Vertrag des Bundes und der Lander mit GSK iiber die Bereitstellung eines Pandemie-
tmpfstoffs fiir die Bundesiinder

Zwischen

1)

ClaxoSmithKline GmbH & Co. KRG,
vertreten durch die Geschéf’csfﬂhrﬂng,
Theresienhdhe 11,

80338 Miinchen

- im Folgenden GSK genannt —

2.)

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford
Middiesex, UBG6 ONM
England

- im Folgenden GGL cder Patentrechtsinhaber genannt —
3.)
GlaxoSmithKiine Biologicals S. A.
Rue de I'Institut 82
B-1320 Rixensart

Belgium

- im Folgenden GSK Bio oder Zulassungsinhaber genanrt —

und



ungd

i}

dem Bund, vertreten durch das Bundesministerium fiir Sesundheit
Rochusstralie 1, 53123 Bonn / Friedrichstralie 108, 10117 Berlin

- im Folgendsn Bund genami-

und

folgender: Landem:

Land Baden-Wiirttemberg, verireten durch das
Ministerium far Arbeit und Soriales des Landes Eaden-Wirttemberg
Schellingstr. 15, 70174 Stutigart

Freistaat Bayem, vertreter durch das
Bayerische Staatsministerium fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucharschute
Rozenkavalierpiatz 2, 81925 Miinchen

: Land Berlin, vertreten durch dis
Senatsveméltung fiir Gesundheit, Umnwaelt und Verbraucherrsrhitr des | andes Bedin
Briickenstrafie 3, 10179 Berlin

Land Brandenburg, vertreten durch das
Ministerinm fiir Atheit, Soziales, Gesundheit und Familie des Landes Brandcnburg

Heinrich-Mann-Allee 103, 14473 Potsdam

Freie Hans_gétadt Bremen, verireten durch den
Senat flr Arbeit, Frauen, Gezundﬁgﬂ, Jugend und Soziales der Freien Hansesigdi Brer e
Bahnhofsplaiz 29, 28195 Bremen
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Freie und Hansestadt Hamburg, vertreten durch
die Behérde fur Soriales, Familie, Gesundheit und Verbraucherschutz
Hamburger Str. 47, 22083 Hamburg

Land Hessen, vertreten durch das
Sozialministerium des Landes Hessen
Destojewskistr, 4, 65187 Wiesbaden

Land Mecklenburg-Vorpommern, verreten durch das
Ministeriumn fiar Soziales und Gesundheit des Landes Mecklenburg-Vorpommern
Dreescher Markt 2, 19081 Schwerin

Land Niedersachsen, vertreten durch das
Niedersachsische Ministerium fiir Soziales, Frauen, Familie und Gesundheit
Hinrich-Wilhalm Kopf-Platz 2, 30158 Hannover

Land Nerdrhein-Westfalen, verireten durch das
Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Lardes Nordrhein-Westfalen
Farsienwall 25, 40219 Diisseldorf

Land Rheinland-Pfalz, verireten durch das
Ministerium fOr Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frausn des Landes Rheinland-Pialz
Bauhofstr. 8, 55116 Mainz

Saarland, verireten durch das
Ministerium fir Justiz, Arbeit, Gesundheit und Soziales des Saarlandes

Franz-Josef Roder-Sir. 23, 66119 Saaroriicken

Freistaat Sachsen, vertreten durch das
Sachsische Staatsministernium fir Soziales
Alberstr. 10, 01097 Dresden

Land Sachsen-Anhalt, vertreten duret das
Ministerium fiir Gesundhet und Soziales des Landes Sachsen-Anhalt
Turmschanzenstr. 2E, 39114 Magdeburg
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Land Schleswig-Holstein, vertreten durch das
Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Familie, Jugend und Senioren das Landes
Schleswig-Holistein
Adolf-Westphal-3r. 4, 24143 Kial

Freistaat Thilringen, vertreten durct das

Ministerium fir Soziales, Famiie und Gesundheit des Freistaates Thiiringen
Wemer-Seelenbinder-Str. &, 98096 Erfurt

-im Folgenden Lander genannt -



. Priambel

Mit Zuwendungsbescheld des Bandes vom 132, Februar 2008, zuletzt gedndert durch Bescheid
des Bundes vom 27. Okdoher 2008, wurde GSK auferlegt, den Bundesisndern im Pandemigfall
20% threr in Dresden produzierten Pandem_ie-lmhfstaffa, jedoch maxirnal die fir die Versorguag
von 50 % der deutschen Bevdlkerung erforderliche Menge eines Pandemie-irrpfstoffes zur Ver-
fugung zu stellen. Nach aktueilem Kenntnisstand werden fUr die vollstandige Immunisierung
eines Menschen mit dem mpfstoff zwei Impfungen bendtigt. Um diese Menge im Pandemiafall
schnellstméglich zu erreichen, wird seitens GSK garantiert, dass unter Ausnutzung der Ge-
samtkapazitit an Antigen-Mengen in. 2007 20% und ab Inbetriebnahme der zweiten Produkti-
cnaan_lage in Dresden in 2008 25 % der wochentlichen Prod.ktion des Sachsischen Serum-
werks in Dresden an Pandemiedmpfatoff fir den deutschen Markt zur Verfiigung gestellt wer-
den. Es wird ausdriicklich auf die Besonderen/Fachlichen Mebenbestimmungen des Zuwen-
dungsbescheides vom 13. Februar 2006 in seiner spateren Anderung verwissen, die mit dem
Abschiuss dieses Vertrages erfilllt sind.

