Ramcovéa smlouva o zajisténi a uhradé distribuce 1é&ivych pFipravki
obsahujicich o¢kovaci latku proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému plivodcem SARS-CoV-2 -
COVID-19 Vaccine Moderna

Smluvni strany:

Ceska republika — Ministerstvo zdravotnictvi

se sidlem: Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

ICO: 00024341

Zastoupeno:  doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D., ministr zdravotnictvi
(dale jen ,MZ CR*) na strané jedné,

a

VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
se sidlem: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

ICO: 41197518

Zastoupena: Ing. Zdenék Kabatek, reditel

a

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
se sidlem: Drahobejlova 1404/4, 190 03 Praha 9
ICO: 47114975

Zastoupena: Ing. Josef Diessl, generalni feditel

a

Ceska primyslova zdravotni pojistovna

se sidlem: Jeremenkova 161/11, Vitkovice, 703 00 Ostrava
ICO: 47672234

Zastoupena:  JUDr. Petr Vanék, Ph.D., generalni feditel

a

Oborova zdravotni pojiSt'ovna zaméstnancl bank, pojistoven a stavebnictvi
se sidlem: Roskotova 1225/1, Branik, 140 00 Praha 4

ICO: 47114321

Zastoupena: Ing. Radovan Koufil, generalni reditel

a

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

se sidlem: Husova 302/5, Mlada Boleslav Il, 293 01 Mlada Boleslav
ICO: 46354182

Zastoupena: Ing. Darina Ulmanovd, MBA, feditelka

a
Zdravotni pojist'ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

se sidlem: Vinohradska 2577/ 178, 130 00 Praha 3
ICO: 47114304



Zastoupena: MUDr. David Kostka, MBA, generalni reditel

a

RBP, zdravotni pojistovna

se sidlem: Michalkovicka 967/108, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava
ICO: 47673036

Zastoupena: Ing. Antonin Klim3$a, MBA, vykonny Feditel

(dale spole&né jako ,Pojistovny” nebo samostatné kazda jako ,Pojist'ovna“) na strané druhé,

a

Avenier a.s.

se sidlem: Bidlaky 837/20, 639 00 Brno

kterou zastupuje: Mgr. Michal Krupa, na zakladé plné moci
ICO: 26260654

DIC: CZ699000899

Bankovni spojeni:
Cislo ugtu:
Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné&, sp. zn. B3646

(dale jen ,Distributor”) na strané tfeti,

(spole¢né jako ,smluvni strany”),

uzaviraji

ve smyslu § 17 odst. 7 pism. d) bod 2., § 30 odst. 2 pism. g) zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejnem
zdravotnim pojiténi (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi‘), a § 1 odst. 2 zakona &.
569/2020 Sb., o distribuci I&Civych pfipravkl obsahujicich ockovaci latku pro ockovani proti onemocnéni
COVID-19, o nahradé ujmy zpusobené ockovanym osobam t&mito lé&ivymi pfipravky a o zméné zakona
€. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim poji5téni a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(
(dale jen ,zakon o distribuci o€kovacich latek"), tuto

Ramcovou smlouvu
o zajisténi a uhradé distribuce lIé€ivych pFipravka
obsahujici oékovacich latku proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému pivodcem SARS-CoV-2 -
COVID-19 Vaccine Moderna
(dale jen ,Smlouva®).

Preambule

MZ CR bylo zakonem o distribuci ogkovacich latek povéfeno k zajisténi distribuce I&givych pFipravki
obsahujicich ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému puvodcem SARS-CoV-2 —
COVID-19 Vaccine Moderna, pofizenych z prostfedki statniho rozpoétu do viastnictvi Ceské republiky
na zakladé rozhodnuti Komise C(2020) 4192 ze dne 18. ¢ervna 2020 o schvaleni dohody s ¢lenskymi
staty o pofizeni o¢kovacich latek proti COVID-19 jménem ¢lenskych statl a souvisejicich postupech
(dale téz jen ,o€kovaci latky proti COVID-19%).

K zajisténi distribuce oCkovacich latek proti onemocnéni COVID-19 zvolilo Ministerstvo zdravotnictvi
postup dle § 1 odst. 2 zakona o distribuci oCkovacich latek, kdyz dokumentem Strategie ockovani proti
COVID-19 v Ceské republice v aktualizované verzi ze dne 22. 12. 2020 (dale jen ,Strategie®)



v kapitole V. Distribuce Zdravotnim pojistovnam ulozilo ukol zajistit vybér distributora a tomu
odpovidajici sklad pro dovoz vakcin do Ceské republiky — viz: hiips:/koronavirus.mzcr.cz/wp-
content/uploads/2020/12/Strategie _ockovani_proti_covid-19 aktual 22122020.pdf.

