Convention

entre

Glaxo Group Limited ("GGL"
Glaxo Wellcome House .
Betkley Avenue

Greenford

UBG6 ONNM

Royaume Uni

GlaxoSmithKline Biologicals SA (""GSK Bion'")
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgique

GlaxoSmithKline SA ("GSK SA™)
Rue du Tilieul 13

B-1332 Genval

Belgique

{collectivement "GSK")
el

L'Etat Belge, représenté par son Ministre de la Santé Publique ("MSP")
SPF Santé publique, Sécurité de la Chalne alimentaire et Environnement
Place Victor Horta 40 bofte 10 '

1060 Bruxelles
Belgique

concernant

La fourniture de vaccins pandémiques contre la grippe




2.4

Couditions suspensives

Les obligations relatives aux délais de Livraison des Vaccins Pandémiques en vertu de la présente Convention
sont soumises 4 la condition suspensive de :

(a) la réception par GSK ou une Saciété Affiliée des réactifs calibrés pour le Germe de I’ Antigéne Pandémique
du laboratoire de référence désigné de 'OMS ; et :

(b) l'octroi par {'Autorité Réglementaire Compétente d'une Autorisation Réglementaite concernant le Vaccin
Pandémique, permettant de metire sur le marché le Vaccin Pandémique ou, 4 défaut, 'octroi d'une
Autorisation Temporaire par I'Autorité Réglementaire Compétente. A défaut d’ Autorisation
Réplementaire ou ¢’ Autorisation Temporaire, GSK aura le droit de suspendre la Livraison au MSP des
Doses déja fabriquées pour le compte de celui-ci et de les vendre A tout tiers de son choix. En ce cas, les
délais fixés dans le Planning Final seront suspendus jusqu’a la date de ['octroi, par I’ Autorité
Réglementaire Compétente, de |'Autorisation Réglementaire ou d’une Autorisation Temporaire, &tant
entendu que les dates de début et de fin de Livraison seront postposées d’autant de jours que la durée de la
suspension. -
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. 8 Autorisation Réglementaire
8.1 Obtention et maintien de I'Autorisation Reglementaire

GSK mettra en ceuvre des Efforts Commerciaux Raisonnables pour obtenir, conserver et, le cas échéant,
renouveler toute Autorisation Réglementaire ou toute Varfation requises pour le Vaccin Pandéinique (en ce
compris pour ce qui concerne |"usage pédiatrique et 1a prolongation de la Durée Avant Péremption) et/ou pour
les Nouveaux Composés et leur usage pédiatrique, et ce dans 'Union Européenne et/ou en Belgique.

Dans la mesure du possible, et & la requéte raisonnable de GSK, le MSP fournira son assistance en vue de
I’obtention de I'Autorisation Réglementaire concernant le Vaccin Pandémique.

8.2 Livraison sans Autorisation Réglementaire
Avant que soit octroyée 'Autorisation Réglementaire ou avant I'approbation par I'Autorité Réglementaire

Compétente de toute Variation nécessaire, la Livraison du Vaccin Pandémique ou des Nouveaux Composés
pourra avoir lieu, pour autant qu’une Autorisation Temporaire ait été octroyée.
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2.1

2.2

23

AUTRES

Conditionnement Primaire

Les Composés du Vaccin Pandémique (Composé Antigéne et Composé Adjuvant) seront fournis dans des
flacons en verre contenant 10 doses avec un bouchon en caoutchouc. Linformation détaillée sur le
conditionnement primaire sera exprimée en anglais conformément & I'Anncxe aux présentes spécifications.

Stabilité

Le Vaccin restera stable jusqu’a sa date de péremption, sauf si:
- il n’est pas stocké 4 une température de 2-8 °C,

- il est exposé & Ia lumidre, ou

- il est congelé,

Péremption

La durée de péremption minimale du Vaccin Pandémique, estimée par GSK a la Date d’Entrée en Vigueur,
est de [8 mois 2 dater de la fabrication.

24

Conditionnement final

-~
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2.5

2.6

2.7

Le Vaccin Pandémique sera emballé dans une boite de carton contenant le Composé Antigéne Pandémique
emballé dans unc boite en carton comprenant 50 flacons et le Composé Adjuvant emballé dans 2 boites en
carton de 25 flacons chacune.

