Contrato.

143 Exencidn de Garantiag. Las Partes reconocen

or relating to: (a) lack ef safety or effic
the Vaccine, subject to compliance b
AstraZencca  with  applicable  regulstory
requiremients in the Territory for a pandemic
oproduct, limited to manufacturc by
AstraZeneca of the Vaccine in accordance
with Good Manufacturing Practices; (b) use
or administration of the Vaccine under
pandemic conditions, cxcept to the extent
such  claim  arises  from AswraZeneca's
Willful Misconduct or failure to comply with
regulatory requirements in the Territory
applicable to  the Vaccine including
manufacture by AstraZencca of the Vaccine
in accordance with Good Manufacturing
Practices; (c) issues relating to storage or
trangport conditions  including deep cold
chain storage; (d) lack of proper aseptic
technique or dosing at the point  of
administration of the Vaccine; or (¢) delays
in delivery of the this
Agrecment.

Vaccine under

14.2 Limitation of Liabilitv for claims other than

14,

third party indemnification, The aggregate
liability of AstraZeneca and its Affiliates in
respect of claims made by the Purchaser, or
any Affiliates acting on the Purchaser’s
behall (as distinguished from Third Party
Claims for indemnification), whether for
breach of contract, another contractual-based
claim, arising m tort {including negligence)
or otherwise, arising out of, under or in
connection with this Agreement shall not
exceed the amounts actually paid by the

Purchaser to  AstraZeneca under  this
Agrecment.
Disclaimer  of Warranties. The Parties

que no  ostdn  basandose en  ningln acknowledge that they arc nol relying on any
entendimicnto, acucrdo, declaracion understanding,  arrangement,  statement,
{incluycndo alguna declaracidén {raudulenta representation (including, any  neghgent

Pagina 29 de 40




B0178

-2020

negligente  pero  excluyendo  cualquier misrepresentation  but  excluding  any
declaracion [raudulenta), garantia, condicidn, Fraudulent  misrepresentation),  warranty,
términos practica habitual, resultante de cendilion, term, customary practice, course

negociacién o estipulacidn excepte por las
garantias cstipuladas en ¢l Centrate. Tedas las
manifestaciencs, declaraciones, {érminos,
condiciones y estipulacienes  (incluyendo
cualquier implicita por ley o equivalente,
jurisprudencia o de otra forma y cualquier
garantia implicita de que el producto es simiilar
al que se ofrece en cl mercado, dé calidad
satisfactoria, de que e¢s idénco para un fin
especifico y habihdad y cuidado), distinto de
declaraciones fraudulentas y las estipulaciones
establecidas en e} Contrato, en este acto
quedan excluidas al grade mdximo permitido
por ley.

15. Confidencialidad.
15.1 Definicién de Informacién Confidencial. En
el presente Contrato “Informacion
Confidencial” significard, sujeténdose a la
Clausula 15.2:

(a) todos y cada uno de los Conocimientos
Tecnologices,  software,  algoritmos,
disefios, planos, pronodslicos, analisis,
evaluaciones, investigacion, informacidn
comercial, informacién financiera, planes
de negocios, estrategias, listas de clientes,
planes de comercializacion v otros planes,
y otra informacién, serda verbal, por
escrito, en forma electrénica, o en
cualquicra otra forma; y

elementos fisicos, compuestos,
componentes, muestrag u otros materiales;
divulgados por o cn representacion de una
Parte o cualquier de sus Filiales (en lo
sucesivo la “Parte Emisora™) a la ofra
Parte o cualquiera de sus Filiales (en lo
sucesivo la “Parte Receptora™) antes de
la Fecha de Entrada en Vigor , en clla o
despucs.

(b)

15.2_Exclusiones de la informacion Confidencial.
En el Contrato, Informacién Confidencial no
incluird ninguna informacién o materiales de

los que la Parte Receptora pueda probar:
{a) que va es del dominio piblico o se vuclva
del mismo por una conducta no indebida

of dealing or provision except for the
warrantics sct out in this Agrcement. All
statements, rcprescnla‘aions, warrantics,
terms, conditions and provisicns {including,
any implied by statute or equivalent, case law
or otherwise and any implied warranties
and/or conditions as to merchantability,
satisfactory quality, fitness for purpose and
skill and care}, other than fraudulent
misrepresentations and the provisions set cut
in this Agreement, are hereby excluded to the
maximum extent permissible by law.

15, Conlidentiality.
15.1 Definition of Confidential Information. In

this Agreement, “Confidential Informatien”
shall, subject to Section 13.2 mean:

(a) any and all Know-How, software,

algorithms, designs, plans, forecasts,

analyses, evaluations, vesearch, business
information, financial information,
business plans, stralegies, customer lists,
marketing plans, or other information
whether oral, in writing, in electronic form,
or in any other form; and

any  physical items, compounds,
components, samples or other materials:
disclosed by or on behalf of a Party or any
of that Party’s Affiliates (the “Disclosing
Party’™ to the other Party or any of the
other Party’s Affiliates (the “Receiving
Party™) before, on or after the Effcctive
Date.

(b)

15,2 Exclusions from Confidential Infonmation. In
this  Agreement, Confidential Infoermation
shall not include any information or materials,
for which the Receiving Party can prove:

(a) is or becomes public knowledge through
no improper conduct on the part of the
Receiving Party, the Receiving Party’s
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por la Parte Receptora, sus Filiales y/o sus
representantes respectivos;
(b) va tenga cn su posesion icgal la Parle

Receprora  v/o sus Filiales sin
cbligaciones  de  confidencialidad ¢
restricciones para un uso anteriar a la
primera vez en que la reciba de la Parte
Emisora;

(c) que la Parte Receptora v/o sus Filiales
obtengan con posterioridad de una parte
no relacionada sin ninguna obligacion de
confidencialidad, y que ese tercero no
relacionado esté en poscsion legal de
dicha informacidén o materiales y que no

est¢  infringiendo ninguna  obligacion
contractual o legal de preservar la

confidencialidad de tal
materiales; o

(d) la Parte Emisora aceptd liberar antes a la
Parte Receptora de la obligacion
confidencialidad.

informacion o

de

15.3 Divuleacidn Legalmente Requerida de la

Informacion Confidencial. La Parte Reeeptora
y/o sus Filiales podran divulgar Informacién
Confidencial en la medida que se requicra por
ley o reglamentacidn, o por un proceso legal,
judicial, regulatorio o administrativo o de
acuerdo con una auditeria o revisidn por una
organizacidén reguladora o auto regulatoria
sujetindose al cumplimiento con esta Cliusula
15.3. Sila Parte Receptora estd obligada de
csa forma a divulgar cualguicr Informacion
Confidencial, esta misma enviaréd a la Parte
Emisora una notificacion inmediata por eserilo

de esa situacién para que dicha Parte pueda

solicitar una orden de salvaguardia u otro
recurse  apropiado  y  ia  infermacién
Confidencial revelada se limitard al minime
requerido para cumplir con ¢l requerimicnto.
Sujetandesc a sus obligaciones de cumplir con
dichas ordencs judiciales de comparcecencia,
procesos o instrucciones judiciales, la Parte
Receptora cooperard razonablemente con el
abogado de la Parte Emisora en sus esfucrzos
para obtener una orden de salvaguardia u otro

15,3 Legally Reguired Disclosure of Confidential

LA bTLE TR 20!
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Affiliates  and/or
representatives,

their

{b)
Receiving Party and/or the Receiving
Pary’s  Affiliates withour any
obligations  of  confidentiality or
restrictions on use prior to first receiving
it from the Disclosing Party;
is obtained subsequently by the Receiving
Party and/or the Receiving Party's
Affiliates from an unrelated third party
without any obligations of]
confidentiality and such unrelated third
party is in lawful possession of such
information or materials and not in
violation of any contractual or legal
obligation to maintain the
confidentiality of such information or
materials; ar
the Disclosing Party agreed to release the
Receiving Party from the confidentiality
obligation carlier.

(c)

(d)

0 ae o SO
is already lawfully possubscd\ﬁ }\ﬁxc:_‘j///

L
v
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Information. The Receiving Parly and/or the
Receiving Parly’s Affiliates may disclose
Confidential Information to the extent
required by law or regulation or by legal,
judicial, regulatory or administrative process
or pursuant to an audit or examination by a
regulator  or  scllf-regulatory  organization
subject to compliance with this Section 15.3.
If the Receiving Party is so compelled to
disclose any Confidential Information, the
Receiving Party will provide the Disclosing
Party with prompt written notice thercof so
that the Disclosing Party may seck a protective
order or other appropriale remedy and the
Confidential Information disclosed will be
limited to the minimum required to comply
with the requirement, Subject to its obligations
to comply with such subpocenas, court
processes or directions, the Receiving Parly
will reasonably cooperate with the Disclosing
Party’s counsel in their efforts (o obtain a
protective order or other similar remedy to
accord some form of conflidential treatinent to
any such Confidential Information of the

Disclosing Party.
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recurso similar para acordar alguna forma de
tratamiento confidencial para esa Informacion
Confidencia! de la Parte Emisora.

Limitaciones  al Uso de I[nformacidn

15.4Limitations  on Use of

Confidential

Confidencial. La Parie Receptora tratard toda
la Informacidén Confidencial como secreta y
confidencial y no usard, copiara ni divulgard a
ningn tercero nada de la  Informacién
Confidencial de la Partc Emisora (sea antes de
ta fecha del Contrato, en ella o después) salvo
por lo estipulado en la Clausula 155
siguiente.

15.5 Uso v Divulgaciones de la Informacidn

15.5Use  and

Information. The Receiving Party shall treat

all Confidential Information as secret and
confidential and shall not use, copy or disclose
to any third party any Confidential
Information of the Disclosing Party (whether
before, on or after the date of this Agreement)
except as st out in Sgction 0 below.

Disclosures  of  Confidential

mformation. The Receiving Party may:

Cenfidencial. La Parte Receptora podra:

{(a) ascgurar la proteccidn de documentos o
informacién confidenciales con un mismo
nivel de proteccidn que hace para sus
propios documentos o informacidn
confidenciales v en cualquier caso con la
debida diligencia;

by usard vy divulgard la Informacidn
Confidencial de 1la Parte Emisora

exclusivamente en la medida necesaria
que permita a la Parte Receptora explotar
los dercchos otorgados conforme a esle
instrumento y/o cumplir sus obligaciones
de acuerdo con el presente; sin embargo
cuando se requiera una divulgacion a
tercercs, la Parte Receptora debera: (1)
sélo divulgar Informacion Confidencial o
terceros que hayan suscrito obligaciones
de confidencialidad y no uso apropiadas y
legalmente vinculantes respecto de la
Informacién Confidencial divulgada; y
(2) procurar que dichos terceres no
divulgaran ni  usaran adicionalmente
Informacién Confidencial. Con el fin de
evitar dudas, la Parte Receptora no usard
la Informacion Confidencial respecte de o
para algln otro programa © proyecto
distintc de la Vacuna y los objetivos
expresos estipulados en la presente.

(¢) divulgar Informacidn Conlidencial de Ia
Parte Emisora a aquellas Filiales,
funcionarios y empleados de la Parle
Receptora para quienes esa divulgacion
sea necesaria (v solo divuigar esa parte de

(a) cnsure the protection of confidential
information or documents with the same
level of protection as its own confidential
infermation or documnents and in any case
with due diligence;

(b) use and disclose Confidential Information
of the Disclosing Party solely to the cxtent
nceessary to cnable the Receiving Party to
exploit the rights granted under this
Agreement  and/or  to  perform  its
obligations  under this  Agreement;
provided, that where any disclesure is
required to third pattics the Receiving
Party shall: (1) cnly disclose Cenfidential
Information to third parties that have

entered into appropriate and legally
binding confidentiality and non-use

obligations in respect of the Confidential
Information disclosed; and {2) procure
that such third partics do not further
disclose or use Confidential Information.
For the avoidance of doubt, the Receiving
Parly shall not use the Conlidential
Information with respect to or for any
other program or project other than the
Vaccine and the express objectives sct
forth herein.

{(¢) disclose Confidential Information of the
Disclosing Party to those of the Recelving
Party’s Affiliates, officers and employees
to whom such disclosure is necessary (and
only disclose that part of the Confidential
Information which is necessary) to enable
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la Informacién Confidencial quc se
requicra) que permifa a la Parte
Receptora  cxplotar  los  derechos
otorgados conforme a este instrumento
yfo cumplir sus obligaciones de acuerdo
con este instrumento, sin embargo, la
Parte Receptora se mantendré responsable
de procurar que sus Filiales, funcionarios
y empleados no la divulguen y/o usen
adicionalmente para cualguicr otro finy v

(d) después de enviar notificacién por escrito

& la Parte Emisora, divulgar cualquicr
parte de su Informacidn Confidencial
exclusivamente en la medida que se
requicra legalmente hacerlo de acuerdo
con una orden de un tribunal competente
de otra Autoridad Gubernamenlal o que
de otra forma requieran las  Leyes
Aplicables  incluyende  las  leyes y
reglamentaciones  que  apliquen  a
cualquier autoridad pablica financicra, sin
cmbargo  la Parte  Rceceptora  usard
esfuerzos razonables para restringir tal
divulgacién y le dard opertunidad a la
Parte Emisora de realizar declaraciones a
tribunal correspondiente v otra Auteridad
Gubernamental, Autoridad Regulatoria, o
autoridad aliada o autoridad financicra.

15.6 Proreceion de Informacién Confidencial, En

todo momento  la Parte  Receptora
conservard documentos, maleriales y otros
aspectos (incluyendo elementos ¢n [orma
electronica) que  contenga  Informacion
Confidencial de la Parte Emisora y copias
de ella, en una forma segura tomando
medidas razonables para protegerlas contra
robo y uso y divalgacién ne auwtorizadoes.
Sin perjuicio de lo anterior, la Parte
Receptora cjercerd como minime el mismo
grado de cuidado para prevenir ¢l robo y la
divulgacion no autorizada y/o ¢l uso de la
Informacién  Confidencial de la Partc
Emiscra que la Partc Receplora c¢jerza
respecia de su propio material confidencial
de importancia similar.

15.7 Pérdidas de Material Confidencial. La Parte

Receptora notificard a la Parte Emisora de

the Receiving Party to exploitihe, riglis]”
granted under this Agreesment N [ty
perform  its  obligations under Thrs)
Agreement and provided that the
Receiving Party shall remain responsible
for procuring that the Receiving Party’s
Affiliates, officers and employees do not
further  disclose  and/or  use  the
Cenfidential Information for any other
purpose; and

(d) afier giving written notice to the Disclosing

Party, disclose any part  of the
Confidential Information of the
Disclosing Party solely Lo the extent that
it is legally required to do so pursuant to
an order of a court of competent
jurisdiction  eor  other  Governmental
Authority or otherwise as required by
Applicable Law including the laws and
regulations applying to any public listing
authority, provided that the Receiving
Party shall usc rcasonable endeavors to
limit such disclosure and 1o provide the
Disclosing Party with an opportunily to
make representations to the relevant court
or other  Govermmental  Authority,
Regulatory Autharity, or allied authority
or listing authority.

15.6 Protection of Confidenual Information. The

Receiving Party shall at all tines maintain
documents,  malerials  and  other  itemns
(including  items in  electronic  form)
containing Confidential Information of the
Disclosing Party and any copies thercof, in a
secure’ fashien by taking reasonable
measures to protect them from thelt and
unauthorized use und disclosure. Without
prejudice to the foregeing, the Recciving
Party shall exercise at least the same degree
of care to prevent theft and unauthorized
disclosure and/or use of the Disclosing
Party’s Confidential Information as  the
Receiving Party exercises in respect of its
own confidential material of like importance.
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inmediato cuando aquella  tenga
conocimiento  de  cualquier wuso ©
divulgacidén no autorizados de, o cualquicr
acceso no autorizado a o cualguier robo o

extravic  de  copias  de  cualquier
[nformacién  Confidencial de la Partle
Emisora.

15.8 Permanencia. Las estipulaciones de csta
Clausula 15 iniciaran en la Fecha de
Entrada en Vigor y continuarén duranic cl
tiempo que cualquier Parte tenga
conocimiente de cualquier Informacidn
Confidencial recibida o derivada de la otra
Parte y permaneceran vigenfes aun después
de la terminacidon ¢ vencimiento del
Contrato por un periode de 5 (cinco) afios
respecto de teda la  Informacion
Confidencial.

16. Expectativas de AstraZeneca

16.1 Controles de Exportacidon/Importacion.
En tode momento durante la vigencia del
Contrato, cada Parte cumplira con las Leyces
de Exportacion/Importacién aplicables y se
ascgurara que tenga establecidos controles y
medidas de segundad para prevenir que
adepte cualquier accibn que representaria o
generaria una violacion o incumplimiento de
cuaiguiera de las Leycs de
Importacidn/Exportacion.

17. Estipulaciones Generales.
17.1 Interpretacidn. En esle instrumenlo:

(a) Cualquicr frase que sea introducida por medio
de los términos “incluyendo”, “incluye” y
“en particular” o cualquier expresion similar
se interpretard como ilustrativa solamente y
no restringird el sentido de las palabras que
precedan 2 esos términos y se considerard
quc va seguide de la frase “mas no
limitativa'™;

(b) las palabras “del presente”, “en el presente”,
“de presente” y “conforme al presente” y las
palabras con signilicado similar, cuando sean
ulilizadas en este instrumento, se referiran al
Contrate en su comjunto y no a ninguna
cslipulacion especifica del presente;

15 7Losses of Confidential Material. The
Recciving Party shall notify the Disclosing
Party inumediately if the Recciving Party
becomes aware of any unauthorized use or
disclosure of, or any unauthorized access Lo
or of any theft or loss of any copies of any
Confidential Information of the Disclosing
Party.

15.8_Survival. The provisions of this Article 15
shall commence on the Effective Date and
shall continue for so long as either Party has
knowledge of any Confidential Information
received or derived from the other Party and
shall survive termination or expiry of this
Agreement for a period of five (3) years in
respect of all Confidential Information.

16. AstraZenecea Expectations.
16,1 Export/Import Controls.
Each Party shall at all times during the term of;
this Agreement comply with applicable
Export/Import Laws and ensure that it has in
place appropriate controls and safeguards to
prevent any action being taken by it that would
amount to or result in a violation of or non-
compliance with any Export/Import Laws.

17. Mliscellaneous.

17.1 interpretation. In this Agreement:

(a) Any phrase introduced by the terms
“including”, “include” and “in particular™ or
any similar expression shall be construed as
illustrative only and shall not limit the sense of]
the words preceding these terms and will be
deemed to be followed by the phrase “without
limitation™;

(b) the words “hereof”, “hersin™, “hercto” and

“hereunder” and words of similar import,

when used in this Agrecment, shall refer to this

Agreement as a whole and not to any particular

provision af this Agreement;
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{c) cualquier mencidn a un  “mes” significa un
mes natural; cualquier referencia a un “dia”
significa un dia natural;

(d)} cualguier referencia a US$ se hace a la

. - ST P
moneda legal de los Estados Unidos de
América;

(e) los términos "o” asi como “y/oU sc
interpretardn  en el sentido incluyente
generalmente asociadoe con el término “y/o™;

() los titulos sirven como  referencia
exclusivamente y no deberan afectar la
interpretacion de este instrumento;

(g) los significados asignados a los términes
definidos en el presente también aplicardn a
sus varianies gramaticales siecmipre y cuando
tengan una maylscula inicial; y

(h) en ¢l caso de incompatibilidad entre el
Contrate y los anexos del presente, los
términos del presente prevaleceran,

17.2 Notificaciones,

{a} Cualguier notificacion hecha conforme a este
instrumento  se¢  hara por oescrito, hard
mencion del Contrato y sc cnviard por corrco
acreo registrado de primera clase, con porie
pagado o por un servicio de mensajeria a la
oficina mawiz u oficing registrada  del
destinatario o mediante  (ransmisién
clectronica a las direcciones anotadas a

continuacién:

AstraZeneca:

I Francis Crick  Awvenue, Cambridge

Biomedical Campus, Cambridge CB2 0AA,

Inglaterra

Con copia para (que no constituirg nung
notificacion):

legalnptices(@astrazeneca,.com
santiago.beltran@astrazeneca.com.
Carrera 7 No 71-21 Torre A Piso 1S, Bogota-Colombia

El Comprador:

Ciudad: Quito, Ecuador

Diraccion: Av, Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan
Teléfono: (5393)2 3814 400.

E-mail: juan.zevallos@msp.gob.cc

month, any reference to a
calendar day;

(dy any rcference to USD or § is to the lawful
currency uf'ﬁ}zu United States of Amcrics;

(e) the term “or” and “and/or” will be interpreted
i the inclusive sense commonty associated
with the tenm “and/or™;

() the headings arc for convenience only and shall
not affect the interpretation of this Agreement;

(£) the meaning given to defined terms in this
Agreement shall also  apply to  their
grammatical variants provided that the initial
letter is capitalized; and

(h) in the cvent ¢f any inconsiswencies between this
Agrecement and any attachmenis hercto, the
terms of this Agreement shall prevail.

17.2 Notices.

{(a) Any notice given under this Agreement shall be
in writing, shall refer to this Agreement and
shall be sent by either pre-paid recorded first
class post/pre-paid airmail or courier to the
principal oflice or registered office of the
recipient or by clectronic wransmissian 10 the
addresses sct forth below;

AstraZceneca:
1 Francis Crick  Avenue, Cambridge
Biomedical Campus. Cambridge CB2

0AA, England
Copy to (which shall not constitute notice):
legalnolicesfiiasirazenecs. comn

santiago beltran@astrazeneca.com,
Carrera 7 No 71-21 Torre A Piso 18, Bogota-Colombia

Purchaser:
Ciudad: Quite, Ecuador

Direccion: Av, Quitumbe fan v Av, Amaru Nan
Teléfong: (593) 2 3814 400,

B-mail; juan.zevallos@@msp.gob.ec
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(b) Cualquier notificacién por escrito enviada por
una Parte que reciba efectivamente la otra se
considerard debidamente hecha y recibida por
csa Parte independientemente de s los
requisitos de envio en la Clausuia 17.2 sc
cumplieren o no.

17.3 Leyes Aplicables, El Contrate se regird por las
leyes de la Repiblica del Scuador.

17.4 Resolucion.

(2) En caso de una conlroversia que surja entre las
Partes conforme al Contrato, las Partes la
someteran inicialmente a discusiones para su
resolucion informal cntre sus respectivos
Funcionaries Ejecutivos.  AstraZeneca, por
una parte, o ¢l Comprador podrin iniciar esa
resclucion  de  conlroversiu  informal
enviando una notificacion escrita de la
misma a la olra Parte, y en el curso de 20
{veinte) dias siguicntes a esc aviso los
Funcionarios Ejecutives sc reunirdn vy
trataran de resolverla mediante
negociaciones de buena fe,

(b) Las Partes se somelen en forma irrevocable a
la competencia cxclusiva de los tribunales
ubicados en Ecuador para transigir cualquier
controversin que surja conforme a o en
relacién con el Contrato o las relaciones
juridicas establecidas cn cf presente.

17.5_Renuncia. La omisién o retraso por cualquier
Parte para ejercer cualquicr derecho o recurso
no sc considerard como una renuncia a ellas,
ni como un motivo para evitar que la Parte
gjerza ese o cualquicer olro derecho o recurso
en cualquier ocasién. Una Parte con derecho
a esc beneficio pedrd renunciar cn algln
momento a cualguier término o condicidn del
Contrato, pero dicha renuncia no  surtird
efectos salvo que se estipule por escrito y sea
debidamente suscrita por o en representacidn
de la Parte que renuncia a tal derecho o
recurso. La reauncia de cualquicr Parte a un
derecho o recurso conforme al presente no se
considerard como una renuncia a ningln olro

(b) Any written notice sent by a Party that is

actually received by the other Party shall be
deemed to have begen properly given and
received by that Party irrespective of whether
or not the delivery requirements of Section
17.2 have been complied witii.

17.3_Governing Law. This Agreement shall be

17.4
(a)

(&)

governed by the laws of Republic of Ecuador.

Resolution.

In the event of a dispute arising under Lhis
Agreement between the Partics, the Parties
shall first refer such dispute to informal
dispute  resolution discussions between
their respective  Executive  Officers.
AstraZensca, on the one hand, or the
Purchaser may initiate such informal
dispute resolution by sending written notice
of the dispute to the other Party, and, within
twenty (20) days of such notice, the
Executive Officers shall meet and altempt
to resolve the dispute by good failth
negotiations.

The Parties irrevocably submit to the
exclusive junisdiction of the courts located
in Ecuador to settle any dispute which may
arise under or in connection wilh this
Agreement or the legal relationships
established by this Agreement.

17.5_Waiver. Failure or delay by either Party to
exercise any right or remedy under this
Agreement shall not be deemed to be a waiver
of that right or remedy, or prevent the Party
from exercising that or any other right or
remedy on  any occasion. Any lerm or
condition of this Agreement may be waived at
any time by the Party that is entitled to the
benefit thereo!, but no such waiver shall be
effective unless set forth i writing duly
executed by or on behalf of the Party waiving
such right or remedy. The waiver by cither
Party of any right or remedy hereunder shall
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17.6_Causas de Fuerza Mayor. Ni el Comprador niy 17.6_Force Majcure. Neither the Purchiser=nos
AstraZencca seran considerados responsables AstraZeneca shall be held liable or regponsible
ante la otra Parte, ni se considerard que han lo the other Party or be deemed to have
incumplido et Contrate por la omision o retraso breached this Agreement lor failure or delay in
en la observancia de algn término del fulfilling or performing any term of this
Contrate cuando tal omisién o retrase sean Agreement when such failure or delay is
provocades por o scan resultado de sucesos que caused by or results from events beyond the
estén mds allz del control razonable de la Parte reasonable  control of the non-performing
que incumpla , sujeténdese a que csa Parte Party, subject to that Party having taken ail
haya adoptado todas las medidas razonables reasonable  steps  (both anticipatory and
(tanto  preventivas como de reaccion) para reactionary) to avold or mitigate such risks,
evitar o Imitigar esos riesgos, incluyendo including fires, [loods, earthquakes,
incendios, inundaciones, terremotos, hurricancs, embargoes, shortages, epidemics,
huracancs, embargos, desabastos, cpidemias, quarantines, war, acts of war {whether war be
cuarcnlenas, guerras, aclos de  guema declared or not), terrorist acts, insurrections,
(independientemente de que la guerra haya riets, civil commotion, government
sido declurada o no), aclos de terrorismo, interruptions,  strikes, lockouts, or ather
insurrccciones, disturbios, disturbios sociales, employment disturbances (whether involving
interrupciones  gubernamenlales,  huclgas, the workforce of the non-performing Party or
cierres, u otras perturbaciones laborales (sca cn of any other person) acts of God or acts,
rclacion con el personal de la Partc  que omissiens or delays i acting by any
incumpla o cualquicra otra persona), caso governmental authority (except to the extent
fortuite, o actos, omisiones o retrases en aciuar such delay results from the breach by the non-
de alguna autoridad gubernamental (exceplo performing Party or any of its Affiliates of any
en la medida que csc retraso se gencre del term or condition of this Agresment). Defaults
incumplimicnto por fa Parte que incumpla o of service, defects in equipment or material or
cualquicra de sus Filiales de algin término o delays in making them available, labor
condicién del Contrato). Las fallas del servicio, dispules, strikes and financial difficultics may
los defectos en el equipo o malerial, los not be invoked as force majeure, unless they
retrasos  en  tenerlos  disponibles,  las stem directly from o relevant case of force
controversias laborales, hucigas y dificultades majcure.
financicras  no podrin scr alegadas  como The situation or event must not be attributable
causas dc fuerza mayer, salve que surjan to negligence on the part of the Partics or on
directamente de un causa relevante de fuerza the part of the sub-contractors.
Mayor. The non-performing Party shall notily the
La situacién o suceso no deben ser atribuibles other Party of such force majeure promptly
a negligencia  por las  Partes o  los following such occurrence takes place by
subcentratistag, giving written notice to the other Party stating
La Parte que incumpla notificard a la otra sobre the nature of the event, its anticipated duration
tal causa de fuerza mayor a la brevedad {(to the extent known), and any action being
después de que tal situacion ocurra, enviando taken lo avold or minimize its effect. The
notificacién escrita a la otra Parte, sefialando la suspension of performance shall be of no
naturaleza del suceso , su duracidon prevista (en greater scope and no ionger duration than is
la medida que se conozcea), y cualquicr accién necessary and the non-performing Party shall
quc cstén adoptando para evitar o minimizar su use Best Reasonable Efforts to remedy its
cfecto. La suspension del cumplimiento no inability to perform and limit any damage.
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deberd tener un mayor alcance, no ser por una
duracion mayor que la necesaria y la Parte que
incumpla  wtilizard  Mejores  Esfucrzos
Razonables para remediar su incapacidad de
cumplir y limitar cualquier dafio.

17.7_Subcontratacién. AstraZeneca podra, sin la
necesidad del consentimiento del Comprader,

subcontratar o delegar su obligacién o
servicios que sc prestardn  conforme  al
Contrato a una ¢ més de sus Filiales y/o a
cualquier OFC u otro tercero asesor o
contratista.

17.8_Ejemplares. El Contrato podré suscribirse en
2 (dos) o mis cjemplares, cada uno de ellos
sera considerado como un original, pero todos
en su conjunto constituirdn uno y el mismo
instrumento. El Contrato podré celebrarse por
escrito por fax, en formato PDF a través de
email u olras firmas transmilidas en forma
electronica y las mismas se considerard que
obligan a cada Parte del presente como si sc
tratara de firmas originales.

17.9_Acuerdo Completo. El Contrato constituye cl
acuerdo completo y entendimiento de las
partes cn relacién con c¢l objeto de este
insttumente y dejan sin efecios todos los
acuerdos verbales o escritos, declaraciones,
entendimientos o arreglos entre las Partes
relacionados con el objeto del presente.

17.10 Divisibilidad. Cualquier estipulacién de este
(nstrumento que algiin tribunal competente
considere anulada o de otra forma inexigiblc y
cuando no se someta esa decisidn 8 una
apelacion dentro de los limites de tiempo, esa
estipulacidn serd omitida y las estipulacioncs
restantes de cste instrumento continuardn con
pleno vigor y efectos.

17.11  Modificacién. No se  hard  ninguna
modificacion a este instrumento salvo que se
realice por escrite y esté firmada por los
representantes debidamente auterizados del
Comprador y AstraZencca,

17.12 Relacion de las Partes. Nada en este Contrato
creard ni implicard una agencia, asociacién o

17.7_Sub-contracting. AstraZeneca may, without
the need for the Purchaser’s consent, sub
contract or delegate its obligations or services
to be provided under this Agreement to one or
more of its Aftiliates and/or to any CMOQO or
other third party consultant or contractor.

17.8 Counterparts. This Agreement may be

exceuted In two (2) or more counterparts, each
of which shall be deemed an original, but all
ol which together shall constitute one and the
same instrument. This Agreement may be
executed in writing by facsimile, PDF format
via email or other electronically transmitted
signatures and such signatures shall be
decmed to bind each Party hereto as if they
were original signatures.

17.9Entire Agreement. This Agreement constitutes
the entire agreement and understanding of the
Partics relating to the subjcct matter of this
Agreement and supersedes all prior oral or
written agreements, representations,
understandings or arrangements between the
Parties relating to the subject matter of this
Agreement.

17.10S¢verability. If any provision of this
Agreement 15 held to be void or otherwise
unenforceable by a court of competent
jurisdiction from whose judgment no appeal is
made within the applicable time limit then the
provision shall be omitted and the remaining
provisions of this Agreement shall continue in
full force and etfect.

17.1_Amendment. No amendment shall be made
to this Agreenment excepl in writing signed by
the duly authorized representatives of the
FPurchaser and AstraZeneca.
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coinversion entre las Partes. Ninguna Parte
acluard ni se presentard come el agente de las
otras  Partes. y ninguna Parte tendrd ni
declarard que tiene faculiades para realizar
COMPromises en represenlacion de las omras
Partes.

17.13_Comunicaciones: La comunicacién publica
de cualquier informacién relacionada con la
Vacuna, incluyendo pero no limitado a las
aprobaciones  regulatorias,  los  estudios
clinicos. farmacovigilancia, costos, precio vy
fechas de enlrega, sélo podrd ser realizada par
AslraZeneea,

[7.14 Idioma: Este Contrato s celebra  en sus
versiones on espafiol v en inglés. Para todos
los Mines. prevalecerd la versidn en espafol.

ES TESTIMONIO DIE LO ANTERIOR, las Partes
han heehe que sus representantes autorizados
suscriban ef Contrato,

17.12_Relationship of the Partics. Noihig@fhm&ﬁigﬂ'

Agreement shall create or imply ":é)\’@qg@h%"ﬁ kY

partnership or joinl venture bct\\-%@o@g&

Parties. No Party shall act or describe i15efFas
the agent of the other Pariics nor shall any
Party bave or represent that it has any autherily
0 make commitmenis on behall of the other
Parties,

{7.13_Communications: Public communication ol

any information related tothe Vaccine,
including but not  limited 0 regulatory
approvals, clinical studies,

pharmacovigilance, costs, price and delivery
dates. can only be made by AstraZeneca.

17.14 Language: This Agreement is  being
exccuted in the Spanish and English versions.
The Spanish version shall prevait for ali
pUrpeses.

IN WITNESS WHEREOF, the Parties have caused
their duly authorized represenlatives o exccute this
Agreement.

ASTRAZENEEAMSKLIMITED
Gruy Muddlor

Name/Nombre: Greg Mueller
Tile/Cargo: Authorized Signatory
Date/Fecha: Oclober 28% 2020,

MINISTERIO DE-SALUD PUBLICA
T

Title/Carpo: Minister of Public Health of Ecuador

Date/IFecha: Qctober 28th 2020,
15 BIC. 270
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2020

Preliminary Supply Schedule/Cronaerama Preliminar de Tniresy

Espressed in millions / Expresado en millones

De conformidad con la Clausula 8.1,
continuacion se encuentra el
Pretiminar de Entregas, inismo que constituye
arte integral el contrato:

a

Cronograma

According to Clause 6.1, the Preliminary
Supply Schedule constitute an integral part of
this Agrcement as follows:

Mar2021 | FAbr 2021 | “May 20217

SJGH 20217

010210 AR 2021

0.29 0.77 0.77

Q.71

1.86 0.54

A peticion del Comiprador y a los efectos
de lo establecido al final de la clausula
5.2(a), concretamente en la parte que
sciiala o siguiente: “7Todo cosio
resultante del suministro de las Dosis
bajo el incotermt DPU serd pagadeo a
AstraZeneca por el Comprador previa
entrega de las Dosis en el Territoric”; se
anticipa informacian de forma preliminar,
sujeta a ser confirmada o rectificada al
momento de efectuarse la notificacion
referida al principio de la clausule 6.1{a)
que indica lo siguiente: “AsrraZencca
natificard al Representanie del
Comprador con al menas 30 dias de
anticipacion el momento en que
AstraZeneca tenga previsto que estén
disponibles las Dosis”; que el costo
estimado para ¢l suministro bajo el
incoterm DPU se estima en US$0.13
sujeto a la confirmacion o rectificacian
correspondiente,

At the request of the Purchaser and Lo the
effect ol section 3.2(a) where it indicates
the Tollowing: "l cost associated (6 1he
delivery of the Doses under the incorerm
DPUwill be charged in addition 1o the
estimated prurchase price and shall be
paid to AstraZeneca by the Purchuser
priorio the delivery of the Doses 1o the
Territory™; the following preliminary
information is provided, subject to
confirmation or rectification al the time
ol the notification referred at the
beginning of seclion 6.1(a) that indicates
the following: “AstraZeneca shall notif
the Purchaser’s Represeniative ai least
30 cays prior to such time that
AstraZeneca expects Doses 1o be
available”: that the estimated cost for the
delivery under the incoterm DPU es
estimated in US$0.13 subject to the
cerresponding confirmation or
rectification.
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Sefior Doctor

Rodolfo Enrique Farfin Jaime
MINISTRO DE SALUD PUBLICA
En su despacho

Seflor Ministro:

Me refiero a su oficio No, MSP-MSP-2021-0487-O de 20 de febrere de 2021, ingresado
a esta Procuraduria el dia 23 de los mismos mes y afie con No. 08683-2021-AD-IS,
mediante el cual solicita:

“(\.) suawtorizacion para el sometimiento a arbitraje, ley y jurisdiccion extranjeras.
estipulado en el "Acuerdo de Indemnizucion de AstraZeneca’, entregado por la Iniciative
COVAX FACILITY, a suscribirse entre este Portafolio y ASTRAZENECA. ™

Al respecto, cumpleme manifestar lo siguiente:
I. ANTECEDENTES:
Del oficio remitido v documentos adjuntos se desprende que:

1.1 Mediante memorando No. MSP-VGVS-2021-0137-M de 17 de febrero de 2021,
el sefior Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud; solicitd criterio
juridicc para la suscripcién del Acuerdo de Indemnizacién de AstraZencca
entregado por la Inictativa COVAX FACILITY.