Dopisem ministra zdravotnictvi ze dne 28. 12. 2020, &.j. MZDR 62574/2020-1/DZP (doru¢enym dne
30. 12. 2020) byly Zdravotni pojistovny formalné povérfeny dle § 1 odst. 2 zakona o distribuci o&kovacich
latek provést vybér distributora, ktery zajisti distribuci lééivych pfipravkd obsahujicich okovaci latku
proti COVID-19 — COVID-19 Vaccine Moderna, jejiZ realizace se otekava jiZ v prabéhu ledna 2021.

Pojistovny, které provadéji vefejné zdravotni pojisténi, ve smyslu § 17 odst. 7 pism. d) bod 2 zékona
o vefejném zdravotnim pojidténi uhradi Distributorovi distribuci v8ech lécgivych pfipravkl obsahujicich
o&kovaci latku proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému pavodcem SARS-CoV-2, kieré byly MZ CR
predany k distribuci podle zakona o distribuci ockovacich latek, v souladu s podminkami stanovenymi
Smlouvou.

Distributor je osoba opravnéna k distribuci lééivych pfipravkt obsahujicich okovaci latku proti
onemocnéni COVID-19 vyvolanému puvodcem SARS-CoV-2 ve smyslu zakona &. 378/2007 Sb.,
o lécivech (dale jen ,zakon o légivech”), v¢. povoleni k distribuci I&Civych pfipravki pfi dodrzeni
chladového fetézce a jejiz vybér v navaznosti na vy3e uvedené okolnosti vzesel z vysledku jednaciho
fizeni bez uvefejnéni ve smyslu § 63 odst. 5 zakona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek,
s nazvem zakazky ,Distribuce oékovacich latek proti COVID-19 - MODERNA".

I.  Ugel Smlouvy

1. Ugelem této Smlouvy je zakladni Gprava podminek pro zajisténi distribuce Ié&ivych pfipravki
obsahujicich o¢kovaci latku proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému puvodcem SARS-CoV-2,
které Ceska republika nakoupila prostfednictvim Evropské unie a které jsou, aZ do jejich aplikace
fyzickym osobam vlastnény Ceskou republikou a pro jeji uhradu z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi.

Il. Pfedmét Smlouvy

1. Pfedmétem Smlouvy je zavazek Distributora zajistit na zakladé samostatnych objednavek
kompletni distribuci ockovacich latek proti COVID-19, které jsou ve vlastnictvi Ceské republiky,
zavazek Pojistoven uhradit Distributorovi cenu na zajiSténi distribuce ockovacich latek proti
COVID-19 v souladu se samostatnymi objednavkami a za podminek stanovenych ve Smlouvé a
zévazek MZ CR poskytovat veskerou potfebnou souéinnost v souladu se Smlouvou.

2. Pfedmétem Smlouvy je dale udéleni dispozi¢niho opravnéni nakladat s ockovacimi latkami proti
COVID-19 Distributorovi ze strany MZ CR ve smyslu § 1 odst. 2 zakona o distribuci ofkovacich
latek.

3. Pro vylou€eni v3ech pochybnosti smluvni strany vyslovné prohla3uji, Ze Ohrada oCkovacich latek

proti COVID-19 neni pfedmétem Smlouvy a je obsahem samostatného smluvniho ujednani ve
smyslu § 17 odst. 7 pism. g) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

lll. Definice pojmu

—_

Pro ucely této Smlouvy se rozumi:

- Objednavkami objednavky povéfenych osob kraji (dale jen ,Krajsky koordinator
oc¢kovani“), na jejichz zakladé bude Distributor provadét distribuci;

- Ockovacimi latkami proti COVID-19 I|éCivé pfipravky obsahujici olkovaci latku proti
onemocnéni COVID-19 vyvolanému plvodcem SARS-CoV-2 vyrobce MODERNA BIOTECH
SPAIN, S.L. Calle Monte Esquinza 30 28010 Madrid Spain, pofizené z prostfedku statniho
rozpo¢tu na zakladé rozhodnuti Komise C(2020) 4192 ze dne 18. éervna 2020 o schvaleni



dohody s Elenskymi staty o pofizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem ¢lenskych statd
a souvisejicich postupech, které jsou specifikované v Pfiloze €. 1 Smlouvy a které budou ve
vlastnictvi Ceské republiky;

- PojiSténcem osoba dle zakona o vefejném zdravotnim paojisténi registrovana u Paojistovny ke
dni poskytnuti Vykonu o¢kovani;

- Poskytovatelem zdravotnich sluZzeb poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery je opravnén
provadét Vykon ockovani;

- Vykonem oé&kovani vykon 99931 - (VZP) - COVID-19 — OCKOVANI — MODERNA vykazovany
Pojistovné Poskytovatelem zdravotnich sluZeb, v jehoZ ramci byla Poskytovatelem zdravotnich
sluzeb aplikovana Pojisténci jedna davka Oc¢kovaci latky proti COVID-19;

- Logistickou jednotkou Ockovaci latky proti COVID-19 - distribuce (ij. zejména pfijeti do
centralniho skladu, skladovani a pfeprava do mista oc¢kovani) v minimalnim baleni (pack)
ockovaci latky, které dle informace vyrobce obsahuje 100 davek ockovaci latky v 10 vialkach,
a to v souladu s touto Smlouvou.