Vor diesem Hintergrund schlieRen die Partsien folgenden Vertrag:

l. Defindionen

1.  Pandemie-Impfstoff der zweiten Generation

Nach derzzitigem Kenntnisstand hat ein Pandemie-Impfsteff der zweiten Generation fol-
gende Eigenschaften:

Virussubtyp, der durct GSK im Pandemiefalf nach Empfenlung der WHO identifiziert
wird.

- Spalt-Antigen

- Verbessertes Adjuvans, das nach derzeftigermn Kenntnisstand auch eine verstarkte
immunitat gegen Driftvarianten umfasst

- Hamagglutinin: 3,75 pg {die fir alle Altersgruppen gesignete Dosis kann endgiitin
erst nach Ergebnis klinischer Studien im Rahmen der Zrilassung fesigelegt warden)
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- Produktion auf bebrilteten Hihneraiem

- Abflllung in Jeweils fCr die Antigene und Adjuvantien separate Multidosenbehalinisse
(10 Einzeldosen) unfer Zusatz eines Konservierungsmittels fir cie Antigene oder

Antigene und Adjuvantien gemischt in Multidosenbehaitrissen {10 Einzeldosen) un-
ter Zusatz eines Konservisrungsmittels.

Die genaue Spezifikation des Pandemie-Impfstoffes der zwesiten Generafion ist als An-
lage 1 dieser Rahmenvereinbarung beigefiigt.

Der Pandemie-Impfstoff der zweiten Generation wird im Sachsischen Serumwerk in
Dresden und in ginem mit GSK verbundenen Uinternehmen in Wavre oder in Rixensart

in Belgien hergeslell, wobei die Abfallung, die Endkoniektionierung und die End{reica-
be in Dresden erfolgen.

Mock-up Zulassung

- Zulassung eines Profotyp-Pandemie-lmpfstofies gemal der Richtiinie 726/2004 und
gemal den Richtlinien der Europaischen Arzneimittelagentur EMEA: der Guidance oan
Submission of Marketing Applications for Pandemic Influenza Vaccines through the
Centralised Procedure (EMEA/CPMP/48836/03, CPMP Adopted March 2004): der Guide-
ling on Dessier Structure and Content fo- Pandemic Influenza Vaccine Marketing Autho-
risation Application (EMEA/CPMP/4717/03, CPMP Adopted March 2004) sowie kinftiger

EU Richtlinien, Hinweise utnd Empfehlungen, die sich mit der Merstellarng und Venwen-
dung von pandemischen Impfsioffen befassen.

Zulassung

Zulassung bedeltet jede (Voll)Zulassung des Pandemie-impfstofies oder des Pra-
Pandemie-Impfsioffes in seiner konkreten Zusammensetzung, sei es im Rahmen eines
normalen Zulassungsverfahrens beim Paul-Ehrtich-insitut, bei der EMEA oder durch
Genzhmigung der Zulassungsanderung fir die Nutzung des im Pandemiefall identifizier-

ten Virusstarnmes in dem Prototyp-lmpfstoff, der im Mock-up Zulassungsverfahren Zuge-
lassen wude.



Verbundenes Unternelmen

Verbundenes Unternehmen ist jedes mit dem Vertragsgegenstand bzfasste Untemeh-

men, das zur GSK-Gruppe gehért, insbesondere der Patentrechtsinhaber und der Zu-
lassungsinhaber.

Dosis

Dosis bedeutet die Menge cines impfstoffes, die entsprechend der Zulassung fir die
Verimpfung einer Einheit bei gesunden Erwachsenan erforderlich ist. Fiir die vollstandi
ge Immurisierung werden zwei Dosen (zwei Impfungen! pro Person bendtigt,

Vertragsprodukt oder Pandemie-Impfstoff

Ueriragspmdukt Ist ¢in Pandemie-Iimpfstoff der zweiten Gensration.

Bekanntgabe einer Pandemie

Bekanntgabe einer Influenza-Pandemie durch die Welgesundheitsorganisation (WHO)
bei Erreichen der Siufe & und Identifizierung und Bekanntgabe des relevanten Viru styps.

Ende ainer Pandermie

Verkiindung des Endes einer Influenza-Pandemie durch die Weltgesundheitsorganisati-

- on {WHO} und Heruntersiufen von Stufe 6.

Akuie Pandemiegefahr

Phase, in der eine Pandemie durch die WHO bekannt gegebean wurde (Stufe 8) oder in
der der Ausbruch einer Pandemie jederzelt zu arwarten ist, Dieser Zeitpunkt kann ab
Stufe 5 vorliegen und wird wie folgt bestimmt:

GSK wird bei entsprachendsr Gefahrentage und nach Riickeprache mit der WHO £b
Stufe 5 der Pandemieesinschitzung durch die WHO alle von Dresden aus zu beliafarn-
den europaischen Regierungen kontaktieren und sich mit diesen innerbalt einer Frist
von |angstens 14 Tagen dber den Zeitpunkt der akuten Pandemiegafahr akstimmen.
Die deitschen Bundeslander warden in allen Entscheidungen in den Stufen 5 und 6
gegenlber GSK durch das Bundesland vertreten, das den jeweilligen Vorsitz der Ge-
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sundheitsministerkonferenz innehat {(GMK-Vorsitztane). Das GMK-Vorsitzland wird in-

. soweit als Regierung im Sinne dieser Bestimmung tatig.