1.2 Laclausula 5.12 “Governing Law and Submission to Jurisdiction” del Proyecto
de Acuerdo de Indemnizacidn, establece lo siguiente:

"5.12 Governing Law and Submission to Jurisdiction

3.12.1 This Agreement and any non-contractual obligations arising out of
or inconnection with it shall be governed by English law,

5.12.2 In the event of a dispute arising out of or in connection with this
Agreement bebween the Parties, including any dispute regarding the
Agreement’s conclusion, binding effect, breach, amendment or
fermination, the Parties siall first refer such dispute to informal
dispute resolution discussions benwveen their respective senior
representatives. AstraZencca, on the one hand, or the COVAY
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Participant shall initiate such informal dispute resolution by sending
written notice of the dispute (o the other Party, and within (20} deays
of such notice, the senior representaiives shall meet and aitempt 1o
resolve the dispute by good faith negotiations.

If such senior representatives are unable to resolve the dispute
during a period of thirty (30) days following the meeting of senior
representatives pursuant to Clause 5.1 2.2, the dispuie shall be finally
resolved by arbitration in accordance with the arbitration rides of
the United Nations Comumission on  International Trade Law
(UNCITRAL  Arbitration  Rules) then-current in force. The
appointing authority shall be the President of the Swiss Arbitration
Association. The number of arbitrators shall be one, unless the
Parties agree otherwise. The arbitration proceedings shall 1ake
place in Geneve. The language of the arbitration shall be in English.
The Parties agree te be hound by any oward made by the
arbitrator(s). Any award made by the arbitrator(s) shall be final. The
Parties shall keep confidential afl envwvards in the arbiteation, together
with ofl materials in the arbitration created for the purpose of the
arbitration aind all other docuinents produced by another Party in
the proceedings not otherwise in the public domain, save and to the
extent that disclasure may be requived of a Party by legal duty, to
proiect or pursie o legal vight, or to enforee or challenge an award
in legal proceedings before a state cowrt or other legal authority. The
parties shall seek the same undertaking of confidentiality from all
those that it involves in the arbitrution, including but not limited to
any authorized represeniative, witness of faci, expert or service
provider.”

La traduccidn al espafiol del texto antes citade, remitida por el Ministeric de Salud
Pablica, es la siguiente:

"35.12.- Ley aplicable y Jurisdiccion:

3.12.1 Este acuerdo y toda obligacidn no contractual que surjan o tengan

5.12.2

conexidn con este contrato serd sometido a la Ley Inglesa.

En el caso de una disputa que surja de o en conexion con este Acuerdo
entre las Partes, incluida cualguier disputa relacionada con la
celebracidn  del  Acuerdo, efectc  vinculante,  incumplimicito,
enmienda o terminacion, las Portes primero remitivan dicha disputa
a discusiones Informales de resolucion de disputos entre sus
respectivos representantes superiores. AdstraZeneca, por un lado, o !
Participante de COVAX iniciara dicha resolucion informal de
disputas enviande une notificacion por escrito de la dispuia a la olra
FParte, y deniro de los (20) dias posteriores a dicha notificacién, los
representanies superiores se reunirdan e inteniardan reselver la disputa
medianie negociuciones de buena fe.
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53.12.3. 8i dichos represeniantes superiores no pueden resolver la dispiia
durante un periodo de treinta (30) dias después de o reunion de
represeniantes superiores de conformidad con la Cldusula 5.12.2, la
disputa se resolverd finalmente mediante arbivraje de conformidad
con lus reglas de arbitrgje de lu Comisicn de las Nuciones Unidas
pare el Derecho Mercantil Internacional (Reglamenio de Avbitraje de
la CNUDMI) vigente en ese momento. La autoridad nominadora seré
el presidente de la Asociacion Suiza de Arbitraje. El niunero de
drbitros serd uno, a menos que las Partes acuerden lo contrario, EI
procedimiento de arbitraje tendrd lugar en Ginebra. El idioma del
arbitraje yerd el inglés. Las Partes acuerdan estar obligadas por
cualguier laudo dictado por los drbitros. Cualguier laudo otorgado
por los arbitros serd definitivo. Las Partes mantendran la
confidencialidad de todos los Taidos en el arbitraje, junto con todos
lus materiales en el arbiiruje creados para el propdsilo del urbitraje
yv todos los demds dociimentos producidos por otra Parte en los
procedimientos que ne sean de dominio piblico, salve en la medida
en que la dividgacion pueda ser requerida por una de las Partes o
través de una obligacion legal, de proteger o tomar accion legal, o de
efecutar o mpugnar una decision en procedimientos legales ante un
corte estatal o cualyuier otva auloridad legal. Las partes buscardn ¢l
mismo comprontiso de confidencialidad de todo aguello gue involucre
en el arbitraje, incluyendo pero ne limitado o cualguier represeniante
attorizado, testigo de hechos, experto o proveedor de servicios.”

2. BASE NORMATIVA:

La normativa nacicnal aplicable respecto de la posibilidad de someterse a arbitraje
internacional y legislacidon cxtranjera cs la siguiente:

2.1

2.2

23

2.4

Articulo 190 de la Constitucién de la Repiblica del Ecuador que reconoce al
arbitraje como un mecanismo de solucién de controversias, v establece que en la
contratacion pablica procede el arbitraje en derecho, previo pronunciamiento
favorable de la Procuraduria General del Estado.

Articulo 225 de la Constitucidn de la Republica del Ecuador que conticne cl
detalle de las entidades que pertenecen al sector pablico.

Articulo 2, literal b) del Estatuto del Régimen Juridice y Administrativo de ia

Funcidn Ejeccutiva que determina que son parte dz la Funcion Ejecutiva los
Ministerios de Estado.

Articulo 16, literal k) del Estatuto del Régimen Juridico vy Administrativo de la

Funcién Ejecutiva que determina que, entre los Ministerios de Estado, s¢ incluyc
el Ministerio de Salud Piblica.

Articulo 11 de la Ley Organica de la Procuraduria General de! Estado que
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establece que, previo a pactar arbitraje internacional, las entidades del sector
publico deberdn contar con la autorizacion del Procurador General del Estado.

Articulo 4 de la Ley de Arbitraje y Mediacidn que establece los requisitos que
deben cumplir tas entidades del sector pablico para poder someterse a arbitraje.

Articulo 41 de la Ley de Arbitraje y Mediacion que establece los casos en los
cuales se pueden pactar arbitraje internacional.

Articulo 42 de la Ley de Arbitraje y Mediacidn que determina que las entidades
del sector piblico requieren de un informe favorable previo del Procurador
General del Estado para someterse a arbitraje internacional.

Articulo 4, inciso primero del Cédigo Organico de Planificacion y Finanzas
Pablicas, sefiala que se encuentran sometidos a este cédigo todos los organismos,
cntidades ¢ instituciones comprendidos en el articulo 225 de la Constitucién de la
Replblica.

Articulo 141 del Cédigo Orgéanico de Planificacién y Finanzas Publicas, que
sciiala los requisitcs que deben cumplir los trdmites de operaciones de
endeudamiento piblico, y puntualiza que se deberd observar y aplicar las

condiciones legales propias de los contratos negociados bajo 1a ley y jurisdiccién
internacional,

Articulo 3, numeral 11 del Reglamento Orginice Funcional de la Procuraduria
General del Estado que establece, como parte de las compelencias del Procurador
General del Estado, emitir pronunciamiento previo favorable para la suscripcion
de convenios en los que instituciones del sector pablico se sometan a oua
jurisdiceion y legislacidn para la solucién de divergencias o controversias.

3. NATURALEZA:

De conformidad con las normas antes mencionadas, al ser el Ministerio de Salud Piblica
parte de la Funcion Ejecutiva, integra el sector piblico, por lo que debe someterse a las
dispesiciones sefialadas en el acapite precedente. Por lo tanto, respecto al Acuerdo
materia del presente andlisis, se requiere la autorizacién de la Procuraduria General del
Estado para pactar arbitraje internacional y someterse a legislacion extranjera, para la
solucidn de controversias que surjan de diche instrumente.

4. ANALISIS:

De la revision de la cldusula 5.12 “Governing Law and Submission to Jurisdiction™ del
Proyecto de Acuerdo de Indemnizacion remitido, se desprende que:

4.1

Las partes podran resclver las controversias de una manera escalonada, primero,
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en forma amigable mediante ncgociaciones dentro del piazo establecido y, de no
resolverse de este modo, la controversia podrd ser sometida a arbitraje.

El proceso arbitral se lo llevard a cabo de conformidad con las Reglas vy
procedimiento para arbilraje de la Comisién de las Naciones Unidas para cl

Derecho Mercantil (Reglamento de Arbitraje CNUDMI), vigentes cn esc
momentg.

Toda controversia sometida a arbitraje sera resuelta por un arbitro Ginico a menaos
que las partes decidan lo contrario.

La persona encargada en designar el arbitro serd el presidente de la Asociacién
Suiza de Arbitraje.

La sede del proceso arbitral serda Ginebra.
La legislacion aplicable serd la inglesa.
El idioma oficial para todos los efectos relacionados al arbitraje, serd ¢l inglés.

Las partes renuncian a toda objecion o atribucion de inmunidad con respecto al
fallo arbitral.

En la clausula arbitral no se ha pactado si el arbitraje serd en derecho o en equidad.
Al respecto, el articule 35 del Reglamento de Arbitraje de ta CNUDMI sobre las
normas aplicables al fondo, establece:

“"Articufo 33

{0 El tribunal arbitral aplicard las normas de derecho que las partes havan
indicado como aplicables al fondo de litigio, Si las partes no indican las
normus de derecho aplicables, el tribunal arbitral aplicard fa ley gue estime
apropiada.

2. Elwribunal arbitral decidird como amigable componedor (ex aequo et bono)
solo si las partes le han auiorizado expresamente a hacerlo,

3. En todos los casos, el tribunal arbitral decidird con arreglo a las
estinwlaciones del contrate, de haberlo, ¥ lendrd en cuents cualquier uso
mercantil aplicable af caso.”

En este contexto, al no haberse estipulado expresamente que el arbitraje es en
cquidad, se entiende que, en virtud del referido Reglamento, ¢l arbitro Gnico
deberd fallar en derecho.

Ay, Amazonas N39-123 y Arizaga
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4,10 Laclausula compromisoria analizada no contiene disposiciones contrapuestas que
puedan afectar su interpretacién en conjunto o aplicacién simultanea, ni contiene

elementos patoldgicos que podrian invalidarla, razén por la cual se la considera
procedente,

5. AUTORIZACION:

De conformidad con ¢l anélisis realizado y en virtud de lo dispuesto en las normas citadas
en cl segundo acdpite de cste oficio, en particular los articulos 190 v 225 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador; 4, 41 y 42 de la Ley de Arbitraje y Mediacién
v 11 de la Ley Organica de ia Procuraduria General del Estado, se autoriza al Ministerio
de Salud Publica a someterse a legislacion exiranjera y pactar arbitraje internacional para
la solucién de eventuales controversias que sc llegaren a derivar del Acuerdo de

Indemnizacién que celebrard con la compafiia AstraZeneca, por la Iniciativa COVAX
FACILITY.

Esta autorizacion se refiere dnica y exclusivamente a lo estipulado en la clausula 5,12 del
proyecto de Acuerdo de Indemnizacion remilido. Por lo tanto, las condiciones financieras,
operativas y técnicas, asi come el cumplimiento de los requisitos legales necesarios para
la suscripeidn de dicho instrumento, son de cxclusiva responsabilidad del Ministerio de
Salud Pablica.

Dec conformidad con cl incigo cuarto del articulo 42 de la Ley de Arbitraje y Mediacion,

para cl sometimiento a arbitraje internacional se deberé contar con la autorizacion expresa
de la maxima autoridad del Ministeric de Salud Publica.

La Procuraduria General del Estado se reserva la facultad de verificar la redaccidn final
de las disposiciones que han sido objecto de este pronunciamiento, para lo cual, una vez
que el instrumento sea suserito, se deberd remitir una copia del mismo a esta entidad,
junto con todos los decumentos que lo integren.

Finalmente, se advierte que cualquier modificacién al texlo de tas disposiciones objeto de
esta autorizacién, o la inclusion de cualquier estipulacién que pueda afectar su sentido,
aplicacién o alcance, deberd ser previamente aprobada por csta institucion.

Atentamente

Firmado digitalmente
por INIGO

Y1 FRANCISCO ALBERTO
Gt e SALVADOR CRESPO

Dr. {figo Salvador Crespo
PROCURADOR GENERAL DEL ESTADO
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Gﬂbiefﬁ@ Coordinacién General Administrativa Financiera
delEcuador Direccién de Gestidén Documental y Atencién al Usuario
GUILLERMD LASSO
PRESIDENTE

CERTIFICO que las 24 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccién de Gestion Documental y Atencidn al Usuario con No. 00178-
2020 “Contrato de Compra venta por anticipado para el suministro de AZD1222 en
Ecuador”, firmado de forma manuscrita por parte del Sr. Greg Mueller Authorized
Signatory -~ Aztrazeneca Limited; y, por parte del Sr. Dr. Juan Carlos Zevallos Lépez,
Ministro de Salud Piblica a esa fecha.

El Contrato 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 documento se compone de: fojas 1 a la 20: versién en Inglés y Espafiol del CT-00178-
2020; y, fojas: 21 a la 24: Anexos.

Quito, a 29 de mayo de 23/4

g

l/Du}ecto;{ /yé"e’s‘t'/o%p%ocumental y Atencidn al Usuario
Minis de Salud Pablica
f’/—P.'\j:{te

Ministerio de Salud Pablica
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MANUFACTURING AND SUPPLY
AGREEMENT
BETWEEN
PFIZER CIA. LTDA,
AND
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL
ECUADOR
DATED AS OF
DECEMBER 23, 2020
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Assurance
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MANUFACTURING AND SUPPLY
AGREEMENT

THIS MANUFACTURING AND SUPPLY
AGREEMENT dated as of Decentber 23, 2020 (the
“Effcective Date”) is made by and between Pfizer
Cia. Lida. ,acting on its own behalf and as Plizer
Inc.’s local affiliate in Ecuador, with offices al
Simén Bolivar Avenue and Nayon Street, EkoPark
Building, 3 Tower, 6" (oor, Quito, Ecuador
(hereinafler “Pfizer™ and the Ministerio de Salud
Pablica del Ecuador. zcting on its own behalf and
on behalf of the Staie of Ecuador with offices at
Quitumbe Nan amnd  Amaru  Nan  Avenue,
Government Platform of Seciul Development Quito-

ACUERDO DE FABRICACION Y
SUMINISTRO
ENTRE
PFIZER CIA, LTDA.
Y

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL

ECUADOR

DE FECHA

23 DE DICIEMBRE DE 2020

1. Deliniciones

2, Suministro de! Producto

3. Preccio y Pago

4. Normas de Fabricacién v Garantia de
Calidad

5. MNanifestaciones y Garaniias

6. Vigencia; Terminacion

7. Propiedad Intelectual

8. Indemnizacién

9. Seguros y Responsabilidad

10. Informacion Conlidencial

11. Avisos

12. Disposiciones Varias
Anexo A — Especificaciones
Anexe B — Cronograma de Entregas y
Precio
Anexo C - Documentacion para la Entrega
Ancxo D - Especificaciones para la Entrega
Anexo E - Especificaciones de Empoaque y
Rotulade
Anexo F - Devolucion v Eliminacion de
vateriales del Producto
Ancxo G - Fermate de Orden de Compra
Anexo H - Aprobacidn de la Procuraduria
General del Estado de ln Repablica de
Ecuader

ACUERDO DE FABRICACION Y
SUMINISTRO

ESTE ACUERDO DE FABRICACION Y
SUMINISTRO de fecha 23 de diciembre de 2020 (fa
“Fecha Efcctiva™) sc celebra entre Plizer Cla, Ltda.,
actuando por si vy come filial lacal de Plizer Inc. en
Ecuador, con domicilic en Avenida Simdn Bolivar y
calle Nayén, Edificio EkePark, Torre 5, piso 6, Quito,
Ecuador {en adelante, “Pfizer™) y ¢l Ministerio de
Salud Pablica del Ecuadar, actuande en su propio
nombre y en nombre del Estado de Ecuader con
domicilio ¢n con oficinas en: la Avda. Quitumbe Nan
y Amaru Nan, Plataforma  Gubermamental  de
Desarrolle Social Quite- Ecuador (en adelante, el
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Ecuador (hereinafter “Purchaser™). Purchaser and
Plizer may be referrcd lo herein individually as a
“Party” or collectively as the “Parties”.

WHEREAS, Plizer inc. (“Pfizer US") and
BioNTech SE, a company organized and existing
under the laws of Germany {(“BioNTech™), are
collaborating to develop a vaccine to address the
globai COVID-19 pandemic;

WEHEREAS, subject to clinical success, Plizer US
and BioNTech shall be responsible for all
requirements of the processes of approval of the
clinical trials and the marketing authorizalion of the
Product;

WHEREAS, Purchaser desires to purchasc the
Product for use in Ecuador, and subject to clinical
suceess and regulatory approval, Pfizer desires to
manufzeture (or have manufactured) and supply
such Product to Purchaser; and

WHEREAS, the Parties are \#illirlg to carry out the

foregoing pursuant Lo the terms and conditions set
forth in this Agreement.

NOW, THEREFORE, in consideration of thesc
premises and the covenants and agreements sct forth
herein, the sufficiency of which 1s  hereby
acknowledged and agreed, and intending to be
legally bound thereby, the Partics hereby agrec as
follows:

1. DEFINITIONS.

As used in this Agreement, the following terms shail
have the meanings set forth belew.

1.1 “Adjusted Delivery Schedule” shall have the
mezning set forth in Scetion 2.4(N).

1.2, “Advance Payment” shall have the meaning set
forth in Scction 3.2(a).

1.3, “Affiliate(s)” means, with respect to cach Party,
or, if applicable, BioNTech, any corporation,
firm, partnership or other entity or Person which
directly or indirectly controls or is controlled by
or is under common control with the named
Party, including without limitation Pfizer US,
or, if applicable, BioNTech. For purposes ol this
definition, “control” {including, with correlative
meaning, the terms “controlled by and “under
commeon control with™) shall be presumed o
exist if one of the following conditions is met:
(a) in the casc of corporate catities, dircet or
indirect ownership of al feast fifty percent (50%)
of the stock or shares having the right to vote for

“Comprader™). El Comprador y Pfizer podrin
denominarse individualmente como la “Parte” o
colectivamente como las “Partes”.

CONSIDERANDO que, Phzer Ine. (“Plizer
EE.UU.™ y BioNTech SE, una sociedad organizada y
existente con areglo a la legislacion de Alemania
{“BioNTech™), estan colaborando para desarrallar una
vacuna para tratar la pandemin por COVID-19 a escala
mundial;

CONSIDERANDO que, sujeto a su éxite clinico,
Pfizer EEUU. y BioNTech serén responsables de
cumplir todes los requisitos aplicables a procesos de
aprobacién de ensayes clinicos y aulorizacion para
comercializacidn del Producto;

CONSIDERANDQ que, cl Comprador desea comprar
¢l Producto para su use en Ecuador, y sujeto al éxito
clinico y a ia aprobacion reglamentaria, Plizer desea
fabricar (o ha fabricado) y suministrar dicho Producto
al Compradorn; ¥

CONSIDERANDO que, las Partes tienen la inlencion
de Uevar a cabo lo anterior de conformidad con los
términes y condiciones establecidos en este Acuerdo,

AHORA, EN CONSECUENCIA, tomando en
consideracion las ciladas premisas y los paclos y
acucrdos aqui contemplades, cuya suficiencia s aqui
reconocide vy aceptada v con la intencién de quedar
legalmente vinculadas por elios, las Partes acucrdan lo
siguicnic:

1. DEFINICIONES.

Scgan se usan en este Acuardo, los siguientes términos
tendréan los significados asignados a continuacién.

I.1. *Cronagrama de Entregas Ajustado™ tendrd ¢l
significado asignado cn fa Scecion 2.4(0).

1.2. “Anticipo” tendrd ¢l significado asignado cn Ia
Sceeion 3.2(a).

1.3 “Filial o Filiales™ significa, respecto de cada
Parte, o, en case de que aplique, BioNTech, una
sociedad, firma, asociacién u otra enlidad ©
Perscha que directa o indireclamenle controle a
csa Parle o sea controlada par ella o se encuentre
bajo control comin con dicha Parte, incluyende
pero no limitdndose a Pfizer US, o, en caso de que
aplique, BioNTech, A los cfectos de csta
definicion, se presume que exisie control”
(incluyendo, con signilicado comclativo, las
expresiones “controlada por” y “bajo control
corain con™) si se cumple alguna de las siguientes
cendiciones: {a) en cuso de personas juridicas, la
propiedad directa o indirecta de ne menos del

P
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the clection of directors of such corporate entity
orany direct or indirect parent of such corporate
entity, and (b) in the case of non-corporaic
entities, direct or indircet ownership of at least
fifty pereent {30%) of the equity interest with
the power to dircel ihe munagement und policics
of such non-corporate entities,

CMAgreement” means this Manufacturing and
Supply Agreement and all Altachments hereto
as the same may be amended, amended and
restated, supplemented or otherwise replaced
from time to time.

Allocation” shall have the meaning sel forth in
Section (0).

CUAuthorization”  means  the  Conditional
Approval or Marketing Authorization.

1.7. “BioNTech” shall have the meaning set forth in

the recitals.

. “Binding Term Sheet” means the binding tenm
sheet entered into by and between the Parties on
Oclober 18, 2020,

1.9. “Business Day™ means any day other than
Sawrday, Sunday or a public holiday in New

York, New York ar Quito, Ecuador.

1.10.  “Commercially Reasonable Efferts”
means with respect to the efforts to be expended
by Pfizer to achizve the relevant objective, the
activitics and degree of cffort thal a similarly
situaled party {with respect lo size, resources
and assets) in the pharmaceutical industry
would use to accomplish a similar objective in
its own commercial interests under similar
circumstances and considering the relovant
visks, uncertainties, limimtions and challenges
of the deveclopment, manufacture,
cormercialization and distribution of a novel
COVID-19 yaccine product, laking into account
the following factors: actual and potential
issues of safety and cfficacy, novelty, product
prefile, the proprietary position, the then current
compelitive environment for such Product, the
likely timing of the Product’'s catry inte (he
market, the regulatory environment and status of
the Product, complianes with applicable Laws,
past performance ol the Product and other
similar products, the ability (o produce or obtain
adequate  supply of the Preduct or any
components  or  materials  used in  the
manufacture of the Product and other relevant

110,

. “Autorizacidn”

!
cincuenta por cienlo {50%) del capﬁ
con derecheo a votar la eleccion de {i

de dicha entidad, v (b) en caso de entiiad@osin.
personalidad juridica, la propiedad dircers
indireeta de no menos del cincuenta por cicnto
{50%0) de la participacién en el capital, con
facultad para ordenor la gestidn y politicas de
dichas centidades sin personalidad juridica.

. "Acuerdo” significa este Acuerdo de Fabricacion

y Suministro y todos sus Anexos, segin sea
modificade, modificado vy reformulado,
complementado o de otra manera sustituido de
liempo en tiempo.

. “Asignacién” tendrd ¢l significado asignadoenla

Seecién 2.5(a).

significa
la

la Aprobacién
Condicional 0 Autorizacién de

Comercializacién,

. "BioNTech” tendra el significado asignado en el

predinbulo.

. “Plicgo de Condiciones Vinculante™ significa ¢l

pliego de condiciones vinculante concertado por
y entre las Partes, con fecha 18 de octubre de
2020.

- “Dia HAbil” significa un dia que no sea sdbado,

demingo o un festive oficial en la ciudad de
Nucva York, Nucva Yerk o Quito, Ecuador,

“Esfucrzos Comercialmente Razonables”
significa, los esfuerzos que debe desplegar Pfizer
para lograr ¢l objetivo trazada, las actividades y el
nivel de esfierzo que emplearia una parte situada
cn una posicidén similar (respecta al tamafio,
recursos y activos) cn la indusiria farmaccéutica,
para lograr un objelivo similar en inlerés propio,
bajo circunstancias similares v considerando
riesgos, incertidumbres, limitaciones v desafios
propios del desarrcllo, fabricacidn,
comercializacién y distribucion de un producto
novedose de vacuna coutra el COVID-19,
torrando en consideracidn los siguicntes factores:
cuestiones reales y posibles de seguridad y
cficacia, innovacion, perfil de producio, la
titwlaridad de la propiedad, entorno competitivo
actual para dicho Producto, cl tiempo probable de
cntrada del Producto al mercado, ¢l contexto
normativo y cstado del Producto, cuniplimiento
de las leyes aplicables, ¢l comportamicnte en el
pasado del Producto y otros productos similares,
I capacidad de producir u ablener un suministro
adeouado del Producto o de cualquier componente
o material utilizado ¢n la fabricacion del Producto
y demdis factores  cientificas, (écnicos,
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scieplific,  technical,  operational  and
cammercial factors, in cach case as measured by
the facts and circumsianees at the time such
efforls are due.

f.11. “Conditional Approval” means a
conditional marketing authorization for the
Preduct granted by (a) by (1) the United States
Food and Drug Administration  (“FDA™,
including initially under emergency use
authorization or other form of regulatory
approval of the Product (“FDA Conditional
Approval™), or (ii) the European Commission
(“EC Conditional Approval), and (b) the
Agencia Nacional de Regulacion Conlrol y
Vigilancia Sanitaria, that allows the Product to
be placed on the market in Ecuador.

.12, “Confidential Infermation” means al
confidential or proprietary information, other
than Excmpt Information, in any form, directly
or indirectly disclosed to Recipienl or its
Representatives by or on  behalf of the
Disclosing Party pursuant lo this Agrcement,
regardless of the manner in which such
information 18 disclosed, delivered, furnished,
learned, or  observed, either  marked
“Confidential” or, if oral, declared to be
confidential when disclosed and confirmed in
writing within thirty (30) days of disclosure,
Confidential Information includcs, without
lmitation, the terms and conditions of this
Agreement. Failure to mark Confidential
Information disclosed in writing licrcunder as
“Confidential™ shall not cause lhe information
to be considered non-confidential, with the
burden on the Disclosing Party to prove such
information clearly should have been known by
a rcasanable person with expertise on the
subject muatler, based on lie nature of the
information and the circumslances of its
disclosure, to be Confidential [nformation,
provided that the Disclosing Party has otherwise
made good [with cfforts to clearly mark
Confidential Information as such.

1.13. “"Contracted Doses” shall have the
mneaning set forth in Scetion 2.3(a)

i.14.  “Current Good Manufacturing
Practices” or “cGMP™ means applicable Good
Manufacturing Practices as specified in the
Uniled States Code of Federal Regulations, the
EU Geod Manufacturing Guidelines, and any
successor  legistation  from  time to  time,

1L

112,

1.13.

1.14,

operacionaies  y  comerciales  pertinentes,
evaluados en cada caso, en luncidn de los hechos
y circunstancias existentes en el momento de
desplegar dichos esfuerzos,

“Aprobacién Condicional” significa una
autorizacién condicional para la comercializacion
del Producto, otorgada por {a) por (I} la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de
les  Estados Unidos (“FDA™), incluyendo
inicialmente bajo la autorizacién de uso de
emergencia v otra forma  de  aprobacién
regulatoria para el Producto {(“Aprobacién
Condicional de 1a FDA™, o (i) la Comisién
Europea (“Aprobacion Condicional de la EC"), ¥
() 1a Agencia Nacional de Regulacion Centrol v
Vigilancia Sanitaria, que permite poner cl
Producto en ¢l mercado, cn Ecuador.

“Informacion Confidencial” significa toda
la infonmacién confidencial o propia, distinta &
Informacidn Exceptuada, en cualquier forma,
directz o indirectamente revelada al Receptor o
sus Representantes, por la Parte Reveladora o en
nombre suyo, en el marco de este Acuerdo,
independicntemente de la manera cn que sc
revele, entregue, suministre, conozea u obsarve,
ya sea que esté marcada como “Confidencial™ o,
de ser verbal, declarada confidencial en ¢l
moemento de la revelacion o confirmada dicha
condicion por escrito dentro de los treinta (30)
dias siguientes a la revelacion. Informacion
Cenfidencial ineluye, sin limitacién los témminos
y condiciengs de esle Acuerdo. La omisién de
marcar como “‘Confidencial” la Informacidn
Confidencial revelada por escrito en 2l marco del
presente  Acuerdo, no implicard que la
informacién se considere ne-conlidencial y la
Partc Reveladora tendrd la carga de probar,
incquivocamente, que csa informacion deberia
haber sido conccida por una persona con
experiencia razonabie en la materia, con base en
la nawraleza de la  informacién vy las
circunstancias de su revelacidn, para que sea
Informacién Confidencial, siempre y cuando la
Parte Reveladora haya hecho esfuerzos de buena
fe para marcar inequivocamente gue se trata de
Informacion Confidencial.

"Drasis Contratadas" tendrd ¢l sipnificade
asignado en la Seecidn 2.3.(a)

"Buenas Pricticas de Manufactura™o
"eGMP" (por sus siglas en inglés). significa las
Bucnas Précticas de  Fabricacion aplicables,
sefialadas en Codigo de Reglamenlos Federales de
los Estados Unidos, las Directrices de la UE sobre
Buenas Pricticas de Fabricacidn y cualquicr
legisiacidn posterior vigente de tiempo en tenmpo
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prevailing at the Ume of the manulaciure of the
Product.

L.15. “Delivery Price” shall have ihe meaning
sct forth in Scetion 3.2¢m).

1.16.  “Pelivery Schedule”™ shall have the
meaning set forth in Scction 2.4(d).

117, "Delivery Specifications” shall have the
meaning sct forth in Section 2.4(d),

1.18,  “Disclosing Party” means the Party or any
of its Affiliates that discloses, or causes 1o be
disclosed, Confidential Information to the other
Parly or any of its Affiliales.

119, “Effective Datc” shall have the meaning set
forth in the preamble.

.20, “Excempt Information™ means information
that: (a) the Recipient or any of its
Representatives  lawlully  possessed,  as
demonstraled by competent prool, belore the
Disclosing Party disclosed such information
under this Agreement: or {b) was alrcady
generally available and in the public domain at
the time of disclosure, or becomes public {other
than as a result of breach of this Agreement by
the Recipient or its Representatives); () the
Recipicnt or any of its Representatives lawully
obtains from a Person not in breach of any
con{identinlity obligation {or other prohibition
from disclosing the information) lo the
Disclosing  Party with  respect  to such
information {and Recipient has made reasanable
enquiry with respect thereto); or {d) the
Recipient  evidences to the  reasonable
satisfaction  of the Disclosing Party s
independently developed by or on behall of the
Recipient or ils Representatives without the use
of, reference to, aid from, or reliance on, the
Conhdential Information. In clari{ication of the
forcgoing, a gencral disclosure in the public
domain will not cause more specilic (but
related) information to be deemed Exempt
Information under one of the above exceplions;
similarly, a combination of several picces of
intormation, which individually would be
deemed Exempt Information, will not be
deemed  Exempt  Information  unless  the
combination itsell is in the public demain,
independently developed by the Recipient or its
Representatives or otherwise Tawfully in the
possession of the Recipient or any of its
Representatives,

F210 “Tacilities” means Plizer’'s manufacturing
sites in Kalamazoo (Michigen) and DPuurs,
Belgium and BioNTech's twe manufacluring

que prevalezea en el momento de la
del Producte.

.,

asignado en la Seccidn 3.2.(a)

1.16.  "Cronograma de Entregas” tendrd ¢l
significado asignado cn la Seccidn 2.4.(d)

1.17.  "Cendiciones de Entrega” tendra el
significado asignado en la Seceidn 2.4.(d)

1.18.  "Parte Reveladora” significa la Parte o una
de sus Filiales que divulgue o cause ia revelacién
de Informacidn Confidencial a la otra Parte ¢ a
alguna de sus Filiales.

1,19, "Fecha Efectiva” rtendra ¢l significado
scfialado cn ¢l preambula,

1.20.  “Informacién Exceptuadna"  significa
informacion que: (a) el Receptor o cualguiera de
sus Representantes tuviera legitimamente en su
poder, segiun se demuestre medianle pruebas
iddneas, anles de que Ia Parte Reveladora la haya
revelado con arreglo 2 este Acucrdo; o (b)
estuviere gencralmente disponible y fuere de
dominio piblico en cl momento de la revelacion
0 pasare a ser plblica (sin quc medic inlraceién
de este Acuerde por ¢l Receplor o sus
Representantes); () el Receptar o alguno de sus
Representantes obtenga legitimamente de una
Persona que no haya incumplido una cbligacion
de confidencialidad (u otra prohibicién de revelar
la informacion) frente a la Parte Revelador,
respecto de dicha informacidn (y que el Receptor
haya hecho indagaciones razonables 4l respecto);
o (d} el Receptor comprucbe, a satislaccion
razonable dc la Parte Reveladora, fue desarrollada
de forma independiente por ¢l Receptor o sus
Representantes © en su nombre, sin ¢l uso, la
referencia, la ayuda o sustento en la Tnflormacién
Confidencial. Para aclarar lo amerior, la
revelacion gencral en el dominio publico ne
implicard que informacion mds concreta (pero
conexa) sea considerada Informacién Excepruada
bajo alguna de las citadas excepciones; de igual
forma, la combinacién de varias plezay de
informaciéon, que  individualmente  scria
considerada Informacién Exceptuada, no serd
cansiderada Informacion Exceptuada & menos
quc esa combinacidn sea de dominio piblico,
desarrollada independicniemente por ¢l Recepior
o sus Represenlantes o que se  encuentrs
legitimamente en posesidén del Receptor o de
aluuno de sus Representantes.

1.21.  “Instalacienes" significan los sitios de
fabricacidén de Pfizer ubicados en Kalamazoo
(Michigan) vy Puurs (Bélgica) v dos sitos de
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1.27.

siles, in Mainz and [dar Oberstein in Germany
or such olher manufacturing site used in
connection with the manufacture of the Product
supplied by Pfizer hereunder.

“"Foree Majeure Event™ shall have the
meaning set forth in Scction 12.8.

“Forms” shall have the meaning set forth in
Section 12,12,

“Government” means all levels and
subdivisions of government (i.e., local, regional,
national, provincial, federal, administrative,
legistative, or executive) of Ecuador,

“ICLC” shail have the meaning sct forth in
Section 12.2,

“Indemnificd Claims™ shafl have the
meaning sct forth in Section 8.2

“Indemnitees” shall have the meaning set
forth in Scetion 8.1,

1.28.  “Intellectual Property” mcans (a) any

1.29.

processes, trade secrets, inventions, industrial
models, designs, mcthodologics, drawings,
discoveries,  result,  malerials,  formulac,
procedures,  techniques,  clinieal  dala or
technical or other information or  data,
manufacturing, engincering and  techuoical
drawings, including propriclary rights in any of
the feregoing, and {b) registered trademarks,
trade mark applications, unregistered marks,
trade dress, copyrights, know-low, patents,
patent applications, and any and all
provisionals, divisions, conlinuations,
continuations in part, extensions, substitutions,
renewals, registrations, revalidations, reissucs
or additions, icluding certificates  of
supplemenlary protection, of or to any of the
aforesaid patents and patent applications, and all
foreign counterparts of uny, or w any, of the
aforesaid patents and patent applications.

“Labelling and Packaging
Specifications” shall have the meaning set forth
in Section 2.4(c).

130, *Latent Defeet™ means a defeet causing the

Froduet to not conform to the applicable
Specilications that Purchaser can show was
present at the thne of Phizer’s delivery of the
Product to Purchaser and which could not have
been detected by Purchaser. its desiznce, or their

fabricacion de BioNTech, en Mainz ¢ Idar
Oberstein {Alemania) o cualquicr otro sitio de
fabricacidn usado para la fabricacion del Producto
suministrado por Pfizer bajo el presente

1.22.  "Evenio de Fuerza Mayor" tendra el
significado asignado en la Seccidn 12.8.

.23, *Formatos"” tendrd el significado asignado en
la Seccion 12.12.

1.24.  "Gobierna" significa todos los niveles y
subdivisiones del goblerno (p.¢j., local, regional,
nacional, provincial, federal, administrativo,
legislativo o gjecutive) de Ecuador.

125, "CCI" tendrd el significado asignado en Ia
Seccién 12.2.

126, " Reclamacién de Indemnizacidn " tendra el
significado asignado en la Seccidn 8.2.

1.27.  "Partes Indemnizadas” tendrd el significado
asignado en la Seccidn 8.1,

1.28.  "Propiedad TIntelectual" significa (a) tado
proceso, secretos industriales, inventos, niedelos
industriales, discfios, metodologias, dibujos,
hallazgos, resultades, materiales, [Ormulas,
procedimicntos, técnicas, datos clinicos u otra
informacidn o dates técnicos o de ofre tipo
fabricacidn ¢ ingenieria y dibujos (éenicos,
incluidos los derechos de propiedad exclusivos
sobre cualquiera de los anteriores; y (b) las marcas
registradas, soliciludes de registro de marcas,
nwarcas sin  registrar, imdgenes comerciales,
derechos de autor, conecimientos especializados,
patentes, solicitudes de registro de patente y todas
y cualesquiera disposiciones provisicnales,
divisiones, prolongaciones, prolongaciones
parciales, prorrogas, sustituciones, renovaciones,
registros, revalidaciones, reexpediciones o
adiciones, incluyendg certificados
complementarios de proteccidn a las antedichas
patentes y solicitudes de regisiro de patente v a
todas las contrapartes extranjeras de esas patentes
¥ solicitudes de registro de patente.