IV. Udéleni dispoziéniho opravnéni a vlastnictvi O¢kovacich latek proti COVID-19

MZ CR timto ve smyslu § 1 odst. 2 zakona o distribuci okovacich latek povéfuje Distributora
k zajisténi kompletni distribuce Oc¢kovacich latek proti COVID-19 v souladu s touto Smlouvou.
Distributor je opravnén k vedkerym &innostem souvisejicim s plnénim Smlouvy a se zajisténim
distribuce.

MZ CR prohlasuje a ostatni smluvni strany berou na védomi, Ze vlastnikem Ockovacich latek proti
COVID-19 je Ceska republika, a to po celou dobu procesu distribuce az do okamziku jejich
spotifebovani. Spotfebovanim se pro ucely této Smlouvy rozumi aplikace Ockovaci latky proti
COVID-19 Pojisténci.

V. Maximalni rozsah distribuce a doba trvani distribuce

Maximalni mnozstvi Ockovacich latek proti COVID-19, jejichZ distribuce mizZe byt na zakladé
Objednavek ve smyslu Clanku VI. odst. 1 Smlouvy realizovana, &ini 1 908 000 davek O&kovacich
latek proti COVID-19, tedy 19 080 mnoZstvi baleni (pack) O¢kovacich latek proti COVID-19 (dale
jen ,Maximalni mnozZstvi O¢kovacich latek proti COVID-19%), a maximaini poCet Poskytovatelu
zdravotnich sluzeb, jimz mdzou byt Ockovaci latky proti COVID-19 na zakladé této Smlouvy
distribuovany, ¢€ini 200 Poskytovatell zdravotnich sluzeb (spoleéné dale jen ,Maximalni rozsah
distribuce").

Zajisténi distribuce Oc&kovacich latek proti COVID-19 ze strany Distributora je touto Smlouvou
sjednano na dobu urditou, a to do dne pfedchazejiciho dni G€innosti smlouvy uzaviené
Pojitovnami, MZ CR a vybranym dodavatelem & vybranymi dodavateli na zakladé otevieného
zadavaciho fizeni na distribuci OZkovacich latek proti COVID-19, nejpozdéji véak do vyCerpani
Maximalniho mnozstvi Oc¢kovacich latek proti COVID-19, nebo do okamziku ukon&eni provadéni
oékovani O&kovacimi latkami proti COVID-19 v CR oznameného MZ CR, nastane-li tento okamzik
diive (dale jen ,Ukoné&eni distribuce®).

MZ CR a Distributor berou na védomi, Zze Pojistovny, pfipravuji oteviené zadavaci fizeni na
distribuci OcCkovacich latek proti COVID-19, které bude ve smyslu zakona ¢. 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek trvalym FeSenim zajisténi distribuce Ockovacich latek proti COVID-
19. Pojistovny se zavazuji informovat Distributora a MZ CR o pfedpokladaném terminu ukon&eni
zadavaciho fizeni a u€innost smlouvy uzavirané na zakladé otevieného zadavaciho Fizeni stanovit
tak, aby byla zajist€na distribuce Ockovacich latek proti COVID-19 plynule.

VI. Objednavky

Distributor se zavazuje provadét distribuci O¢kovacich latek proti COVID-19 na zakladé pisemnych
Objednavek ze strany Krajskych koordinatord ockovani. Objednavky jsou uvedeny na Jednotném
objednavkovem formulafi podle odst. 2 a zasilany Distributorovi prostfednictvim datové schranky
nebo e-mailem oznamenym distributorovi Krajskym koordinatorem o&kovani. Seznam Krajskych



koordinatort ockovani tvofi Pfilohu €. 3 této Smlouvy. Vzor Jednotného objednavkového formulare
se MZ CR zavazuije Distributorovi pfedat nejpozdéji do péti dnd od uzavieni Smiouvy.

Jednotlivé Objednavky jsou pisemné na Jednotném objednavkovém formulafi, do n&jZ Krajsky
koordinator o¢kovani uvede vZdy nasledujici udaje:
a) identifikace O¢kovaci latky proti COVID-19;
b) oznaceni Poskytovateld zdravotnich sluZeb, kterym maji byt O¢kovaci latky proti COVID-
19 distribuovany nebo zplsob uréeni téchto Poskytovatell zdravotnich sluzeb;
¢) mnoZstvi baleni (pack) a mnozstvi davek O&kovacich latek proti COVID-19, které maji byt
Poskytovatelim zdravotnich sluzeb oznagenych podle pism. b) dodany;
d) datum objednavky.