Der fir den Produktmnsbegmn gemal Vertragspunkt IV maRgsbiiche Zeitpunkt einer
akuten Pandemiegefahr wird bejaht, wenn mindestens 50 % der gewichteten Stimmen
aller so betroffenen Regierungen das Vorliegen einer akuten Pandemisgefahr und die
damit einhergehends Notwendigkeit des Produkfionsbeginns bejahen. Die Stimmen
werden entsprecheﬁd den jeweils von den europdischen Landem bestelten Mengsn
des Pandemie-Impfstoffes gewichtet, d. . die deutschen Bundeslander werden zu-
sammen in 2007 20 % und ab Inbetriebnahme der zweiten Produktionsanlage in Dres-
den in 2008 25 % der Stimmen haben.

Ende der akuten Pandemlegsfahr

Phase, in der die WHO das Ende der Pandemie hakannt gibt und/nder der Ausbrush
einer Pardemie nicht mehr jederzeit zu erwarten ist. Der genaue Zeifpunkt hierfir wird
wie folgt festgelegt: GSK wird nach Riicksprache mit der WHO die von Dresden zu be-
lieferden europdischen Regierungen kontaktiersn und sich mit ihnen Ober das Ends
der akuten Pandemiegefahr ahstimmen. Das Ends dor Pandemicgofehr lisgt vor, wenn
50 % aller gewichteten Stimmen das Vorliegen dieses fir die Einstellung der Produkiion
mafigebiichen Zeitpunktes bejahen. Die Stmmen werden entsprechend den jeweils von
den eurcpdischen Landern bestollien Mengen des Pandemie-Impfstoffes gewichtet, d.
h. die deutschen Bundesléndsr worden 2usammen in 2007 20 % und ab Inbetricted -
me der zweiten Produktionsaniage in Dresden in 2008 25 % der Stimmrechis haben

Die Lander werden in dieser Entscheidung gegentber GSK durch das jeweilige GMK-
Vorsitzland verireten, des inscweit als Regierung im Sinne dieser Bastimmung tatiy
wird.

Il. Vertragsgegenstand

Vertragsgegenstand ist der Verkauf und die Bereitsisllung von Pandemie-Imnfstoff dar
zweiten Generation durch GSK an die Lander unter der aufschiebendsn Bedingung e&i-
ner akuten Pandemiegefahr.

GEK bietet aflen Landern zusammen fir den Fall einer ekuten Pandemiegefahr die Mag-
lichkeit, in 2007 20% und ab inbetriebnahme der zweiten Praduktionsanlage in Dresden
in 2008 25 % ihrer in Dresden produzierien Pandemis-Impfstoffe, jedoes maximai die fiar
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die Versorgung von 50 % der deutschen 'Bevﬁlkemng erforderliche Menge zu erwerben.
Die Partsien gehen nach derzeitigem Kenntnisstand cavon aus, dass fiir Dewtschland
ab inbetriebnahme der zweiten Produicionsanlage in Dresden in 2008 wéchentiich ca.
7.2 Milllonen Dosen Pardemig-impfsto’ in Dresden produziert werden kénnen. Diese
Annahme setzt voraus, dass die Ausbeute der fir die Pandemie-impfstoffe bendtigten

- Antigenmenge der durchschhittiichen Ausbeute der fir saisonaie Crippeimpfatoffe bend-

tigten Anti;enmenge' entspricht. Bef dieser Kalkulation wurde jedoch nicht berticksichtigt,
dass zusaiziiche Antigenmengen fur die Abfiliung des “andemie-Impfsioffes in Mulfido-

- sen-Behaknissen erforderich sind, die zu einer entsprechendan Reduktion der Produkii-
_onsmenge flhren kénnen,

Alie Parteien wissen, dass die fir die Produktion bendtigte Zeit und die produzierte Men-
ge von dem im Pandemiefail identifizierten Virusstamm und der unter GMP gerechtar
Herstellung méglichen Ausbeute und von der je Dosis und pro Behélinis bendtigien An-
tigenmenge abhangt, so dass ein Anspruch der Lander auf bzw. eine Verpflichtung sei-
tens G3K zur Bereitstellung der theoretisch berechneien wachentlichen Produktions-
mengé des Pandemie-Impfstoffes innerhalb einer bestimmten Zeit ncht besteht., Der
Anspruch der Lander auf den versinbarten prozentualen Anteil der Menge an Pandemie-
tmpfsioff an der wichentlichen Gesamtproduktionsmenge in Dresden bleibt hiervon e
doch unberihrt.

Das jeweil ge GMK-Vorsitzland ist Koordinator fir die Landerbestellungen und fiir dissen
Zweck Ansprechpartner von GSK. Das GMK-Vorsitzland bestelit nach Abschluss dieses
Verirages fir jedes Land verhindlich aber unter der aufschiobenden Bedingung einer
akuten Pandemiegefahr die in der Anlage 2 pro Land festgelegie Menge an Pandemig-
Impfstoff.