1.29,  "Especificaciones de Empaque ¥
Rotulade” tendrd el significado asignade ecn la
Seccidn 2.4.(2).

1.20.  "Defecto Latente" significa un defecto que
hace que el Produclo no se ajuste a las
Especificaciones aplicables y que el Comprador
pueda demostrar que existia en ¢l momento de la
entrega del Producto por parte de Pfizer y que ao
pudo ser detectado  por el Comprador, su
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ONNHEITTITAl
Personnel  at  delivery  through  diligent designado o su Personal mediante unz‘f\'&rgjs;p'ccqiéus; 4
inspection. diligente en ¢l momento de la entrega. \}:\'/\9,.\60

el

1.31. “Law/s” means, collectively, all applicable 1.3, "Leyes" significan, coleclivamente, todas Tag™|
national and local laws, commen laws, statutes, leyes nacionales y locales aplicables, las leyes
ordinances, codes, rules, rvegulations, orders, ordinarias, estatutos, ordenanzas, c&digos, |
decrees or other pronouncements of any normas, reglamentos, drdencs, decrctos u ofros ;
govemment, administrative or judicial authority pronunciamicntos de  cualquier gobierno o
having the effect of law. autoridad administrativa o judicial que tengan

efecto de ley.

1.32.  “Losses” shall have the meaning set forth in .32, "Pérdidas" tendra el significado asignado en
Section 8.1. la Seccion 8.1,

133, “"Marketing Authorization” or “Sanitary 133, T"Auterizacién de Comercializacion" ¢
Registration™ means the marketing “Registro Sanitario” significa la autorizacion
authorization, ar such ather permission having para comereializar ¢l Producto o cualquier otro
similar effect, in respect of the Product granted permiso con cfectos similares otergado por (2) la
by (a) () the FDA, or (ii) Europcan FDA, o (i1} iz Comisién Europea, y (b) la Agencia
Commission, and (b) Agencia Nacional de Wacional de Regulacién Control y Vigilancia
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, as Sanitaria, seglin sea modificado o variado de

""" amended or varied by the Agencia Nacional de ticmpo en tiempo por la Agencia Nacional de
Regulacién Contrel y Vigilancia Sanitaria from Regulacion Contrel y Vigilancia Sanitaria, donde
time to lime, that allows the Product to be placed se permite introducir el Producto en el mercado an
on the market in Ecuador according 1o Ecuador de acuerdo con fa Ley aplicable.
applicable Law, ‘

1.34, “Non-Complying Product” shall have the 1.34.  "Producto No¢ Conforme" tendra ¢l
meaning set forth in Scction 4.4(a). significado asignado en la Seecion 4.4.(a)

135, *Party” or “Parties” shall have the 1.35, "Parte" o "Partes" tendrd el significade
meaning set forth in the preamble. sciialado en el preambulo.

1.36.  "Person” means any natural person, cntity, 1.36.  "Persoma" significa  cualquier persona
corporation, general partnership, limited naturil, entidad, sociedad, sociedad en comandita,
partnership, limited liability partnership, joint socicdad colectiva, sociedad de responsabilidad
venture or similar entity or organization, joint limitada, empresa conjunta o una entidad o
stock company, proprictorship, other business organizacién similar, socicdad andnima, sociedad
organization, trust, unmion, association or por acciones, otra organizacién comercial,
Government, fideicomiso, sindicato, asociacidn o Gobiemo.

e 137 “Personnel” means all  Affiliates, 1.37. "Personal" significan todas las Filiales,
subcontractors, or other third partics, and subceontratistas o terceros y los empleados y
employeces and agents of cach of them, used by agentes de cada uno de los anteriores, usades por
cither Party in the performance of services or cualquicra de las Partes en la prestacidn de
obligations or in  connection with this servicios o el cumplimiento de obligaciones ¢ en
Agreement. relacidn con este Acuerdo,

1.38.  “Pfizer” shall have the meaning set forth in 1.38.  “Pfizer” tendrd el significado sefialado en el
the preamble. preambulo.

1.39, “Pfizer US" shall have the meaning sct 1.39.  "Pfizer EE.UU." tendra cl significado
forth in the preamble, scfialado en ¢l predmbulo.

1.40.  “Price” shall have the meaning set forth in 1.40. "Precio” tendra ¢l significade asignado en la
Section 3.1, Sceeion 3.1.

141, “Privileges and Immunities” means any 1.41.  "Privilegios ¢ Inmunidades™ significan
privileges, immunities, or legislation in cualesguiera privilegios, inmunidades o leyes en

7
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Ecuador, including, witheut limitation, no-fault
vaceine  compensation programs, pandenmic
insurance programs, immunities rom suit or
liability, or any prolections, defenses, or
limitations-of-liabitity  (whether  statutory,
regutatory, common law or otherwise), existing
or future, that wmay separatcly protect
Indemnitees [rom Losses,

142, “Product” nieans all vaceines
manufactured, in whole or in part, or supplied,
directly or indirectly, by or on behalf of Plizer
or BioNTech or any of their Affiltates pursuant
lo this Agreemcnt that arc intended for the
prevention of the human disease COVID-19 or
any other human discase, in cach case which is
caused by any of the virus SARS-CeV-2. andfor
any or all relasted straing,  mutations,
modifications or derivatives of the forcgoing,

1.43.  "Product Materials” means ail packaging
materials and compenents needed for delivery
of the Product.

L.44.  “Purchase Order” means a written or
electronic order form submitted by Purchaser to
Plizer in accordance with the terms of this
Agreement authorizing the manufucture and
supply of the Product, in substantially the form
attached as Attachment G (as may be updated
from time to time by Pfizer upon notice fo
Purchaser).

1.45. “Purchaser” shall have the meaning set
forti in the preamble.

1.46.  “Recipient™ means ihe Party whe receives
Confidential Information from he other Party,

1.47.  “Records” means books, documents, and
other data, of all matters relating to performance
of obligations under this Agreement.

1.48. “Representatives” means, with respect to
Recipient, its Affiliates and its and their
respective directors, officers, and cmployees,
agents, conlractars, consultants, ndvisors and
representatives who (2} are subjeel te an
obligation of confidentiality prolecting the
Confidential Information on terms no less
restrictive  than  those  contained  in  this
Agreement; and (b) have a need to know the
Confidential Information in cenncetion with
this Agreement.

Ecuador, incluyendo, sin lmitacién, programas
de compensacion de vacunas sin culpa, programas
de seguro contra pandemias, inmunidad frente a
demandas o responsabilidades, o cualquier otro
amparo, defensa o limitacion-de responsabilidad
{ya sca legal, reglamentario, conunon law o de
otra lipo), existentes o futuros, quc conlieran
proteccion individual a las Partes Indemnizadas
en caso de Pérdidas.

142, "Producto” significz todas las vacunas
fabricadas, en su totalidad o en parte, o
suminisiradas directa o indircctamente por o en
nombre de Plizer o BieNTech o cualquiera de sus
Filiales, en el marco de este Acuerde, deslinadas
2 ta prevencion de la enfermedad humanaCOViD-
19 o de cualquier otra enfermedad hwmana, en
cada caso, causada, por cl virus SARS-CoV-2 y/o
cualquicra o todss las cepas, mutaciones,
modificaciones ¢ derivados relacionados con lo
anterior.

143, "Materixles  del  Producte”  significan
maleriales y componentes de enpague necesarios
para la entrega del Producto.

£.44.  "Orden de Compra" significa un formulario
de pedide eserito o clectranico presentado per ol
Comprador a Phizer de acuerdo con los wérminos
de este Acuerdo que auteriza la fabricacién v
suministro del Producto, sustancialmente en el
formato adfunto como Anexe G {segin szn
actualizade de tiempo en tiempo por Pfizer, tras
dar aviso al Comprador).

145, "Comprador” tendrd el significade sefizlado
en cf preambula.

146, "Receptor™ significa la Parle que recibe la
Informacien Conlidencial de la otra Parte.

147, "Registros” significan libros, documentos y
demis datos refativos a asuntos cancernientes a la
cjccucidn de obligaciones en el marco de este
Acucerdo.

148, "Representantes” significan, en relacion con
el Receptor, sus Filinles ¥ sus respectivos
dircctares, funcicnarios y cmpleados, agentes,
contratistas, consultores, ‘asCsores ¥
represenlantes que {a) estdn sujetos a ung
obligacion de conflidencialidad para proteger la
Informacidn Confidencial en términos no menos
restrictivos a los conlenidos en este Acucrdo; y (b)
tienen la necesidad de conecer In Informacion
Conlidencia! en relacion con cste Acuerdo,
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1.49.  “Specifications”™  means  the  material 149, "Especificaciones” :;ig_;ni['l""'mZ ;‘ﬁ.@S'IP\l
specifications for the manufacture, processing, especificaciones de materinles para la\f hiReacion, Ry
packaging, labeling, testing and  testing procesamicntey, cmpaque, rotulade, ;ﬁé&;ﬁy i
procedures, shipping, storage and supply of the procedimientos de prucba, despacho, :
Product as will be set oul in Attachment A almacenamicnio  y  suministro  del  Producto,
following the Effective Daic (and in any event plasmadas cn cf Ancxo A, despuls de lo Fecha
before supply in accordance with the agreed Efectiva (y eon cualquier caso, antes del
Delivery Schedule), and as such specificalions suministro, conforme al Cronograma de Enlregas
may be amended, supplemented or otherwise acordade) y  segin  sean  rclormadas,
modified by Pfizer and communicated to complementadas o de otro mode modificadas por
Purchuser. Pfizer y comunicadas al Comprader.

1.50.  *Taxes” shall have the meaning set forth in 1.50.

"Impucstos” tendran el significado asignado
Section 3.4, en la Seccién 3.4,
151, “Term”, with respect o this Agreement, 1.51.

"Vigencia", con respecto a esle Acuerdo,
shall have the meaning set forth in Section 6.1,

tendrd el significado asignado en la Seccion 6.1.

1.52.  "Third Party Beneficiary™ or “Third 1.52.  "Tercero Beneficiario™ o  "Terceros

Party Beneficiaries” shall have the meaning sct Beneficiarios" tendrd ¢f significado asignade en
forth in Seection 12.5(a). la Seccién 12.5.(a)

1.53.  "USD” means the lawful currency of the 1,53, "USD" significa la moneda legal de los
United States of America. Estados Unidos de América.

1.54.  "Vaccine” shall include {a) all vaccines 1.54.  "Vacuna" incluye {(a) todas las vacunas
manufactured, in whole or in part, or supplied, fabricadas, cn su totalidad o en parle, o
directly or indirectly, by or on behalf of Plizer suministradas, direcia o indirectamente, por o en
or BieNTech or any of their Affilintes pursuant nombre de Phzer o BioNTech o cualquicra de sus
te this Agrcement that are intended for the Filiales, a la luz de csie Acuerdo, destinadas a la
nrevention of the human disease COVID-19 or prevencidm de la enfermedad humaneCOVID-19
any other human disease, in each ease which is o de cualquicr otra enfermedad humana, cn cada
caused by any of the virug SARS-CoV-2, and/or case, causada, por el virus SARS-CoV-2 ylo
any  or all  rclated  strains,  mutations, cualquiern o todas las cepas, mutaciones,
modilicalions or derivatives ol the foregoing, modificaciones o derivados relacionados con lo
(b) any device, technology, or product used in anterior, (b) cualquier dispositive, tecnologia o
the administration of or to enhance the usc or producto usado para aplicar esa vacuna o mejorar
elfect of, such vaccine, or (¢) any component or su uso o efecto; o (¢} cualguier componenie o
constituent material of {a} or {b). material integrado cn (2} o (b).

1.55. "“VAT" means Value Added Tax. 1.55.  "IVA" signilica Impueslo af Valor Agrevada.

) Except where the context capressly requires Salvo que el contexto exija expresamente lo contrario;
otherwise, (a) the use of any gender herein shall be {a) se considerard que ¢l uso de cualquier género en cl
deemed 1o cncompass references to cither or both presenie abarea las referencias a cualquicra o ambos |
genders, and the use of the singular shall be deemed generes ¥ ¢l uso del singular incluird el plural (y ’

to include the plural {and vice versa), (b) the words viceversa); (b) las palabras "incluye", "incluyen” e

“include”, “includes” and “including” shall be *incluyenda” se entenderdn seguidas de fa {rase "sin

deemed to be followed by the phrase “without limilacién"™; {¢) se interpretard que la patabra Mwilt”

limitation™, {c} the word “will” shall be construed (o tiene ¢l mismo significado y ecfecto de Ia palabra
have the same meaning and cffect as the word "chall”; (d) toda definicion o refereneia a un convenio,

“shall”, (d) any definition of or reference w any insirimento o cualquicr otro documento del presente

agreement, instrument or other document herein serd interpretada come alusidon a cse convenio,

shall be construed as referring to such agreement, instrumente  u  olro  documento  reformado,
instrument or other documenl a3 [rom time (o Hme complementado o de otra manéra modificade de
amended, supplemented  or  otherwise  modificd tiempo en tiempo {sujeto o las restricciones a dicha

{subjecl to uny restrictions on such amendmunts, reforma, complemento o madificacion cstablecidas en

supplements or modifications set forth herein), (¢) el presente); (e) toda referencia en el presente a una

any reference herein 1o any person shall be construed persona serd interpretada para incluir los sucesores y

9
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to include the person’s successors and assigns, () the
words “herein”, “hercof™ and “hereunder”, and
words ol shmilar import, shall be construed (o refer
to this Agrecement in its entirety and not to any
particular provision hereof, (g) all references herein
to Sections or Attachments shall be constriied to
refer to Sections or Attachments of this Agreement,
and rcferences to this Agrecment include all
Attachments hereto, (h) the word “notice” means
natice in writing (whether or not specifically stated)
and shall include notices, consents, approvals and
other written communications contemplated under
this Agresment, (i) references to any specific law,
rule er repulation, or article, section or other division
thercof, shall be deemed to include the then-current
amendments thereto or any replacement or successor
law, rule or regulation thereof and (§) the term “or”
shall be interpreted in the inclusive sense commonly
associated with the term “and/or™.

2. SUPPLY OF PRODUCT.

2.1. Agreement to Supply.

(a} During the Term, Pfizer shall use Commecreially
Reasonable Efforts to supply or have supplied
the Product to Purchaser, and Purchaser shall
purchase the Product, subject to and in
accordance with the terms and conditions of this
Agrecment,

{b) Purchaser acknowledges and agrecs that (i)
Pfizer’s efforts to develop and manufacture the
Product are subject to significant risks and
uncertainties, and (ii) the fact that any other drug
or vaccine to prevent, treat or cure COVID-19
infection s successfully developed or granted
authorization earlier than the granting of
Authorizatien for the Product shall not change
lhe current situation of urgent needs for
prevention of the spread of the COVID-19
infection thal poses serious threats o and
harmful effects on the lives and health of the
gencral public.

(¢ Nobwithstanding the efforts and any estimated
dates set forth in the Delivery Schedule, the
Parties recognize that the Product has completed
Phase 2b/3 clinical trizls and that, despite the
cfforts of Pfizer in rescarch, and development
and manufacturing, the Product may nel be
successful due to technical, elinieal, regulatory,
manulaclwring, shipping, storage. or other
challenges or failures,

(d) Accordingly, Plizer and its Affiliates shall have
no_lability for any failure by Pfzer or ils

cesionarios de esa persona; () las palabras "eon cl
presenie”, "del presente” y "a continuacién" y otras
palabras dc contenido similar, seran inlcrpretadas
como referencia a este Acuerdo en su integridad y no
auna determinada disposicion del mismo; {g) todas las
referencias en ¢l presente a las Secciones o Anexos
serdn interpretadas como referencia a las Secciones o
Ancxos de cste Acuerdo y las referencias a este
Acuerdo incluirdn todes sus Anexos; () s palabra
"aviso" significa un aviso escritc (zsté o no
especificamente designado como tal) e incluird avisos,
consentimientos, aprabaciones ¥ demds
comunicaciones escritas contemplados en  esle
Acucrdo; (i) se considerari que las referencias a
cualgquicr ley norma o reglamento especifico, 0 a un
articulo, seceidn w olro aparie de los mismos incluyen
las cruniendas vigentes on ese mowmento o cualquicr
ley, norma ¢ reglamento que la sustituys o suceda; v
() cl lérmino "o" serd interpretado en scntido
incluyente y comitnmente ascciado al tdrmino "y/o".

2. SUMINISTRO DEL PRODUCTO.

2.1 Acuerdo para Suministrar,

a) Durante lu Vigencia, Pfizer empleard Esfuerzos
Comercialmente Razonables parz suministrar o
hacer que se suministre el Producto al Comprader
y ¢l Comprader comprard el Producto, con
sujecion a los wéominos y condiciones de este
Acuerdo y de conformidad con Jos mismos.

b) El Comprader reconsce y acepta que (i) los
esfuerzes de Pfizer para desarrollar y fabricar el
Producto estin sujetos a riesgos e incertidumbres
signiltcativos; y (i) el hecho de que cualquicr otra
droga o vacuna para prevenir, tratar o curar la
infeccion por COVID-19 esté siendo desarrollada
con éxilo o haya recibido autorizacién antes de
que se ntorgue Iz Autorizacidn correspondiente al
Producte no cambiard la sitacion aclual de
necesidad urgente de prevenir la propagacion de
la infeceion por COVID-19, que supone graves
amenazas y cfectos nocives parala vida y 1a salud
del publico en general.

¢) No cbstante, los esfuerzos v fechas cstimadas
coutemplados en el Cronoprama de Eniregas, las
Partes reconocen que el Producto ha completado
la Fase 2b/3 de los ensayos clinicos y que, pesc a
los esfuerzos de Pfizer en investigacion,
desarrollo y manufactura, el Producto padria ne
lener éxite por motivos Léenicos, clinicos,
reglamentarios, de  f{abricacion,  despacho,
almacenamiento v olros desafios o fallas,

d) En consccucncia, Plizer ¥ sus Filiales no tendrdn
responsabilidad  alguna en caso de que no
desarrollen u obtengan I Autorizacion del
Producio  de conformidad con las fechas
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Affiliates to develop or obtain Authorization of
the Product in accordunce with the estimated
dates described in this Agreement. Even i the
Product is successfully developed and obtains
Authorization, Pfizer shall have no liability lor
any failure to deliver doses in accordance with
eny estimated delivery dates set forth herein
(other than as cxpressly scl out in this
Agreement), nor shall any such failure give
Purchaser any right to cancel orders for any
quantities of Product except as expressly set
forth in Section 2.5 (Product Shortages).

Phizer shall keep Purchaser apprised of the
pregress of the material development of the
Product and shall provide Purchaser with such
information regarding that development as
Purchaser reasonably requests.

. Capacitv.

Plizer shall use Commercially Reasonable Efforts 1o
build or oblain manufacturing capacity to be capable
of manufacturing and supplying the Product to
Purchaser in accordance with the provisions of this
Agreement.

3.3,

{a)

(b)

Purchase Qeders,

Cn the Effcetive Date, Purchaser shall submit to
Pfizer a legally binding and irrevecable
Purchase Qrder(s) for 1,999,725 {one million
nine hundred ninety-nine thousand seven
hundred wwenty five) doses ("Contracted
Doses™) of the Product.

The Purchase Order shall be provided together
with Purchaser’s order number, VAT number,
and invoice address. Plizer shall accept the
Purchase Order conforming to the terms scl
forth in this Agreement in wriling, and the
confirmed Purchase Order shall be binding upon
the Partics and subject to the terms and
conditions sct out in this Agreement,

Delivery Schedule.

Plizer shall deliver the Product DAP Incoterms
2020, taking inte consideration the obligations
that both Pfizer and the Purchaser have agreed
upon.

The Partics shall reasonably agree, in writing, lo
the lecation{s) (including number of locations)
for delivery of shipments of Product as soon as
reasonably practicable following the Effective
Date; provided that: (i) euch location meets the

i..‘
2020 |
ARLNTATUTIL Y ATER G

estimadas deseritas en el presente ]nt\}'{po stiekiang
Producto es desarrollado con éxila y scobf'fenc la .
Aulorizacién correspondiente, Plizer no %\bndgt__ﬂ;fﬁ/,’/’/
responsabilidad alguna por ¢l mcumphmiulhl“"” R
lu entrega de las dosis de acucerdo con las fechas kN
cstimadas de entrega establecidas en cl presente i
(distintas de las sefialadas expresamente en cste
Acuerdo), v dicho incumplimiento no dard al
Comprader derecho para anular pedidos por
cualquier cantidad del Producto, salvo lo
cxpresamente sefialado en la Seccidn 2.5 (Escusez
del Producto).

c) Pfizer mantendra al Comprador al tanto del
avance del desarrello formal del Producto y
entregard al Comprador la informacion que
razonablemente solicite cn relacidon con tales
avances.

2.2, Capacidad.

Plizer  empleara  Esfuerzos  Comercialmente
Razonables para crear u obtener una capacidad de
fabricacion que le permita preducir y suministrar ¢l
Producto al Comprador de acucrde con las
disposiciones de ¢ste Acuerdo.

2.3. Ordenes de Compra,

a) En la Fecha Efecliva, ¢l Comprador remilird a
Plizer una o varias Ordenes de  Compra
legalmente vinculantes ¢ brrevoeables para la
adquisicion de 1.999.725 (un milldn novecientas
noventa y nueve mil setecientas veinticineo) dosis
(“Dosis Cantratadas™) del Producto,

b) La Orden de Compra serd entregada junto con ¢l
nimero de orden del Comprador, el nimero de
IVA y la dircceion de facluracion. Plizer aceplard
por cscrito lo Orden de Compra acorde con tos
ieriminos conlemplades en este Acuerde y esa
Orden de Compra confirmada serd vinculante
para las Partes y cstard sujeta a los términos y
condiciones aqui contemplados.

2.4 Cronoerama de Entregas,

a} Pfizer entregard el Producto en el lugar acordado,
DAP de conformidad con las normas Incoterms
2020, en consideracién a las obligaciones que
tiene Plizer y ¢l Comprador.

b} Las Partes acordardn de manera ruzonable y por
eserito ¢l/los lugar{es) {incluvendo ntmero de
lugares) para {a entrega de envios del Producto,
tan pronto como sca razenablemente posible
despuéds de la Fecha Efcctiva; siempre y cuando:
{1} cada lugar cumpla con los requisitos sciialados

11
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(c}

(d)

{e)

(0

requircments sct {orth in Atlachment D (i) oll
agreed upon locations shall be agreed in wriling
by (ic Partics at lcast eight (8) weeks prior to
shipment of the Product; (iii} the delivery
location is  serviced by a  contracted
transportation carrier of Plizer, and (iv) each
localion is en authorized location to receive the
Product, evidence of which shall be presented to
Pfizer on Purchaser’s official letterhead, or
cther official format acceptable to Plizer, and
Purchaser shall provide any additicnal
information, as requested by Plizer in advance
of delivery, to verify such authorization. Ifizer
shall have the ability, acting reasonably, to
restrict  the  number of lpcations  where
shipments of Product shall be delivered.

Each shipment of Product shall have a minimum
volume of 195 vinls/973 doses.

Plizer may deliver the Product by separale
installments and shall use Commercially
Reasonable Efforts to meet the delivery
schedule set outin Attachment B {the “Delivery
Schedule™), provided that ne Product shalil be
shipped until Authorization and the Advance
Payment is received.  All deliveries shall be
accompanied by the documentation specified in
Attachment € {which may be updated from time
to time by Pfizer upon notice to Purchaser), and
shall be in accordance wifly, and subject to, the
delivery specilications to be set forth in
Attachment D (which shall be populated
fellowing the Effective Date, but in any evenl
before supply in line with the agreed Delivery
Schedule, and a5 may be updated from time to
tinie by Pfizer upon notice to Purchaser)
(“Delivery Specifications™).

The Product shall be labelled and packaged in
accordance with the packaging specifications to
be set forth in Attachment B {(which shall be
populaied following the Effective Date, but in
any cvent before supply in line with the agreed
Delivery Schedule, and as may be updated [rom
time to time by Plizer upan nolice 1o Purchaser)
{(“Labelling and Packaging Specifications™),

1f an Authorizalion is granted afier December
31, 2020 but before June 30, 2021, then the
Delivery Schedule will be revised 10 add the
period of time between December 31, 2020 and
the date of the Autherization {(“Adjusted
Drelivery Schedule™).

c)

4)

en ol Anexe D; {il) lodas las ubicacioncs
acordadas scan acordadas por escrito por las
Partes al menos ocho {8) semunas antes del envia
del Producto; (iii) of lugar de entrega sea atendido
por ¢l transportadar contratado por Pfizer, y {iv)
cada lugar sca un lugar autorizado para recibir el
Producto. Evidencia de dicha circunstancia
deberd ser presentada a Plizer por ¢l Comprador
wediante carta con membrete oficial, u otro
formato oficial aceptable para Pfizer, y &l
Comprador debera proveer cualquier informacion
adicional, segin sea requerida por Plizer antes de
la entrega, para verificar dicha actorizacian.
Plizer tendra la capacidad, actuande de mancra
razonable, para restringir el ndmere de lugarcs
dendc habrin de entregarse los envios dcl
Producto.

Cada envio del Producto deberd tener un volumen
minime de 195 viales/973 dosis.

Piizer podrd entregar el Producto en cuotag
independientes y empleard Esfuerzos
Comercialmente Razonables para cumaplir el
Cronograma de Eniregas conlenido en el Anexe B
{el “Cronograma de Entregas™), teniendo en
cuenta que ningan Preducto serd enviado hasta
que se reciba Ia Autorizacidn y el Anticipo. Todas
las cntregas cstardn  acompafiadas con la
documentacion especificada en el Anexe C (la
cual podrd ser actualizada de tiempo en tempo
por Plizer, mediante aviso al Comprador) y seran
acordes con y sujetos g, las especificaciones de
citrega que deben incluirse en el Ancxo D (¢l cual
padrd ser completado después de la Fecha
Efectiva vy, en lode caso antes de reulizar el
suministro de conlormidad ¢on el Cronograma de
Entregas acordado, y que podrd ser actualizado de
tiempo en tiempo por Pfizer mediante aviso al
Comprador) (*Condiciones de Entrega™).

E] Producto serd rotulado vy empacado de acucrdo
con las  especificaciones de  empaque
contempladas ¢n el Anexo E (el cual podrd ser
diligenciado después de Ia Fecha Efectiva, v, en
todo caso antes de realizar el suministro conforme
al Crenograma de Entregas acordado y segin sca
actualizado de tiempo en llempo por Plizer
mediante aviso al Compradoer)
(“Especificaciones de Empague y Rotulado™).

Si sc otorga una Autorizacién después del 31 de
diciembre de 2020 pero antes de 30 de junio de
2021, enlonces ¢l Cronograma de Enlregas serd
revisada para afiadir el perioda de tempo entre ¢l
31 de diciembre de 2020 y la fecha de la
Aulorizacién  (“Cronograma  de Entregas
Ajustade™),

12



Go17

§-2020

(g} IT Authorization is received by June 30, 2021,
but Phizer is unable (o deliver any Contracled
Doscs for technical or other reasons (tom the
Facilities intended (e produce the Contracted
Doses under this Agreement, Pfizer agrees to

ahla Effarte 1o ghiai

in
PR &1 Ginin

supply of the Product from another localion,
subject to availability of supply.

Commercially Reaso

JoTe]
Lac LOomMn Ll SCASCNRA

{h) II Aulhorization is received by June 30, 2021,
but by December 31, 2021 Pfizer is unable to
manufacture or deliver any Contracied Doses
for technical or other reascns from any
Facilities, Pfizer will have no obligalion to
deliver ugainst the Delivery Schedule, Adjusted
Delivery Schedule or a Purchase Order.

2.5. Product Shortages.

{z) I Authorization is received bul there s
insufficient supply to deliver the Rl number of
Contracled Doses on the Delivery Schedule
(including the Adjusied Delivery Schedule),
including to the extent any shortage is duc to a
requirement of Plizer to divert available supply
of the Product to another market, Plizer shall
work collaberatively 1o provide notice (and
manage any conununications associated with
any Product shortages). Following receipt of
such notification, Purchaser shall exceuite any
instructions sct out in the notice in a timely
fashion (and in no event longer than 24 hours).
Subject o the foregoing, including any
requirement by Pfizer to divert Product to
anather market, Plizer shall decide on necessary
adjustments to the number of Contracted Doses
and Delivery Schedule due to the Purchaser to
reflect such shortages based on principles to be
determined by Pfizer under the then existing
circumstances C"Allocation”) which shall be set
cut in such notice. Upon Plizer’s notilication of
Delivery Schedule adjustments, Purchaser shall
be deemed to agree to any revision.

(b) Purchaser hereby waives all rights and remedies
thal it may have at Law, in cquity or otherwise,
arising from or relating tor (1) any failure by
Plizer to develop or abtain Authorization of the
Product in accordance with the estimated dates
described in this Agreement; or (ii) any failure
by Plizer to deliver the Contracled Doses in
accordance with the Delivery Schedule. In the
event of an  inconsistency between  the
pravisions  of this  Scction 2.5 (Producl
Shortages) and those of other seclions of this
Agreement, the provisions of this Scction 2.5
(Product Shortages) shall contrel and superscde

h}

a)

b)

g)

18]
tn

Si se recibe la Autorizacidn antes del 3{) do Hpte
de 2021, pero Pfizer no csld cn (.a}}eff&tdad”‘deﬂ A

cutregar las Dosis Contraladas por Rigtros

técnicos o de otra indole, desde las lmtalh.%ss_:j_%ﬂ

quc han de producir las Daosis C'omrutudas en el

marco de este Acusrds, PR
rmaarce de este Acuardo, Phizer acuc Ay

Esfierzos  Comercislmente Razonabl&.s para
legrar ¢l suministro del Producto desde otro lugar,
sujcto a disponibilidad.

acuerda omnlear

aom

Si se recibe la Autorizacion antes del 30 de junio
de 2021, pero en 31 de diciemibre de 2021 Pfizer
no estd en capacidad de fabricar o emwegar las
Dosis Centratadas por motivos técnicos o de otra
indole desde cualesquiera Instalaciones, Plizer no
cstard obligada a realizar la entrega conforme al
Cronograma de  Eniregas, Cronograma de
Entregas Ajustado ¢ la Orden de Compra.

. Escascz de Producto.

Si sc recibe la Autorizacién, pero no hay
suministro suficiente para entregar ¢l niimero total
de Dosis Conlratadas bajo el Cronograma de
Entregas (incluido ¢l Cronograma de Entregas
Ajustada), aun si esa escasez obedece a la
neeesidad de Pfizer de cambiar ¢l destino del
suministro disponible de! Producto hacia otro
mereado, Plizer trabajard de manera colaborativa
para dar aviso (y gestionard las comunicaciones
relativas o Escasez del Producto). Una vez
recibida la netificacion, ¢l Comprador seguird
opertunmmnente las instrucciones que fguran en ¢l
aviso (y en niugin caso después de 24 horas). Con
sujecion 2 lo anterior, incluida T exipencia de
Ifizer de cambiar ¢l destino del Producto hacia
olro mercado, Pfizer decidird los  ajustes
necesarios ol namere de Dosis Contratadas y al
Cronograma de Entregas a! Comprader, a fin de
reflejar tal cscasez con base en principios que
Plizer deberd determinar a la luz de las
circunstancias  reinantes  (“Asignacion™  los
cuales se expresardn en diche aviso, En cuanto
Pfizer notifique los ajustes al Cronograma de
Entregas, se cnterndera que cf Comprador acepta
tales revisiones.

El Comprador reauncia a los derechos y recursos
que pueda tener en Derecho, equidad o de otro
modo, derivados de, o relacionados con: (i) la
omisién de Phzer de desarrollar ¢l Producto u
obtener la Autorizacién correspondicnte en las
fechas previsias sefialadas cn esle Acuerdo; o (i)
la omision de Pfizer de entregar las Dosis
Contratadas de acuerdo con el Cronograma de
Entregas. En el evento de inconsistencia entre las
disposiciones de esta Seccion 2.5 {Escasez del
Producto) y las dc otras sccciones de este
Acucrdo, las disposiciones de esta Seecidn 2.5
(Escasez del Producto) prevalecerdn y derogardn

13
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over thiwse of other sections of this Agreement
1o the extent of such inconsistency.

2.6. Delivery Delavs.

Under no circumstances will Pfizer be subject to or
liable for any late delivery penalties.

2.7. Product Handling,

a)

b}

c)

d)

c)

—

Pfizer shall use Commercially Reasonable
Efforts to assure the Product is manufactured in
accordance with material Specifications and
c¢GMP. .

Upon delivery of Product to  Purchascr,
Purchaser shall store and handle the Product in
the manner sct forth in the Specificalions,
instructions  on  Attachment D and the
instructions provided by Pfizer to ensure
stability and integrity of the Product.

For the avoidaonce of doubt, Purchaser shall bear
all expenses for use of the Product upon transfer
from Pfizer at the agreed upon location at a port
or in Ecuador, including, but not limited to,
those for storage of the Product.

Purchaser shall be solely Tespensible and liable
for the proper storage, handling, distribution,
trangportation, administration, use and disposal
of the Product in Ecuador [oliowing delivery of
the Product to Purchaser or its designec.
Without prejudice to the generality of the
foregoing, Purchaser shall ensure that:  (a)
recipients of the Product shall follow the retum
and disposal instructions in Attachment F
{which may be updated from time to time by
Pfizer upon notice to Purchaser) when disposing
of open and unused Product and its packaging
components; and (b) such return and disposal
compiics with Laws regarding phannaceutical
waste, medical waste, or hazardous waste, as
appropriate. Attachment F provides the ability
for Pfizer to churge Purchaser for the cost of
such packaging components, without limiting
any other remedies available to Pfizer, in the
gvent that Purchaser fails to comply with the
return requirement set forth in Attachment F.

Purchaser shall be responsible for and shall
ensure that any equipment used o deliver the
Praoduct, for example he shipper(s) und
mounitoring  device(s), are stored in an
appropriate clean and sccure location to protect
and maintain  the functionality of such
equipment (in controlled conditions, wilth no
exposure to weather or pests, ete.). Within Whirty

las contenidas en otras sceciones de este Acuerdo,
en ¢l alcance de la inconsistencia en cuestion.

2.6, Demoras en la Entreen

Bajo ninguna circunstancia Pfizer estard sujeta o sera
responsable de sanciones por demoras en la entrega.

2.7, Manipulacion del Praducto.

a)

b}

5

d}

e)

Pfizer empleard  Eslfuerzos Comercialmente
Razonables para garantizar que el Producto sea
fabricado de acuerdo con las Especificaciones
sustanciales y las cGMP. '

A la cntrega del Producte al Comprador, el
Comprador lo almacenard y manipulard en la
forma sefialada en las Especificaciones, Ias
instriccienes del Anexo D y las imstrucciones
impartidas  por Pfizer para garantizar su
estabilidad c integridad.

Para evitar dudas, el Comprador correrd con los
gastos correspondientes al uso def Preducto luego
de su traslado desde Pfizer al lugar acordado en
puerto o e Ecuader, incluyendo, sin limitacion,

los correspondientes 2 almacenamiente  del
Producto.

El Comprador serd el dnice responsable del
almacenamicnto, manipulacién,  distribucion,
transporte, administracién, uso vy eliminacidn
apropiados del Producto en Ecuador después de
su entrega al Comprador o su designado. Sin
perjuicio de la peneralidad de lo anterior, el
Comprador debera asegurarse de gue: (a) los
deslinatarios del Producto acaten las instrueciones
sobre devolucidn y eliminacion contenidas en el
Anexo F (el cual podra ser actualizada de tiempo
e tiempo por parte de Pfizer, mediante aviso al
Comprador) a la hora de climinar Productes
ablertos v sin usar, y sus empaques; ¥ (b) esa
devolucion  y  eliminacién  cumpla  la
correspondicnte Legislacion  sobre  residucs
[armaccuticos, médicos o peligrosos, segln sea el
cago.  El Anexo F permite a Pfizer cobrar al
Comprador ci costo de esos componentes del
cmbalaje, sin lunitacion de ningin otro recurso a
disposicién de Pfizer, en caso de que el
Comprador ne cumpla con el requisito dz
devolucidn cstablecido en el Anexo F.