MZ CR je opravnéno oznamit Distributorovi maximalni mnozstvi baleni (pack) a mnozstvi davek
Ockovacich latek proti COVID-19, které je jednotlivy Krajsky koordinator o&kovani opravnén
objednat. Distributor je v takovém pfipadé od Krajského koordinatora o&kovani opravnén pfijmout
objednavku pouze do vy$e mnozZstvi baleni (pack) a mnoZstvi davek Ockovacich latek proti COVID-
19 oznamené MZ podle véty prvni.

VII. Distribuce a dodani Oc¢kovacich latek proti COVID-19

Pokud nevyplyva z Objednavky néco jiného, zavazuje se Distributor provést distribuci nejpozdéii
do 3 dnl ode dne prijeti Objednavky, a to za pfedpokladu, Ze disponuje dostateCnym mnoZstvim
Ockovacich latek proti COVID-19 v Centralnim skladé ¢i jinde v distribuénim fetézci. Distribuce na
zakladé Objednavky je ukonéena dodanim O&kovaci latky proti COVID-19 vdem Poskytovatelim
zdravotnich sluZzeb uvedenym Krajskym koordinatorem o&kovani na objednavkovém formulafi.
Distributor je povinen ovéfit si pfed zahajenim distribuce podminky vyrobce pro distribuci Ockovaci
latky proti COVID-19.

Distributor pfi dodani Ockovaci latky proti COVID-19 Poskytovateli zdravotnich sluzeb vyplini do
Jednotného objednavkového formulafe pocéet skuteéné dodaného mnoZstvi baleni (pack) a
mnoZstvi davek Ockovacich latek proti COVID-19 a jejich Sarze.

Distributor se zavazuje pfi dodani Ockovacich latek proti COVID-19 nechat Poskytovatele
zdravotnich sluzeb podpisem pisemné potvrdit dodani a pfevzeti konkrétniho poctu baleni (pack)
a poctu davek Ockovacich latek proti COVID-19 a jejich Sarze do Jednotného objednavkového
formulare.

VIll.Prevzeti Ockovacich latek proti COVID-19 a Centralni sklad

Distributor se zavazuje zajistit misto, do kterého budou O¢kovaci latky proti COVID-19 dodavany
Distributorovi a z néhoZz bude provadéna distribuce Oc¢kovacich latek proti COVID-19 za podminek
a v rozsahu v souladu se Smlouvou, resp. Objednavkami (dale jen ,Centralni sklad®).

Distributor se zavazuje prevzit Ockovaci latky proti COVID-19 na zakladé informace MZ CR podle
&l. Xl odst. 2 této smlouvy v Centralnim skladu. Distributor bere na védomi, Ze MZ CR je opravné&no
v informaci oznaéit jako misto k pfevzeti O&kovacich latek proti COVID-19 misto odlisné od
Centralniho skladu, a to v pfipadé, Ze budou O¢kovaci latky proti COVID-19 vyrobcem dodany na
jiné misto v Ceské republice. Celkové maximalni mnoZstvi baleni (packl), k jejichZ prevzeti
Distributorem muazZe dojit mimo Centralni sklad, je 500 baleni (pack() Oc¢kovacich latek proti
COVID-19.

Distributor se zavazuje pfi prevzeti O¢kovacich latek proti COVID-19 pisemné potvrdit pfedavaci
protokol (dodaci list), jimZ potvrdi pfevzeti skutecné piedaného mnozstvi baleni (pack) a poctu
davek Ockovacich latek proti COVID-19 a jejich SarZe.



Distributor se zavazuje zajistit v Centralnim skladu takové podminky, v nichz mohou byt Ockovaci
latky proti COVID-19 bezpeéné skladovany tak, aby nedoslo k jejich znehodnoceni, zejména zajistit
dodrzovani pozarnich a daldich bezpeénostnich pfedpisi a veSkerych pravnich pfedpisd
upravujicich nakladani s leéivymi pfipravky, v€. vybaveni technickym zafizenim pro monitorovani
podminek skladovani a dostateéné kapacity Centralniho skladu.

Po Ukonceni distribuce se Distributor zavazuje veSkere OcZkovaci latky proti COVID-19, které
nebyly distribuovany Poskytovatelim zdravotnich sluZzeb a které ma umistény ve svych
provozovnach mimo Centralni sklad (v distribunich a skladovacich mistech) umistit do Centralniho
skladu. Distributor je povinen nejpozdéji do 3 dnd ode dne Ukond&eni distribuce piedat z Centralniho
skladu veskeré Ockovaci latky proti COVID-19, které nebyly ke dni Ukonceni distribuce
distribuovany (dodany) Poskytovatelim zdravotnich sluZeb osobé dle pisemného pokynu MZ CR.