G2K verpflichtat sich, im Falle einer akuten Fandemiecefahr und im Rahimen ilwer Pro-
duktionskapazitdten jedem Land die von thm nach Ziffer Il 3 dieses Werirages besisilie
iMenge Impidosen zu verdulern und zu Gbereignen. Die Lander verpflichten sich, in ei-
nem solchen Fall die bestelliten Mengen zu erwarben urd abzunehmen. es sei denn, die
douische Regierung hat im Rahmen des Abslimmungsprozesses gemaR  Ziffer [ 9 ge-
gen das Vorliegen eingr akuten Pandemiegefahr gestimmt In diesem Fall wird den
deutschen Bundesléndem, vertreten durch das jewslige GMK-Vorsiizland, eine 7-
tagige Nachfrist gewdhrt, in der sie ibe- die Abnahme der reservierten Mengen ermeut
culscheiden konnen. Dlese Nachfrist begnt unmittelbar nach Bekannigabe des Ab-
stimmungsergebnisses durch GSK. Nur wenn das GMK-Vorsitzland als Koordinator der
Lander eine Abnahme des Pandemig-impfstoffes in dieser Frist bestatgt, sind die Lan-
der zum Erwerb und zur Abnahme der Pandemie-Impfstoffe varpflichtet. Erfoigt eine
soiche Bestatigung nicht innerhalb dieser Nachfrist, enffallt ein Anspruch auf Bereiistel-
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lung des Pandemie-Impfstnffes durch GSK. GSK jat n dissem Fall berechiigt, die rei
werdenden Gesamtkapazitaten an der Pandemie-Impfsioff-Produktion in Dresden an-
derweitig zu verduRery. Eine solche anderweitige VerauRerung der Pandemic-
Impfstoffe an Dritte hat keinerlsi Einfluss auf die vom Bund an GSK gewahrten Foérdsr-
mittel, insbesondere entstsht hierdurch keln Ruckzahiungsanspruch gegen GSK bazw.
verbundene Unternehmen.

5. Das Recht von GSK bzw. inrer verbundsnen Unternehmen. im Ubrigen jederzeit und
uneingeszhranki Pandemie-Impfstoffe auch an Dritte im In- und Ausland zu beliebigan
Preisen zu verduBern, bleibt von versienendsn Verpflichtungen unberihrt.

6.  Erfolgt eine Verdnderuny des Pandemisvirus nach Beginn der Produktion. die dazu
fihrt, dass die bereits produzienten Pandemie-impfstoffe keine ausreizhende Wirksam-
keit haben, wird GSK die Impfstoffproduktion mit einerr der Virusdriftvariante angepass-
ten Saabirus neu starten. Die vor einer solchen Umsteliung bereits produzierten Pan-
demie-Imafstoffe milssen durch die Resteller zwar abgzenormmen ung bezahlt werden,
werden aber nicht auf das nachfolgende Kontingent angerechnet.

. Die vorstehend aufgefiihrten Vempflichtungen zum Verkauf, zur Bereitstellung und zur
Abnahme eines Pandemie-lmpfstoffes der zwaiten (eneration im Falie siner akuten
Pandemiagefahr bestehen jedoch nur, wenn bis zu diesem Zeifpunkt alle erforderfichen
regulatarischen Genehmigungen fir das Inverkehrbringen des jeweiigen Pandemis
Impfstaffes voriiegan oder entsprechende Sonder-/Ausnahmegenshmigungen bai Feh-
len der entsprechendsn reguiatorischen Genehmigungen mit der fir diesen Fali gegs-
benenfalls zusatzlich erforderiichen umfassenden Haftungsfreistellung fir GSK und ih-e
verbundenen Unternshmen erteilt wurden.

lll. Zulassung der Pandemie-Impfstoffe

(38K Bio als ain mit GSK verbundanes Untcrnehmen wird Zulassungsinhaber und st M die
Einreichung zller relevanien Zulassungsurterlagen des Bwelligen Pandemie-lmpfstoffes
verantwortlich. Der Bund/die Lander werden GSK und deren verbundene Unternehrmen
nach hesten Kréften darin unterstitzen, die jeweils erforderichen Zidassungen flir die Pan-
demie-Impfstoffe schnellstméglich zu edangen. im Einzelren sind foigende Zulassungs-
schritte geplant:

1. G3K Bio hat einen Mock-up-Zulassungszantrag for sinen Pandemia-lmpfeicff der zweiten
Generation im 1. Quartal 2007 eingereicht und erwartet die Zulassung daffir zwischen
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dem 3. Quartal 2007 und dem 1. Quartzl 2008, ie nachdemn, ob das beschleunigte Zulis-
sungsverfahren Anwendung findet. Dieser Zulassungsantrag ist zundchst auf die Zulas-
sung eines Pandemie-Impfstoffes der zweiten Generation in einem Two Vial System ge-

richtet {d.h. Antigene und Adjuvantien werden in sepa-aten Multidosenbehditnissen ab-
' gefullt). CSK, GBK Rio und die verbundenet Unterneimen bemahen sich jedoch nach
besten Kraften darum, fir diesen Pandemie-impfstoff ein One Vial System {d.h. Artige-
ne und Adjuvantien in einem Behalinis gemischt) zu ertwickeln und sine entsprecherde
Zulassunganderung zu beantragen. Die Parteien wissan jedoch, dass sine solche Zulas-
sungsanderung von verschiedenen Faktoren wie z.B. entsprechendsn Stabilitatsdaten
abhangt und GSK, GSK Bio bzw. die verbundenen Unterehmen die spitere Verfugbar-
keit eines Pandemie-Impistofies in ginem One Vial Systzm nicht garanteren konnen.

Sobald im Falle einer akutsn Pandemiegetahr der relevants Virusstanm von der WHO
identifiziert und bekannt gegeben wird, wird GSK bzw. ein mit ihr verbundenes Unter-
nehmen basierend auf der dann bereits erteilten Mock-up Zulassung die Zulassung ces
konkretet: Pandemie-impfstoffes beaniragen. Derzeit gehen die Parisien daven aus,
dass lediglich der dann idenfifizierte Vi-usstamm gegen den in der Mock-up Zuiéssung
verwendeten Virusstamm ausgetauscht werden muss und die Zulassung daraufhin unter
Bezugnahme auf die Mock-up Zuiassung unverzliglich erteilt werden kann. Erst mit Er-
teilung dieser Zulassung ist der Pandemie-Impfsicff in seiner konkreter Zusammensat-
zung im Sinne der arzneimittelrechtlichen Vorschriften zugelassen.