El Comprador scra responsable v sc ascgurara de
que todos los equipos usados para fa entrega del
Producto, por cjemple, cajas y dispositivos de
control, sean almacenamos en lugares apropiados,
limples y scguros que permitan proteger y
mantener la funcionalidad de diches equipes (en
condicioncs  controladas, sin  exponerlos o
condiciones climdticas o plagas, etc.). Dentro de
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(3C) days of receipl of the Product, subject Lo

Scction 4,4 (b), Purchaser shall organize safc
return of all such equipment, including the

\__SLIENTIL Y STENCIGH
los treintn (30} dias siguicntes a]'\\r\ggjbo Aolshaain g
Producte y con sujecién a la Scccién\i&-y\if@%\%, gl ﬁ,:;;»sf, i

Comprador organizard la devolucion sc\g-t {E@%UJV 22

shipper and monitoring device, in accordance lodos  esos  equipos, Incluyendo  cajas YT N
with Pfizer’s instructions. dispositivos de control, de acuerdo con las N
instrucciones de Phzer :

f) Pfizer may provide Safety Data Sheets and other f)
information tw Purchaser to assist Purchaser to
develop  processes  and  proccdurcs, including
training, to handle the Product and Product Materials
in a safe manner and in compliance with Laws,
including occupational heaith and safety Laws,
Purchaser represents and warrants that Purchaser has
and shall ensure that all recipients of the Product and
Product Materialy have the requisite expertise

Pfizer podrd entregar al Comprador Fichas con
dares de Sepuridad v cualquier otra informacidn
de ayudan para cl desarrollo de procesos vy
precedimicntos, incluyendo capacitacidn, para
manipular de manera segura el Producte y los
Materiales del Producte y en cumplimiente de las
Leyes, incluida la legislacion sobre salud vy
scguridad ocupacional, Ef Comprador manifiesia
y garantiza que ¢l Comprador tiene y garantizara

develop and implement appropriate procedures and que todos los receplores del Producto y los
training programs to enable proper handling of the Materiatles  del  Producto  cuentan  con  Ia
Product and Product Materials in a safe and lawful experiencia requerida para desarrollar y poner en
manner,

marcha los procedimicnios y programas de
capacitacion para la debida manipulacion del
Producto y los Materiales del Producto en forma
segura y licita,

2.8, Title to Product, Risk of Loss. 2.3, Titwlaridad sobre el Producto. Rieszo de Pérdida.

Title to the Preduet and risk of loss or damage shal! La Titularidad del Producto y ¢l riesgo de pérdida o
pass o Purchaser on delivery pursuant 1o Section 2.4 daiio pasaran al Comprador en ¢l momenio de la
(Delivery Schedule) (o the location specilied for enirega, conferme a la Seccidn 2.4 {Crenograma de
delivery and agreed in writing pursuant to Section Entregas) en ef lugar especilicado para ésta y aceptado
2.4 and Purchaser shall be responsible for the por eserite conforme a la Seecidn 2.4, y ¢l Comprader
unlcading of such Product from the fransportation sera responsable de la descarga de dicho Producto del
carvier. For Lhe sake of clarity, Purchaser shall be vehiculo transportader.  Para mayor claridad, el
responsible for unloading the Product from the Comprador serd responsable de deseargar ¢l Producto
transportation carrier and Pfizer’s liability shall del wvehiculo transporiador v Ja respensabilidad de
cease, and risk of loss or damage shall transfer, upon Pfizer cesard y el riesgo de pérdide o dafio serd
carrier’s arrival al the point of delivery and trasladado al arribo del vehiculo de transporte al punto
immedialely pricr to the unloading of the Product. de entrega e inmediatamente antes de descargar cl
Without prejudice 1o the gencerality of the foregoing, Preducto. Sin perjuicio de la generalidad de lo
following delivery of the Product to Purchaser, anterfor, despuds de la cntrega del Producto al
Purchaser shall be fully responsible for and liable in Comprador, &ste responderd y  serd  plenamente
refution lo any Product wastage, and for ensuring responsable de cualquicr desperdicio del Producto y de
appropriate disposal in accordance with Scetiens d) parantizar su debida eliminacién de acuerdo con las
and ), Sceeiones 2.7{d) y 2.7{c).

Witheut prejudice to  Section 4.4, Purchaser Sin perjuicio de la Scccién 4.4, ¢l Comprador
ackneowledges that Plizer will not, in any reconoce que Plizer no aceptara bajo ninguna
circumslances, accept any returns of Product (or any citcunstancia, ninguna devolucién del Producto (ni de
dose), In particular, following reccipt of the Product ninguna dosis del mismo). En especial, tras el recibo
in accordance with this Section 2.8, ne Product det Producte de acuerdo con esta Seccidn 2.8, no se
returns may take place under any circumstances podrin realizar devoluciones del Producto  bajo
(inclusive of future changes in stock, changes in ninguna circunstancia (incluidos los futuros cambios
Product allecation, delivery, demand or new product en ¢l inventario, los cambios en la asignacion, la
taunch). entrega. la demanda del Producto o el lanzamiento de

un niuevo producto).
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3. PRICE AND PAYMENT.

3.1. Purchase Price.

Purchaser shall purchase the Product from Phizer at
the price per dosc sct out in Attachment B, excluding
VAT (the “Price”) and in accordance witl; the terms
of Lhis Agreement. The Price shall include all of
Plizer’s imtermal costs  asscciated  with  the
manufacturing and  delivery of the Product in
accordance with this Agreement. The Price shall be
firm for the Term.

3.2, Invoices and Pavinent,

a) Inpartial consideration of the Coniracted Dosus,
Purchaser shall pay ao uplront payment of
3,999,430 (three million nine hundred nincly-
nine thousand four hundred filty) USD
{calculated as 2 {two) USD /dosc multiplicd by
the Contracted Doses) within thirty (30) days of
receipt of an invoice from Phzer issued on or
after the Effective Date ({the "“Advance
Payment”); provided, however, that Pfizer shall
have no obligation to ship or deliver Product
until receipt of the Advance Payment.

b) Pfizer shall invoice Purchaser for the remainder
of the Price for the Contracled Doses, which
shall be cqual to the difference of the Price for
the number of the Contracted Doses being
delivered in such delivery and an apportionment
of the Advanced Payment based on the number
of Centracted Deoses in such delivery (the
“Delivery Price™), sixty {60} days prior to the
anticipated date of shipment of the Product. All
such amounts shall be due prior to delivery of
the volume of anticipated doses to be delivered
in such delivery.

¢} Invoices shall be provided to Ministerio de
Salud Pablica del Ecuador, Quitumbe Nan and
Amaru Nan Avenue, Govemment Platform of
Social Devclopment Quito-Eeuador;  Atin:
Fermando Jacome; Email:
Femando.jacome@msp.gob.ce,  Phizer shall
melude  the following  information on all
invoices: the Purchase Qrder number and
billing address; and shall also include, where
applicable, the type description, part number (if
any) and number of Contracted Doses delivered,
the delivery date; the actual date of shipment;
the Price; any applicable taxes or olher charges
provided for in the Purchase Order; and the
ship-lo destination.

3.3, Methed of Pavment.

2) Purchaser shall pay all undispuled (in pood
faith) amounts due in Unlted States Dollars

3. PRECIO Y PAGO.

3.1, Precio de Compra,

El Comprador comprard el Producto de Pfizer al
precio por dosis scfialado en el Anexe B, excluido ¢l
IVA (cl “Precio”) y de acuerdo con los términos de
esic Acuerdo, El Precio incluird todos los costos
internos de Pfizer relacionados con la fabricacion y
entrega del Producto, a la luz de este Acuerdo. El
Precio serd un precio definitivo durante toda la
Vigencia.

3.2 Facturas v Pago.

a) Como contraprestacion parcial per las Dosis
Contratadas, ¢l Comprador realizari un pagoe
inicial de 3.999.430 (tres millones novecientos
noventa y nueve mil cuatrecicntos cincuenta) USS
{calculado como 2 (dos) USS/dosis multiplicado
por ¢l nimero de Dosis Contratadas) dentro de los
treinta {30) dias siguientes al recibo de la factura
de Pfizer, expedida en o después de la Fecha
Efectiva (el “Anticipo”}; sin embargo, Pfizer no
tendra obligacién alguna de enviar o entregar ¢l
Producto hasta recibir el Anticipeo,

b) Pfizer facturard al Comprador la parte restante del
Precio de las Dosis Contratadas, la cual serd
cquivaiente a la diferencia del Precic por ¢l
numero de Dosis Contratadas que scan entregadas
en tal entrega v la proporeidn del Anticipo basada
¢n ¢t nimero de Dosis Contratadas en tal entrega
(el “Precio de Entrega™), sesenta (60) dias anles
de la fecha de envie anticipada del Producte.
Todos dichos montos serfn pagaderos antes del
cnvio del volumen anticipado de dosis a ser
enlregadas en dicha cntrega.

c) Las facturas scrin cntregadas al Ministerio de
Salud Phblica de! Ecuader, Avda, Quitumbe Nan
y Amare Nan, Plataforma Gubermamental de
Desarrollo Social Quito- Ecuador; Atencion:
Fernando Jacome; E-mauil:
Fernando, jacome@msp.gab.ec, Plizer inchuird la
siguiente informacién en todas las facturas:
namere de Orden de Compra y direccion de
facturacion; vy, asimismo, ineluird, cuando
corresponda, deseripeidn del tipo, nimero de ote
{(si lo hubicre} v mimero de Dosis Contratadas
entregadas; fecha de entrega; fecha real de
despacho: Precic; impuestos u otros cobros
aplicables previstos en la Orden de Compra; v el
destine de envio.

3.3, Forma de Pago.

#) El Comprador deberd pagar todos los moentos
adeudados v no objetados (de buena fe) en
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within thirty (30} days from the date ol the
invoice. Payment shall be remitted by wire
transfor in immediately available funds w0 a
bank and account designated by Plizer. Any
payment which falls due on a date which is not
a Business Day may be made on the next
succceding Business Day.  Any dispute by
Purchaser of an invoice shall be provided to
Plizer in writing {along with substantiating
documentation and a rcasonably detailed
description of the dispute) within ten (10} days
from the date of such invoice. Purchaser wili be
deemed to have accepted all invoices for which
Pfizer does not receive timely notitication of
dispules and shall pay all undisputed amounts
due under such inveices within the period set
forth in this Section 3.3{a). The Parties shalil
seck to resolve all such disputes expeditiously
and in good faith,

b) Any amount required to be paid by a Pany
hereunder which is not paid on the date due shall
bear interest, to the extent pennitted by faw, at
five percent (3%) above LIBOR {or any
successor 1o such rare) effective for the date
such payment was due, as reported in (he Walj
Street Journal  (htips:/wiww, wsi.com/market-
data/bands). Such interest shall be compuled on
the basis of a year of three hundred sixty (360)
duys for the acmal number of days payment is
delinquent.  [n addition to al} other remedies
available under this Agreement or at Law, i
Purchuser fils to pay any undisputed amounts
when due under this Agreement, Plizer may (i}
suspend the delivery of the Froduct or {ii)
terininate this Agreement.

¢) Purchascr shall not, and acknowledges that il
will have no right, under this Agreement, any
Purchase Order, any other agreement, document
or Law, (o withhold, offset, recoup or debil any
amounts owed {or to become due and owing) to
Ffizer, whether under this Agreermient or
otherwise, against any other amount owed (or to
become duc and owing) to it by Plizer or a Plizer
Affiliate.

3.4, Taxes.

[t is understood and agreed between the Parties that
any  payments made and other consideration
provided under this Agreement are exclusive of any
VAT or similar lax and all other taxes which are
incurred as a result of manufacturing and supplying
the Produet {including, without limitation, custom

duties, levies and charges and all local laxes)

)

Délares de los Estados Unidos \&gg&lﬁuﬁéfi?l’osf
treinta (30) dias siguientes a la l'cch:\i\‘c\i?:ja [RGB RS
E! Pago serd enviado por lransl‘crcnci:ﬁb{dﬁ;’(}nicn
cu fondos de disposicion inmediata a uri
cuenta desipnados por Plizer. Tode pago que
venza ¢n una fecha que no sea un Dia Habil podrd
hacerse en ¢l Dia Habil subsiguiente. Toda
ubjecion que tenga el Comprador respeeto de una
factura serd plantcada ante Plizer por cserilo
(scompanada de la documentacién que la
justifigue y una descripeidn  razenablemente
detallada de la objecion) dentro de los diez (10)
dias sigulentes a la fecha de la factura. Sg
considera que el Comprador ha aceptado todas las
Facturas respecto de las cuales Pfizer no reciba
notificacion oportuna de objeciones v pagard los
mentos no objetados y adeudados bajo tales
facturas, dentro del plazo fijado en esta Seecidn
3.3(z). Las Partes intentarin resolver csas
objeciones de manera expedita y de bucna fe.

Todo monto que deba ser pagade por una de las
Partes en este Acuerde, que no sea cancelado en
la fecha de su vencimiento, causard interescs, en
a2 medida que la ley lo permita, det cinco por
ciento (5%) por encima de la tasa LIBOR (o la
tasa que la reemplace) vigente en la fecha de
vencimiento de dicho pago, segin le informado
en The Wall Strect Joumal
(https:/www.wsj.com/mercado-datos/bands),
Los intereses seran caleulados sobre la base de un
afio de tresclentos sesenta {360) dias frente al
namero real de dias de mora en ¢l pago. Adicional
a los demds recursos disponibles bujo cesle
Acuerde o en Derecho, si a su vencimicnto, ¢l
Comprador deja de pagar sumas no objetadas vy
previstas en este Acuerdo, Plizer podrd (i)
suspender la entrega del Producto; o (ii) dar por
terminadoe este Acuerde.

El Comprader no tendrd derecho y reconoce que
no lo tendrd, a la luz de esle Acuerdo o de una
Orden de Compra u otra convenie, documento o
Ley, a rctener, compensar, reponer o debitar
sumas adendadas {o que hayan de vencer y ser
exigibles) a Pfizer, bien sea on virtud de este
Acuerde o de otro modo, contra cualquicr olra
suma adeudada (o que haya de vencer y ser
exigible) a este, por parte de Pfizer o una Filial
Plizer.

3.4, Impuestos.

Las Partes entienden vy acuerdan que los pagos
cfectuados y cualquier otra contraprestacidn prevista
en este Acuerdo excluyen ¢l IVA y demds impuestos
similares asi come los demds impuestos en que se
incurra como resultade de la fabricacion y suministro

del Preducte (incluidos, sin limitacidn. derechos de
aduana,

tasas v cobros ¢ impuestos  locales)
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(“Taxes™), which shall bc added thercon as
applicable. Where Taxes sre properly chargeable on
a payment made or consideration provided under this
Agreement, the Party making the payment or
providing the consideration will pay the amount of
Taxes in accordance with the laws and regulations of
the country in which the Taxes are chargeable.

In the event any payments made pursuant to this
Agreement become subject to withholding taxes
under the laws or regulation of any jurisdiclion, the
Party making such payment shall deduct and
withhold the amount of such taxes for the account of
the payee to the extent reguired by applicable laws
or regulations and such amounts payable t¢ the payee
shall be reduced by the amount of taxes deducted and
withheld.  Any such withholding taxes required
under applicable laws or rcgulations to be paid or
withheld shall be an expense of, and borme solely by,
the payee.

4. MANUFACTURING STANDARDS AND
QUALITY ASSURANCE.

4.1. Manufacturing Standards.

Pfizer shall manufacture and supply the Product in
material accordance with the Specifications and
cGMP. Such Specifications may be revised through
written notification by Plizer to Purchaser to
conform to the Authorization or changes to the
manufacturing or distribution of the Product.

4.2. Leegal and Reeulatory Filines and Requests,

a) Pfizer shall (a) comply with all regulatory or
government licenses and permils, and (b}
comply with all ¢cGMP with respect to its
manuflaciuring and packaging processes, the
Facilitics or otherwise, to permit the
performance of its obligations hereunder,

b) Plizer shall cnsure that all Product is properly
labelled and packaged in accordance with the
applicable Authorization, Specifications and
material cGMP standards.

c) Prior to delivery, Phizer shall comply with all
conditions {in the relevant timescales) set out in
the Authorization; provided, however, that
Purchaser shall grant, or oblain on Plizer's
behall, all exemptions, exceptions, and waivers
of counlry specific requirements for the Product
granted or permilled by the Government
authority (including but not limited to
Resolution ARCSA-DE-030-2020-MAFG,
Biologic Medicines Batches relfease V 50 (valid

(“Impuestas"}, los cuales seran afiadidos a los pagos,
sepln corresponda.  Cuando sea posible cobrar
Impuestos  sobre  un  pago  electuado o una
contraprestacian prevista en cste Acuerdo, la Parte que
realiza el pago o la contraprestacién pagard cl monto
de los Impuestos de acuerdo con las leyes v
reglamentos del pais donde se cobran los Impuestos.

En el evente en que los pagos efectuades de
conformidad con este Acuerdo estén sujetos a
retencion bajo leyes o reglamentos de cualquier
Jjurisdiccion, la Parte que efectia el pago deducird y
retendrd ¢l monto de esos impuestos por cuenta del
beneficiario del pago, en la medida que lo exijan las
leyes © reglamentos aplicables y  esos montos
pagaderas al beneficiario del pago serdn reducidos en
el monto de la deduccion y retencidn, La retencion que
deba pagarse y realizarse conforme a las leyes o
reglamentas aplicables correrd por cuenta cxclusiva
del beneficiario del pago.

4. NORMAS SOBRE FABRICACION _ Y
GARANTIA DE CALIDAD,

4,1. Normags sobre Fabricagion,

Pfizer fabricard y suministrard el Producto en estriclo
apego a las Especificaciones y ¢GMP. Dichas
Especificaciones podrdn ser revisadas tras el envio de
una notificacidn escrita de Plizer al Comprador a fin
de ajustarlas a la Autorizacién o introducir cambios en
la fabricacion ¢ distribucidn del Producto.

4.2, Presentagiones v Peticiones

Legales v

a) Pfizer (a) cumplird con todas las licencias y
permisos reglamentarios o de gebierno; y (b)
cumplird con tlodas las ¢cGMP relativas a sus
procesos de fabricacién y empaque, las
Instalaciones o de otro moede, a fin de permitir la
¢jecucion de sus obligaciones conforme  al
presente.

b} Plizer sc ascgurarda de que todo el Producto esté
debidemente  rolulado  y  cmpacade  de
conformidad con la Autorizacidn aplicable, las
Especificaciones y estandares sustanciales de
cGMP.

c) Antes dela entrega, Plizer cumplird (dentro de los
cronogramas  correspondientes)  tedas  las
condiciones fijadas en la  Autorizacién, sin
embargo, con la condicidn de que el Comprador
garantice u oblenga en nombre de Plizer todas las
exclusiones, cxcepciones ¥ exoneraciones de las
normas especificas de los requisitos cspecificos
de cada pais para ¢l Producto cencedidas o
permitidas  por fa  autoridad de Gobicruo
{incluyendeo, sin limitacién., la  Resolucién
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since February 2020), Resolution ARCSA-DE-
002-2020-LDCL,  scrialization,  applicable
laboratory or quality testing and/or marketing
information form ::ubmlssmn and approval),
which requircments, absent an  exemption,
cxeeption or walver, would prevent Plizer from
supplying and releasing the Product in Ecuador
upon receipt of the Authorization.

In the event that a third party is the applicant or
holder of the Authorization , any obligation on
Pfizer under this Agreement shall be 1aken as a
rcquirement on Pfizer to use Commercially
Reasonable Efforts to procure the compliance of
such third party Authorizotion applicant or
holder with such cbligations to the cxtent
necessary to cnsure the relevant obligation is
fully met,

4.3, Qualitv Tests and Checks.

Phizer shall perform all bulk holding stabiliry,
manulacturing trials, validation (including, but not
limited to, method, process and equipment cleaning
validation), raw material, in-process, bulk finished
product and stability (chemical or microbial) tests or
checks required 1o assure the quality of the Product
and tests or cheeks required by the Specifications
and cGMP

4.4, Rejection_of Produet;

2)

1)

Disposal of Rejected

Shipments,

Purchaser may reject any Product that does not
materially conform to Specifications or ¢GMP
("Non-Complying Product™ by providing
writlen notice of rejection to Plizer and scetting
out detailed reasens for such rejection: (i)
immediately (and in no event more than 24
hours) upon delivery of such Non-Complying
Product te Purchaser; or (i} immediately and in
no cvent more than 2dhours upon its first
knowledge of a Lawent Defect.  Pfizer shall
respond 1o any rejection and notice of Non-
Complying Product from Purchaser in a timely
manner. For clarity, Purchaser shall not be
cntitled to reject any Produet based on service
complaints unless a Product does not materially
conform to Specifications or ¢cGMP.

Plizer shall conduct an analysis of the causes of
any such quality-related complaint and shall
report to Purchaser on any corrcctive action
taken. 1 Pfizer’s inspection and testing reveals,

d)

%]‘ SARCOmAY B

ARCSA -DE-030-2020-MAFG, Lilleragiémumes(
Lotes de Medicamentos Bioldgices «:?6 (v aldosiasc
desde febrero de 2020), Resolucion ARE %;1?5
002-2020-LDCL, la scrinfizacidn, las prud Tq;jdf_ ;
laboratorio o calidad yfo los formatos para |
presentacidén y aprobacion de inlormacién sobre
comercizlizacion), requisitos que, de no existir
una exclusién, excepcidn o exoneracidn,
impedirian que POzer suministrara y liberara ¢l
Producte en Ecuador al recibir la Autorizacién.

En el evento en que un tercero sea el splicitante o
titular de la  Autarizacion, teda obligacidn
impuesta a Pfizer con arreglo a este Acuerdo sera
entendida como la necesidad de que Plizer haga
Esfucrzos Comercialmente  Razonables para
lograr que ese tercero solicitante o titular de la
Autorizacién cumpla dichas obligaciones en la

medida  nccesaria para  garantizar  que Ia
obligacion  correspendicnte  sea  debidamente
cumplida.

4.3. Prucbas v Verilicaciones de Calidad.

Plizer realizard todas las pruebas de manenimiento a

grancl,

las prucbas de fabricacidn, la validacion

(incluyendo, sin limitacidn, 1a validacién del métode,
cl proceso y la limpicza del equipo), materias primas,
producto en proceso, productos acabadoes al granel vy
pruebas o verificaciones de estabilidad (quimica o
microbiana) requeridas para garantizar la calidad del

Produclo, asj

como pruebas o  verilicaciones

requeridas a la luz de las Especificaciones y 1as cGMP,

4.4, Rechazo del Producto: Eliminacién de los Envios

b)

Rechazados.

El Comprader podrd rechazar cualquier Preducto
que de mancra sustancial no s¢ ajuste a las
Especificaciones o las ¢GMP (“Producte No
Conforme™) dando para cllo aviso del rechazo a
Plizer vy sehalando los motives detallados para
esc rechazo: {f) inmediatamente (y en ningin caso
mis de 24 horas) después de la enlrega de ese
Producte No Conforme a! Comprador; o (i)
inmediatamente y en ningin caso mas de 24 horas
después de conocer la existencia de un Defecto
Latente. Pfizer respondera de manera oportuna a
cualquier rechazo o aviso del Comprador por
Producte No Conforme. Para prepésitos de
ciaridad, ¢! Comprador ne tendrd derecho 2
rechazar un Producto con base en quejas por
servicio, a menos que el Producto no sc ajuste

malerialmente a los Especificaciones o a las
cGMP.

Plizer analizard las causas de lales reclamos por
calidad ¢ informard al Comprador las medidas
correctivas adoptadas. Si la inspeccidn y las
pruebas de Plizer revelan, a  satisfaccion
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to Plizer’s reasonable satisfaction, that such
items of the Product arc Nen-Complying
Product and that any such non-confonnity or
defect has not been causced or contributed to by
any abuse, misuse, neglect, negligence,
accident, improper testing, improper slorage,
improper handling, abnormal physical stress,
abnormal environmental conditions or use
contrary to any instructions issued by Pflizer,
Pfizer shall use Commercislly Reasonable
Efforts to replace such Non-Complying Product
as soon as practicable at no additional charge lo
Purchaser. In such circumstances, Pfizer will
further arrange for reverse logistics for Product
colleclion and manage the destruction of ke
Non-Complying Product,  Until collection,
Purchaser shall store and maintain the relevant
Non-Complying Product in appropriately secure
locations and in  accordance with the
manufacturers’ specifications, Notwithstanding
any other provision of this Agreement, this
Section 4.4(b) contains Purchaser’s sole and
exclusive remedy for Non-Complying Product.
The provisions of this Section 4.4 (Rejection ol
Produet; Disposal of Rejected Shipments) shail
survive terminalion or expiration of this
Agreement.

4.5, Maintenance and Retention of Records,

a) Each Party shall maintain detaiied Records with
respeet to s activities under this Agreement as
required by Laws.

b} Purchaser will maintain a quality system for
receipt, inspection, storage, (raceability to
further delivery points, and recall activities. 1f
Purchaser does not have a quality system for the
activities delined, Phizer may share details of a

proposed  quality  system  for  Purchaser’s
compliance.

4.6. Diversion Issues.,

All Product delivered to Purchascr shall be:  (a)
stored sccurely by Purchager; and (b} distributed by
Purchaser only in Ecuador in a secure manncr
appropriate  to the transportation route and
destinalion, in each case (a) and (b) to guard against
and deter theft, diversion, tampering, substilution
{with, for example, counlerfeits) resale or export out
of Ecuador, and to prolect and preserve the integrily
and efficacy of the Product,  Purchaser shall
promplly notify Pfizer by email within 48 hours
(with follow up in writing in line with the notice
provisions of ihis Agreemenl) if al any tlme
Purchaser believes that any of the Product has been
stolen, diverted, tampered with, substituted, or
otherwise subjected to abuse, misuse, neplect,

razonable de Plizer, que csos ilems del Producle
constituyen Producto No Conlorme y que esa o
conformidad o defecto no ha side causada o
aumcenlada por abuso, uso indebido, descuideo,
negligencia, accidente, prucha, almacenamiento o
manipulacién  indebids, tcnsion  fisica o
condiciones medioambientales anormales o uso
contrario & cunlquiecra de las instrucciones
impartidas por Pfizer, Pfizer cmpleard los
Esfuerzos Comercialmente Razonables para
reemplazar ese Producto No Cenforme tan prouto
como sca posible sin lugar a cobro adicional al
Comprador. En esas circunstancias, Plizer
gestionard la jogistica de recogida v destruccion
del Producto No Conformie. Hasta que tengz
lugar su recogida, ef Cemprador almacenard y
mantendra  debidamente ¢! Preducte  No
Conforme de que se trate en fugares seguros y de
acuerdo  con  las  especificaciones  de  los
fabricantes. No  obstante, cualquier otra
disposicion de este Acuerde, esta Seccidn 4.4(b)
contempla el recurso tnico y exclusivo del
Comprador respecto del Producto No Conforme.
Las disposiciones de esta Seccién 4.4 (Rechazo
del  Producto; Eliminacion de los Envios
Rechazados) subsistitan a la terminacién o
vencimiento de csie Acuerdo.

4.5, Mantenimiento v Conservacidn de Registros.

a} Cada Parte mantendra Registres  detailados
respecto a sus aclividades en ¢l marco de este
Acuerde, segln lo exigido por Ins Leyes.

b) El Comprador mantendra un sistema de calidad
para las actividades de recepcidn, inspeccidn,
almacenamiento, localizacion en  puntos de
entrepa y retiro del mercado. Si el Comprador no
dispone de un sistema de calidad para las
actividades dofinidas, Plizer podrd compartir
detalles del sistema de calidad propuesto para ser
acatado por ¢l Comprador.

4.6, Casos de Contrabando,

Todo ¢l Producto entregado al Comprador serd: (a)
almacenado en forma segura por el Comprador; y (b)
distribuide por el Comprador dnicamente en Ecuadaor
de manera segura y aprepiadza en funeidn de la ruta de
transporte v su desline, en cada caso, o senalado en
los fiterales (a) y (b) para resguardarlo frente a
acciones de robo y disuadir su hurto, desvio,
alteracion,  suslilucion  (como  por  cjemplo,
falsificacion) reventa o exportacion desde Ecuador y
proteger y preservar la integridad y eficacia del
Producte. El Comprador notificard de inmedialo a
Pfizer por corren electronico denlro de las 48 horas
siguientes {con seguimienta por cserito de acuerdo a
las disposicicnes de netificacidn de este Acuerds), cn
caso de que ¢l Comprador considere que una parte del |
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negligence, aceiden!, improper testing, nmproper
storage, improper handling, abnormal physical
stress, abnoomal environmental conditions or use
contrary lo any instruclions issued by Pfizer, The
netice shall provide all information relating to the
Froduct diversion, including, but not limited 1o,
detailed  information including the date, time,
location, number, baich number(s), expiration daie,
circumstances, and contact persen(s) information.
Purchaser shall eooperate with Pfizer or its designee,
upen Plizer’s vequest, to cooperate in connection
with such Product diversion.

4.7, Recalls,

Purchaser shall be responsible for all costs of any
recall or market withdrawal of the Product in
Ecuador, including, without limitation, reasonable
costs incurred by or on behalf of Pfizer and its
Affiliates or BioNTech and its Affiliates, except to
the cxtent that such reeall or markel wilhdrawal
results from willful misconducet (being 2 wrongfu!
act, willingly and knowingly committed without
legal or factual justification, with the intent to cause
the harmful eflectsy on the part of, Pfizer or any of
its Affiliates or any of their respective Personnel, in
which event Plizer will be responsible solely for: {a)
any reasonable and documented out of pocket
cxpenses directly incurred by Purchaser to third
partics in implementing such recall or market
withdrawal; and (b) replacing, at Phzer’s expense,
the Produet which has to be recalled.

5.

REPRESENTATIONS & WARRANTIES.

. Muwal Representations and Warranties. Plizer
and Purchaser cach represents and warranls to cach
other the (ollowing:

a) Oreanization and_Authority. It has [ull righg,
power and authority o enter into this Agreement
and to perform its respective obligations under
this Agreement, including, in the case of
Purchaser, that all necessmy authorizations and
approvals have been obtained by Purchaser to
authorize its performance of ali of its obligalions
contained herein, that Purchaser has the
authority to bind the State of Ecuador and that
Purchaser has exercised that authority to bind
the State of Ecuador as Lo cach of the provisions
and lerms and conditions get forth in lhis
Agreement;

b} No Conflicts or Violations. The exccution and
delivery of this Agreement by such Party and

the performance of such Party’s obligations

Producto ha side hurtada, desviada, alterada, su,sht’ J"ﬁ
o de ofra manecra somectida a abuso, uso mifebldo‘ .
descuido, neghyencia, accidente, meEn,D
almaccnamiento ¢ manipulacion indebidos, (en3RT
fisica o condiciones medivambicnizles anormales, o
uso conwaric a las instrucciones impartidas por Pfizer,
El aviso incluird toda la informacion relativa al desvio
del Producto, incluyendo, sin limitacion, informacion
detallada que incluya la fecha, hora, lugar, nlimero,
nimero de lote, fecha de vencimiento, circunstancias
¢ informacién de contacto de la persena. A peticién de
Pfizer, ¢l Comprador debera cooperar con Plizer ¢ su
designado, para colaborar cn lo relacionade con dicho
desvio del Producto.

4.7, Retiro del Mercado,

El Comprador serid responsatie de todos los costos de
cualquicr retiro del Producto del mercado o de su
retirada del mismo en Ecuador, incluidos, sin
limitacion, los costos razonables incurridos por o en
nombre de Pfizer v sus Filiales o BioNTech y sus
Fillales, , salvo que dicho retire del mercado o retiro
del  Producto resulte de una mala  conduela
inteacionada {gs decir, un acto ilicito, cometido de
forma voluntaria y a conciencia sin justificacion legal
o fictica y con la intencién de causar los efectos
perjudiciales) de parie de Pfizer o alguna de sus
Filiales o micmbros de su Fersenal, caso en el cual
Pfizer solamente serd responsable de: (a) pagar gastos
de bolsillo razonables y justificados, dircctamente
incurridos por el Comprador [rente a lerceros, a la hora
de poner en marcha ese retire del mercado; y (b)
sustituir ¢l Producte que ha side retirado del mercado,
a expensas de Pfizer.

5. MANIFESTACIONES Y GARANTIAS.

5.1. Manifestaciones y Garaptias Mutaas. Plizer y cl
Comprador manifiestan y garantizan muluamenie,
que:

a)  Oreanizacién v Autoridad. Tienen derechos,
facultad y autoridad para cclebrar este Acucrdo y
cumplir sus respectivas obligaciones baje «cl
mismo, incluyendo, en el caso del Comprador, la
oblencién de  autorizaciones y aprobaciones
necesarias para permitir la ejecucién de todas las
obligaciones  aqui  contempladas  que el
Comprador ticne autoridad para obligar al Estado
de FEcuador y que ¢! Comprador ha ejercido csa
facullad para obligar al Estado de Ecuador en
cuanio a cada una de las disposiciones y ¢rmines
y condiciones ostablecidos en ¢l presente
Acuerdo;

b} Ng__Habri Conflictoes ni Violaciongs. La
suscripcidén y entrege de esie Acuerde por una

Parte v la ciecucidn de las oblizaciones de esa
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hereunder (1) do not conflict with or violale any
Laws existing as of the Eflfective Dale and
applicable to such Party and (ii) do not conflict
with, violale, breach or constitule a default
under, and arc not prohibited or materially
restricted by, any contractual obligations of such
Party existing as of the Effective Date; and,

¢)  Valid Execution. Such Party is dely authorized
1o execute and deliver this Agreement, and the
Person execuling this Agreement on behalf of
such Party is duly authorized to execute and
bind such Party to the terms set forth herein.

5.2, Warrantics of Pfizer.

Flizer warrants o Purchaser that:

a)} At the time of delivery, the Product (cxcept for
any noa-compliance or failure to meet the
relevant standard or requirement that could hot
be reasonably discovered given the state of
medical, scienlific or technical knowledge at the
time when Piizer delivered the Product):

i.  complies in a malerial manner with the
relevant Specifications; and

1i. has been  manufactured  in
accordance with current
Manufacturing Practices.

material
Good

b) Subjest o Plzer's disclaimer of non-
infringement of Intellectual Property rights of a
third party (2t Section 5.4(a) and (b) below), it
has good title to the Product delivered to
Purchaser pursuant to this Agreemient and shall
pass such title to Purchaser free and clearof any
security interesls, liens, or other encumbrances.

¢) Theexccution, defivery and performance of this
Agreement by Pfizer will not violate any
agreement or instrumient 1o which Plizer is a
party

3.3, Anti-Briberv/Anti-Corruption _and Glaobal
Trade Controls.

a) The Partics represent and warrant thai, beyond
the mutual consideration set forth in this
Agreemenl, neither they nor their agents have
provided or requested, or will provide or
request, any additional incentive or benelit to or
from the other Party or its agents to induce cither

5.2.

Parte, en el marco del presente (i) no infringen ni
entran en conflicto con las Leyes existentes en a
Fecha Efectiva y aplicables a esa Parte; y (if) no
entran en confiicle, violan, infringen o
constituyen incumplimicnto de las obligaciones
contractuales de esa Parte en la Fecha Efeciiva, ni
estin prohibidas o sustancialmente reswringidas
por ¢lias; y

Suscripcion Vélida. Esa Parte estd debidamente
autorizada para suscribir y perfeccionar este
Acuerdo, v la Persona que lo suscribe en su
nombre esta debidamente autorizada para
suscribirlo v para vincular a e¢sa Parte en los
términos aqui conlemplados.

Garantias de Pfizer.

Plizer garantiza ante ¢} Comprador que:

a)

. cumple de

5)

<)

5.3,

a}

En ¢l momento de la entrega, el Producto (salve
no conformidad o incumplimicnto de normas o
prescripciones relevantes, que no habrian podido
descubrirse razenablemente considerando el
estatus de los conocimientos médicos, cientificos
¢ téenicos en el momento en que Pfizer hizo la
entrega del Producto):

manera  sustancial
Especificaciones pertinentes; y

con las

ha sido sustancialmente fabricado de acucrdo

con las Bucnas Pricticas de Fabricacién
vizentes.

Con sujecidn a la declaracidn de Pfizer o no
infringir los derechos de Propiedad Intelectual de
terceros (en la Seccidn 5.4(a) y (b) infra), tiene la
titularidad sobre ¢l Producto entregado al
Comprader de conformidad con cste Acuerdo y
pasard esa Utularidad al Comprader, libre y excnto
de garant{as rcales, limitaciones - u
gravimenes.

olros

La suscripeién, enitrega y cjecucion de este
Acucrdo por parte de Pfizer no viola ningin
acuerde o instrumento del que Plizer sea Parte,

Legislacién sobre Lucha Conira ¢l Sobomo v la

Cormupeién vy Controles  Inlernacicnales  a!
Comercio,

Las Parles manilicstan y garantizan que, mis alld
de las contraprestaciones mutuas contemplsdas en
este Acuerde, ninguna de ellas i sus agentes han
olorgado o solicitado, ni clorgarin o solicitaran,
incentivos o beneficios adicionales a la.ctra Parte
o sus agentes para inducir a cualquiera de eilas a
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b)

d)

Party to cnter this Agreement or perform any
part of this Agreement,

Pfizer has not made, and will not make, in the
performance of this Agreement dircetly or
indirectly any payment, offcr, promise, or
authorization of payment of moncy or anything
of value to a Government official, political
party, candidate for political office, or any other
Person, and has not sought and will not seek
impraperly or cormuptly to influence any
Government official, political party, candidate
for political office, or any other Person, in order
io gain an improper business advantage.