IX. Cena distribuce

Cena za zajisténi distribuce Oc&kovacich latek proti COVID-19, ktera bude hrazena z vefejného
zdravotniho pojisténi, je obsazena ve Smluvnim ceniku, ktery tvofi Pfilohu €. 2 Smlouvy (dale jen
.Sjednand cena“). Pro vylou¢eni v3ech pochybnosti smluvni strany shodné& prohlasuji, Ze
Pojistovny jsou povinny k uhradé Sjednané ceny pouze v pfipadé fadné dodanych Oc¢kovacich
latek proti COVID-19, které byly Poskytovatelem zdravotnich sluzeb aplikovany Pojisténcim, u
nichZ Poskytovatelé zdravotnich sluzeb vykazali Vykon ockovani.

Sjednana cena je cenou maximalni a nepfekrocitelnou a zahrnuje veskeré pfimé i nepfimé naklady,
které Distributorovi vznikly nebo vzniknou v souvislosti se zajist&nim distribuce dle Smlouvy, resp.
jednotlivych Objednavek. Sjednana cena zahrnuje a zohledriuje zejména:

a) naklady na kompletni distribuci O¢kovacich latek proti COVID-19 zaji§ténou v souladu s
pravidly stanovenymi touto Smlouvou, resp. jednotlivymi Objednavkami (tj. pfedevsim,
nikoliv vdak vylu¢né naklady na dopravu, skladovani, expedici, balné, pojisténi béhem
pfepravy apod.);

b) pfipadné ve3keré dalsi pfimé &i nepfimé naklady distribuce (dané, cla, spravni poplatky,
pojisténi apod.);

c) ztratu ve smyslu Clanku XIll. Smlouvy.

Sjednana cena je zpracovana formou ocenéni Logistické jednotky Oc¢kovaci latky proti COVID-19
(tj. distribuce minimalniho baleni dodavaného wvyrobcem (pack), které obsahuje 100 davek
O¢kovaci latky proti COVID-19 v 10 vialkach), a to v &lenéni:

a) cenabez DPH,

b) odpovidajici sazba DPH,

c) cenas DPH.

X. Platebni podminky

Distributorovi vznika narok na udhradu Sjednané ceny v navaznosti na skute¢né provedeny a
Pojistovnam vykazany podet Vykonl ockovani, a to za podminek stanovenych ve Smlouvé.

Smluvni strany se dohodly, Ze Pojidtovny budou pravidelné jednou za mésic poskytovat
Distributorovi zalohovou platbu ve vysi 75 % z &astky vypoctené jako soucin Sjednané ceny dle
Pfilohy €. 2 a poétu Logistickych jednotek, které byly Distributorem pfedany Poskytovatelim
zdravotnich sluZeb v pfedchazejicim kalendafnim mésici, a to v poméru, ktery pfipada na
jednotlivou Pojidtovnu, a to podle stavu Pojisténcd ke dni 1. 7. 2020 (dale jen ,PFislu$na zdravotni
pojist'ovna®). Distributor je povinen vystavit Pfislusné zdravotni pojistovné zalohovou fakturu ve
vy3i dle pfedchozi véty nejpozdéji do 10. dne v kalendafnim mésici, za néz je zaloha poskytovana.

Zuctovani poskytnutych zaéloh za v3echny Objednavky bude provedeno podle skuteéné
vykazaného poctu Vykonu otkovani za pouziti Ockovacich latek proti COVID-19 registrovanych
Pojisténcd Prislusné zdravotni pojistovny na zakladé udaju obsazenych ve vnitfnich G¢tovacich
systémech Pojistoven. Zuétovani probéhne jednorazové po Ukonceni distribuce, a to nejpozdéji
do 9 mésicu od Ukonéeni distribuce, kdy budou zarover vypofadany pfipadné rozdily mezi



vyplacenou zalohou a koneénou Sjednanou cenou distribuce Ockovacich latek proti COVID-19
aplikovanych Poji§téncim Pfislusné zdravotni pojidtovny podle poétu Vykonu oékovani, ktery bude
Pojistovnam vykazan nejpozdéji do 3 mésich od Ukongeni distribuce.

4. 'V pfipadé, Ze Poskytovatel zdravotnich sluZzeb vykaze Pojistovné Vykon ockovani dodateéné po
uplynuti 3 mésict od Ukonceni distribuce, a tento Vykon o€kovani tak nebude zahrnut do zuctovani
dle prfedchoziho odstavce, zavazuji se smluvni strany k provedeni dodate¢ného zUc&tovani, a to
nejpozdé&ji do 2 let od Ukonc&eni distribuce.