GSK bzw. ihre verbundenen Untermchmen behslten sich dardber hinaus vor, Zules-
sungséanderungen im Hinblick auf die Zusammensetzung des Pandemis-lmpfstoffes,
insbesondere alternative Formulierungen (einschlieflich veranderter Adjuvantien) oder
technische Herstellungsschritte zu beaniragen und umzusetzen, soweit hierdurch die
Produktlonskapazitat gesteigert oder die Effekinvitat des Pandemie-impisiottes der zwei-
ten Generation verbessert werden kann und die Versorgung der Bevédlkerung nicht be-
einiréchtigt wird, Der Bund/dis Lander werden GSK und ihre verbundenen Unternehrran
auch im Hinblick auf etwaige Zulassungsénderungen nach besten Kraften unterstitzen.
Bei Bedarf werden die Parieien bei derartigen Anderungen diesen Vertrag nach Tisu
und Glauben anpassen.

~ Alle Rectte an dem technischen, medizinischen und wissenschaftiichen Know-how, cen
Mock-up Zulassungen, Zulassungen fir die Veriragsprodukte, Unterlagen und sonsticen
Entwicklungen und Informationen in 2Zusammenhang mit den Vertragsprodukten bleiben
uneingeschrankies Eigentum von GSK und ihrer verbundenen Unternshmen.



IV. Produktion des Pandemie-impfstoffes

GSK bzw. ihre verbundenen Untemehmen beginnen mit der Produktion eines Pandemie-
Impfstoffes, wenn folgende Voraussetzungen erfilit sind:

o  Eintiitt einer akuten Pandemiegefahr

= Erhalt eines von der WHO empiohlenen Saatvirus for die Produktion sowie der erfordar-
lichen Testreagenzien von den WHO Referenzlaboratcrien
+  Abschiuss von Entwickungsarbeiten fir einen Pandzmie-impfstoff mit dem von der
' WHO empichlenen Virusstamm
+  Abschiuss von technischen Vorarbsiten fir die Produlcion {(z.B. Umsteliung der Produk-

tion von saisonalern au Pandemie-lrmplsioll).

Zwischen dem Eintritt einar akuten Pandemiegefahr und dem Produktionsbeginn ist &in ent-
sprechender Produkiionsvorlauf erfordedich.

V. Bereitstellung

Eine Bereitstellungswverpfichtung fiir GSK entsteht erst nach Produktionsbeginn flr einen
Pandemie-lmpfsioff. Zwischen dem Einbift einer akuten Pandemiegefahr und der ersten
Bereitstellung von Pandemie;lmpfstoff werden voraussichtiich drei bis vier Monate {ie-
gen, voraLsgesatzt, GSK erhalt die erforderlichen Testreagenzien der WHO Referenzia-
boratorien. GSK verpfiichtet sich, den Zeitraum zwischen dem Eintritt einer akuten Pan-
demiegefahr und der Bereitstellung der ersien Pandemis-Impfstoffe 0 kurz wis méglich
Zu halien.

2. G3K stellt den Pandemie-lmpfstoff im Séchsischen Serumwerk in Dresden zur Abholung
durch die L&naer bereit, sobald die zustandigen Sicller die Chargentreigabe erkiért ha-
pen. Die Gefahr des zufalligen Untergangs und der zufilligen Verschlechterung ces
Pandemie-lmpfsioffes geht mit Beraitsteilung der Ware und mit Ablau® einer Frist von 2
Tagen nach Aufforderung zur Abholung auf die Landsr iber.

3. Falls sich danach ein Mangel zeigt, der nicht auf einam Transportschaden beruht, ist
dieser GSK unverzilglich, spatestens innerhalt von 5 Werktagen anzuzeigen. Wird die
Anzeige unieriassen, gili die Impfstoffbereitsteliung als genehmigt, es sei denn, s han-
delt sich um einen Mangel, der bei der Untersuchung nicht erkennbar war. Zeigt sich
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spater ein Mangal, mues die Anzeige unverziiglich nach der Entdecikung dieses Mangsls

vorgenommen werden; andemfalls gilt die Impfstoffbereitstellung auch in Ansehung die-
ses Mangels als genshmigt.

~ Die Lander stelien sicher, dass unerwiinschite Arzneimitetlwirkungen urd Verdachtsfalle,

die im Zusammenhang mit der Anwendung des Vertragsprodukies bekannt werdan, un-
verziglich an GSK gemeldet werden. '

GSK, mit ihr verbundene Unternetimen sowie die Lander stelien sicher, dass alle gs-

setzlichen Vorschriften (ber den ordnungsgeméaBen Umgang mit Arzneimitteln beachist
und eingehalien werden.

W1, Ubereignung und Kaufpreis

Die von GSK den Landern bereitgestellten Vertragsproduide gehen mit Ahhalung der Wa-
re durch die Lander in das Eigentum der Lander iiber.