The Parties will comply wilh applicable
cconomic sanclions, import, and export control
laws, regulations, and orders in the performance
of this Agreement,

Activities performed under this Agreement will
not involve Resiricled Parties (defined as the list
of sanctioned parties maintained by the United
Nalions; the Specially Designated Nationals
List and the Sectaral Sanctions Tdentifications
List, as administered by the U.S. Department of
the Treasury Oflice of Foreign Assets Control;
the U.S. Dcenied Persons List, the U.S. Entity
List, and the U.S. Unverified List, all
administered by the U.S. Department of
Commeree; the entitics subject to restrictive
measures and the Consolidated List of Persons,
Groups and Entitics Subject to E.U. Financial
Sanctions, as implemented by the E,.U. Common
Foreign & Security Policy; and similar lists of
restricted  parties  maintained by relevant
governmenial cntities).

Notwithstanding any other provision ol this
Agreement, Pfizer shall not be required Lo take
or refrain from taking any action prohibited or
penalized under the laws of the United States or
any applicable non-United States jurisdiction,
including, without limitalion, the antiboycott
laws administered by the U.S, Commerce and
Treasury Departments.

5.4. No Qther Warranty,

Except to the exlent set out oxpressly in this
Agreement, all conditions, warranties or other terms
which might have effect between the Parties or be
implicd or incomporated intc this Agreement
(whether by stalute, common law or otherwise) are
hereby excluded 1o the fullest extent permitied by
Laws. Without prejudice 1o the gencral nature of the
| previous  sentence,  unless  this  Aecrecrent

celebrar este Acuerde © cumplir um'\a aris, del

mismo, ' NE AL
NGO

b) En la cjecucion de este Acucrde Pfizomna e
hecho ni hard, dirccta o indirectamente, ningtm-
pago u oferta, promesa o autorizacion de pago de
dineros o cosas de valor a un funcionario puklico,
partido politico o candidato 2 un cargo piblico o
2 cualquicr otra Persena y no ha intentado ni
intentard incidir indebida o corruptamente en un
funcicnario piblico, partido palitico o candidato
& un cargo publico u otra Persona, para obtener
una ventaja comercial indebida,

c)  En cl cumplimicnto de este Acuerdo las Partes
acatardn las sanciones ccondmicas aplicables,
leyes, reglamentos y Ordencs sobre control a las
importaciones y las exportaciones.

d) En las actividades realizadas en wirtud del
presente Acuerdo  no  participarin  Partes
restringidas (definidas como la lista de partes
sancionadas que Ileva las Naciones Unidas; la
Lista de Nacionales Especialmente Designados v
la Lista de Identificaciones de  Sancienes
Scctoriales, administradas por el Departamento
del Tesore de los Estados Unidos para ¢l Central
de Activos Extranjeros; la Lista de los EE.UU de
Personas Denegadas; la Lisia de los EE.UU. de
Entidades; y, la Lista de los EE.UU. de usuarios
sin verificar, todas cstas administradas por cl
Departamento de Comercio de fos EE.UU.; las
entidades sujetas a medidas restrictivag y la Lista
Consolidada de Personas, Grupos y Entidades
Sujelas a Sanciones Financieras de la UE, segin
sc aplique en virtud de la Politica Exterior y de
Seguridad Comin de la UE; v las listas similares
de partes resiringidas que lleven las entidades
publicas competentes),

¢} Sin perjuicio de cualguier otra disposicion del
presente Acuerdo, Pfizer no estard obligada «
tomar o abstenerse de tomar medidas prohibidas
o penalizadas bajo las leyes de los Estados Unidos
o c¢n jurisdicciones aplicables distintas a los
Estados Unidos, incluyendo, sin limitacidn, leyes
antiboicor administradas por los Departamentos
del Comercio y Tesoro de los Estados Unidos.

5.4. No habrd Otras Garantias.

Salvo en la medida que cste Acucrdo lo seiiale
expresamente, todas las condiciones, garantias y
demis términos que pudicran tener electo entre las
Parles o ostar Implicitos o incerporados en este
Acuerdo (bien sca por estatulo, ley ordinaria o de otro
modo) quedan excluidos en el aleance médximo
permitido por las Leyes. Sin perjuicio de la naluraleza
general de {a frase que antecede y & menos que este
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specifically states otherwise and to the maximum
exlent permitted by Law, Pfizer expressly disclaims
any representations or warranties with respeet to the
Product, including, but nat limited to, any
representation, warrantics or undertaking as to (@)
non Infringement of Intelicctual Property rights of
any third party, (b) that there is no requirement to
obtain a license of third party Intellectual Property
rights to enable the use or receipt of the Product, (c)
merchantability, or {d) fimess for a particular
purpose.

5.5, Purchaser Acknowledgement.

Purchaser acknowledges that the Vaccine and
materials related to the Vageine, and their
components and constituent materials arc being
rapidly developed due to the cmergency
circumstances of the COVID-19 pandemic and will
continue to be studicd afier provision of the Vaccine
to Purchaser under this Agreement.  Purchaser
further acknowledges that the long-tenu effects and
efficacy of the Vaceine are not currently known and
are not currenily known, Further, to (he extent
applicable, Purchaser acknowledges that thie Product
shall net be serialized.

6. TERM: TERMINATION.

6.1. Term of Agreement.

This Agrcement shall commence on the Effcctive
Date and shall continue until delivery ol the
Contracted Doses of the Product under the accepted
Purchase Order, unless extended or terminated
pursuant to this Section 6 (Term; Termination) or the
mutual written agreement of the Parties (*Term™).

6.2. Termination for Cause,

Either Party may lerminate this  Agreement
inunedialely upon writien notice to the other Party in
the event of 2 material breach by the other Party of
any term of this Agreement, which breach remaing
uncured for thirty (30) days following wrilten notice
to the other Party of such material breach.
Notwithstanding the foregoing, if such malerial
breach, by its nalure, cannot be cured, the
terminating Party may terminate this Agrecment
immediately upon written notice te the other Party,
In the event that this Agreement is terminated by
Pfizer under this Scclion 6.2, Purchaser shall pay
within thitty (30) days of lhe dale ol nolice of
lermination of this Agreement the [ull Price for all
Contracted Doses less amounts already paid to Phzer
as of such date.

Acucrdo sefale expresamente olra cosa y en ¢! aleance
maxime  permitide por Ley, Plizer renuncia
expresamente a cualguicr declaracion o garantia
respecte del Producto, incluyendo, sin limitacién,
cualquier declaracién, pgarantia ¢ compromiso en
cuanto a (2) no infraccidén de derechos de Propiedad
Intelectual de terceros; (b} que no exista el requisito de
obtener una licencia de los derechos de Propiedad
Intelcctual de terceros para pemmitir el uso o recepeidn
del Producto; (¢) comerciabilidad o (d) idoneidad para
un propdsito particular,

5.5, Reconocimiento del Comprador.

El Comprador reconoce que la Vacuna y los materiales
CONExos y sus componentes y materiales constitutives
estin siendo desarrollados ripidamente debide a la
emergencia por la pandemia del COVID-19 y seguiran
siendo cstudiados con posterioridad al suministro de la
Vacuna al Camprador segin [o previsio cn este
Acuerdo. El Comprader reconoce ademds que los
efectos a largo plazo y la eficacia de la Vacuna, no se
congcen actualmente y, asimisme, que la Vacuna
podria  tener  efectos  adverses  actualmente
desconocidos. Por olra parte, en la medida que resuite
aplicable, el Comprador reconoce que el Producto no
serd serializado.

6. VIGENCIA: TERMINACION.

6.1. Vigencia del Acuerdo.

Este Acuerdo entrard cn vigor en la Fecha Elccliva y
continuard vigente hasta la entrega de las Dosis
Contratadas del Producto conforme a la Orden de
Compra aceptada, a menos que sea prarrogade ©
terminado de conformidad con esta Seccidon 6
(Vigencia; Terminacién) o por el acuerdo muwe por
escrito de las Partes (“Vigenciz™).

6.2. Terminacidn con Justa Causa.

Cualquicra de las Partes podrd dar por lenminado cste
Acuerdo con efecto inmediato, mediante avise escrito
a la otra Parte, en ¢l evento de infraccion sustancial a
alglin érmino de este Acucrde por la otra Parte, cuya
infraccion no sea subsanada dentro de los treinta {30)
dias siguienles al avisa escrito de infraceién sustancial
2 la Parte infractora. No obstante lo anterior, si por su
naturaleza esa infraccidn sustancial no pucde ser
subsanada, la Parte que solicite la terminacién podra
dar por terminado este Acuerdo con efecto inmedinto
mediante aviso escrito o la olra Parte. En ¢f evento en
que esle Acuerdo sea terminado por Plizer con arreglo
aesta Seecidn 6.2, ¢l Compradar pagard, dentro de los
treinta {30} dias siguicentes a la fecha del aviso de
terminacién de este Acuerdo, ¢l Precio tetal de todas
las Dosis Contratadas, menos los montos ya pagades a
Plizer para esa fecha.
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a)

b)

Mutual Termination Rishts,

In the event: (1} Phzer has supplied to
Purchaser no doses of Product by December 31,
2021, subject to the extensions set forth in
Section 2.4 (Delivery Schedule), or {b) Pfizer is
unable to supply all of the Contracted Doses by
December 31, 2022, then cither Party may
tenminate this Agreement upon written nolice to
the other Party. Purchaser may invoice Pfizer
for @ refund of the Advance Payment for the
Contracted Doses not delivered (as determined
ratably for (he doses not delivered) except for
cases where the cause of the lermination is
mainly or selely attributable to Government of
Ecuador. In the event this Agreement is
terminated pursuant to this Section 6.3(a), the
return of the Advance Payment shall be
Purchaser’s sole and exclusive remedy for the
failure to deliver any Contracted Doses.

If the Authorization is received on or belere
June 3G, 2021 but there is insufficient supply to
deliver the full number of Contracted Doses by
September 30, 2022, the Advance Payment for
the Contructed  Doses  not delivered  (as
determined ratably for the doses not delivered)
will be refunded to Purchaser except for cascs
where such cvent is mainly or solely aniributable
to Government of Ecuador. In such case, and
this Agreement is terminated pursuant to this
Section 6.3(b), ihe return of Advance Payment
for ameunts not delivered shall be Purchaser's
sole and exclusive remedy for the Centracted
Doses, or portion thercof, that were not
delivered to Purchaser. Tor absolute clarity,
there shall be no refund for the Contracied
Daoses delivered.

. Tenmination in Event of Insolvency. In the event

that Pfizer; (a) becomes insclvent, or institutes
or has instituled against it 2 petiton for
bankruptcy or is adjudicated bankrupt; or (B)
executes a bill ol sale, deed of trust, or a general
assignment for the benefit of creditors; or (e) s
dissolved or transfers a substantial portion of its
assets to a third party {excluding any of Phizer’s
Affiliates); or (d} has a receiver appointed for
the benelit of its creditors, or has a receiver
appointed on account ol insolvency; then Pfizer
shall Immediately notify Purchaser of such
event and Purchaser shall be entitled to
terminate this Agreement.

&)

6.3,

Derechos de Terminacion Mulua,

6.4,

al Comprador ninguna dosis del Producto para el
31 de diciembre de 2021, con sujecidon a las
prorTogas  contempladas en Ja  Seccién 2.4
(Cronograma de Entregus); o (b} Pfizer no pueda
suministrar todas las Dosis Contratadas antes del
31 de diciembre de 2022, cualquiern de ias Partes
podra dar por terminado este Acuerdo mediante
aviso escrito a la otra Parte. Bl Comprador podrd
facturar a Pfizer ¢l recmbolse del Anticipo
correspondiente a las Dosis Contratadas no
colregadas (determinade proporcicnalmente en
funcidn de las dosis no entregadas) salvo aquellos
casos en que la causa de la terminacidn sea
principal o exclusivamente atribuiblc al Gobiermo
de Ecundor. En case de que el presente Acuerdo
sca terminade de conformidad con esta Seccidn
6.3(a), la devolucién del Anticipo serd ¢l Gnico y
exclusive recurso de que dispone el Cemprador
cn caso de incumplinmiento en la enirega de las
Daosis Contratadas.

Si la Auterizacidn se recibe et o antes del 30 de
junio de 2021 pero cf suministro es insuficiente
para  cntregar ¢l nOmero  total de Dosis
Contratadas antes del 30 de septicmbre de 2022,
¢l Anticipy  correspondiente a las Dosis
Contratadas no  enwegadas  (determinado
proporcionalmente cn funcion de las dosis no
entregadas) seré reembolsado al Comprador,
salvo agucllos casos cn que csc cvento sea
principal o exclusivamente atribuible al Gobiemo
de Fcuador. En ese caso, y si el Acuerdo es
terminado de conformicad con esta Seccidn 6.3
{b), Ia devolucidn del Anticipo per caniidades no
entregadas serd el Unico y exclusive recurso de
que dispone ¢l Comprador por las Dosis
Contratadas o [raccion de las mismas, que no le
fucron entregadas. Para claridad total, no habra
reembelsa por Dasis Contratadas v efectivamente
entregadas.

Tenminacién en caso de Insolvencia. En ¢l evento
en que Pfizer: {a) entre en insolvencia, o instaure
o haya instaurado una peticion de quicbra o haya
sido declarada en quiebra; o (b} suseriba un
documento de venla, un instrumento de fiducia o
realice una cesidn general para beneficio de sus
acreedores; o (¢} sea disuelin o transficra una parte
importante  de sus  actives a un  tercero
(exchuyendo cualquicra de [as Filiales de Plizer);
o (d) se hayza designado un administrador judicial
en razdon de la insolvencia; cntonces Pfizer
notificard de inmedialo ese evento al Comprador
y éste tendrd derecho o dar por terminado este
Acucerdo.
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6.3, Effect of Terminalion.

a)

Upan expiry or termination ol this Agreement
for any reason:

(i} Purchascr shall pay any sums owed to Pfizer
pursuant to this Agreement within thirty (30)
days of the date of invoice for the same; and

(ii) each Party shall use Commereially Reasonable

b}

7.

Efforts to mitigate both (1) the damages that
would otherwise be recoverable from the other
pursuant to this Agreement, and {2) any costs,
fees, expenses or losses that may be incurred
by a Party, or for which a Party may be
responsibie, under this Agreement, by taking
apprapriate and reasonable actions to reduce
or limit the amount of such damages, costs,
fees, expenses or losses.

The termination or expiration of this Agreement
shall not affect the survival and continuing
validity of Sections 2.1(b}{d), 2.5(b), 2.6,
27(b)-{e), 2.8, 3.1, 3.3, 34, 44, 45, 4,6, 4.7,
54,535,62,6.5,9.2,9.3, 9.4, 9.5, and Articles
1, 7,8, 10, 11 and 12 or ol any other provision
which is expressly or by implication intended to
continue in force after such termination or
expiration.

Expiry or termination of this Agreement for any
reason shall be without prejudice to cither
Party’s other rights and remedies or to any
acerued rights and liabilitics as the date of such
expiry or termination; provided that {f) Plizer
shall have no liability for any failure by Plizer
to develop or obtain Authorization of the
Product in accordance with the estimated dates
described in this Agreement and (ii) even if the
Product is successfully developed and Pfizer
obtains Authorization, Pfizer shall have no
lability for any failure to deliver Centracted
Doses in accordance with any cstimated
delivery dates set forth herein,

INTELLECTUAL PROPERTY.

Pfizer US will be the sole awner of all Inteliectual
Property it generates during the development,
manufacture, and supply of the Product or otherwise
related to the Product. Neither Party will gain any
rights ol ownership 1o or use of any properly or
Tntellectual Property owned by the other (whether by

virtlue of this Agreement,
otherwise).

by implieation or

6.5. Efecto de la Terminacion,

2)

Al vencimiento o terminacidén de este Acucrdo
por cualquier razdn:

(iY El Comprader pagard las sumas adeudadas =

Pfizer de conformidad con este Acuerdo, dentro
de los treinta (30) dias siguientes a [a fecha de la
factura; y

(i) Cada Parte empleard Esfuerzos Comerclalmente

b)

<)

7.

Razonables para mitigar (1) los perjuicios que de
otrc modo podrian recuperarse de la otra, con
arreglo a este Acuerdo, y (2) cualguier costo,
honorarios, gastos o pérdidas en que pueda
incurrir una Parte, o por la que una Parte pueda ser
responsable a la luz de este Acuerdo, adoptando
para eilo medidas apropiadas y razonables para
reducir o limitar ¢l monto de tales perjuicios,
costos, honorarios, gastos o pérdidas.

La terminacion o vencimiento de este Acuerdo no
alectard la subsistencia y validez continuada de
las Secciones 2.1(b)-(d), 2.5(b), 2.6, 2.7(b)-(e),
2.8.3.1,33,3.4.44,4.5,46,4.7, 54, 55,62,
6.5,9.2,9.3,9.4,9.5, y Articulos 1,7, 8, 10, 11 v
12 ni de ninguna otra disposicidén que esté,
expresa o ticitamente, destinada a seguir vigente
después de la terminacién o vencimiento.

El vencimiento o terminacidn de este Acuerdo por
cualquier razén serd sin perjuicio de los derechos
y recursos de las Partes o de los derechos v
obligaciones causados a la fecha del vencimiente
o terminacién; queda entendido, sin embargo, que
(i) Pfizer no tendrd responsabilidad alguna por el
hecho de no poder desarrcllar el Producto u
obtener su Aworizacion en las fechas cstimadas
sefialadas en este Acterdo; e (i) incluso si el
desarrello del Producio tiene éxito y Plizer
obtiene  la  Aulorizacion, Pfizer no  serd
responsable de entregar las Daosis Contratadas ¢cn
las  fechas  estimadas  de  entrepa  aqui
contenmpladas,

EROPIEDAD INTELECTUAL.

Plizer US sera el titular Onico de la Propicdad

Intelectual

que genere  durante el desarrollo,

fabricacion y suministro del Producte ¢ de otro modo
relacionada con ¢l Produclo. Ninguna de las Partes
conseguird derechos de propiedad o uso de activos o
Propiedad [ntelectual que perienczea ala otra (hien sea
en virtud de este Acuerdo, implicitamente o de otro
modo).
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8, INDENMNIFICATION. 8. INDEMNIZACION.

8.1. Indcmniﬁ(.:ntion b}r Purchaser. Purchaser hereby &.1. Indemnjzacion por ol Comprador, El Com\fﬁw b
agrees to indemnify, defend and hold harmless acepla indemnizar, defender y mantener indemne |
Pfizer, BioNTech, each of thelr Affilintes, a Pfizer, BioNTech, sus Filiales, contratistas, sub-
sontractors, .sub-comr:‘.clcrs, licensors, contratisias, liconcianies, lcenciatarios, sub-
licensees, sub-licensees, distributors, contract licenciatarios, distribuidores, fabricantes por
manufacturers, scrvices providers, clinical trial contrate, proveedores de servicios, investigadores
:'c‘scarchcrs‘, third partics to whom Pfizer or de ensayos clinicos o terceros a quicnes Pfizer o
BioNTech ar any of their respective Affiliates BioNTech o alguna de sus respectivas Filiales que
may directly or indircctly owe an indemmity adeuden directa o indirectamente  alguna
based  on  the research, development, indemnizacion con sustento en la investigacian,
manufacture, distribution, commercialization or desarrollo, fabricacién, distribucion,
use of the Vaccine, and cach of the officers, comercializacién o ¢l uso de la Vacuna y cada uno
direclors, employces and other agenmts und de los funcionarios, directores, empleados v los
representatives, and the respective predecessars, demds agentes y representantes y sus respeciivos
successors and assigns of any of the foregoing anlceesores, sucesores y cesionarios (“Partes
("Indemnitees™), from and against any and all Indemnizadas™), frente a todas y cualesquicra
suits, claims, actions, demands, losses, accienes judiciales, reclamaciones, demandas,
damages, liabilitics, scttlements, penaltics, pérdidas, daflos, periuicios, responsabilidades,
fines, costs and expenscs {inclading, without transacciones, sanciones, multas, cosios y gastos
limitation, reasonable attorneys” fees and other (incluyendo, sin  limitacién, los honorarios
expenses of an investigalion or [litigation), razonables de abogados y demds gastos de
whether sounding in contract, torl, intellectual investigacion o litdglo), scan dc  cardcter
property, or any other theory, and whether legal, coniractual, extracontractual, propiedad
statutory, equitable or otherwise {collectively, intelectual u otra teoria legal, reglamentaria, en
“Losses”) arising out of| relating to, or resulting equidad ¢ de olre modo {(colectivamente,
from the Vaceing, including but not limited to “Pérdidas™) que surjan, s¢ deriven o estén
any stage of design, development, investigation, rclacionadns cen la Vacuna, incluyende, sin
formulation, testing, clinical tesling, limitacidn, cunlquier ctapa de discfie, desarroallo,
manufacture, labeling, puckaging, transport, investigacién, formulacidn, prucba, prucbas
storage, distribution, marketing, premotion, clinicas, [labricacidon, rotulado,  cmpague,
sale, purchase, licensing, donation, dispensing, lransporte, almacenamiento, distribucion,
prescribing, administration, provision, or usc of mercadee, promocion, venty, compri,
the Vaccine (“Covered Activitics™), The licenciamiento, donacidn, dispensacidn,
indemnifications set out herein shall not be prescripeién, administracion, entrega o uso de la
available to any Tndemnitee to the exteat such Vacuna, (“Actividades Cubiertns™). Las
Losses are directly caused by an Indemnitee’s indemnizaciones  descritas  aqui no  estardn
Willful Misconduct that resulted in death or disponibles para cualquicra de las Partes
sericus injury to a third party. For purpeses of Indemnizadas en cuante dichas Pérdidas sean
this provision, “Willful Misconduct™ shall be directamente causadas por ¢l dole de la Parle
defined a wrongful act, willingly and knowingly Indemmnizada que tenga como resuliada la muerle
commilted without legal or [acual justification, o lesiones graves a un tercero. Para les ciectos de
with the intent to cause the harmful effects. For esta clausula “Dolo™ sera delinido como un acto
purposes of this provision, “serious injury” shall ilicito, comeiido en forma intencicnada y a
mean a physical injury that is life-threatening. or sabicndas, sin una justificacion legal o factual,
results in or requires medical or surgical con la intencion de causar cfectos daflinos. Para
intervention to preclude permanent impaimment los elcctos de esta cldusula por “lesion grave” sc
of a body function or results in permanent entenderd un dafo fisico que ponga en riesgo la
domage to a body structure, vida, o resulte en o requiera intervencion

quiriirgica o médica para cvitar una discapacidad
permanente de una funcion corporal ¢ resulte cn
¢l dafie permanente a una estructura corporal.

8.2, Assumption of Defense by Purchaser, The 8.2. Asuncion de la Defensa por ¢l Comprador. La
Indemnitee(s} shall notily Purchaser of Losses Parte Inderanizada(s) notificard al Comprador
for which it is sccking indemnification pursuant accerea de las Pérdidas par las que esté reclamando
hereto (“Indemnified Claims™). Upen such indemnizacidon {*"Reclamacion de
notification, Purchaser shall promptly assume Indemnizacién™., Una vez efectuada  csa
conduct and contrel of the defense of such netificacion, el Comprador asumird
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8.3,

3.4,

Tndemnified Claims with counsel acceptable w
Indemuitec(s), whether or not the Indemnified
Claim is rightfully brought; provided, however,
that Purchaser shall provide advance nolice in
writing of any proposed compromise or
settlement of any Indemnified Claim and in no
event may Purchaser compromise or scttle any
Indempnified Claim  without Indemnitec(s)'s
prior written consent, such conscnt not to be
unreasonably witkheld. Indemnitee(s) shall
reasonably cooperate with Purchaser in Lhe
defense of the Indemnified Claims.

Participation Rights. Each Indemnitce shall
have the right to retain its own counsel and to
participate in Purchaser’s defense of any
Indemnified Claim, at its own cost and expense
except as set forth below. A failure by the
Indemunitee(s) to give notice or timely notice or
to offer to tender the defensc of the action or suit
pursuant to this Section 8.3 (Parlicipation
Rights} shall not lHmit the obligation of
Purchaser under this Seclion 8
(Indemnification), except and only 1o the extent
Parchaser is actually prejudiced thereby.

Assumption of Defense, Notwithstauding the
foregoing and without prejudice to Section 12,3,
Pfizer, directly or through any of its Afliliates or
through BioNTech, may clect to assume control
of the defense of an Indemmified Claim (a)
within thirty {30} days of {ndemnitee’s notice to
Purchaser cf the Indemnified Claim or (b) at any
time if, in Plizer's sole discretion: (i) Purchaser
fails to tmely assume the defense of or
reasonably defend such Indemmified Claim(s) in
good faith to the salisfaction of Phzer {or
Phzer's Affiliates and BioNTech); or (if) Plizer
belicves {or any of Plizer’s Affiliates or
BioNTech believe) in good faith that o bona fide
conflict exists between Indemnitee(s) and
Purchaser with respect to an Indemnified Claim
hereunder.  Upen written notice of such
election, Phzer shall have the right to assume
centrol of such defense (directly or through
either one of its Affiliates or BieNTech), and
Purchaser shall pay (as incurred and on
demand), all  Losses, including, withowt
limilation, the reasonable attorneys’ fees and
other expenscs incurred by Indemnitee(s), in
connection witl the Indemnified Claim. In all
events, Purchaser shall  cooperate  with

8.4

inmediatamente la coordinacion y ¢l control de la
defensa  de  dichas  Reclamaciones  de
Indemnizacion con un ascsor legal aceplado por
la Parte Indemnizada(s). independientemente de
que la Reclamacién de  [ndemnpizacién  sea
instaurada o no dircctamente, queda catendido,
que el Comprador dard un preaviso escrito acerca
de cualquier propucsta de trensaceidn ¢ ameglo
de cualquier Reclamacion de indemnizacion y en
ningin case, ¢l Comprador podrd transigir o
solucionar una Reclamacion de Indemnizacion
sin copsentimiento previo por eserito de la Parte
Indemnizada(s), consentimiento este gue no padra
s arbitrariamente  denegade. La  Parte
Indemnizada(s) cooperard razonablemenle con el
Comprador cn la defensa de las Reclamaciones de
Indemnizacion.

. Derecho a Participar. Cada Parle lndemnizada

tendra derecho a contratar su propio ascsor legal
y a pariicipar en fa defensa del Comprador frente
a cualquier Reclamacion de [ndemnizacidn, por
su propia cuenta y gasto, excepto per lo que se
establece mds adelante. La omision de la Parte
indemnizada de dar aviso de manera oportuna u
ofrecerse a defender la accién o demanda, de que
trata esta Scecion 8.3 {Derecho a Participar) no
limitard la  obligacién de indemmnizar del
Comprador en el marco de esta Seccicn 8
(Indemnizacion), salve y Unicamente cn [a
medida en que el Comprador se vea efectivaments
perjudicado por cllo.

Asuncidn dela Defensa. No obstante lo anterior y
sin perjuiclo de Ja Seccidn 12,5, Pfizer,
directamente o a través de alguna de sus Filiales o
de BioNTech, pedra optar per aswmir el control
de la defensa de une Reclamacion de
Indemnizacion (a) dentro de los treinta (30) dias
siguientes al avise de la Parle Indemnizada al
Comprador acerca de la  Reclamacion  de
Indemnizacion; o (b) en cualguicr memenlo, si a
discrecion de Pfizer: {0} el Comprador no asume
cportunamentz la defensa o no defiende esa
Reclamacion de Indemnizacion razonablemente v
de buena fe a satisfaccidn de Pfizer (o de las
Filiales de Pfizer y BioNTech); o (ii} Pfizer (o
alguna de sus Filiales o BioNTech) considera de
buena fe que existe un conflicto entre la Parte
Indemnizada y el Comprador respecto de una
Reclamacion de Indemnizacién de que traia el
presente Acuerdo. Tras dar avise escrilo de su
cleceidn, Plizer tendrd derecho a asumir el control
de dicha defensa {direciamente o por intermedio
de una de sus Filinles o BioNTech) v el
Cemprador pagard lodas las Pérdidas (segin se
incurran y se solicite), incluyende, sin limilacion,
los honorarios razonables de abogados y demds
gastos incurridos per la Parte Indemnizada, en
relacidn con la Reclamacién de indemnizacion.
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8.4.

PR

9.2,

a}

. Privilgoey

Indemnitee(s) in the defense, settlement or
compromise of the Indemnificd Claim.

ane
ol

acknowledges tlnt s indemnification
obligations  under this Agreement are (a)
expressly in addition te, and not limited by, any
Privileges and Immunities, and () do not waive
or relinquish [ndemnitees’ rights to  any
Privileges and Immunities.

Cests, Costs and expenses, including, withoul
limitation, fees and disbursements of counsel,
incurred by the Indemnilee(s) in conncction
with any Indemmnificd Claim shall ke reimbursed
on o quarterly basis by Purchaser, witheut
prejudice o Purchaser’s right 1o refund in the
cvent that Purchaser is ultimately held in a final,
non-appealable judgment or award to be nol
obligated to indemnify the Indemnitee(s).

INSURANCE AND LIABILITY.

Insurance.

During the Term, Plizer or its Affiliates shall
scif-insurc or procure and maintain such types
and amoums of general liability insurance to
cover liabilities related to its activities under this
Agrecment as is nonmal and customary in the
pharmaceutical industry  gencrally for
companies that are similarly situated and
providing similar manuflacturing and supply

services,  For absolute clarity, this shall nol
include, nor constitute, product  lisbility
insurance to cover any third party/patients

claims and such general liability insurance shall
be  without prejudice  to Purchaser’s
indemnification obligation as set out in this
Agreement.

Limits on Liability.

Subjeet to the exclusions sct forth in Section 9.3,
in no circumstances shall (i) cither Party be
lable to ihe other Party or tts Affiliates, whether
arising in tort (including, without limilation,
negligence), contract or otherwise, for any
indirect, special, consequential, incidental or
punitive  damages,  whether  in conlract,
warranly, lort, negligence, strict lability or
otherwise arising out of or relating 1o this
Agreement,  the  transaclions  comtemplated
therein or any breach thereof (whether or not

8.6.

2.

2.1,

L B0Cgnzir
En todo caso, el Comprader cooperaxiZgon 4l
Parte Indemnizada(s) en la defensa, el 'l\'\l'\,‘!',tﬂ 0
compromisos  de la
Indemnizacion.

Reclamacién

cgigs ¢ Comprador

Inmunidades. El
reconoce que sus obligaciones de indemnizacion
bajo  estc  Acuerdo son, (2) expresamente
adicionales a, y no estdn limitadas por, cualquier
Privilegio ¢ [nmunidad; y (b) no significan la

renuncia o cesion de los derechos de las Partes
Indemnizadus a cualesquicra  Privilegios e
Inmunidades.

Costog, Los cosles y los gastos, inciuides, sin
limitacion, los honorarios y cgresos para ¢f asesor
tegal, incurridos por la Parte Indemnizada en
relacion con una Reclamacion de Indemnizacidn,
serdn  reembolsados  imestralmente  por el
Comprador, sin  perjuicio  del  derecho  del
Comprador a ser reembeolsado, en caso de que ¢l
Comprador sea considerado, en una sentencia o
lavdo debidumente cjecutoriado, cxento de la
cbligacion  de  indemnizar a la  Parte
Indemnizada(s).

SEGUROS Y RESPONSARBILIDAD,

Scoures.

Durante la Vigencia, Pfizer o sus Filiales sc auto
ascgurardn ¢ conscguirin y mantendrin seguros
de lipo y montc que  permitan  cubrir
responsabilidicles  relacionadas com sus
actividades bajo este Acuerdo, como es normal v
habitual en la industria farmacéutica y, en general,
para compaiiias en una posicidén wndloga que
presten servicios similares de  fabricacion vy
swministro, Para claridad total, csto no incluird, ni
constituird, un seguro de respensabilidad por
productio para cubrir reclamos de
tereeros/pacicnles y  dicho seguro  de
responsabilidad gencral serd sin peduicio de la
obligacion de indemnizar del Comprador,
conforme a lo sedalade en este Acucerdo.

Limitcs a la Responsabilidad.

Con sujecidn a las exclusiones contempladas en la
Seccion 9.3, bajo ninguna circunstancia (i) una
Partc scrd responsable ante 1a otra o sus f{iliales,
per hechos extracontractuales {incluyendo, sin
limitacion, la negligencia), contractuales o de otro
tipo @ por dafios indireclos, especiales,
cmergentes, ocasionales o punitivoes, derivados de

un contrate, garantia, acto ilicite, negligencia,
responsabilidad objetiva o de otro tipo, surgidos
d¢ este Acucerdo o en relacién con ol mismio o con
las tansacciones aqui  contempladas o por
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b)

9.3.

reasenably foreseeable and even if the first Party
had been advised of the possibility of the other
Parly incurring such loss or type ofloss), and (i)
in the casc of Phzer and its Affiliates, in no
event shall Pfizer be liable to Purchaser [or any
direct damages cxcept to the extent such dircat
damages were a result of a material breach of a
representation or warranty by Pfizer under this
Agreement that directly and solcly caused the
damage, In no instance shall Phizer and ils
Affiliates be liable to Purchaser {whether arising
in warranty, tort (including, without limitation,
negligence), contract, strict  liability ot
otherwise) for any liabilities of Purchaser to any
third party, including withoul limitation through
contribulion, indemnity, or for any claim for
which Purchaser would have to indemnily
Pfizer if that elaim were brought directly against
Pfizer.

The aggregate liebility of Pflizer and its
Affiliates (whether arising in warranty, tort
{including  wilhout limitation, negligence),
contract, strict liability or etherwise) arising oul
of, under or in connection with this Agrecinent
shall not exceed a sum equivalent to one
hundred pereent (100%) of the total Price
actually received by Pfizer under this
Agreement for the Contracted Doses.

Excluded Linhility,

Nothing in this Agreement excludes or limits the
liability of cither Party for:

it

fraud or fraudulent misrepresentation;

any breach of Scction 10 (Confidential
Information);

in the case of Purchaser, the indemnily
given by it upder  Section 8
{Indemnification); or

iv.  in the case of Purchaser, fuilure to pay the
Price for the Product or any other sums
properly owing to Plzer under this
Agreement.

9.4. Waiver of Sovereign Imuumnily. Purchaser, on

behalf of itself and the State of Ecuador
cxpressly and irrevecably walves any right of
immunily which cither it or its assets may have
or acquire in the fure (whether characterized
as sovereign immunily or any other type of
immunity) in respect of any arbitration pursuant
lo Section 12.2 (Arbitraiien) or any other icgal
procedure initiated to confinn or enforce any
arbitral decision, order or award, or any
settlement in connection with any arbitration

b)

9.3.

infraccién al mismo {independientemente de que
sea razonablemente previsible o no ¢ incluso si la
primera Parte ha sido advertida de la posibilidad
de que esa olra Parte incurra en dicha pérdida o
tipo de pérdida); v (i) en ¢! caso de Pfizer y sus
Filiales, cn ningin caso Pfizer serd responsable
anic el Comprador por perjuicios dircelos, a
menos que éstos sean resuitado de una infraccion
sustancial a una manifestacién o garantin de las
realizadas en este Acuerdo, que haya causado el
perjuicio de manerza directa y unica. Plizer v sus
Filiales no serin responsables en ninguna
instancia ante el Comprador (independientemente
de que se deriven o no de una garantia, hecho
extracontractual (incluyendo, sin limitacion, Ia
negligencin},  contractual, responsabilidad
objctiva o de otro iipo)} por respensabilidades del
Comprador frente a terceros, incluyendo, sin
limitacidn, los aportes, indemnizacion o reclamos
por los que el Comprador tendria que indemnizar
2 Plizer si el reclamo hubicse sido instaurado
directarnente en contra de Plizer.

La responsabilidad total de Pfizer y sus Filiales
(independientzmente de que se deriven o no de
una garantia o acto extracontractual (incluyendo,
sin  limitacidn, la negligencia), contractuzl,
responsabilidad objetiva o de otro tipo) surgido de
este Acuerdo o en relacian con el mismo, no scrd
superior al cien por ciento (100%) del Precio total
efectivamente recibido por Pfizer bajo  este
Acuerdo a cambio de las Dosis Contratadas.

Exclusion de Responsabilidad.

Nada de lo previsto en este Acuerdo excluye o limita
la responsabilidad de las Partes, por:

i

iv.

9.4,

fraude o declaracion fraudulenta;

Cualquier incumplimiento a la Seccién 10
{(Informacién Confidencial);

en el caso del Comprador, la indemnizacién
concedida por este bajo la Scccion 8
(Indemnizacion); o

en cl caso del Comprador, l2 omision dc
pagar cl Precio del Producto u otras sumas
adeudadas a Plizer bajo este Acuerdo.