D’autres conditionnements pourront &tre uwtifisés en consultation avec les Autoritds Réglementaires
Compétentes.

Tout conditionnement devra étre suffisamment solide pour protéger les flacons en verre.
Etiquetage et Information sur le Produit

Toute étiquette et information produit sera exprimé en anplais conformément & I'Annexe aux présentes
Spécifications.

Stockage et Transport

Le lieu de stockage devra étre certifiée au regard des BPF pour un stockage en chatne du froid. Le Vaccin
Pandémique doit &tre stocké et transporté entre 2 et 8 °C. La température du transport doit &tre contr8lée et
enregistrée.

Adniinistration du Vaccin Pardémique

Le Vaccin Pandémique doit étre adminisiré par vole intramusculaire.
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Annexe a 'Annexe A

ETIQUETTES GENERIOUES

Note — L'étiquette standard du Vaccin Pandémique sera similaire aux étiquettes ci-aprds, a I'exception du nom de la
souche virale du Vaccin Pandémique qui sera mise & jour au plus tard au moment de la Livtaison.

Flacon Antigéne

e

antigen vial
Jan2009. pdf

Tlacon Adjuvant

T

adjusvantvial
1an2009. pdf

Bofte Antigéne

e

antigen
boxJan2009,pdF

Bofte Adjuvant

adjuvantbox
Jan2009.pdf

Etiquette boite de groupage extérieure (information minimale requise, complétée a destination)

outerbox shoebox
Jan2009. pdf

pictogramlan2009.p
aF -
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Annexe B

CONDITIONS SPECIFIQUES

1.  Volume Pandémique Total

12.600.000 Doses de Vaccin Pandémique

Contrat concernant Ia fourniture de vaccines pandémiques Juillet 2009
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10, Durée

La Durée sera de 5 ans 4 dater de la Date d’Entrée en Vigueur.
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Annexe D

LIGNES DIRECTRICES RELATIVES A LA COMMUNICATION

1. Information Confidentielle

a.

LISTE ROUGE

Les informations suivantes concernant les transactions envisagées dans la présente Convention sont
considérées comme des Informations Confidentielles;

a}

b)
c)
d)
€)

b

g)

h)

i)

Le texte intégral de la présénte Convention ou des cxtraits de la présente Convention 3
Pexception des éléments repris dans la Liste Verte

Prix par Dose
Prix par Compaosé
Diroit de Mise & Disposition

Détails des Spécifications du Vaccin Pandémique (par opposition 3 la description générique de
"nouveau vaccin adjuvanté HINI (ou souche pandémique)”)

Tout détail ou toute référence aux arrangements ou adx problémes que GSK pourrait avoir avec
des tiers :

Tout détail du plan de développement, en ce compris les résultats intérimaires ou finaux des tests
clinigues avant publication par GSK

Toute information relative 4 la sécurité (étant entendu que cela ne limitera pas les droits et
obligations de ' Autorité Réglementaire Compétenie dans sa conduite de ses obligations en vertu
du droit belge

Principes de production du Vacein Pandémique

b. Liste Verte

Toute information non reprise au point 1.1 ci-dessus et, notamment les informations suivantes, ne seront
pas considérées comme des Informations Confidentialies:

1)) Le vaccin pandémique est un vaccin a deux composés

k) Le fait que le Composé Antigéne Pandémique est noins cher que le Composé Adjuvant

I) La réservation de Doses et la quantité de Doses du Vaccin Pandémique

m) La Livraison aprds Autorisation Réglementaire

n) Livraison sans Autorisation Réglementaire en cas de menace pandémique

0) Lieu de production:
- le Vaccin Pandémique sera produit en Allemagne et en Belgique

p) L’approbation du Vaccein Pandémigue par I'Autorité Réglementaire Compétente

qQ) Durée de la Convention

r) Considérations générales sur le plan de développement: "GSK fravaille de maniére rapprochée
avee des experts de I'OMS pendant la période contractuelle”

s) Le conditionnement du Vaccin Pandémique. -
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