Der Kaufpreis fir den Pandemie-lmpfatoff der mweiten Generation betragt 7,00 Euro zu-
ziiglich Umsatzsteuer pro Dosis, wobei 1.00 Euro zuziglich Umsatzsteusr auf die Antigen
Komponente und 6,00 Euro zuziglich Umsatzsteyer auf de Adjuvans Komponente entfal-
len. Dieser Preis setzt voraus, dass entweder eine Wirkung gegen Driftvarianten durch das
Paul-Ehriich-Institut bestatigt wird oder dass der Impfsioff zugelassen ist Liegt keine der
beiden vorgenannien Voraussetzungen vor, wird fir diesan gleichwohl gaeignsten Imgf-
stoff ein Kaufpreis von 5,00 Euro inklusive Umsatzsteuer erhober,

Der Kaufpreis wird jedem Land entsprechend der fiir dieses Land bereigestellten Tel-
mengen unmittslbar nach Bereitstellung der Ware in Rechnung gestellt durch ein mit GSK
verbundenes Unternehmen, voraussichtlich die GlaxoSmithKline Export Limited. Die Rech-
nung ist von den Landern innerhalb von 30 Tagen zu beg'eichen. GSK e'kl&r sich beret
den Landem nach Bedarf sbwsichend hisrvon individuell iBngere Zahlurnyseisle sinzurau-
men. Die Landsr beabsichfigen, die Bezahlung der jswefigen Pandemis-impfstoffie aber
noch von ihren einzurichtende Fords abzuwickeln. Soliten derartige Fonds in den Landem
eingerichtet werden, werden GSK und die Lander sich bemithen, die Zahlungsabwicklurg
uber diese Fonds zu regeln. GSK hat sinen Anspruch auf Zzhlung des Kaufpreises gegen
ledes Land snisprechend der pro Land getitigten Bestellmengen geman Anfage 2. Eine
gesamischuldnerische Haftung der Lander im Hinblick auf die Kaufpreiszahiung besteht

nicht.
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Die in diesam Verirag pro Dosis des Vertragsproduktes vereinbarien Preise dirfen die
Gesarmtpreise pro Dosis des Vertragsproduktes, die. in andersn Mitgliecstaaten der Euro-
paischen Union vereinbart werden, hicht Obersteigen. Die in den Micliedstaaten unter-
schiedlich ausgestateten Umsatzsteuersitze bleiben be einem Preisvergleich auler Be-

tracht. Fir den Fall, dass die Gesamipreise fir den Pandemie-Impfstcff in anderen Mit-

gliedstaaten der Eurcpéischen Union unter den in diesem Vertrag versinbarten Preisen
iegen, wird dieser Vertrag entsprechend angepasst.

Der unter Ziffer V! 2 genannte Preis wird von den Parteizn nach Treu und Glauben unisr
Beriicksichtigung des wirtschafilich Sinnvellen angepasat, wenn Anderungen an dem Pan-
demie-Impfstoff bzw. an den Herstellungstechnoiogien vorgenommen werder, die gegan-
Ubsr dem 2ugelassenan Impfstoff zu einer Steigerung der Produktionskanazitéten
und/oder zu einer Verbesserung des Pandemig-Impfsicfies fuhren. Die Bersitstaliung des
FPanderie-Imptstofies im Falie einer Pandemie wird von etwaigen Yerhandliungen zwi-
schen den Parteien im Hinolick auf eine snnvolle Preisanpassung nicht berGhrt.

Etwaige zusdtzliche staatliche Abgaben seitens GSK und der mit ihr verbundenen Urrer-
nshmen auf die vereinbarten Preise wie z.B. Zwangsrabatta sind richt zu entrichten. Sall-
ten gesetzliche Vargaben «dnftig stwas anderes regeln, werdern GSK baw. die mit ihr ver-
bundenen Untemebmen in diesem Zusammenhang von der Enirichtung derartiper Abga-
hen freigesteilf.

Die Preise gelten ab Werk.

VIl. Einstallung ven Produkfion und Bereitsteliung

G3K stelit die Produkiion und Bereitstdlung des Pandamie-Impfstoffes der zweiten Ge-
neration flr die Lander ein, sobaid die akute Pandemiegefahr endet. Eine vorzelige
Stornierung dar Aufirige voar Fndae der akuten Pandemis-Gefahr ist nicht mdglich.

Die Lander verpflichien sich, alle sich bis zu einer Einstellung der Produkfion nach Zitfer
ViL1 bereits im Produktionsprozess befindlichen, fir sie zu produzierenden Mengen des
Vertragsgegenstandaes abzunehmen und zu bezahien. Der Produktionsprozess eines
Fandemie-Impfstoffes beginnt mit der Injekiian der fir die Produktion benétigien Eier.

Die [&nder verpflichien sich, GSK einen pauschalen Ausgleich fir bereits erfolgte Auf-
wendungen zu bezahlen, wenn die akute Pandemiegefahr gemat Zifer | 10 zum Bai-
spigl aufgrund falscher Einschétzung der Gefahrenlage nach Erhalt des entsprechenden
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Saatvirus vorzeitig endet. In dissem Fall zahlen die Lande insgesamt folgende Auf-
wandenischadigungen:

» Erfolct das Ende der akuten Pandemiegefahr innerhalb von zwei Wochen nach Er-
halt des Saatvirus : 42 Euro Mio. zuziglich Umsatzsteuer

= Erfolgt das Ende der akuten Pandemiegefatir in der dritten oder vierten Woche nach
Erhalt des Saatvirus: 84 Mio. Euro zuziglich Umsatzsteuer

= Erfolgt das Ende der akuten Pandemiegefahr ab der finfien Wocte nach Erhalt des
Saatdrus: 224 Mio. Euro zuziiglich Umsatzsteuer. Die Zahlungsverpfiichtung ab Wo-
che finf wird verrechnet mit Kaufpreiszahiungen, die die Lander aufgrund des Kau-
tes von Pandemis-Impfstoffen zu entrichten haben, Sobald die Lander zum Beispiel
32 Mio. Dosen Pandsmie-impfstofil z2u einem Kaufpreis von 7,00 Etro zuziglich Um-
saizsteuer gekauft haben, entfallt eine zusatzliche Aufwandentschadigung fir erfolg-
te Aufwendungen.