Renuneia  a  la  Inmunidad  Soberana.  El
Comprador, en nombre propio y de! Estado de
Ecuador renuncia expresa e irrcvocablemente a
cualquicr derecho de immunidad, sea propio o con
respecio o sus activos, cxistenle o future (sean
calalogados como inmunidad soberana o como
cualquicr otro tipo de inmunidad) con respecto al
arbilramento de conformidad con la Seccion 12.2.
{Arbitramento) o cualguicr otro procedimiento
legal iniciado para confimmar o ejecutar una
decision arbitral o seniencia, o cualguier acuerdo
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8.5

pursuanl to Scction 12.2 {Arbitration), whether
in Ecuador or any other foreign jurisdiction,
including but not limited 10 immunity against
service of proeess, immunily of jurisdiction, or
immunity against any judgment rendered by a
court or tribunal, immunity against order to
enforee the judgment, and immunily against
precautionary  seizure of any of ils assets,
Purchascer expressly and irrevocably submits to
the jurisdiction of the courts of New York, or
any other court of competent jurisdiction, for the
purposes of enforeing any arbitral decision,
order or award, or any settlement in connection
with any arbilration pursuant to Scction 12.2
and represents and warrants that the person
signing this Agreement on its behalf has actual
autherity to submit 1o such jurisdiction.
Purchaser also expressly and irrevocably waives
the application of any Law in any jurisdiction
that may cthenwise limit or cap its obligation to
pay damages arising from or in connection with
any Indemnified Claims. Purchaser represents
and warrants that the person signing this
Agreement on its behall has actual authority to
waive such immunity and bind Purchaser and
the State of Eeuador to the limitations of
liability and liability waivers set forth herein.

Conditions Precedent te Supply. Purchaser
represents that it has and will continue 1o have
adequate statutory or regulatory authority and
adeguate funding appropriation to undertake
and campletely fulfil the indemnification
obligations and provide adequate protection w
Pfizer and all Indemnitecs from liability for
claims and all Losses arising out of or in
connection with the Vaccine or its usc.
Purchaser hereby covenants and acknowledges
and agrees that a condilien precedent for the
supply of the Product hereunder requires that
Purchaser shall implement and mainizin in
¢ffcct such statutory or regulatory requirements
or funding appropriation sufficient to meet its
obligations in this Agrecment prior to supply of
the Product by Pfizer and thercalier shall
maintain - such  statutory  and  regulatory
requirement and funding appropriation, each as
applicable, for so leng as neeessary (o meet all
of Purchascr’s  obligations  under  this
Agreement, including, without limilation, any
such obligations that, pursuant to Section 6.5,
survive expiration or lermination of  this
Agreement. For clarity, the sufficiency of such
slatutory or reguiatory requirements or funding
approprintion shall be in Pfizer’s sole discretion,
Purchascr acknowledges that Pfizer's supply of
Product hereunder is in reliance (without any

== - ke o ot
en refacidn con un arbitramento de c\og?mnga&sb
hY

X o

con o Seccion  12.2 {Arbilramento) '\“&ca en g
Ecuador o cualquicr otra jurisdiccidn cht%g,
incluyendo pero sin limitacion a la inmuni =
conira notificaciones, inmunidad de jurisdiceion,
o inmunidad contra cualguicr decisién emitida por
una corte o tribunal, inmunidad coutra una orden
de ciccutar una decision, ¢ inmunidad contra
medidas  cautclares sobre sus  activos. El
Comprador expresa ¢ irrevocablemente sc acoge
a la jurisdiccion de las cortes de Nueva York, o
cualquier otra corte de jurisdiccidn competente,
con el fin de ejecutar una decision arbitral u orden,
¢ cualquicr acucrde de conformidad con la
Sceeidn 1220y manifiesta y garantiza que la
persena suscribiendo el presente Acuerdo a su
nombre cuenla con la autoridad plena para
someterse a dicha jurisdiccién. Bl Comprador asi
mismo renuncia cxpresa ¢ irrevocablemente a la
aplicacidon  de  cualquier Loy en  cualquier
jurisdiceion que pucda poner umbrales ¢ Hmites a
su  obligacidbn de pagar  perjuicios  por
Reclamaciones de Indemnizacidn o en relacién
con los mismos. Ei Comprador manifiesta v
garantiza que la persona que firma estc Acuerdo
en su nombre licne autoridad para renunciar a
dicha inmunidad y obligar al Comprader y al
Estado de Eecuador a las  limitaciones vy
cxoneraciones  de responsabilidad  aqui
conlempladas.

9.5 Condiciones Previas  al Suministro. El
Comprador manifiesta que tiene y  seguird
tenicndo  la autoridad legal o reglamentaria
adecuada, ademas de la asignacion financiera
necesaria  para  cumplit  a  cabalidad  las
obligaciones de indemmnizacidn y brindar ia
proteccion adecuada a Pfizer y a todas las Partes
Indemnizadas, {frente a cualquicr responsabilidad
por reclamos y todas las Pérdidas derivadas de la
Vacuna ¢ su uso, o cni rclacion con elio. El
Comprador sec compromete, rccongce y acepla
que una condicidén previa para ¢l suministro del
Producto en virtud del presente Acuerdo, requicre
que cl Comprador implemente y mantenga cn
viger aplique dichos requisitos  legales o
reglamentarios ¢ disponga de la asignacidn
financicra  suficiente  para  cumplir  sus
cbligaciones adquiridas bajo este Acuerdo, antes
de quz Plizer suministre el Preducto y, en
adelante, mantendrd diches requisitos legales y
reglamentarios y la asignacion de fondos, cada
uno scgun corresponda, durante el tiempo que sea
neeesario para cumplir fodas lus obligaciones del
Comprador contraidas en virtud del presente
Contrato, inchiidas, entre otras, las obligaciones
que, de conformidad con la Seeeidn 6.5, perduren
desputs de ln expiracidon o tenminacidn del
presente  Acuerdo. Para mayor claridad, la
suficicncia  de  tales  requisites  legmales,
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duty of invesligation or confinmation by or on
behalf of Plizer or its Affiliates), infer alia, on
Purchaser's representations and  covenants
under this Scctien 9.5, Purchaser implementing
and maintaining in effect the requirements and
funding appropriation described in this Section
9.5 and the other representations and warrantics
made by Purchaser under this Agreement.

1G. CONFIDENTIAL INFORMATION.

10.1.  Non-Use and Non-Disclosure.

Cach Recipient shall, and shall cause its
Representatives which have access to the Disclosing
Party’s Confidential Information to, maintain in
strict confidence, and shall not disclose to any third
party, all Confidential Information observed by or
disclosed to it by or on behalf of the Disclesing Party
pursuant to this Agreement. Each Recipient shall not
use ot disclose such Confidential Information except
as permilted by this Agreement. Each Recipient
shall safeguard the confidential and proprietary
nature of the Disclosing Party's Confidential
Information with at least the same degree of earc as
it helds its own confidential eor proprictary
information of like kind, which shall be no less than
a reasonable degree of care. The Recipient and its
Representatives may use, copy, and make extracts of
ihe Disclosing Party's Confidential Information cnly
in connection with fuifilling its obligations under
this Agreement and, without limiting the foregoing,
shall not use the Confidential [nformation for the
benefit of the Recipient or any ol its Representatives,
or for the bene{it of any other Person. In the event
thal Recipient becomes aware of any breach of the
obligations  conlained in  this  Section 10
(Confidential  [nformation) by it or its
Representatives, Recipient shall promptly notify the
Disclosing Party in writing of such breach and all
[ncts known to Recipient regarding same. In
addition, if Recipient is required to disclose the
Disclosing Party’s Confidential Information in
connection with any court order, statute or
Government directive or requirement under any
Law, Recipient shalt give the Disclosing Party notice
ol such request, as seon as praclicable, bolore such
Confidential Informalion is disclosed so that the
Disclosing Party may scek an appropriate protective
ovder or other remedy, or waive compliance with the
relevant provisions of this Agreement.  If the
Disclosing Party seeks a protective order or other
remedy, Recipicnt shall prompily cooperate with and
reasconably assist the Disclosing - Party (at lhe

reglimentaric o de la asignacién {inancicra
guedard a zbsoluta discrecidn de Plizer. [
Comprador reconcce que ¢l suminisire  del
Praducto por parte de Pfizer en virtud del presentle
Acuerdo se basa (sin ninguna obligacidn de
investigacion o confirmacidn por o en nombre de
Pfizer ¢ sus filiales), entrc otras cosas, en las
declaraciones y convenios del Comprador cn
virtud de esta Sceeldn 9.5, en la aplicacion y el
mantenimiento en vigor de los requisitos ¥ Ia
asignacidn de fondos descritos en esta Seccién 9.5
y en las demds declaraciones y garantias
realizadas por el Comprader en virtud del
presente Centrato.

10. INFORMACION CONFIDENCIAL.

10.1.  No-Usoy No-Revelacion.

Cada Receplor y sus Representanics que tengan acceso

a Informacion Confidencial de la Parte Reveladora,

deberin mantener bajo estricta reserva la Informacion

Confidencial de que disponen o que les haya sido
entregada en nombre de la Parte Reveladora, en virtud

de estz Acucrde y ne la dardn a conocer a lerceros.

Ningin Receptor usard o dard a conocer dicha
Informacién Confidencial, salvo lo permitide a la luz

de csic Acucrdo. Cada Receptor salvaguardard la

naturaleza confidencial y exclusiva de la Inforimacion

Confidencial dc 1a Parte Reveladora, 2l menos con ¢l
mismo nivel de cuidado que emplea para conservar su

propia informacion confidencial o exclusiva de tipo
sirnilar, nivel este que no scrd inferior a un grado
razonable de cuidade. El  Receptor y  sus

Representantes podran usar, copiar y tomar apartes de
la Informacion Confidencial de la Parte Reveladora,
solo para el cumplimients de sus obligaciones bajo

este Acuerdo v, sin limitar lo anterior, no usardn la
Informacién Confidencial para beneficio del Receptor
o sus Representantes ni para beneficio de otra Persona.

En el evenlo ¢n que ¢l Receplor conozea de alguna
infraccién a las obligaciones contempladas en esta
Seccion 10 (Informiacién Conflidencial) por parte suya
o de sus Rcpresentantes, c! Receptor notificard
prontamente y por escrito a la Parte Reveladora acerca
de dicla infraccidn v de todos los hechos conocidos
para gl Receptor en relacidn con la misma. Por ofra
parte, si ¢! Receptor necesita dar a conocer la
Informacién Conlidencial de la Parte Reveladora en

virtud de una orden judicizl, norma o direclriz o

normativa del Gobierno, baje cualquier Ley, cf
Receptor dard a la Parte Reveladora aviso de csa

solicitud, 1an prento como sca posible, anles de que la

Informacidén Conlidencial sea divulgada, de modo que
la Parte Reveladora pueda pedir que se dicte una orden
de amparo u clro alivio, o dispensar el cumplimienio

de las disposiciones pertinenies de este Acuerdo. Sila
Parte Reveladora solicita una orden de amparo u otro

alivio, ¢l Receptor cooperard con prontitud y de
manera razonable para ayudar a ia Parte Reveladora (a
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Disclosing Party’s cost) in such efforts. I the
Disclosing Party fails to obtain @ protective order or
waives compliance with the relevant provisions of
this Agreement, Recipient shall disclose anly that
portien of Confidential Information which its legal
councel determines it is required wo disclose. Neither
this Agreement nor the performance by either Party
hercunder shall transfer to the Recipicnt any
proprietary right, title, inerest or claim in or to any
of the Disclosing Party’s Confidential Information
(including, but not limited to, any Intellectual
Property rights subsisting therein) or be construed as
granting & license in its Cenfidential Informatien.
Nonwithstanding the foregoing, in all cases, (a)
Purchaser may nol disclose any of the financial or
indemnification provisions contained in this
Agreement, including, without fimitation, the price
per dose of Product or refundability of the Advance
Payment or any information that could reasenably
ascertain the price per dose of Product, without the
prior written consent of Pfizer, and (b) Pfizer may
disclose {I) Confidential Information to its Affiliates
and BioNTech without prior written consent of
Purchaser, and (ii) upon foreign government request,
financial information relating lo this Agreement,
inciuding cost per dose .

10.2. Recipient Precautions.

In grder to comply with the obligations contained in
this  Section 10 (Confidential  Information),
Recipient  shall take at least the foliowing
precautions:  {(a) Recipienl shall exercise all
recasonable  efforts  to prevent  unauthorized
employees and unauthorized third parties [rom
gaining access to Confidential Information (and in
no cvent less than reasonable care); (b) Recipient
shall disclose Confidential Information only to such
of its Representatives whe have a need to know such
Confidential Information (o fulfill its obligations
under this Agreement; provided. however, before
any disclosure  of . Confidentisl  Information,
Recipient shall bind its Representatives receiving
such  Confidential Information to a  writlen
agreement of confidentiality at least as restrictive as
this Agreement; and (¢) prior to any disclosure,
Recipient shall instruct its Representatives of the
confidential nawmre of, and to maintain the
confidentiality of, the Confidential Information.
Recipient shall be responsibie for all actions of it
Representatives, inciuding, without limitation, any
breach of the terms hereof, regardiess of whether or
not such Representatives remain employed or in
coniractual privity with the Recipient.

TG

expensas de la Parte Reveladorn) en esos tgtmcrzos i
fa Parte Reveladom ne logra obiener una o.rcg,n du
amparo o renuncia  al  cumplimiento YETo brsa
disposiciones pertinentes de este Acuerdo, c! Re.c\up‘re»r-—
solamente revelard la parte de Ta  Informacion

Confidencial gque ¢! asesor '.\,5,:'.‘. sefiale necesario

revelar. Ni este Acuerdo, ni su suscripcion por

cualguicra de las Partes, implica una transferencia al

Reeeptor de ningln dereche exelusive, tiwlo, interés o

reivindicacién sobre la Informacion Cenfidencial de la

Parte Reveladora  (incluyendo, sin  limitacién,

cualesquicra derechos de Propiedad Intelectual que

alli subsistan) ni serd  interpretada como ¢l

ctorgamicnto de una licencia sobre su Informacion

Confidencial. Ne obstante lo anterior, y en todo caso;

(@) el Comprador no pedrd revelar ninguna de las

disposiciones  de cardcter financiero o sobre

indemnizacion contenidas en este Acuerdo, incluido,

sin [imitacion, el precio por dosis del Producto o la

nosibilidad de reembolso del Anticipe o cualguicr

informacion que pudiera fijar de manera razonable cl

precio por dosis del Producto, sin consentimiento

previo por escrite de Phizer; y (b) Pfizer podrd revelar

(i) Informacion Confidencial a sus Filiales y &

BioNTech sin consentimiento previo por escrita del

Comprador; y (ii) o peticidn de un goblerne exmanjero,

informacidn  financicra relativa a  cste  Acuerdo,

incluido ¢l costo por dosis.

10.2. Precauciones del Recentor.

Para cumplir las obligacienes previstas en esta Seccidn
10 (Informacién Confidencial), ¢l Receplor tomard, ol
menos, las siguicntes precauciones: (a) hara esfuerzos
razonables para impedir que empleados y terceros ne
autorizados tengan acceso  a  la Informacidn
Confidencial (y, en ningin caso, no menos de un
cuidado  razonable); (b) solamente revelard la
Informacién  Confidencial a  aguellos de  sus
Representantes que tengan nccesidad de conocerla
para cuinglir sus obligaciones bajo este Acuerdo;
queda cntendido, sin embargo, que antes de cualquier
revelacién de Informacian Confidencial, el Receptor
obligard a sus Representantes que reciban Informacion
Confidencial a firmar un convenie cscrite de
confidencialidad sl menos tan restriciive como cste
Acuerdo; y (c) antes de cualquier revelacion, instnuird
a sus Representantes acerca de la naturaleza
confidencial de la Informacién Confidencial y asi la
mantendré. El Receptor serd responsable por todas las
acclones de sus  Representantes, incluida, sin
limitacion, cualquier infraccidén a los términos del
presente, sin importar si esos Representantes siguen
estando vinculados o no en virtud de una relacion
contractual con el Receplor,
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10.3.  Return of Confidential Information.

Upon the wrillen request ol the Disclosing Parly,
Recipicnt shall promptly return ar, at the Recipient’s
option, delete or destroy all Confidential Information
of the Disclosing Parly (including, without
limitation, all copies in whatever medium provided
ta, or made by, such recipicnt); provided, however,
that, subject to the temms of this Agrcement, (3)
Recipient shall be entitled to rotain one archival copy
of such Counfidential Information for purposes of
determining its obligations under this Apreement;
and (ii) Recipient shall not be required to destroy any
computer files stored securely by the Recipients or
its Affiliates thalt are crealed during aulomatic
system back up, or retained for legal purposes by the
tegal division of the Recipient and its Affiliates,
provided that such retained Confidential Information
shall remain subject to the terms of this Agreement,
Notwithstanding Recipient’s return or destruction of
Confidential Information, Recipient shall continue
to be bound by its obligation of confidentiality and
nen-use under this Agreement,

10.4.  Confidential Classification.

This Agreement will be considered and classified as
confidential under applicable Ecuadorian law. In
particular, Purchaser expressly agrees that this
Agrcement, and informalion contained in this
Agreement, including but not limited to, price, total
amount of payment, advance payment refunds,
amount of doses, delivery schedule and other
sensilive information will always be excepled from
any obligation imposed by the applicable laws in
Ecuador and redacted from any disclosure.

Notwithstanding the forcgaing, the Parlies agree
that, upon a written request by a foreign
Govermmental authority, Plizer and/er its Alfiliales
shall have the right themselves o disclose pricing
and volumes contained in tus Agreement.

13.5.  Survival.

The provisions of this Section 10 (Confidential
information) shall survive the termination or
expiration of the this Agreement for a period of ten
(10) years, except with respect to any information
that constitutes a trade secret {as defined under Lawy),
in which case the recipient of such informalion wiil
centinue to be bound by its obligations under this
Section 10 {Cenfidential Information) (or so long as
such informalion continues Lo constitule a trade
seerel, bul in no event for a period of less than the
ten (10)-year period specified above.

10.3.  Devolucién de ia Informacion Confidencial.

A peticion escrita de la Parte Reveladora, el Receptor
devolverd, eliminard ¢ destruird de inmediato, a su
eleceion, toda ia Informacidn Confidencial de la Parte
Reveladora {incluidas, sin limitacién, las copias
entregadas o hechas por e recepior,
independientemente del medio en que se hagan);
queda cntendido, sin embargo que, con sujecion a las
condiciones de este Acuerdo, el Receptor (i) tendré
derecho a conservar una copia de archive de esa
Informacion Confidencial a efectos de determinar sus
obligaciones en el marco de este Acuerde; v (ii) no
cstara obligado 2 destruir archivos informaticos
conservados de manera segura por los Receptores o
sus Filizles, que hayan sido crcados como copias de
seguridad automdticas o conservades para fines
icgales, por la divisidn juridica del Receptor y sus
Filiales, tcnicndo en cuenta que csa Informacidn
Cenfidencial seguird sujeta a los términos de este
Acuerdo. Al si el Receptor devucive o destruye la
Informacién Confidencial, éste seguird obligado a
cumplir su cbligacién de confidencialidad y no uso
previsla en este Acuerdo.

10.4.  Clasificacidn Coufideneial,

Este Acucrdo serd considerado y clasificade come
conflidencial bajo la ley Ecuatoriana aplicable. En En
particular, ¢l Comprador expresamente acepta gue esle
Acuerdo, v Ia inforinacion contenida en este Acuerdo,
incluyende, pere no limitado al precio, monto total dei
pago, recmbolso de anticipo, cantidad de dosis, el
cronograma de cntregas y otra informacion sensible
estard  stemipre cxenta de  cualguier obligacidn
impuesta por las leyes aplicables en Ecuador vy
eliminada de cualquier publicacién.

3in pegjuicio de lo anterior, las Partes acuerdan que, en
case de una solicitud eserita por parte de una autoridad
de Gobiemo extranjera, Pfizer y/o sus Filiales tendran
derecho de revelar los precios y los volumienes
contenidos en este Acuerdo.

10,5,  Subsistencia.

Las disposiciones de esta Seccién 10 (Informacién
Confidencial) subsistiran 2 la  terminacidon o
vencimiento de este Acuerdo por un periodo de diez
{10y afios, salvo lo relativo a informacidn que
constituya sccrcto industrial (segin sea definido por
Ley}, caso cn el cual, el receptor de dicha informacidn
seguird obligado o cumplir sus obligaciones bajo esta
Seccidn 10 (Informacién Conlidencial) micntras esa
informacidn siga siendo scereto industrial, pero en
ningln caso por un periode inferior al periode
mencionado de dicz (10) afios.
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I1. NOTICES.

Any notice required 1o be given hereunder shall be
in wriling and deemed to have been sulficiently
given, (a) when delivered in person, (b} on the next
Business Day after mailing by overnight courier
service, or, where ovemight courier service is
unavailable, by other expedited delivery provided by
a recognized express courier, or {c) when delivered
via c-mail, provided the original is delivered via one
of the preceding methods on or prior to the {iflh (5th)
Business Day after transmission of the e-mail, to the
addresses specified belaw, Each notice shali specify
the name and date of and partics to this Agrecment.

[f 1o Purchaser:

Ministerie de Salud Pablica del Ecuador

Quitumbe  Nan  and  Amaru Nan Avenue,
Govemment Platform of Social Development
Quito-Ecuador

Arin: Fernando Jacome

E-mail; femando.incomeimsn.eab.ec

If'to Pfizer:

Pfizer Cia. Ltda.

Simén Belivar Avenue and Nayon Street, EkoPark
Building, 3" Tower, 6™ floor

Quile, Ecuador

Aun: Country Manager
Email:erika.pagani@plizer.com

Ffizer Ine.

235 Last 42nd Strect
New York, NY 10017
Ain:

Email;

Wilh a copy (which shall not constitute notice) 1o:
Pfizer Cia. Ltda,

Simoén Bolivar Avenue and Naydn Street, EkoPark
Building, 3* Tower, 6* {loor

Quito, Ecuadar

Atin: Legal Director

Email: ricarde.muza@@phizer.com

Pilzer Ine.

235 East 42nd Street

New York, NY 10017
Attention: General Counsel
LegalNotice@Pfizer.com

Either Party may, by nolice to the other Party,
change the addresses and names given above.

11. AVISOS.

Pl ¥
T

T
Cualquier avise que deba enviarse en ¢l mare \Jg%‘qs;gﬁ
Acugrdo serd por escrilo y se considerard debidarimsitte]
surtido; {a} cuando sca cntregado en persona; () el dia
hibil siguiente después de su envio por servicio de
corrco nocturno o, cuando no exista dicho servicio de
correo nocturne, mediante otre servicio de entrega por
correo expreso; o (c) cuande su entrega sea por correo
clectrénico, v su original sea entregado por cualguiera
de los antedichos métodos, en o antes del quinto (59)
Dia [Tébil después del envio de ese correo eleetronica,
a las direcciones que sc indican a continuacién. En
cada aviso se indicard ¢l nombre de las pares y la
fecha de este Acuerdo.

Si al Comprador:

Ministerio de Salud Pablica del Ecuador

Avda. Quitumbe Nan y Amaru Nan, Piataforma
Gubernamental de Desarrello Sccial

Quito- Ecuador

Adencion: Fernando Jacome

Email; fernando.jucomefiimsp.aob.ec

Sia Phzer:

Plizer Cia. Ltda.

Av, 8imdn Bolivar y calle Nayon, Edificio EkePark,
Torre 5, piso 8,

Quite, Ecuador

Attn: Country Manager
E-mail:erika.pagani@pfizer.com

Pfizer Ine.

235 Bast 42nd Strect
Nueva York, NY 10017
Atencion:

Email:

Con copia a {la cual no constimird avise):

Plizer Cia. Ltda.

Av. 8imon Bolivar y calle Naydn, Edilicio EkoPark,
Torre 3, piso 6,

Quilo, Ecuador

Attn: Director de Asuntos Legales

E-mail: ricardo, muza@piizer.com

Plizer inc.

235 East 42nd Strect

Nueva York, NY 10017
Atencidn: Asesor Legal General
LegalNotice@Ptizer.com

Cualquiera de las Partes podrd, mediante avise nla otra
Partc, cambiar las dircceiones y nombres antes
indicados.
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12. MISCELLANEOUS.

12.1. Nepatintions of Dispule.

Prior to commencing any arbitration with respect to
any controversy, claim, counterclaim, dispute,
difference or misunderstanding arising out of or
relating to the interpretation or application of any
term or provisions of this Agreement, a Party shall
praovide written notice to the other Party of the
existence of such dispute. The Partics shall for a
peried of thirty (30) days following such notice enter
into good faith discussions and negotiations in an
attempt o resolve such dispute. If, by the end of
such thirly (30) day period, unless such period is
exiended by mutual written agreement of the Parties,
the Parties have been unable to resolve such dispute,
cither Party may initiate arbitration in accordance
with the procedures set forth in Section 12.2
(Arbitration). The procedures specified in this
Section 12.1 (Ncgotiations of Dispute} arc a
precondition to the initiation of arbifration by a
Party, in connection with disputes between the
Parties arising from or related to this Agreement or a
Purchase Qrder; provided, however, that a Party may
seek a preliminary injunction or other preliminary
judicial relief, without attempling te resolve such
dispute as provided in this Section 2.1
(MNegotiations of Dispule}, i in its judgment such
action is necessary to avoid irreparable harm. The
Partics expressly and irrevocably submit to the
jurisdiction of the courts of New York, New York,
U.S.A for any such injunclive relicf.  Further, the
requirement to attempt to resolve a dispute in
accordance with this Section 12.1 (Negotiations of
Dispute) does not affect a Party’s right to terminate
this Agreement as provided in Section 6 hereof, and
neither Party shall be required to follow these
procedures prior to terminating the Agreement. The
failure of cither Party to participate in good failh
discussions and negoliations in an attempt to resolve
such dispute shall not delay the date by which the
other Party may initiate arbitration under this Section
12.} (Negotiations of Dispute).

12.2.  Arbitration.

(2} Any dispute, controversy, or claim arising out
of, relating to, or in connection with this
Agreement, including with respect to the
formation, applicability, breach, termination,
validity or enfarceability thereof, or refating 1o
arbitrability or the scope and application of this
Seclion 12.2 (Arbilralion), shall be (inally
resolved by arbitration. The arbitration shall be
conducted by three arbitrators, in accordance
with the Rules of Arbitration of the International
Chamber of Commerce (“ICC™). The claimant
shall nominate an arbitrator in its request for
arbitration. The respondent shall nominate an

12, DISPOSICIONES VARIAS.

12.1.  Nesocincidn de Diferencias.

Antes de instaurar un arbitraje para la solucidn de una
controversia, reclamo, contrademanda,  disputa,
diferencia o malentendide relative a la interpretacidn
o aplicacion dec un término o disposicion de este
Acuerdo, una Parte dard aviso escrito a la otra acerca
de la existencia de esa diferencin, Las Partes
entabliardn, durante un periodo de treinta {30) dias a
partic de dicha notificacidén, conversacienes y
negociaciones de buena fe, con el propdsito de
solucionar a difcrencia. Si las Partes, al final de ese
periodo de treinta (30) dins u otro periodo ampliado
por mutuo acucerde eserito de las Partes, no han podido
resolver la diferencia, cualquiera de cllas podrd iniciar
un arbitraje de acuerdo con los procedimientos
contemplados en la Scecidn 12.2 {Arbiraje). Los
procedimientos contemplados en esta Seccidn 12.1
(Negociacidn de Diferencias) son unz condicién
previa para dar inicio a un arbitraje por diferencias
cntre las Partes surgidas de este Acuerdo o de una
Orden de Compra; sin embargo, se establece que unz
Parte poded solicitar medidas cautelares u otras
medidas judiciales, sin intentar reselver dicla
diferencia conforme a lo seiialado en esta Seecidn 121
(Negociacion de Diferencias), si a st juicio, esa
medida resulta  neccsaria  para evitar  dafios
irreparables. Para cualquier reparacion de este tipo, las
Partes se somelen expresa ¢ irrevocablemente a la
jurisdiecién de los tribunales de Nueva York, Nucva
York, EE. UU. Por otra parte, la neeesidad de intentar
resolver una disputa de acuerdo con esta Seccién 12.1
(Negociacion de Diferencias) no alecta el derecho de
una Parte a dar por terminade este Acuerdo segun le
previsto en la Seccidn 6 y ninguna Parte estard
obligada a cefiirse a tales procedimicntos antes de
terminar cl Acucrdo. El heche de que una Parte no
participc de buena fe en las discusiones ¥y
nepociaciones que intentan resolver la diferencia, no
retardard la fecha en que la otra Parte puede dar inicio
a un arbitraje a la luz de esta Seccién 12.]
{Negociacion de Diferencias).

12.2,  Arbitraie.

(2) Cualguier diferencia, controversia o reclamo
surgido de este Acuerdo o en relacién con ¢l
mismo, incluida su formacion, aplicabilidad,
infraccidn, terminacion, validesz 0
exigibilidad o su arbiirabilidad o ¢l alcance y
aplicacién de esta Seccidn 12.2 (Arbitraje),
sera [inalimente resuello mediante arbitraje.
El arbitraje serd conducido por tres drbilros,
de acuerdo con el Reglamenlo de Arbitraje de
la Camarn de Comercio Inlernacional
{“CCI"™. El demandante designard un arbitro
ent ln solicitud de arbitraje. El demandade
designard un arbitro dentro de los treinta (30Y
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(b)

12.3.

arbitrator within thirty (30) days ol the receipt of
the request for arbitration.  The two (2)
arbitrators nominated by the Partics shall
nominate a third arbitrator, in consultation with
the Parties, within thirty (30) days aflier the
canfirmation of the later-nominared arbitrater,
The third arbirator shall act as chair of the
ribunal. If any of the three (3) arbimrators are
not nominated within the time prescribed above,
then the ICC shall appoint the arbitrator(s). The
seal of the arbitration shall be New York, New
York, U.S.A. and it shall be conducted in the
English language. The costs of the arbiiration,
including, without limitation, the Parlics’
reasonable legal fees, shall be bome by lhe
unsuceessful Party or Partics.  However, the
arbitral tribunal may apportion such costs
between the Parties if it determines that
apportionment is reasonable, taking into account
the circumstances of the case. The arbitration
award shall be final and binding on the Partics,
and the parties undertake to carry out any award
without delay. Judgment upon the award may
be entered by any court having jurisdiction of
the award or having jurisdiction over the
relevant party or i1s assets.

Purchaser represents and warrants that (1) it has
obtained all nccessary  authorizalions and
approvals to autherize its performance ol ali of
its obligations under this Agrcement, and (ii)
Attachment H is a true and correct copy of the
written approval of the Attorney General of
Ecuador of Sections 9.4 (Waiver of Soversign
Immunity), 12.1 (Negotiations of Dispute}, 12.2
{Arbimration), and 12.4 (Governing Law), which
is sufficient 1o cnsure the enforceability of these
Sections.

Publicity.

A Party shall nol use the name, trade name, service
marks, trademarks, trade dress or togos of the other
Party in publicity releases, advertising or any other
publication, without the other Party’s prior written
consent ia each instance,

12.4.

Goveming Law,

All disputes shall be govemed by the Laws of the
State of New York, USA, without regard to conflict
of Law principles other than Section 5-14G1 of the
New York General Obligations Law, except that any
dispute regarding the arbitrability or the scoepe and
application of this Section shall be governed by the
Federal Arbitration Act of the United States.

dias siguientes al recibo de esa solicitudydes|
arbitraje. Los dos (2) drbitros nowmbrados pora
las Partes designardn un tereer drbitro, de
consune con fas Purtes, deniro de los treinta
(30) diax siguicentes o la ratificacion del
tltima arbitro designado. B! tercer drbitro
actuard como presidente del wiburnal, Si
alguno de los tres (3) drbitros no fucre
designade dentro de los plazos prescritos,
entonces la CCL lo designara, La sede del
arbitraje serd Nueva York, Nueva York,
EEUU, vy se llevard a cabo en idiema inglés.
Los costos de arbitraje, incluyendo, sin
limitacién,  honorarios  razonables  dc
abogados de las Partes, scrdn asumidos porla
Parle vencida. Sin embargo, el tribunal
arbitral podrd repartir esos costos entre las
Partes 51 se determing que cllo es razonable,
teniendo en cucnta las circunstancias del
casa. El taude arbitral serda definitivo y
vineulante para las Parles y las partes se
comprometen a ejecutarlo sin demora. El
(alle contenide en el laudo podrd ser exigide
ante cualqguier wibunal can jurisdiceidn sobre
el laudo o sobre la Parte correspondiente o
sus activos, )

(b} Bl Comprador representa y garantiza que (i)
ha obtenido todas las autorizaciones y las
aprobaciones neeesarias para autorizar cl
desempeno de todas sus ebligaciones bgjo
este Acuerdo, v (i) el Anexe H ¢s una copia
fiel ¥ correcta de lx aprobacidn por escrite de
la Procurnduria Genernl del Estado de la
Repablica de Ecuador de lus Secciones 9.4
(Renuneis a la Inmunidad Soberana), 12.1
{(Negociacidn  de  Diferencias), 12.2
{Arbitraje), y 12.4 (Ley Aplicable), la cual es
suficicnte para ascgurar {a cjeculabilidad de
dichas Sceciones.

12.3. Publicidad.

Ninguna Parie usarda la razdn social, nembre
comereial, marca de servicios, marca registrada,
imagen comercial o logetipo de ln otra cnm
lanzamientog  publicitarios, publicidad u  otras
publicaciones, sin consentimiento previo por escrito
de la otra Parte, en cada caso.

124, Lcy Aplicable,

Todas las diferencias se regirdn por la legislacidn del
Estado de Nueva York, TE.UU,, sin lener en cuenta
los principios sobre conflictos de ley, salvo la Scccion
5-1401 de Ta Ley General de Obligaciones de Nueva
York, v las diferencias sobre arbitrabilidad o alcance y
aplicacion de esta Seccidén se regirdn por la Ley
Federal de Arbitraje de los Estados Unidos.
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The submissicn to the Laws of the State of New
York, USA has been authorized by the Atltomey
General cf the State ol the Republic of Ecuador,

12.5.  Third Party Rights.

a) Purchaser agrees the applicable rights granted or
provided to Pfizer under this Agreement are also
granted or provided to Pfizer’s Affiliates or to
BioNTech to the extent that those rights relate
te such Affiliates or BioNTech, including but
not limited to the indemnification in Section
8(a) (each a “Third Party Beneficiary™ and
together the “Third Party Beneficiaries"). Each
Third Party Beneficiary shall be eatitled to
enforce the terms of this Agreement; provided
that, to the extent permissible by Law and where
reasonably practicable, any claims, demands or
acticns from any Third Party Beneliciary shall
be brought by Pfizer itself on behall of the
relevant Third Party Beneficiary.

b) Any Losses suffered by a Third- Party
Beneficiary will not be treated as being indirect
sojely beeause it has been suffered by a Third -
Party Beneficiary and not by Pfizer directly.

12.6.  Relationship of the Parties.

The relationship hercby established between
Purchaser and Pfizer is solely that of independent
contractors. Neither Party has authority to act or
make any agreements or representations on behalf of
the other Party, This Agreement is not intended to
create, and shall not be censtrued as creating,
between Pfizer and Purchaser, the relationship of
principal and agent, employer and employee, joint
venturers, co-partners, or any other such

relationship, the existence of which is cxpressly
denied.

12,7, Assignment; Binding Effect.

Neither Purchaser nor Pfizer shall assign, any of its
rights or delegate or subcontract any of its duties and
obligations under this Agreement without the prior
written consent of the other Party, which may be
withheld at such Party’s discretion, provided thal
Pfizer, without Purchaser’s consent, may assign,
delegate or subcontract any of its duties and
obligations under this Agreement 1o an Affiliate of
Pfizer, BioNTech or an AMiliate of BioNTech. Any
such attempted assignment of rights or delegalion or
subcontracting of duties without the required prior
written consent of the other Party shall be void and
ineffective.  Any such assignment, delegation or
subcontracting consented to by a Parly in writing
shall not relieve the other Party of its responsibilities

El sometimiento @ legislacién del Estade de Nueva
York, Estados Unidos de America, ha sido autorizado
por parle de la Procuraduria General del Estada de la
Repiiblica del Ecuador.

12.5. Derechos de Tereeros.

a) El Comprador acepta que los dercchos aplicables
otorgados o concedidos & Pfizer bajo este
Acuerdo también sean otorgados o concedidos a
las Filiales de Pfizer 0 a BicNTech en la medida
en que tales derechos se refieran a esas Filiales o
a BioNTech, incluyendo, sin limitacidn, la
indernizacidn prevista en la Seccidn 8 {a) (cada
une, un “Tercero Benefliciario” y en conjunto, los
“Terceros  Beneficiarios”™). Cada  Tercero
Beneficiario  tendrd  derecho o exigir el
cumplimiento de los términos de este Acuerde;
teniendo en cuenta que, en la medida que la Ley
lo permita y cuando sea razonablemente posible,
las reclamos, demandas o accioncs de un Tercere
Beneficiario serdn instaurados por Pfizer en
nombre del Tercero Beneficiarico de que se trate.

b) Las Pérdidas que sufra un Tercero Beneliciario no
serdn tratadas como indirectas por el heche de
haber sido sufridas por un Tercero Beneficiario y
no dircetamente por Pfizer.

12.6. Relacidn de las Partes.

La relacion establecida entre el Comprador y Pfizer cs
sclamente una relacidn de contratistas independientes.

_Ninguna de las Partes tiene autoridad para actuar o

hacer convenios o manifestaciones en nombre de la
otra, Este Acuerdo no tiene por propésito crear, i sera
interpretade en el sentido de crear, entre Pfizer y 2l
Comprador, una relacién de mandantc y mandatario,
empleader y empleado, empresa conjunta, asociacidn
u otra forma de relacién, cuya existencia son
expresamente negadas,

127, Cesidn: Efecto Vinculante.