5. Splatnost zavazku Pfisludné zdravotni pojiStovny vyplyvajiciho ze zalohové faktury predlozené
Distributorem ve smyslu odst. 2 tohoto ¢lanku Smlouvy je stanovena na 10 dnl ode dne jejiho
fadného doruceni Pfislusné zdravotni pojistovné. Splatnost zavazku smluvnich stran vychazejiciho
z vyuctovani ve smyslu odst. 3 a 4 tohoto €lanku této Smlouvy je stanovena na 30 dni ode dne
fadného dorudeni faktury Pfisludné zdravotni pojiStovné (vyuétovani nedoplatku) nebo ode dne
fadného doruéeni vyzvy PFislusné zdravotni poji§tovny k uhradé preplatku Distributorovi.

6. Darnovy doklad musi mit nalezZitosti vyplyvajici z § 29 zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, a z § 435 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku (dale jen ,obcansky zakonik").
Pokud dariovy doklad nema pfisludné naleZitosti, je Pfisludna zdravotni pojistovna opravnéna
takovy doklad vratit Distributorovi a nova Ihuta splatnosti po¢ina bézet az okamzikem doruéeni
nového, opraveného dafiového dokladu.

7. Vprfipadé, Ze se Distributor stane nespolehlivym platcem ve smyslu zakona &. 235/2004 Sb.,
zakona o dani z pfidané hodnoty, bude Distributorovi uhrazena pouze ¢astka odpovidajici zakladu
dané. Castka odpovidajici vysi DPH bude uhrazena na uget spravce dané postupem dle § 109a
shora citovaného zékona.

Xl. Vzajemna soucinnost a pfedavani informaci

1. Smluvni strany se zavazuji poskytovat si veSkerou soucinnost potfebnou k plnéni zavazkd z této
Smlouvy, resp. jednotlivych Objednavek a k plnéni ujednaného u¢elu Smiouvy.

2. MzZCRse zavazuje pfedavat Distributorovi, a to prostfednictvim kontaktnich osob dle Clanku XV.
Smlouvy veskeré informace souvisejici s pfedmétem Smlouvy, zejména pak detailni informace o
planovanych dodavkach Oc&kovacich latek proti COVID-19 do Ceské republiky. Detailni informace
o planovanych dodavkach Oc&kovacich latek proti COVID-19 do Ceské republiky ve smyslu
pfedchazejici véty obsahuji pfedevsim:

a) identifikace O&kovaci latky proti COVID-19;

b) mnozZstvi baleni (pack) a mnozstvi davek O¢kovacich latek proti COVID-19;

c) oznaceni mista pfevzeti Okovacich latek proti COVID-19 Distributorem;

d) oznaceni data planovanych dodavek Ockovaci latky proti COVID-19 Distributorovi;
e) zmény podminek distribuce O¢kovaci latky proti COVID-19 stanovené vyrobcem.

3. MZ CR se zavazuje predavat Pojistovnam, a to prostfednictvim kontaktnich osob dle Clanku XV.
Smlouvy vesSkeré informace souvisejici s pfedmétem Smlouvy minimalné v rozsahu dle odst. 2
tohoto €lanku pravidelné jednou za 14 dni.

4. Distributor se zavazuje pravidelné predavat Pojistovnam a MZ CR, a to prostfednictvim kontaktnich
osob dle Clanku XV. Smlouvy, informace o mnoZstvi O&kovacich latek proti COVID-19, a to
v nasledujicim rozsahu:
a) jednou za 3 mésice prehled o aktualnim mnozstvi davek O¢kovacich latek proti COVID-19
v Centralnim skladu, pfipadné v distribu¢nim fetézci;
b) jednou za pracovni den pfehled o celkovém mnoZstvi davek Oc¢kovacich latek proti COVID-
19, které byly pfedany Poskytovatelm zdravotnich sluZzeb v daném pracovnim dni,
pfipadné ve dnech pracovniho klidu, které mu bezprostiedn& pfedchazely, véetné
identifikace Poskytovatele zdravotnich sluzeb a mnozstvi davek Ockovacich latek proti
CQOVID-19, které mu bylo predano.

5. MZ CR se zavazuje pfedat Distributorovi informace podle odst. 2 tohoto &lanku prostfednictvim



1.

systému IT podpory oCkovani CFA a zajistit pfistup do tohoto systému nejpozdéji ke dni zahajeni
distribuce podle této Smlouvy.

XIl. Dalsi povinnosti a prohlaseni Distributora

Smluvni strany shodné& prohladuji, Ze na zakladé této Smlouvy nebudou Oc¢kovaci latky proti
COVID-19 dodavany poskytovatelim lékarenské péce ani dalSim osobam za ucelem dalsi
distribuce. Smluvni strany se dohodly, Ze porudeni této povinnosti se povaZuje za podstatné
poruseni povinnosti ve smyslu ustanoveni § 2002 ob&anského zakoniku.