Die Héhe der pro Land zu zahienden Aufwandentschadigung bemisst sich an dem An-
teil seiner Bestellmenge im Verhilinis zu der Gesamtbestellmenge. Eine gesant-
schuldnerische Haftung der Lander im Hinblick auf die gesamte Aufwandentschidigeng
besteht night,

V. Haftung

Da aufgrund der besonderen Situation im Pandemiefall weder umfangreiche kiinische Daien
noch Erafrungen mit dem Pandemie-Impfsiof in seiner konkreten Zusammensetzung vor
liegen, kénnen GSK bzw. die mit ihr verbundenen Uniernehmen die Veranwortung fir
Wirksamkeit oder Vertraglichkeit der geiiefeten Impfstoffe nur in dem Uimfang Dbernahmen,
wie dies in der SPC enthalten ist.

2. Die Lander stellen GSK und deren verbundene Uniernghmen, die entsprechenden Mitar-

beiter und Rechtsnachiolgar daher gesamtschuldnerisch frel von Schadensersatzansprii-
chen Dritter, Verlusten oder finanziellen Aufwendungen, die aus Anspriichen und Kiagen
gegen sie entstehen im Zusammenhang mit der Anwerdung, mit der organisatorischen
Abwicklung, dermn Veririeb oder der Lagerung des Pandamie-impfstoffes, sowetit diese Um-
stande in der 3PC nicht enthaifen sind. Solite aufgrund nachirgiich bekannt werdender
‘Umsténde die Nutzen-Risike-Abwigung fir den Pandermniz-Impfsioff der zweiten Generati-
on insgesami negativ ausfallen, gilt die Hafiungsfreistellung fir diesen Fall und afle nach-
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traglich als haﬁqngsbagrﬂndend eingestuften Nebenwirkungen ebenfalls. Diese Haftungs-
- freistellung bezleht sich in diesem Zusammenhang inshesondere auen {aber nicht aus-

schiiefilich) auf Schadensersatzanspriche Dritter, die unter Berufung auf § 84 AMG gel-
tend gemacht werden,

Dle Freisteliung gilt nicht, wenin der Schaden auf einer varsaizlich oder grob fahridssig nicht
GMP gerechien Herstellung oder auf einer sonstgen vorsétzlicher oder grob fahrilissigen

Pflichiverletzung von GSK oder eines ihrer gesetzlichen Vertreter oder Erflllungsgehilfen
benshi.

Die Haftung von GSK und deren verbundenen Untemehmen, den entsprechenden Mitar-
beitern und Rechtsnachfolgern gegentiber den Landem for Pllichiverletzungen aus diesem
Vertrag ist tegrenzt auf die H&he des Kauipreises, den die Lander fiir den Bezug der Par-
demie-Impfstoffe gezahlt haben bezishungsweise zahlen miissen. Ein Anspruch auf Erstat-
tung immaterieller Schaden oder entgangenen Gewinn wird avsgeschiossen.

Bendiigen die Lander Pandemie-Impfstoffe. bevor diesa Impfstoffe voll zugslacsen und/
oder deren Chargen freigegeben werden konnten und werden diese Impfstoffe avsgeficfart
und eingesetzt, stellen die Lander GSK und deren verbundane Untermehmen von jeglicker
Haftung frei, wenn durch diese nicht Zugelassenen Impfstoffe Schiaden verursacht werden,
insbesondera ein Mensch getdtet oder Kirper oder Gesundheit von Menaschen verletzt
werden. Dies gilt insbesondere auch, aber nicht ausschlisBlich, fUr das Inverkehrbringen
von Pandemie-lmpfstafien, die iediglich eine Mock-up Zuizssung besitzer. Die Freisteliung
bezieht sich auch auf finanzielle Aufwendungen, die durch eine in den vorstehend genann-
ten Fallen aforderich werdande Rachteverfolgung beziehungsweise Rechisverieldlgung
entstehen. Eine Freisteliung von Kosten der Rechtsverfolgung bzw. -vertsidigung, die ihre
Ursache in ginem vorsdtzlichen oder grob fahrigssigen Verhalten seitens GSK und/foder
deren verbundenen Unternehmen, deren Mitarbeiterm undioder Rechtshachfoigern haben,
ist ausgeschiossan.

B Hihere Gewalt

Soliten GSK und/oder deren verbundene Urternshmen aus Griinden hiherar Gawalt wie
zum Beisgiel, aber nicht ausschlieblict, Krankheiten {insbesondere eine Influenza-
Pandemie} Matenialknappheit {insbesondere die Knapphett von Hihnersiern und ande-
res Flr die Herstellung ven Impfstoffen bendtigten Rohmaterialien), mangeinde Trans-
portmbglichkeiten (inshesondere, aber nicht ausschiieBlizh, im Hinblick auf die bensiio-
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ten Rohmaterialien), rechiiche oder gerichitiche Vorgaben (insbesondsre Gerichtsent-
_scheidungen wegen angeblicher Patentrechtsverletzungen} sowie Weisungen, Verord-
nungen, Gesafze von Regierungen, Behdrden oder arderer zustandiger Institutionen
feinschlieblich der WHO), Ausfélle von Produktionsanlagen oder Maschinen, die GSK
undfoder deren verbundene Untermehmen mit der im Verkehr erfordsriichen Sorgfait
nicht verhindern konnten, an der Erflllung ihrer aus diesem Verirag resultiersnden Ves -
pfichtungen ganz oder teiweise gehindert sein, sind sie in dem Zeitraum von der Leis-
tungspflicht befreit, in dem sie aufgrund hoherer Gewalt an der 1 eistung gehindert wer-
den.