Ni ¢l Comprador ni Pfizer cederd ninguno de sus
derechos, ni delegard o subconiratard ninguno de sus
deberes y obligaciones bajo cste Acuerdo sin
ceusentimiento previo por escrito de !tz otra Parte, el
cual podrd ser denegado a discrecion de esa Parte
siempre y cuande Pfizer, sin ¢l consenlimiento del
Comprador, pueda asignar, delegar o subcontratar
cualquicra de sus deberes y obligaciones contraidas en
virtud del presente Acuerdo a una [ilial, e BioNTech o
a una filial de BioNTech. Cualquier intento de ceder
derechos o de delegar o subcontratar deberes sin el
consentimienio previe por escrito de la otra Parte, serd
nulo ¢ incficaz. Esa cesién, delegacion o
subcantratacidn aceptada por una Parte por cserito no
exonerard a la otra Parte de sus deberes vy
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and liabilities hereunder and such assigning Party responsabilidades bajo el presente, y la szrte qug hace

shall remain lable to other Party for the conduct and la cesidn seguird siendo responsable ante 1&‘0'{?;1 potlaysha
. X £ i

performance of each permilicd assignee, delegaie conducta y desempefio de cada cesionario, &%pﬁo y

and subcontractor hereunder. This Agreement shall subcontralista  permitido bajo ¢l presentd~uEster

tet BA
Acuerdo sc aplicard a las Partes y sus rcspec\liavs(;_
sucesores y cesionarios permitidos ¥ propendera para
su beneficio y serd vinculante para ellos, Las Partes
acuerdan que ninguna de cllas pretende que este
Acuerdo conceda beneficies, dercchos, privilegios,
acciones o recursos a ninguna Persona o entidad,

apply to, inure to the benefit of and be binding upon
ihe Pariles hereto and their respective successors and
permitted assigns.  The Parties agree that this
Agreement is not intended by either Party to give any
bencfits, rights, privileges, actions or remedics to
any Person or entity, partnership, firm or corporation

as a third-party beneficiary or otherwise under any asociacidn, finna o sociedad como tercero beneficiario

theory of Law. ¢ de olro modo con arreglo a cualquier teorfa de
Derecho.

12.8.  Foree Majeure. 128,  Fuerza Mavor.

Neither Party shall be liable for any frilure to Ninguna dc las Partes scrd  responsable por

perform or any delays in performance, and neither incumplimientos o demoras en el cumplimiento y no
Party shall be deemed to be in breach or default of s¢ considerard que una Parte ha incumplido o
its obligations set forth in this Agreement, if; to the infringido sus obligaciones previstas en este Acuerdo,
extent and for so long as, such failure or delay is due si, y cn la medida y cn tante, ese incumplimiento o

to any causes that are beyond its reasonable control demora se deban a causas per fuera de su control
and not to its acts or omissions, including, without razonable y ni sus actos u omisiones, incluyende, sin
limitation, such causes as acts of God, natural limitacién, obedeccen a causas tales como caso toriuito,
disasters, flocd, severs storm, earthquake, civil desastres naturales, incendio, inundacidn, torinenta
disturbance, lockout, riot, order of any court or severa, terremoto, disturbios civiles, clerres, asenada,
administrative bedy, cmibargo, acts of Government érdenes de una corie o ente administrative, embargo,
(other than Purchaser), war (whether or not actos del Gobierno (distintos de! Comprador), guerra
declared), acts of terrorism, the impact on a Parly of (declerada o no), aclos de terrorisme, impactos
an outbreak of any disease or an epidemic or causados por Urotes de enfermedad, cepidemia o
pandemic or other similar causes ("Force Majeure pandemia u otras causas similarcs (“Causal de¢ Fuerza
Event”). Failure or inability to pay shall not be a Mayor™). La falta ¢ la incapacidad de pago no scra
basis for a Force Majeure Event under this fundamento para una Causal de Fuerza Mayor bajo
Agreement. In the event of a Feree Majeure Event, este Acuerdo, En ¢l cvento de una Causal de Fuerza
the Party prevented from or delayed in performing Mayer, la Parle que ne puede cumpiir o lo hace en
shall promptly give notice to the other Party and forma dermorada dard aviso inmediato a [a otra v
shall use Commercially Reasonable Efforts to avoid empleara Esfuerzos Comercialmente Razonables para
or minimize the delay. One of the Parties shall send evitar o minimizar el retraso. Una de las Partes deberd
a communication with the proper justification so the remitic uina comunicacidn con la debida justificacién,
cther party is aware of the situation of force majeure. para que la otra Partc tenga conocimicnte de la

situacion de fuerza mayor,
Eventls deemed as Force Maojeure Event shall be

evident and verifiable, and such Force Majeurs Los casos que szan determinades como Causal de
Event shall not give rise to the request or application Fuerza Mayor, deberan ser evidente y verificable, y tal
of sanctions between the Parties. Causal de¢ Fucrza Mayor no dard lugar a la selicitud o

imposicion de sanciones ceatre las Partes.

12,9, Severability. 12.9.  Naturaleza Separable.

If and solely to the extent that any court or lribunal Siy solo en la medida en que una corte o tribunal de
of competent jurisdiction holds any provision of this jurisdiccién competente sostenga, en una providencia
Agreement to be unenforceable in a final non- gjecutoriada, que alguna disposicion de este Acuerdo
appealable order, such unenforceable provision shall es inexigible, esa disposicidn inexigible sera eliminada
be stricken and the remainder of this Agrcement y el resio del Acuerdo no se verd afectado por cllo. En
shall not be affected thereby. In such cvent, the ese caso, las Partes procurardn de bucna fe sustituir la
Parties shall in good faith atlempt to replace any disposicion inexigible de este Acuerdo con una que si
unenforceable provision of this Agreement with a lo sea y refleje, tanto coma sea posible, ef prapésito de
provision that is enforceable and that comes as close la disposicion original.

as possible to expressing the intention of the original

provision.
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12.10 Non-Waiver, Remedies.

A waiver by any Party of any term or condition of
this Agreement in any instance shall not be deemed
or construed to be a waiver of such term or condition
for the future, or of any subsequent breach thercof.
All remedies specified in this Agreement shall be
cumulative and in addition to any other remedies
provided at Law or in equity.

12.11.Further Documents.

Each Party hercto agrecs to exccute such furlher
documents and take such further steps as may be
reasonably necessary or desirable to cffectiuate the
purposcs of this Agreement.

12.12 Forms.

The Partics rccognize that, during the Term, a
Purchase Order acknowledgment form or similar
routine document {collectively, “Forms™) may be
used to implement or administer provisions of this
Agreement. The Parties agree that the terms of this
Agreement shall prevail in the event of any conflict
between terms of this Agreement and the terms of
such Torms, and any additional or different terms

contained in such Forms shall not apply to this
Agreement.

12,13, Headings.

Headings of Sections or other parts of this
Agreement are included herein for convenience of
reference only and shall not constitute a part of this
Agreement or change the meaning of this
Agreement.

12.14 . Counlcrparis.

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

12,15, Elecironic Delivery and Storage,

Delivery of a signed Agreement by reliable
clectronic means, including Macsimile or email (with
receipt  electronically conlirmed), shall be an
effcetive method of delivery of the exccuted
Agreement. This Agreement may be stored by
clecironic means and either an original or an

§2.10 No Renuncias; Recursos.

La renuncia de una Parte a un 1érmino o condicion de
este Acuerdo en cualquier instancia no se interpretard
ni se congiderard como una renuncia a ese rmino o
condicion para el futuro, o para  postericres
infracciones al mismo. Los recursos previstos en cste
Acuerdo serdn acumulables y adicionaies a los demas
recursos previstos en derecho o en equidad.

12.11 Otros Documentos.

Cada Parte acuerda suscribir otros documentos y
adoptar otras medidas que scan razonablemente
necesarias © deseables para llevar a cfecto los
propdsitos de este Acuerdo, '

12.12 Formatos,

Las Partes reconocen que, durante la vigencia de este
Acuerdo, podrd utilizarse un formato de aceptacién de
orden de compra u otro documenlo rulinarie similar
(colectivamente, “Formatos™) a cfectos de aplicar o
administrar las disposiciones de este Acuerdo. Las
Partes acuerdan que las condiciones de este Acuerdo
prevalecerdn en ¢l cvento de conflicto entre los
términos de este Acuerdo v los de dichos Formatos, y
los términos adicionales o diferenles contenidos en
csos Formalos no se aplicardn a este Acuerdo.

12.13. Encabezados.

_Los encabezados de las secciones u otas partes de
estz Acuerdo se incluyen Gnicamentc para fines de
referencia y no constituyen parte de este Acuerdo ni
cambian el significado del mismo.

12.14. Ejemplares.

Esle Acuerdo podrié suscribirse en dos o wmds
cicmplares, cada uno de los cuales constituird un
original y todos en conjunto constituirdn un dnico y
mismo acuerdo y eutrard en vigor al ser firmado por
cada una de las Partes y enviado a la otra por los
medios sefialados en la Seccién 11 (Avisos) o por
medios electronicos fiables {con acuse de recibo
electrénico).

12.15. Entrega y Almacenamienlo Electrénico,

La entrega del Acucrde [irmado, por medios
clectronicoes, incluyendo fax o c-mail (con acuse de
recibo  clectronico), sera un mélode eficaz de
perfeccionamiento del Acuerdo suscrito. Este Acuerdo
podrd guardarse en medios clectrénicos y el eriginal o
una copia de este Acuerdo podrd ser usada para
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clectronically stored copy of this Agreement can be
used for all purposes, including in any proceeding lo
enforee the rights or obligations ol the Parties to this
Agreemenl.
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This Agreement, together with any attachments and
amendments (and as such attachments may be
amended, amended and restated or replaced from
time to time), which are hereby incorporated by
reference, constitute the entire agreement of the
Parties with respect to its subject matter and merges
and supersedes all prior discussions and wrilings
with respect to thereto, including the Binding Term
Sheet.  Except as othenwise set oul hercing no
modification or alteration of this Agreement shall be
binding upon the Pantics unless contained in a
writing signed by a duly authorized agent for cach
respective Party and gpecifically referring hercio or
thereto.

12.17. Rule of Construction.

The Parties have participated jointly in the
ncgotiation and drafting of this Agreement, In the
event that an ambiguity or question of intent or
interpretation  arises, this Asreement shall be
construed as if drafted jointly by the Partics and no
presumption or burden of proof shall arise favoring
or disfavering any Party by virtue of the authorship
of any of the provisions of this Agreement.

12.18. English Language.

This Agreement shall be written and executed in, and
all other communications under or in connection
with this Agreement shall be in, the English
language. Any translation into any other language
shall not be an official version thereaf, and in the
event of any conflict in interpretation between the
English version and such translation, the English
version shall control.

12,19, Lewal Costs.

Each Party will bear its own legal costs in preparing
and conciuding this Agreement.

[signature on following puge)

cualquicr proposit, incluyendo proccso
¢l cumplimicnto de los derechos u obliga
Partes bujo este Acucerdo.

Este Acuerdo, junto con sus anexos y modificaciones
{anexos estos que podrin ser reformados, modificados
o reformulados de tiempo en tiempe), que se catienden
incorporadas en virtud de esla referencia, constituye cl
convenio total de as Partes con respecto a su objeto ¢
integra y deroga todas las discusiones y cseritos
previos respecte zal mismo, incluide el Plicge de
Condicicnes Vinculante. Salvo que se disponga otra
cosa, ninguna modificacidn o alteracién de este
Acuerdo serit vinculante para lag Partes a menos que
conste en un documento eserito firmado por un agente
debidamente aworizado de cada Parte v que haga
referencia especifica a ¢ste o a aquel.

12.17. Nomma da Inlerpretacion.

Las Partes han participndo conjumtamentz en la
negeciacién y redaceion de'este Acuerdo. En ef evento
en que se presente una ambigiedad o duda accrea de
su proposilo o interpretacion, este Acuerdo serd
interpretado como si fuera redaciado conjuntamente
por las Parles y no habrd presuncidn o carga de la
prucha que favorezea o desfavorezea a una Parte en
razdn de la autoria de cualquiera de las disposiciones
de este Acuerdo.

12,18, Idioma Inglés.

Este Acucrdo se¢ cseribird v suseribird en idioma
inglés, asl como lus demds comunicaciones que se
surtan bajo este Acuerdo o en relacidn con el mismo.
Su traduccidn a otro idioma no consritird una version
aficial y, en el evenlo de conflicto de interprelacian
entre In version on inglés ¥ la traduccidn, prevalccerd
la version en inglds,

12,19, Costos Legales,

Cada Parte asumird sus propios costos legales de
preparar y concertar este Acuerdo,

Uirmas en ta pagina siguiene)
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N WITNESS WHEREOQF, the Parties hercto have
caused this Agrecment to be duly executed and
delivered as of the date Arst written above.

PFIZER CIA. LTDA.,

By:

Jimy T

RAFAEL SonEITIAD DE CEAACACON.
Z (HFORMACION,

ART] ED A ?en‘.nl!‘(e:h':::d?:'ﬂ-iEDlQOJ’Iﬂ.

en=lIMAT RAFAZT ARTIEDA

TRU J I L. LO IDT:::IL}LBEUJZJU 052458 Q50

Name: Jimmy Artieda
Title: Retail Manager and Bolivia Lead/Special
Representative

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL
ECUADOR
By:

Name:Dr. Juan Carlos Zevallos L.
Title: Minister of Public Health

EN CONSTANCIA DE LO CUAL, las Parles han
hecho gue este Acuerdo sea debidamente suserito y
entregado cn la fecha antes indicada.

PFIZER CiA. LTDA.

Por:
J l M MY 2?:;5\23:1?#5”.“ RAFALL
M: T, DeSECURITY DATA
RAFAEL TR B CTRAEACEN
DL InFafhACion,
ARTIEDA enaliumber 226420150724,

£ = JIMY RAFAEL ARTIEDA

TRUJ H—LO ;ﬁ?::n;ﬂgﬂl? 30033223 05

Nombre; Jimmy Artieda
Carga: Retai Manager y Lider de
Bolivia/Apoderado Especial

MINISTERIQO DE SALUD
ECUADQOR
Por:

PUBLICA DEL

E'\

f. e ettt

JUAN “CaRLOS
g;ﬁ:«mr ZEVALLOS
E]gﬁ. LOPEZ

Cargo: Mlnlstro de Saiud PUDHCW

11 Dol 2020
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SEpSiAy o8 ey
WECTIOH DE GESTICY

Attachment A - Specifications

[To be inseried following the Effective Date (and

Anexo A - Especificaciones

inany event before supply inline with the agreed
Delivery Schedule)]

finsertar después de [a Fecha Efectiva (v, en tedo
caso anics de realizar ¢l suministro conforme al
Cranograma de Entregas acordado}]
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Attachment B - Delivery Schedule and Price
Anexo B — Cronograma de Entregas y Precio

Quarter/Trimeslre Qi/T1 Q212 Q3/T3 Q4/T4 Total
2021 2021 2021 2021
Doses / Dosis 199,875 742,950 683.425 371,475 1,999,725
Price per dose/ Precio | USD 12 usD 12 UsD L2 UsD 12 UsD
por dosis 23,996,700;
ush

23,996,700

44



104170 -2020

aoi s HCCTINR

Attachment C- Delivery Documentation
Bocumentation and Delivery Notes

Thermal Shipper Documentation

It is currently envisaged that the following will be provided
with each shipment of the Preducts:

I, Emergency Use Authorization (EUA) Fact
Sheets/Leaflets - Five (5) fact sheets folded 3x2” in
a plastic bag

[}

Plizer Brochure — One (1) per thermal shipper
container containing Product storags and handling
information including:

- Dry ice Handling Inscrt

- Safety Data Sheet (SDS) for Dry lce

- Rewrn imstructions for GPS loggers and
thermal shipping system

- A stand-alone SDS for Dry Ice

- Blank label — purpose of the blank label;
for carricrs to mark out the dry ice label
to indicate that the thermal shipper
containers are cmpty (not containing dry
ice)

3. Return Shipping Label — One (1)

4. Outbound Shipping Label ~ One {1), standard
label on thermal shipper

5. Contenis Label — One (1} labe! on inside Nap,
picking label details how many carton trays arc in
thermal shipper

This list may be expanded in acceordance to the need tw
provide cnabling documentation for the technical-

administrative reception by the Purchaser.

Proof of Delivery Documentation

Currently, Pfizer intends ta use Lhe carrier delivery signal as
proof of delivery.

Proof of delivery document that can be accessed online
based on track and trace number, Sce UPS example* below:

Anexo C - Documenmcié‘g\ﬁa#zﬁ“ﬁﬁikfééﬁ;“
. LY TGN i
Documentacidn v | ‘otﬂ-&dﬁ%nh‘.eqa:l‘;ﬁ,
e

Documentacidn de 1a CajaCértiieass

, . Nt
Actualmente se prevé que con cada envio de los Productos. !

s¢ proporcionard lo siguicnte:

1.Plicgos de infermacion/ folletos de Autorizacién de Uso de
Emergencia (EUA por sus siglas en inglés) - Cince (5) hojas
informativas dobladas en 3%2" en una boisa plastica

2. Folleto de Pfizer - Uno (1) por Caja Térmica el cual
contiene informacién sobre el almacenamiento y la
manipulacién del Produclo, incluyendo:

- Inserto de manipulacion de hielo seco

- Ficha de datos de seguridad (SDS por sus siglas en
inglés) para el hielo seco

- Instrucciones de devolucion para los registradores
GPS y ol sistema de Caja Térmica.

- Una ficha de datos de scguridad
independiente para ¢l hiclo scco

- Eugueta en blanco - propésito de la etiqueta ¢n
blanco: para que los transportadores marquen la
ctiqucta de hiclo soco para indicar que las Cajas
Térmicas estin vacios (que no contienen hielo seco)

(SBS)

(]

Etiqueta de Envio de Devolucitn - Una (1)

4. Etiqueta de Embarque Saliente - Una (1) cliquela
estindar en una Caja Térmica

5. Etiqueta de Contenides - Una (1) ctiqueta en la solapa
inlerior, la etiqueta de reeogida detalla cudntas bandejas
de cartdn hay en a Caja Térmica.

Esta lista puede ampliarse de acuerde a la necesidad de
documentacidén  habilitante  para  la  recepeién  téenica-

administrativa por parte del Compradar,

Documentacion de Prueba de Entrega

Actualmente, Plizer pretende utilizar la sefial de entrega del
transportista como prueba de entrega,

Documento de prucba de entrega 2] que sc pucde acceder en
linea basandosc c¢n el ndmero de seguimicnto y rastreo.
Vease el ejemplo de UPS* a conlinuacidn:

csc,rvj/:’
S
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*The above proof of delivery image is an example only. *[.a anterior imagen de prucha de entrega es sdlo un ¢jemplo.
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Attachment D - Delivery Specification

Product Delivery, Storage & Handling
Specilications

Shipments will arrive in a long -distance thermal shipping
container as provided by Plizer in accordance with the
Labelling and  Packaging Specifications sct forth in
Attachment E (“Thermal Shipper”). A this time, the
minimuni package in any shipment shall be ane (1) tray with
1935 vials or 975 doses of Product,

Purchaser ensures that al the expected time of arrival a
dedicated person will be available 1o receive the Product,
sign acceptance for delivery, and, immediately, no laler than
24 hours of delivery, switeh off the temperature logger
located in the Thermat Shipper, and:

a} transfer the Product ta:

i3 a -70°C (4/-10°C uitra-low temperature (“ULT™)

freezer; or

i, a 2-8°C rcfrigerator; or

by maintain the Product with sulficient supply ol dry ice in
accordance with the protocols for re-icing set forth
below with such initial re-icing to oceur ne later than 24
hours from the delivery and signature of acceptance.

Purchaser acknowledges the fellowing stability timelines as
ol the Effective Date;

o The Product has a shelf-life of up to 6 months
when stored at a constant -70 °C (+/- 13°C)

= The Thermal Shipper can be used as temporary
storage for up to 30 days, as long as dry icc is
replenished upon reccipt and at feast every [ive (5)
days per Pfizer’s guidelines.

*  The Product has an ¢ffective lifc of up 1o 5 days
when stored at refrigerator temperaiures 2-8°C

e Once the Product is defrosted and recenstituted it
can be retained for up to 6 hours at slandard ambient
room temperatures (19-25°C)

All costs associaled with receiving, handling, storing and
further delivery of the Product shall be the responsibility of
Purchaser, and Purchaser shall cosure that all locations where
any Product is delivered by, or on behalf of Purchaser, shall

PN At
T

Manipulacion del Producto t

Los despachos legarin en una Caja Térmica apte pafag
traycclos largoes segln lo sefialado por Pfizer de acuerdo conl
tas Especificaciones de Rotulado y Empaque que figuran en

¢i Ancxo E (“Caja Térmica™). Actualmente, en un despache

habrd como minime una (1) bandeja con 193 viales o 973

dosis del Producto,

El Comprador garantiza que, en ¢l momento previste para el
arriba, habrd una persona destinada exclusivamente a recibir
el Producto, firmar la aceptacidn de  entrega e
inmedintamente no mds de 24 horas desde la entrega, apague
¢l registrador de temperatura quce se encuentra en la Caja
Térmica, y:

a) transferir ¢l Producto a:

i un congelador de temperatura ultra baja -70°C (+/-
10°C) ("ULT™) por sus siglas en inglés; o
it un refrigerador de 2-8°C; o

b) mantener el Froducio en suficiente hiclo sceo de acuerdo
con los protocoles de reposicion de hielo adelante
sefalados; la reposicion de hicle inicial deberd wener
lugar & mas tardar 24 hovas después de la recepeidn y
[inma de la aceptacidn de entrega.

El Comprador reconoce los siguientes plazos en cuanio a
cstabilidad a partir de la Fecha Efectiva:

¢ Bl producto tiene una vida atil de hasta & meses cuando
s¢ almaccena a una constante <70 °C (+/- 10 °C)

¢ La Caja Térmica puede ser usada como almacenamiento
tempora! por hasta 30 dias, siempre y cuando cl hiclo
scco sea repucsto al momente de serrecibide v al menes
cada cinco (3) dias de conformidad a las directrices de
Pfizer,

« Bl produclo tiene una vida cfectiva de hasta 3 dias

cuando se almacena cn el refrigerador a temperaturas de
2-8°

»  Unavez que el producto es descongelade ¥ reconstituido
puede ser retenido hasta 6 horas a temperaturas ambiente
cstandar (19-23°0)

Todos los costos conexos a la recepeidn, manipulacian,
almaccnamicnte y entrega posterior del Producio correran
por cuenta del Comprador y el Comprador se asegurard de
que todos los lugares donde se entregue el Producto a nambre
del Comprador, cumplan les requisitos y normas sciialados
en este Anexo D v en ¢f texto del presente.
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comply with the requirements set forth in this Attachment D
and shall meet the standards set Torth herein.

Protocols for Unpacking Product and Re-icing:
Exhibits 1 and 2 of Attachment D

See

Requirements of Delivery Lacation:

1. EUA, Pre-approval, Post-approval vaceination points
with -70°C {+/- 10°C) ULT freczer.

2. LEUA, Pre-approval, Post-approval vaccination points
with sufficient access and supply of dry-ice.

3. EUA, Pre-approval, Post-approval vaccination points
with 2-8°C refrigerator.

Protocolos de Desempague y Reposicidén de hieto: Véanse
los Apéndices | y 2 del Ancxo D

Requisitos del Lugar de Entrega:

I. Puntos dc vacunacion con Autorizacién de Uso de |
Emergencia (EUA por sus siglas en inglés) Pre
aprobados y Post aprobados, con cengeladores de
temperatusa ultra baja de -70°C (+/- 10°C) ULT.

(1)

Puntos de vacunacion con Auterizacidn de Uso de
Emergencia (EUA por sus siglas en ingiés} Pre
aprobados vy Post  aprobados  cou
abastecimicnto suficienle de hiclo seco.

q0CES80 Y

3. Puntos de wvacunacion con Autorizacidon de U de

aprobados y Post aprobades con reflrigeradores de 2- |
g°C. :
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Attachment D — Delivery Specification

Exhibit I - Unpacking and Re-icing: Thermal
Shipper A

Shipper A.pdf

Aftachment D — Delivery Specification
Exhibit 2 — Unpacking and Re-icing: Thermal
Shipper B

(A=
Shipper B.pdf

Yaccine Preparation & Administration

G
Qe

Vil

Anexo D — Especificacion para;’l\'\*E

S5 AL Ut
Apéndice 1 ~ Desempaque y Reposicldn’de ficlo
Caja Térmica A NG

.

Shipper Apdf

Anexo D — Especificacion para la Entrega
Apéndice 2- Desempaque y Reposicion de hielo: Caja
Térmica B

Shipper B.pdf

Instruceiones de Preparacion v Administraciduo de

Instructions

Removing the Vials to Thaw
»  From storage, remove | vial for every 3 recipients

according to planned vaceinatiens schedule.

= Vials may be stored in the relrigerator for 5 days
{120 hours).

Diluting the Vaccine

o Obtain 0.9% Sodium Chloride Tnjection, for use as
a diluent. Do not use any alternate diluents.

*  Dilute the thawed vizl by adding 1.8 mL of 0.9%
Sodium Chloride Injection into the vial,

o Ensure vial pressure is equalized by withdrawing
1.8 mL air ine the empty diluent syringe before
removing the needle from the vial.

Preparing the Dose

la Yacuna
Extraiga los Viales para Descongelar
+  Dc la Caja de almacenamiento, extraiga | vial por
cada 3 recipicentes de acticrdo con el Cronograma de

vacunacién previsto.

* Los wiales pucden secr almacenados
refrigerador por 5 dians (120 horas).

en ¢l

Diluir {a Vacuna

»  Obtener una inycecién de Cloruro de Sodio 0.9%
para ser usado como diluyente, No utilice ningin
diluyente alterno o sustituto.

»  Diluya el vial descongelado afiadiéndole 1,8 ml de

la Inycceidn de Cloruro de Sodio 0.9%.

»  Aseglrese de que la presion del vial se equilibre
retirande 1,8 ml de aire cn la jeringa vacia del
diluyente antes de retirar ta aguja del vial.

Preparacion de In dosis
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Draw up 0.3 mL of the diluted dosing soluticn inte
a new sterile dosing syringe with a needle
appropriate for intramuscular injection

For each additional dose, use a new sterile syringe
and ncedle and ensure the vial stopper is cleansed
with antiseptic before cach withdrawal.

Viaccine Administration

Diluted vials must be used within 6 hours from the
time of dilution and stored between 2-235 °C
(35-T7°F).

A single 30 mcg/0.3 mL dose is followed by =
second dose 21 days later.

Extraiga 0,3 mil de la solucidn de preparacion
diluida en una nuecva jeringa dosificadara estéril,
con una aguja apropiada para la  inyeccién
intramuscular.

Para cada dosis adictonal, use una nueva jeringa y
aguja estériles y ascgiirese de que el tapdu del vial
se limple con antiséptico antes de cada extraccion

Administracién de la Vaguna

Los viales diluidos deben wilizarse denlro de las 6
lroras siguientes al momento de la dilucion y deben
almacenarse entre 2-25 °C (35-77°F).

Una sola dosis de 30 imeg/0,3 ml es seguida por una
segunda dosis 21 dias despuds.
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Attachment DD - Delivery Specification

Anexo D — Especificacién para 13

Exhibit I — Unpacking and Re-icing: Thermal Apéndice 1 — Desempaque vy Reposicid
Shipper A Caja Térmica A

Attachment D — Delivery Specification Amnecxo D — Especificacién para la Entrega

Important Note: Please read the following ancillary | Nota importante: Por favor, lea los siguicntes
documents included with the Thermal Shipper before | documentos auxiliares incluidos con el Expedidor
performing the unpacking and/or re-icing preccdure; Térmico antes de realizar el procedimiento de
desembalaje y/o congelacion:

1. Guidelines for Safe, Storage, Use 1. " Dircctrices para la seguridad, el
1. Handling of Dry Ice and Carbon Dioxide, Dry Ice | almacenamiento v ¢l uso
Saflcty Data Sheet 2

2. Manipulacién de hizlo scco y didxido de
carbong, Ficha de datos de scguridad del hiclo scco

Unpacking Thermal Shipper A Desempaque - Caja Térmica A
1. Open the outer corrugated Shipper 1. Abrir Ia Caja corrugada externa

2. Ef envio contiene un registrador de dalos.

3. Remove the lid carcfully as the probe is connected to | 3. Retire la tapa con cuidado mientras la sonda
the Payload Box. csta conectada a la Caja de Carga.
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4, Remove the Dry lee Tray.

7. 1l using the Thermat Shipper as a temporary storage
for the remainder of the vial trays unlil use, closc the
payload box. Place back into the insulaled Shipper.

4 Ratire ia bandeja de hielo seco

7.8 se utiliza la Caja Térmica como almacenamicento
temporal para el resto de las bandejas de viales, cierre la

Caja de Carga, hasta st uso. Ceoléquela de nuevo en [a
Caja Aislada.

§.Coloque la bandeja de hielo seco de nuevo en la Caja

de Carga.
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9.Flace the Shipper lid back onto the seaffolding

9.Vuelva a colocar la tapa de ke Caja en cl
tray,

armazon de la bandeja,

10. Tape the Shipper closed. 10.Sclle la Caja con cinta,

Re-feing Instructions Thermal Shipper A Instrucciones para reposicion de hiclo - Caja

Térmica A

. Cpen the outer corrugated Shipper (E) and L. Abra la Caja externa corrugada (E) y tetire la

take off the VIP Lid (A). tapa VIP (A).
2. Take out the Dry lee Tray (B) and set aside, 2. Retire la bandgja de hielo scco (B) v péngala
3. Fill the Scaffolding (D) of the Shipper with aparte.

dry icc to the top of the scallolding. 3. Llenc hasta ¢l tope la armazdn (D) de la caja
4. Reingert the Dry Iee Tray (B) on top of the con hielo seco.

Paylead Box (C). 4. Meta de nueva la bandejz de hicle seco (B)
5. Till the Dry lee Tray (B) with dry ice. en ta parte supericer de la eaja de carge Gnica
6. Close the Shipper with the VIP Lid (A), (C).

Fold the outer corrugate Maps and reseal 5. Llene la bandcjn de hiele seco (B) con hiclo

Shipper with tape. seco.

6. Cicrre la Caja con la tapa VIP (A).
Doble las alas externas de la Caja externa
corrugada vy séllela de nuevo con cinta.
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Descriplion

A VIP Lid

B Dry lee Tray

C Payload Box

D Comer Dry Ice Scaffold
E

47L.7 Shipper

Descripeion

A Tapa VIP

B Bandeja de hiclo scco

c Caja de Carga

D Armazdén de hielo seco esquinero
E Empaque 47L7
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Recommendations:

Thermal  Shipper  keeps  ultra-low
temperatures up to 10 days if stored at 15°C
lo 25°C temperaturcs withour opening
when packed with 23 kgs ol dry iee pellots.
Opening sequence and duration cffect the
Thermal Shipper's thermal performance.

Il Thenmal Shipper will be used as
temporary  storage, Thermal Shipper
should be re-iced immediately  after
delivery,

Recommendation is to re-ice Thermal
Shipper every five days at a minimum.

Recommended Dry lee Pellet size: 9 to 16
mm

Temperature moniloring is to be used i
thermal shipping system is uscd as
lemporary slorage.  Sites are responsible
for obtaining their own  temperalure

monitering devices to monitor
emperatures  when using the Thermal
Shipper as temporary storage.

Temperature monitors capable of being in
adry ice environment to be used and placed
in the Jocation of the vial tray within the
thermal shipping sysiem.

Recomendaciones:

o La Caja Térmica mantienc temperaturas ulis
bajas hasta por 10 dias, si sc almacena a
temperaturas de entre 13°C a 25°C sin abrirla
y cusndo esté empaguetada con 23 kgs de
pellets de hiclo seco.  La sceuencia de
apertura y la duracién afectan al rendimienio
térmice de la Caja Térmica.

= Si la Caja Térmica serd usada como
almacenamiento temporal, el hielo seco de la
Caja Térmica debe reponerse inmediataments
después de la entrega.

* La recomendacién es repencer el hicle seco
minimo cada cinco dias,

+  Tamafo recomendado de Jos pellets de hiclo
seco: 90 16 mm

* Lavigiluncia de la temperatura se utilizard si
la. Caja  Térmdea sc  utiliza como
almacenamiento remporal. Los
establecimientos son responsables de obtener
sus propios dispositivos de vigilancia de la
temperatura para controlar las temperaturas
cuando se utiliza cl sistema de transporte de
Cajas  Térmicas come  almacenamiento
temporal. Monitores de temperaturs capaces
de estar en un ambiente de hiclo seco para ser
usados y colecados en la bandeja de viales
dentre del sistema de envio térmico.
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Attachment D — Delivery Specification

Exhibit 2 — Unpacking and Re-icing: Thermal
Shipper B

Anexo D — Especificacién para la Entrega
Apéndice 2 — Desempague y Reposicion de hiclo:
Caja Térmica B

Important Note: Please read the following anciilary

documents included with the Thermal Shipper

before performing the unpacking and/or re-icing

procedure:

1. Guidelines for Safe, Storage, Use

2. Handling of Dry lee and Carbon Dioxide, Dry
lce Safety Data Sheet

Nota Importante: Sirvase leer los  siguicnics

decumentos en incluidos en la Caja Térmica, antes de

llevar a cabo ¢l procedimiente de desempaque y/o

reposicion de hielo:

1. QGuia para use y almacenamiento seguro

2. Cartilla de dales de scguridad para manipulacién
de hielo seco v didxido de carbono

Unpacking Instruetions Thermal Shipper B

Instrucciones de desempague - Caja Térmica B

1. Open the Quter Corrugated Shipper and open the
Lid.

1. Abra la caja externa corrugada y abra la tapa.

2. Take out the Dry lce Pod,

3. Access the payload carton under the thin fayer of
dry icc and open it

3. Abra la caja de carga hasta llegar debajo de ld capa
fina de hiclo seco y Abrala.

4, Take oul the product for inspection and
immediately {(within cne minute of epening) stare in
an ultra-low lemperature freezer or prepare for use.
If shipper will be used as temporary storage for
remaining vial trays, immedialely re-inser! the trays

within one minuie ol opening and follow the re-icing
instructions.

4. Retire el producio para inspeccion e,
inmediatamente después (no mas de un minuto
después de abierta) guirdelo en un congelador de
lemperatura ulira baja o preparclo para su uso. Sila
caje serd usada como almacenamiento lemporal para
los viales restantes, inmediatamente introduzca las
bandejas de nueve dentro del minuto siguiente a su
apertura y siga las instrucecienes de reposicion de hiclo
seco.
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for further delails on using the Thermal Shipper as
temmporary slorage,

*Refer lo Recommendations section on the last page

* Para mds dotalles sobre ¢l uso de la Caja Térmica
cema almacenamiento temporal remitase a la sceeion
sobre recomendaciones que figura on la tltima pagina

Re-feing Instructions Thermal Shipper B

Instrucciones para repesicién de hielo sceo - Caja
Térmica B

1. Open the Quier Corrugated Shipper and epzn the

1. Abra la caju externa corrugada y abra la tapa.

Lid,
!
e

2. Take out the Dry Tee Pod.

2. Ratire la bolsy de Liclo sceo.

3. Fill the sides of the shipper with dry ice until

there is a thin lnyer of dry ice on top of the Product
Carlon,

3. Llene los costados de la caja con hiclo seco hasta

que sc forme una capa fina de hiclo scco en [z parte
superior de la misma.

4. Reinsert the Dry Iee Ped and {1ll with dry icc

leaving room berween dry ice level and sides of | ¢
shipper. ¢

4. Reinscrie la bolsa de hiclo scco y 1lénela con hiclo

eco dejando espacio entre el nivel de hielo seco y les
ostados de la caja.
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5. Close the Lid, clase ke Cuter Corrugated Shipper | 5. Clerre la tapa, doble las alas externas de ia caja
and rescal with lape. exlerna corrugada v sélicla de nuevo con cula.

Recommendations: Recomendaciones:

Thermal  Shipper  keeps  ultrz-low
temperatures up to 10 days if stored at 13°C
lo 25°C temperatures without opening
when packed with 23 kgs of dry ice pellets.
Opening scquence and duratien effeet the
Thermal Shipper's thermal performance.

If Thermal Shipper will be used as
temporary  storage, Thermal Shipper
should be re-iced immediately alter
delivery.

Reecommendation is to re-ice Thermal
Shipper every five days at a minimum.

Recommended Dry lee Pellet size: 9 ta 16
min.

Temperature monitoring is to be used if
thermal shipping system s used asg
temiporary storage. Siles are responsible
for obtnining their own temperature
monitering devices to menitor
temperatures when using the thermal
shipping system Thermal Shipper as
temporary storage. Temperalure mouitors
capable of being in a dry ice environment
to be used and placed in the location of the
vial tray within the thermal shipping
systemn.