Distributor je povinen pfi plnéni povinnosti dle Smlouvy, dodrzovat veskeré povinnosti vyplyvajici
z pravnich pfedpisl, zejména ze zdkona o |é&ivech, vyhlasky &. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci
lé€iv, a dalSich pravnich pfedpish. Distributor se zejména zavazuje zajistit, Ze proces distribuce
bude provadén v souladu s pravidly spravné distribu¢ni praxe Ié€ivych pfipravka.

Technické podminky distribuce Ockovacich latek proti COVID-19 stanovené vyrobcem jsou
v aktualnim znéni dostupné na internetovych strankach EMA.

Distributor je povinen po dobu trvani Smlouvy zajistit a udrZzovat pojisténi své odpovédnosti za $kodu
zpusobenou treti osobé pfi vykonu podnikatelské Einnosti, véetné provadéni distribuce lécivych
pripravkd,

Distributor je povinen doloZit kdykoli po dobu trvani Smlouvy do dvou pracovnich dnt od doruceni
Z2adosti MZ CR, pfipadné kterékoli z Poji§toven, existenci platné pojistné smlouvy dle pfedchoziho
odstavce.

Xlll.Ztrata Ockovacich latek proti COVID-19

Ztratou oCkovacich latek (dale jen ,Ztrata“) se pro ucely této Smlouvy rozumi:

a) neumysiné zniCeni a znehodnoceni Oc¢kovaci latky proti COVID-19 z duvodu leZicich na
strané Distributora nebo Poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to zejména vlivem porugeni
spravné distribuéni praxe a Technickych podminek distribuce o¢kovacich latek dle
Smlouvy, podminek obsazenych v Objednavce, vlivem vy$8i moci (napf. poskozeni
ordinace, vypadek elektfiny), z divodu uplynuti doby pouzitelnosti Ockovacich latek proti
COVID-19 &i zrudenim praxe Poskytovatele zdravotnich sluZeb;

b) rozdily (nesrovnalosti & nepfesnosti) evidence dodanych, aplikovanych a skladovanych
Ockovacich latek proti COVID-19 v ordinacich jednotlivych Poskytovatell zdravotnich
sluZeb;

c) nepfesnosti ve vykazovani Vykonu ockovani ze strany Poskytovatelt zdravotnich sluZeb,
pro néZ nebude Vykon o¢kovani ze strany Pojistoven uznan.

Riziko Ztraty nese v plném rozsahu Distributor. Ma se za to, Ze riziko Ztraty je zakalkulovano ve
Sjednané cené, kterou hradi Pojidtovny Distributorovi na zakladé Smilouvy.

Pojistovny nebudou povinny k uhradé jakéhokoli podilu na Ztraté, a to jak ve vztahu
k Distributorovi, tak ve vztahu k MZ CR, které reprezentuje Ceskou republiku jako vlastnika
O¢kovacich latek proti COVID-19.

V pfipadé, Ze je Ztrata zplsobena porusenim povinnosti Distributora, je MZ CR opravnéno
poZadovat po Distributorovi Skodu, ktera mu takovou Ztratou vznikla.

XIV. Kontrola
Pojistovny provadi v souladu s ustanovenim § 42 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a

v souladu se Smlouvou kontrolu u Distributora, pokud jde o dodrzovani povinnosti Distributora ze
Smlouvy, jakoZ i u Poskytovatell zdravotnich sluZzeb, zejména pokud jde o kontrolu opravnénosti



vyuctovani Ockovacich latek proti COVID-19, a to prostfednictvim reviznich lékafu a dalSich
odbornych pracovnika (dale jen ,Kontrola®).

2. Distributor poskytne Pojistovné pfi vykonu Kontroly vedkerou nezbytnou soudinnost, zejména
pfedklada poZadované doklady, sdéluje Udaje a poskytuje vysvétleni. Distributor se zavazuje
umoznit Pojistovné, zpravidla po pfedchozim projednani, vstup do svych provozoven (Centralniho
skladu, distribu¢nich a skladovacich mist) a nahlizeni do dokumentace bezprostfedné souvisejici
s provadénou kontrolou.

3. Zpravu obsahujici zavéry kontroly u Distributora Pojistovna zpracuje a prfeda Distributorovi do 15
kalendainich dnu po ukonéeni kontroly. Pokud nebude mozno z objektivnich davoda tuto Ihitu
dodrzet, oznami Pojistovna tuto skutecnost Distributorovi. Kontrola bude ukonéena zpravidla do
30 kalendainich dnu od jejiho zahajeni.