GSK und cie mit ihr verbundenen Linternehmen werden sich nach besten Kréften bemJ-
hen, den pandemiebedingten Ausfall von Mitarbeitern, die flr die Produktion und Bersit-
steflung von Pandemie-Impfstoffen erfordertich sind, durch angemessene Malknahmsn
{z. B. Krisenplang, medikamenitse Prophylaxe) so weit wie méglich zu vermeiden.

X. Gehelmhaltung

Die Parteien verpflichten sich, sdmtliche Infarmationen, die im Rahmen dieses Vertrages
ausgetauschi werden, vertraulich zu hehandeln und nur zZum verragsgemalen
Gebrauct und nur auf Grundiage dieses Vertrages einzusetzen. Dieses gill nicht im
Verhaknls BUHWLE'II'I&E.I and i Verhdltnis der Lander untereinander sowie gegeniher
den jeweligen parlamentarischen Gremisn.

Die Geheimhaltungsverpflichtung gilt nicht hinsichtlich solcher informatianen,

s die die Parteien unabhangig von diesem Vertrag bereits vor dem Zeitpunkt des Ab-
sehlusses dieses Vertrages bzw. vor der Zurverflgungsteilung der Information be-
kann: waren oder

o die der Offentlichkel: aligemein bekannt oder ohne wederes zugénglich sind, soweit
dies nicht die Folge der Verstzung dieser Yerschwiegenheitspfiicht ist oder

e die den Parteien bereils durch einen hierzu berechtigten Dritten iibermittelt warden
sind.

Das Racht der Parteien, Giber die Vertragsverhandlungan an sich und den spateren Ver-
tragsabschiuss zu berichten, bleibt von Varstehenderr unberiihrt. Die Parteien verptlan-
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tan sich, etwaige Pressemitteilungen dber die Variragsverhandiungen usw. abzustim-
men.

¥Xl. Laufzeit des Vertrages

Dieser Verirag beginnt mit seiner Unterzaichnung und endst mit seiner Abwickiung in
dem ersten Pandemisfall oder am 34 122012, falls bis dahin keine akute Pandemisgs
fahr vorliegt. Ziffer VIl und Ziffer X bleiben von dieser Regelung unberGhrt.

Xll. Bundkiausel

Der Bund verpflichtet sich, GSK und die Lander im Rahmen seiner rechtiichen, fachli-
chen und logistischen Magiichkeiter im voilzug disses Verirages nach testen Kraften zu
urttersititzen. Alie Parteier sind sich einig, dass dem Bund aus diesem Vertrag keine
weiteren Rechie und Yeipflichtungen, ‘nenocondere keine finanzieller A, envachsen.

Xll. Schiedsklausel

Alle Streitigkeiien, die sich aus diesem Vertrag oder lber seine Guitigkeit ergeben, wel-
den nach der Schiedsgerichtsordnung der Deutschen Institution fur Schiedsgerichtsbar-
keit e.V. (DIS) unter Ausschluss des ordentiichen Rechtsweges endgiltg entschieden.

Die Anzah! der Schiedsrichier betragt drei. Ort des Schiedsverfahrens ist mMinchen. Die
Sprache des schiedsrichierlichen Verfahrens ist deulsch. AMs zustandiges Gerichi im
sinne von § 1062 ZP0O wird das Oberlandesgaricht Minchen vereinbart.

¥iv. Allgemeine Bestimmungen

Ein von vorgenannien Bestimmunger abweaichender Vertrag ist urmwirksam.

Anderungen und Ergdnzungsn dieses Verrages bedlifen der Schrifiform. Dheses gilt
auch fir den Verzicht auf das Schrifformerfordernis. Mindliche Nebenabreden beste-
hen nicht
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Auf disses Vertragsverhdlinis findet - unter Ausschiuss von UN-Kaufrecht - deutsches
Recht Anwendung.

Bei etwaigen Meinungsverschiedenheiten oder Strettigkeiten aus oder in Verbindung mit

diesem Vertrag sind die Parieien verpflichtet, einen ernsthaften Yersuch zur gitlichen
Einigung zu unternehmen.

Sollte 2ine Besiimmung dieses Verirages rechtsunwirksam oder nchtig sein oder dieser
Vertrag eine Liicke enthalten, so berlhrt dies die Wirksamkeit des Vertrages im Ubrigen
micht. Die Betelligten verpfiichlen sich, die unwirksame oder nichtige Bostimmung durch
. aine solche zu ersetzen, die dem wirtschaftiichen Zweck der unwirksamen oder nichti-
gen Bestimmung am n&chsten kommt, in gleicher 'Weise ist zu varfahren, wenn bei der
_ Durchfiinrung des Vertrages eine Llcke offenbar wird.

Diese- Verirag wird In identischen Ausfertigungen unterzeichnet. Alle Parteien erhalten
gine Ausfertigung.
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