La Caja Térnmica mantiene temperaturas
ultra bajas hasta por 10 dias, si s¢ almacena
a emperaturas de entre 15°C a 25°C sin
abrirla y cuando estd empaquetada con 23
kgs de pellels de hielo seco. La sccuenciade
aperlura y la duracién afectan al rendimiento
térmico de la Caja Térmica.

Si la Caja Térmica scrd usada como
almacenamiente temporal, el hielo seco dela
Caja Térmica debe reponerse
inmediatamente despuds de la enlrega.

La reccmendacién es reponer el hiclo seco
minime cada cinco dias,

Tamaifio recomendado de jos pellets de hielo
seco: 9a 16 mm

La vigilancia de la temperatura sc utilizard si
la Caja  Térmica s¢  utiliza como
almacenamiento temporal. Los
establecimicntos  son  responsables  de
oblener sus  propios  dispositives  de
vigilancia de la temperatura para controlar
las temperaturas cuando se utiliza el sistema
de transperle de Cajas Témmicas como
almacenamienlo temporal, Monitores de
terperatura capaces de estar en un ambiente
de hiclo sceco para ser usados y colocados en
la bandeja de viales dentro del sistema de
envio térmico.
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Atftachment E — Labelling and Packaging
Specifications

Empaque

Product Labelling Specifications

Especificaciones de Rotuladoe del Producto

Product labels for primary, sceondary and tertiary
packaging will be shared closer to country
regulatory [ilings.

Las ctiquetas de los Productos para los empagues
primarios, secundarios y terciarios se compartiran
mds cerca a los requisitos en materiz regulatoria de
los paises.

It is currently envisaged that the following will be
part of the initial product artwork:

Actualmente sc prové que lo siguiente formard
parte del disefio inicial del Producto:

Primary Packaging (Vial):

Empaque primario (Vial)

*  Linear barcede: Scans as the Global Trade
Itemy Number (GTIN} that includes the
human-readable  Natienal Drug Code
(NDC) number,

¢ (Codigo de barras lincal: Se escanea como
cl Nimecro Global de Articule Comercial
(GTIN por sus siglas en inglés) que
incluye ¢l nimere del Codige Nacional
de Drogas (NDC por sus siglas en inglés)
que puede ser leido por los humanos

Secondary Packaging (Carton Tray):

Empaque seccundario (Bandeja de Cartén)

o Linear barcode: Scans as the GTIN number

that includes the human-readable NDC
number.

» (Codigo de barras lineal: Sc escanca como
el Namero Global de Articulo Comercial
(GTIN por sus siglas en inglés) que
incluye ¢l numere del Cédigo Nacional
de Drogas (NPC por sus siglas en inglés)
que puede ser leido por los humanos.

* QR code: When scanned, this code links to
a landing page where & copy of the Fact
Sheets  for the Heallhcare Provider,
patient/recipient, and Emcrgency Use
Authorization Product Insert (i.e. c-leafict)
will be available

e Codigo de respuesta rapida (QR por sus
siglas en inglés): Cuando sc cscanca, cstc
cdigo enlaza con una pigina de inicic en
la que cstara disponible una ficha
informativa del el Proveedor de Servicios
de Salud, ¢l paciente/receptor v ¢l inserto
de Autorizacién de Uso de Emergencia
(EUA por sus siglas en inglés} {por
ejemplo folletos electrénico}

e 2D GS1 DataMatrix: Scan of the 2D code
will include the GTIN number, lot and
expiry information.

¢ 2D G351 DataMatrix: EI escanco del
cédigo 2D incluird el Ndmero Global de
Articulo Comercial (GTIN por sus siglas

en inglés), el lote y la informacion de
caducidad.

Product Packaging Specifications

Especificaciones de Empaque del Producto

Primary Packaging

Empaque Primario

» 2 mL type | glass preservative free
multi-dose vial (MDV}

+  Frasco de vidrie tipe | de 2l de viales
de dosis miltiples (MDV por sus siglas
en inglés) libre de preservativos.

s MDYV has 0.43 mL frozen liquid drug
product

s Los Viales de Dosis MAaltiples tienen 0.45
ml de producto farmacéutico liquide
congelado

e 5 doses per vial

¢ 5 dosis por vial
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Secondary Packaging “Single Tray”

Empaque Secundario “Bandeja Sencilla”

Single tray holds 195 vials

La bandeja sencilla contiene 193 viales

¢ 975 doses per tray

¢ Tray (white box) dimensions: 229 X 229
x 40 mm

975 dosis por bandeja

Dimensiones de la bandeja {caja blanca):
220 x 229 x 40 mm

Tertinry Container: Thermal Shipper
{Softhox)

Contenedor Terciario: Caja Térmica (Caja

Suave)

Minimum 1 tray (975 doses) orup to 3
trays {max 4373) stacked in a payload
arca of the shipper

Minimo 1 bandeja (975 dosis) o hasta 5
bandejas (méximo 4875) agrupadas cn
una zena de carga 0l del transportador

Payload carton submerged in 23 Kg ol dry
ice pellets (9 mm — 16 mm pellets)

Carlén de carga Gtil sumergido en 23 Kg
de pellets de hiclo scco (pellets de 9 mm
=16 mm)

» Thermal Shipper dimensions:
o Internal Dimensions: 245mm
X 245mm X 24imm
o External Dimensions:
400mm X 400mm X
560mm

Dimcnsiones de la Caja Térmica:
o Dimensiones Internas: 245 mm
X 245 mm x 24Imm
o Dimensiocnes Externas: 400 mm
x 400 mm x 560 mm
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Attachment F — Return and Dispaosal of Product
Materials

A, Return

“Logistics Delivery Equipment™ refers wo the long-
distance thermal shipping container (“Thermal
Shipper™) used for shipping and the temperature
data logger/monitoring device allached te such
Thermal Shipper,

Oncedry ice isno lenger needed, open the Logistics
Delivery Equipment and leave it at room
temperature in o well-ventilated area. The dry ice
will readily sublime from a solid to a gas. DO NOT
leave dry icc unatiended.

Store the empty Logislics Delivery Equipment until
return in an appropriate clean and secure localion to
protect and maintain the functionality of the
equipment  {e.g., do not swore outside under
uncontrolled conditions, exposed to  weather,
exposed to posts, cle,). '

Return of the Logistics Delivery Equipment 1o be
undertaken wilhin 30 days following delivery of the
Product to the Purchaser’s recipient. Imstructions
and logistics for return will be previded on the
interior of the Thermal Shipper will also be available
on Pfizer's website. In the event that either: (a) the
Logistics Delivery LEquipment (or any par
thereof), is not {i) delivered to the retum carrier
within 30 days [ollowing delivery of the Praduct or
(i1} received by Phzer within five (3) days lollowing
the date of Purchaser’s return shipment; or (b) the
Logistics Delivery Equipment {or any parl
thercof), is damaged in any way (determined in
Plizer’s sole discretion), Plizer shall be cntitled to
charge Purchaser $450 (exclusive of VAT) per
Thermal  Shipper and  tempersiure  data
logger/monitoring device; which Purchaser shall
pay within 30 days of the date of any invoice for
such amount(s). Purchaser acknowledges that such
amount represents & reasonable pre-esimate of
replacement  cost such  Logistics  Delivery
Equipment as a result of Purchaser’s delault, act or
omission.

B, Disposal

“Primary Container Units™ refers to the vials that
contain the Product.

Destruction of the Primary Container Units that
have been opened or arc unused must take place ata

\.\ \\f_:’; .

Anexo F— Devolucién y Eliminucié\?ﬁd\’{fﬁgo

Materiales del Producto 2

“Dispositive para Entrega” alude al contenedor
término de transporte de large distancia (“Caja
Térmica™) usado para el envio y el dispositive de
registro/moniloree de datos de  temperatura
adjunto a ta Caja Térmica.

Cuando ya no se nccesita hiclo seco, abra el
Dispositivo para Entrega y déjelo a temperatura
ambiente cn una zona bien venlilada. El hiclo
scco pasard de estado solide a estado gascoso,
NO DESATIENDA cl hielo seco.

Guarde ol Dispositivo para Entrega vacia, hasta
st develueion ¢n un fugar limpio y seguro para
proteger y mantener la funcionalidad de los
equipos (p.¢i., no lo guarde al exterior expuesto
a condicioncs climétcas extremas y a plagas,
etel).

. La devolucién del Dispositive para Entrega
deberd hacerse dentro de los 30 dias siguientes
la cnirgga del Producte al Comprador. Las
instrucciones  y  logistca de  devolucion  se
encuentran denlro de la Caja Térmica y también
en ¢l sitio web de Pfizer. En el caso de que
cualquiera de los dos: a) ¢l Dispositivo para
Entrega (o cualquier parte del mismo), no sea (i)
entregado al trmsporte de tetorno dentre de los
30 dias siguicntes a la entrega del Producto o (i)
recibido por Plizer dentro de los cinco {5) dias
siguientes o la fecha del envio de retomo por
parte del Comprador ; o b) ¢l Dispositivo para
Entrega (o cualguier parte del misme), sufra
algdn daiio (determinado a la entera discrecion de
Plizer), Plizer tendrd derecho a cobrar al
Compradaor 450 délares (sin incluir ¢l IVA) por
cada Caja  Térmica y  dispositive de
registro/monitoreo  de  temperatura;  que ¢l
Comprador deberd pagar dentro de los 30 dias
siguientes a la fecha de cualquier factura por
dicho(s) importe(s). El Comprador reconoce que
dicho monto representa una estimacién previa
razonable del costo de reemplazo de diche
Dispasilivo como resultado del incumplimiento,
acto u omisidn del Comprader.

B. Eliminacion

“Envases Unitaries™ se refiere a los viales que
contienen ¢! Producto.

La destruccion de Envases Unitarios abiertos o
sin usar debe tener lugar en una planta
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[acility appropriately licensed to handle and destroy
pharmaceutical  waste, medical waste, and/or
hazardous wasle, and destruction must be by means
of grinding or incincration.

“Secondary Cartons™ refers to the immnediate boxes
that contain the vials of Product.

Secondary Cartons must be defaced and destroyed
in accerdance with loeal clinical dosing facility
waste management services, and Secondary Cartons
may not be disposed of in routine household waste
collection or recyceling centers.

debidamente aulorizada para  manipular vy
destruir residuos farmacCulicos, médicos yfo
peligrosos, y esa destruccion deberd ser mediante
trituracién o incineracion.

“Cajas Secundarins™ alude a las cajas que
contienen viales del Producto.

Las Cajas Secundarias deben ser desarmadas y
destruidas y por intermedio del servicio local de
manejo de desechos clinicos ¥ no en centros
corrientes de recogida y reciclaje de residuos
domesticos.
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Attachment G - Form of Purchase Order

" N
Anexo G- Formato de Orden de Cor?\in/r:a

N st usnario

Date Fecha -
Hour Hora
Page Pagina

Purchase Order N°

Pedido de compra N®

RUC RUC: Misp 1760001120001
Unit cost Costo unitario
Total cost

Costo total

Implementing Unit

Unidad Ejecutora

Identification number

N® ldentificacion

Kind of use: Consume

Tipo de uso

Applicant address

Direccién Solicitante

Deliver to Entregar a Sr{a)
Date Fecha

Role Tarea

Reason Motive

Code Cédigo

Description/ Technical specifications

Descripcidn/Especificaciones Técnicas

Quantity

Cantidad

Medicat unit

Unidad Médica
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Attachment H — Attorney General Approval
Anexo H — Aprobacién de la Procuraduria General del Estado de Ia Repiblica de Ecuader
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Quito DM, 29 de diciembre de 2020

Sefier Doctor

Juan Carlos Zevallos Lépez
MINISTRO DE SALUD PUBLICA
En su despacho.-

D¢ mi consideracién:

Me refiero a su oficio No. MSP-MSP-2020-3498-O de 27 de diciembre de 2020,

ingresado a csta Procuraduria al dia siguiente con No. 08237-2020-AD-IS, mediante ¢l
cual solicita:

"Se confiera su aurorizacion para el somethmienio a arbitraje, ley y Jurisdiccidn
extranjeras, estipulado en los numerales 9. 4 v 12 del "ACUERDOQ DE FABRICACION
Y SUMINISTRO ENTRE PFIZER CIA. LTDA ¥ MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
DEL ECUADOR", remitida por PFIZER CIA. LTDA a esta Cartera de Estado.”

ANTECEDENTES:

Del oficio remitido y documentos adjuntos se desprende que:

1.1

1.2

13.

ElMinisterio de Salud Piblica suscribird un Acverdo de Fabricacién y Suministro
(en adelante "Acuerdo") con la compaiifa Plizer Cia. Ltda, cuyo proyecto ha sido
remitido a esta Procuraduria en sus versiones en inglés y espafiol.

La compania Pflizer Cla. Ltda. cs la filial en Ecuador de la compaifiia Pfizer Inc,
cuyo domicilio principal s Estados Unidos de América.

Los numerales 9.4 y 12 del proyecto de Acuerdo sefialan lo siguiente:

" 9.4 Walver of Sovereien Inununiry. Purchaser, on behalf of itself and the State
of Ecuador expressly and irrevocably waives any right of immunity which either it
or ils assels may have or acquire in the future (whether characterized as sovereigr
impunity ar any other type of immunity) in respect of any arbitration pursuant to
Section 12.2 (Arbitration) or any other legal procedure initiated to confirm or
enforce any arbitral decision, order or award, or any settlement in connection with
any arbitration pursuant to Section 12.2 {Arbitration), whether in Ecuador or any
other foreign jurisdiction, including but not limited to immunity against service of
process, immunily of jurisdiction, or imanmity against any judgment rendered by
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a court ar tribunal, inmunity against order to enforce the judgment, and immumicy
against precautionary seizure of any of its assets. Purchaser expressly and
irrevocably submits to the jurisdiction of the corts of New Yark, or any other court
of competent jurisdiction, for the purposes of enforcing any arbitral decision, order
or award, or aiy setflement in connection with any arbitration pursuant to Section
12.2 and represents and warranis that the person signing this Agreement on iis
behalf has actual authority to submit to such jurisdiciion. Purchaser also expressly
and irrevocably waives the applicaiion of any Law in any jurisdiction that may
otherwise limit or cap iis obligation lo puy damages arising from or in connection
with any Indemnified Claims. Purchaser represents and warrants that the person
signing this Agreement on its behalf has actual authority to waive such imouenity
and bind Purchaser and the State of Ecuador to the limitations of liability and
liability walvers set jorth herein,

FROCURACURIA GEMERAL DAL ESTADO
FCFIILEA DEL SCkARER

()

12.1. Negotations of Dispute.

Prior (o commencing any arbilration with respect (o any coniroversy, ¢laim,
counterclaim, dispute, difference or misunderstanding arising out of or relating to
the interpretation or application of any term or provisions of this Agreement, a
Party shall provide written nofice to the other Party of the exisience of such
dispure. The Parties shall for a period of thirty (30) days following such notice
enter into good fuith discussions and negotiations i ent attempt to resolve such
dispute. If; by the end of such thirty (30) day period, unless such period is extended
by mutual written agreenient of the Parties, the Parties have been unable to resclve
such dispute, either Party may initiate arbitration in accordance witlt the
procedures set forth in Section 12.2 (Arbitration). The procedures specified in this
Section 12.1 {(Negotiations of Dispute) are a precondition to the initiation of
arbitration by a Party, in connection with disputes between the Parties arising from
or related to this Agreement or a Purchase Order; provided, however, that a Party
may seck a preliminary injunction or other preliminary judicial relief, without
attempting to resolve such dispute as provided in this Section 12.1 (Negotiations
of Dispute), if in its judgment such action is necessary to avoid irreparable harm.
The Partics expressly and irrevocably submil to the jurisdiction of the courts of
New York, New York, USA, for any such injunctive religf Further, the
requirement {o altempt to resolve a dispute in accordance with this Section 12.1
(Negotiations of Dispute) does not affect a Party's right to lerminate this
Agreement as provided in Section 6 hereof, and neither Party shall be required to
foliow these procedures prior (o terminaiing the Agreement. The failure of either
Pariy to partcipate in good fuith discussions and negotiations in an attempt lo
resolve such dispuie shall not delay the date by which the other Party may initiate
arbitration imder this Seciion 12.1 (Negotiations of Dispute).

12.2. Arbitration.

(@) Any dispute, controversy, or clain arising out of, relating to, or in connection
with this Agreement, inclucing with respect to the formation, applicability, breach,
termination, validity or enforceability thereof, or relating to arbitrability or the
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scope and application of this Section 12.2 (Arbitration}, shall be finaily resolved i
by arbitration. The arbitration shall be conducted by three arbitrators, in
accordance with the Rules of Arbitration of the International Chamber of
Commerce (“ICC"). The claimant shail nominare an arbitrator in its request for
arbitration. The respondent shall nominate an arbitrator within thirty (30) days of
the receipt of the request for arbitrarion. The two (2) arbitrators nominated by the
Parties shall nominate a third arbitrator, in consultation with the Parties, within
rthirty (30) days after the confirmation of the later-nominated arbitrator. The third
arbitrator shall act as chair of the tribunal. If any of the three (3) arbitrators are
not nominated within the time prescribed above, then the ICC shall appoint the
arbitrator(s). The sear of the arbitration shall be New York, New York, U.S. A, qnd
it shall be conducted in the English lunguage. The costs of the arbitration,

including, without limitation, the Parties reasonable legal fees, shall be borne by
the unsuccessfil Party or Parties. However, the arbitral tribunal may apportion
such costs hetween the Parties if' it determines that apportionment is reasonable,

taking into account the circumstances of the case. The arbitration award shall be
final and binding on the Parties, and the parties undertake to carry out any award
without delay. Judgment upon the award may be entered by any court having
Jurisdiction of the award or having jurisdiction over the relevant party or its assels.

Paagioma, 3

(o) Purchaser represents and warrams that (i) i has obtained all necessary
authorizations and approvals (o authorize its performance of all of its obligutions
under this Agreement, and (i) Attachment H is a true and correct copy of the
written approval of the Artorney General of Ecuador of Sections 9.4 (Waiver of
Sovereign Inununity), 12.1 (Negotiations of Dispute), 12.2 (Arbitration), and 12.4
(Governing Law), which is sufficient to enswie the enforceability of these Sections.”

La traduccion del texto antes citado al espaflol, remitida por el Ministerio de Salud
Publica, es la siguiente:

“9.4. Renuncia a la Inmunidad Soberana. Ef Comprador, en nombre propio v del
Lstado de Ecuador remmcia expresa e irrevocablemente a cualquier derecho de
inmunidad, sea proplo o con respecto a sus activos, exisfente o fliuro (yean
catalogados como inmunidad soberana o como cualguier otro tipo de inmumidad)
con respecto al arbitramento de conformidad con la Seccion 12.2. (drbitramenta)
o cualquier otro procedimiento legal iniciado para confirmar o gjecutar una
decisién arbitral o sentencia, o cualguier acuerdo en relacion con un arbitramento
de conformidad con la Seccidgn 12,2 (Arbitramenta) ya seq en Ecnador o cualgulier
otra jurisdiccion extranjera, inclivendo pero sin linitacidn a la inmunidad contra
naiificaciones, inmunidad de jurisdiccion, o inmunidad conrra cualguier decision
emitida por una corte ¢ tribunal, inmunidad contra una orden de ejecutar una
decision, ¢ inmunidad contra medidas cautelares sobre sus activos. El Comprador
expresa e irrevocablenente se acoge o la jurisdiccion de lus cortes de Nueva York,
o cualguier olra corte de jurisdiccion competente, con el fin de ejecuter una
decision wrbitral u orden, o cualguier acuerdo de conformidad con la Seccidn 12.2.
¥y manifiesta y garantiza gue la persona suscribiendo el presente Acuerdo a su
nombre cuenia con fa autoridad plena para soneterse a dicha jurisdiccion. £
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Comprador asi mismo renuncia expresa e irrevocablemente o la aplicacion de
enalquier Ley en cualguier jurisdiccion que pueda poner umbrales o limites a su
obligacién de pagar perfuicios por Reclamaciones de Indemnizacicn o en relacion
con los mismos. El Comprador manifiesta y garantiza que la persona gque firma
este Acuerde en su nombre fiene autoridad para renunciar a dicha inmunidad y
obligar al Comprador y al Estado de Ecuador a las fimituciones y exoneraciones
de responsabilidad agui contempladas.

()

12.1. Negociqceion de Diferencias.

Antes de instaurar un arbitraje para la solucion de uno controversia, reclamo,
contrademanda, disputa, diferencia o malentendido relative a la interpretacion o
aplicacién de un término o disposicion de este Acuerdo, una Parte dard aviso
escrito a la otra acerca de la existencia de esa diferencia. Las Partes entablardn,
durante un periodo de treinta (30) dias a partir de dicha notificacion,
conversaciones y negociaciones de buena fe, con el propésito de selucionar a (sic)
diferencia. Si las Partes, al final de ese periodo de treinta (30} dias u otro periodo
ampliado por mutuo acuerdo escrito de las Partes, no han podido resolver la
diferencia, cualquiera de elias podrd iniciar un arbilraje de acierdo con los
procedimientos contemplados en la Seccion 12,2 (Arbitraje). Los procedimientos
contemplados en esta Seccién 12,1 (Negociacion de Diferencius) son una
condicion previa para dar inicic a un arbitraje por diferencias entre las Partes
surgidas de este Aeuerdo o de una Orden de Compra; sin embargo, se establece
que tna Parte podrd solicitar medidas cautelares u otras medidus judiciales, sin
intentar resclver dicha diferencia conforme a lo sefialado en esta Seccivn 12.1
(Negociacion de Diferencias), si a su juicie, esa medida resulta necesaria pora
evitar dafios irreparables. Para cualguier reparacion de este tipo, las Partes se
sonteten expresa e irrevocableniente a la jurisdiccion de los tribunales de Nueva
York, Nueva York, EE. UU. Por otra parte, la necesidad de intentar resolver una
disputa de qcuerdo con esta Seccicn 12.1 (Negociacion de Diferencias) no afecta
el derecho de una Parte a dar por terminado este Acierdo segin lo previsto en la
Seccion 6 y ninguna Purte estard obligada o ceflirse a tales procedimienios antes
de terminar el Acuerdo. El hecho de que una Parte no participe de buena fe en lus
discusiones y negociaciones que intentan resolver la diferencia, no retardard la
Secha en que la otra Parte puede dar inicio a un arbitraje a la fuz de esta Seccion
12.1 (Negociocion de Diferencias).

12.2. drbitraje.

() Cualguier diferencia, controversia o reclame swgido de este Acuerdo o en
relacion con el mismo, Incluida su formacion, aplicabilidad, infraceidn,
terminacion, vafidez o exigibilidad o su arbitrabilidad o el alcance y aplicacion de
esta Seccidn 12,2 (Arbitraje), serd finalmente resueiio mediante arbitraje. L
arbitraje serd conducide por tres drbitros, de acuerdo con el Reglamento de
Arbitraje de la Cdmara de Comercio Internacional ("CCl"). El demandante
designara un arbirro en la solicitud de arbitraje. Bl demanidado designard un
arbitro dentro de los treinta (30} dias siguientes al recibo de esa solicitd de
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arbitraje. Los dos (2) drbitros nombrades por las Partes designardn un tercer
arbitro, de consuno con las Partes, dentro de los treiima (30) dius siguientes a la
ratificacion del ultimo dibitro designado. El tercer drbitro actuard como
presidente del eribunal. Si alguno de los tres (3) arbitros no fitere designado dentro
de los plazos prescritos, emtonces la CCI la designarad. La sede del arbitraje seré
Nueva York, Nueva York, EE.UU. y se ilevard a cabo en idioma inglés. Los costos
de arbitraje, incluvendo, sin limitacion, honorarios razenables de abogadas de lus
Partes, seran asumidos por la Parte vencida. Sin embargo, el wibunal arbitral
podrd repariir esos costos entre las Partes si se determing gue ello es razonable,
teniendo en cuenia las circunstancias del caso. El lauda arbitral serd definitivo y
vinewlanre para las Partes y las partes se comprometen a g¢jecitarlo sin demora,
El fullo contenide en e laudo podrd ser exigido ame cualquier tribunal con
Jurisdiccion sobre el laudo o sobre la Parte correspondientz o sus activos.

Pigfiau, §

(B) El Comprador represemta v garantiza que (i) ha oblenido todas las
auwlorizaciones y las aprobaciones necesarias para antorizar el desempenio de
todas sus ebligaciones bajo este Acuerdo, v (iD) el Anexo F es una copia fiel y
correcta de la aprobacion por escrito de la Procuraduria General del Estado de
la Republica de Ecuador de las Secciones 9.4 (Renuncia a la himunidad
Soberana), 12.1 (Negociacién de Diferencias), 12.2 (drbitraje), y 12.4 (Ley
Aplicable), la cual es suficiente para asequrar la ejecutabilidad de dichas
Secciones.”

BASE NORMATIVA:

La legislacidn nacional aplicable respecto de la posibilidad de someterse a arbitraje
internacional, ley y jurisdiccidén extranjeras es la siguiente:

21

Articulo 190 de la Constitucion de la Repablica del Ecuador que reconsce al
arbitraje como un mecanisme de solucién de controversias.

Articulo 225, numeral 1 de la Constitucién de la Repuablica que determina que el
sector publico comprende a las dependencias de la Funcion Ejeculiva.

Articulo 2, letra b) de!l Estatute del Régimen Juridico y Administrativo de la

Funcién Ejecutiva que determina que son parte de esta Funcién los Ministerios de
Estade.

Articulo 11 de la Ley Orginica de la Procuradurfa General del Estado que
cstablece que las entidades del seetor plblice podrin someterse a procedimicntos
de arbitraje nacional ¢ internacional.

Articulo 4 de la Ley de Arbitraje y Mediacion que establece los requisilos que
deben cumplir las entidades del sector piblico para poder sameterse a arbitraje,

Articulo 41 de la Ley de Arbitraje y Mediacién que establece los casos en los
cuales sc pucde pactar arbitraje internacional.




gdificic Amazpnas Plaza
P Av Amazonas N39-123 y Arizaga
<

+593% 2 2941300
BN www.pge.gob.ec
¥ aPCEcuador

PROCURADURIA GENERAL CEL ESTADIO

27

29

110

3

SEFURLEL OEL STEAITR

00179-2020 -

Articulo 42 de la Ley de Arbitraje y Mediacidn que determina que las entidades
del sector piblico requieren de un informe favorable previo del Procurador
General del Estado para someterse a arbitraje internacional.

Inciso primero del articulo 4 del Codigo Organico de Planificacién y Finanzas
Publicas, que sefiala que se encuentran sometidos a este codigoe todos los

organismos, entidades e instituciones comprendidas en el articulo 225 de la
Constitucion de la Republica.

Disposicién General Quinta del Cédigo Organico de Planificacién y Finanzas
Publicas, que dispone que la autorizacion del Procurador General del Estado es
indispensable para someterse a otra jurisdiccion y legislacién, para solucionar
controversias relativas a contralos celebrados por el Estado u organismos del
sector publico con gobicrnos, entidades publicas o privadas extranjeras.

Artfculo 3, numeral 11 del Reglamento Organico Funcional de la Procuraduria
General del Estade que establece, como parte de las competencias del Procurador
General del Estado, emitir pronunciamicnto previo favorable para la suscripeidn
de Acuerdos en los que instituciones del sector pablico se sometan a otra
jurisdiccién y legislacion para la solucion de divergencias o controversias.

NATURALEZA:

De conformidad con las normas antes mencionadas, al ser el Ministerio de Salud Piablica
una entidad perteneciente al sector pablico debe someterse 2 las disposiciones sciialadas
en el acapite precedente. Por lo tanto, respecto del documento materia del presente
andlisis, se requiere la autorizacidén de la Procuraduria General del Estado para pactar
arbitraje intermacional y someterse a legislacion y jurisdiceidn exiranjeras, para la
solucion de controversias que surjan de dicho instrumento.

4,

4.1,

42,

ANALISIS:

De la revision del numeral 9.4 del proyecto de Acuerdo se desprende que el
Estado ecuatoriano renuncia expresa ¢ irrevocabiemente a su inmunidad soberana
con respecto al procedimiento arbitral determinado en el numeral 12.2 del
Acuerdo, o cualquier otro procedimiento legal iniciade para confirmar o cjecutar
una decisién arbitral o sentencia, En este sentido, el Ecuader, por intermedio del
Ministeric de Salud Piblica, se acoge a la jurisdiccion de las cortes de Nueva
York, o cualquier otra corte de jurisdiccion competente, con el fin de ejecutar una
decisidn arbitral u orden, o cualquicr acuerdo.

De la revisién del numeral 12 del proyecto de Acuerdo se desprende lo siguiente:
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421, Las Partes han pactado una clausula escalonada para la resolucién de cualquier
controversia que surja del Acuerde. Asi, antes de iniciar un arbitraje, la Parte
requirente dard aviso por escrito a la otra acerca de la existencia de una diferencia,
para que durante cl periodo de 30 dias, las Partes mantengan conversaciones y
negociaciones de buena fe a fin de selucionar la diferencia. Si transcurrido ese
periodo las Partes no llegaren a un acuerdo, se podrd iniciar un proceso-arbitral.

Las Partes han acordado que, a pesar de que las negociaciones de buena fe son
un requisito previo para dar inicio a un proceso de arbitraje, una Parte podra
solicitar medidas cautelares u olras medidas judiciales, sin intentar resolver la
diferencia mediante las negociaciones, si a su juicio, esa medida resulta necesaria
para evitar dafios irreparables. Para cuelquier reparacion de cste tipo, las Partes
se someten expresa e irrevocablemente a la jurisdicei6n de los tribunales de
Nucva York, Estados Unidos de América.

Las Partes han acordado que, una vez culminadas las negociaciones respecto a
cualquier diferencia, controversia o reclamo surgido del Acuerdo, este serd
finalmente resuelto mediante un arbitraje conducido por tres arbitros, de acuerdo
con ¢l Reglamento de Arbitraje de la Camara de Comercio Internacional (CCI3.

424 Para la conformacion del Tribunal Arbitral, el demandante designard un arbitro
cn la solicitud de arbitraje, posterior a aquello, ¢l demandado designara un arbitro
en los 30 dias siguientes a la recepcion de la solicitud de arbitraje vy, finalmente,
los dos arbitros designados por las Partes, designardn al tercero, en los 30 dias
posteriores a la ratificacion del Gltime arbitro designado. El tercer arbitro actuara
como presidente del Tribunal y si alguno de los drbitros no ¢s designado en los
plazos establecidos, sera la CCI quien lo designe.

425 La sede del arbitraje sera Nueva York, EE.UU. y se llevard a cabo en idioma
inglés.

426 El laudo arbitral serd definitivo y vinculante para las Partes y podra ser exigido

ante cualquier tribunal con jurisdiccién sobre el laudo o sobre la Parte
correspondiente ¢ sus activos.

4.3. Las Partes han acordado someterse a la jurisdiccion del Bstade de Nueva York,
Estadas Unidos de América. En virtud de que el Ministerio de Salud Pablica ha
indicado que celebrard el Acucrdo con la compaiia Plizer Cia. Ltda., filial en
Ecuador de la compaiiia Pfizer Inc., cuyo domicilio principal es Estados Unidos

de América, sc justifica ¢l somectimicnto a la jurisdiccion de las Cortes y
Tribunales del Estado de Nueva York.

44.  La clausula arbitral determinada en el numeral 12.2 del proyecio de Acuerdo
cumple con los requisitos establecidos en ¢l articulo 4 de la Ley de Arbitraje y
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Mediacién para que las diferentes entidades que conforman el sector piablico
puedan someterse a arbitraje.

La compania Pfizer Cia. Ltda. es la filial en Ecuador de la compaiiia Pfizer Inc.,
cuyo domicilio principal es Estados Unidos de América. Por su parte, ¢l
Ministerio de Salud Piblica tiene su sede en Quito, Ecuador. Por lo tanto, segun

lo dispuesto en la letra a) de!l articulo 41 de la Ley de Arbitraje y Mediacion, este
arbitraje se considera internacional.

La cldusula compromisoria analizada no contiene disposiciones contrapuestas
que puedan afectar su interpretacién en conjunto o aplicacion simultanea, ni

contiene elementos patolégicos que podrian invalidarla, razon por la cual, se la
considera procedente.

RECOMENDACIONES:

De la revisién de! numeral 12.1 del Acuerdo, se desprende que las Partes han
acordado que s¢ podrdn solicitar medidas cautelarcs u otras medidas judiciales
para cvitar dafies irrcparables sin tener que esperar a que las diferencias se
resuelvan en la ctapa de Negociacion. Ademds, se verifica que no se ha excluido

la aplicacion de las disposiciones del Reglamento de la CCI relativas al arbitraje
de emergencia.

Segin el mencionado Reglamento, el arbitraje de emergencia permitirfa que,
previo a la conformacidn del tribunal, una parte pueda solicitar el nombramiento
de un arbitro de emergencia para que decida sobre las medidas cautelares que, a
su criterio, no podrian esperar a la constitucion del tribunal. La concesidn de las
medidas solicitadas deberd ser dictada dentro de los 15 dias contados a partir de
que el expediente le haya sido entregado al arbitro de emergencia.

Si bien se desprende del numeral 12 del proyecto de Acuerda la voluniad
nequivoca de las Partes de poder solicitar medidas cautelares, ya sea durante las
negociaciones o el arbitraje, sc¢ recomienda excluir, de manera expresa, la figura
del “arbitro de emergencia”, ya que este corto periodo de tiempo de sustanciacién

y resolucién podria afectar la capacidad de defensa del Estado y sus entidades
estatales.

Asimismo, se recomienda que en el Acuerdo sc establezea que las notificaciones

referentes a cualquicr procedimiento de arbitraje sean realizadas también a esla
Procuraduria.

El efecto juridico de las recomendaciones mencionadas no es un
condicionamiento que impida suscribir el Acuerdo en los términos constantes en
el documento adjunto a su pedido de autorizacién. Las recomendaciones son ¢l
resultado de un analisis técnico, no son de cumplimiento obligatorio y son
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cmitidas por csta Procuraduria cnuso de su facultad asesora, prevista en el articulo
237 de la Constitucion de la Repablica.
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6. AUTORIZACION:

De conformidad con el andlisis realizade y en virtud de lo dispuesto en las normas citadas
e ¢l acaplte 2 de cste oficio, cn particular los articulos 190 de la Censtitucién de la
Republica del Ecuador, 11 de la Ley Orgénica de la Procuraduria General del Estado, 4 v
42 de la Ley de Arbitraje y Mediacidén y la Disposicién General Quinta del Cddigo
Crganico de Planificaciéon y Finanzas Pablicas, se autoriza al Ministerio de Salud Piiblica
a pactar arbitraje internacional y someterse a legislacion y jurisdiccién extranjeras cn las
controversias que llegaren a surgir del Acuerdo de Fabricacion y Suministro que serd
suscrito con la compaiiifa Pfizer Cia. Ltda.

Esta autorizacidn se refiere Ginica y exclusivamente z Io estipulado en los numerales 9.4
y 12 del proyecta de Acuerdoe remitido. Por lo tanto, las demds condiciones financieras,
operativas y téenicas, asi como el cumplimiento de los requisitos legales necesarios para

la suscripeidn de dicho instrumento, son de exclusiva responsabilidad del Ministerio de
Salud Publica.

De conformidad con el inciso cuarte del articulo 42 de la Ley de Arbitraje y Mediacion,
para el sometimiento a arbitraje internacional se deberd contar con la autorizacidn expresa

de la maxima autoridad del Ministerio de Salud Pablica, antes de la suscripeidn de dicho
mstruniento.

La Procuraduria General del Estado se reserva la facullad de verificar la redaccion final
de las disposicienes que han sido objeto de esta autorizacion, para lo cual, una vez que el
instrumento sea suscrito, se deberd remitir una copia a esta entidad, junto con todos los
documentos que lo intcgren.

Finalmente, s¢ advierte que cualquicr modificacion al texto de las disposiciones objcto de
esta autorizacién, ¢ la inclusién de cualquier estipulacion que pueda afectar su sentido,
aplicacién ¢ alcance, deberd scr previamente aprobada por esta institucion.

Atentamente,

e firmado digitalmente
zor IFIGG FRANCISCO
ALBERTG SALVADOR
CRESPO

Dr. {fiige Salvador Crespo
PROCURADOR GENERAL DEL ESTADO







V2
G@bi@?ﬂ@ Coordinacién General Administrativa Financiera
del Ecuadgf Direccion de Gestidén Documental y Atencion al Usuario

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

CERTIFICO que las 37 fojas que anteceden guardan conformidad con el documento
oficializado por la Direccién de Gestién Documental y Atencién al Usuario con No. 00179-
2020 ” Acuerdo de fabricacién y suministro entre Plizer Cia. Ltda., y el Ministerio de 5alud
Pablica de fecha 23 de diciembre de 20207, firmado de forma electrdnica por parte del Sr.
Jimmy Rafael Artieda Trujillo, Retail Manager and Bolivia Lead/Special Representative;
y, por parte del Sr. Dr. Juan Carlos Zevallos Lépez, Ministro de Salud Piiblica a esa fecha.

El Contrato 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 a la 21: version en Inglés y Espafiol del CT-00179-
2020; y, fojas: 22 a la 37: Anexos.
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