4. Distributor je opravnén do 15 kalendafnich dni od pfevzeti zavéru kontroly podat PojiStovné
pisemné zdlvodnéné namitky. K namitkam sdéli Pojistovna stanovisko do 30 kalendainich dnd od
jejich doru€eni. Pokud nebude moZno z objektivnich divodd tyto Ihdtu dodrzet, je mozné je na
Zadost Distributora i Pojistovny prodlouZit aZz na dvojnasobek. Ve stanovené |haté Pojistovna sdéli
Distributorovi, zda potvrzuje nebo méni zavéry kontroly. Podani namitek nema z hlediska
finan€nich narokd Pojistovny vUOCi Distributorovi odklady G&inek. Tim neni dotéeno pravo
Distributora upravit svij nesouhlas s rozhodnutim Pojitovny v jiném fizeni.

XV. Kontaktni osoby

1.  Kontaktnimi osobami ve v&ci Smlouvy jsou

a) zaMZCR:
b) za Pojistovny:

V&eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky: _
Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky: || | EGNE
Geské pramysiova zdravotni pojistovn:

Oborova zdravotni ioiiéfovna zaméstnancu bank, pojistoven a stavebnict\.rl':_

Zdravotni pojitovna ministerstva vnitra Ceské republiky: _

Rep, zravom pojstovns: [

2.  Smluvni strany se zavazuji, Ze bez zbyteCného odkladu oznami zmény kontaktnich udajd, a to
pisemné na e-mailové adresy kontaktnich osob. Druha smiuvni strana je povinna bez zbyte¢ného
odkladu potvrdit, Ze zménu kontaktnich Gdaji bere na védomi. Smluvni strany shodné prohlasuiji,
Ze zména kontaktnich udaju neni zménou této Smiouvy.

XVI.  Sanké&ni ujednani

1. 'V piipadé prodleni Pfislusné zdravotni pojiStovny s uhradou finanénich zavazk( podle této
Smlouvy, je Distributor opravnén pozadovat vyluéné uroky z prodleni se spinénim penézitych



zavazk( v souladu s ustanovenim § 1970 ob&anského zakoniku.

V pfipadé, Ze Distributor porudi nékterou ze svych smluvnich povinnosti vyplyvajicich této
Smlouvy, je kaZzda Pojidtovna opravnéna uplatnit vaéi Distributorovi smluvni pokutu ve vy3i 50.000, -
K& za kazdé jednotlivé poruseni takové smluvni povinnosti.

Pfislusna zdravotni pojistovna je opravnéna poZadovat nahradu sSkody zplsobené porusenim
povinnosti vyplyvajicichn z této Smlouvy ze strany Distributora, v€etné poru3eni povinnosti
zajisténych smluvni pokutou, a to v pIné vysi.

Distributor odpovida Pojistovné a tfetim osobam (zejm. Pojisténcim) za veskeré $kody zplsobené
svou ¢innosti v souvislosti se zajistovanim distribuce dle Smlouvy, a to v rozsahu a za podminek
pravnich predpisu.

XVIl. Uvefejnéni Smlouvy

Smluvni strany jsou si plné védomy zakonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle zakona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto smiuv a
o registru smluv (dale jen ,zdkon o registru smluv"), a to v&etné& v3ech pfipadnych dohod, kterymi
se tato Smlouva doplfiuje, méni, nahrazuje nebo rusi.

Smluvni strany se dohodly, Ze uvefejnéni Smlouvy v registru smluv provede MZ CR.

Kazda smluvni strana se zavazuje bezodkladné&, nejpozdéji vSak do 3 dnd od obdrzeni notifikace
spravce registru o uvefejnéni Smlouvy, provést kontrolu fadného uvefejnéni a v pfipadé zjisténi
nesouladu smluvni stranu, ktera uvefejnéni provedla, ihned informovat a zajistit veskerou
soudinnost k napravé.

Smluvni strany prohladuji, Ze se dohodly na v3ech ¢astech Smlouvy, které budou pro ucely jejiho
uvefejnéni prostiednictvim registru smluv, které splfiuji vyjimky z uverejnéni upravené v zakoné o
registru smluv a které budou znecitelnény, a to pfed uzavienim této Smlouvy.

XVIIl. Doba trvani Smlouvy a jeji ukonéeni

Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to do doby spInéni vSech zavazku vyplyvajicich ze
Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu |ze pfed uplynutim sjednané doby ukongéit pisemnou
dohodou smluvnich stran.

Pfed uplynutim sjednané doby lze Smlouvu ukongit pisemnou vypovédi ze strany Pojistoven,
jestlize Distributor i pfes pisemné upozornéni:
a) opakované neposkytne nezbytnou soucinnost k vykonu kontrolni ¢innosti provadéné
Pojistovnami v souladu se zékonem o vefejném zdravotnim pojisténi i touto Smlouvou,
b) prokazatelné opakované porusi nékterou ze svych dalSich smluvnich povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy.

Pfed uplynutim sjednané doby [ze Smlouvu ukongéit pisemnou vypovédi ze strany Distributora v
pfipadé, Ze Pojidtovny i pfes pisemné upozornéni:
a) jsou opakované v prodleni s Ghradou nékteré Gastky dle této Smlouvy po dobu del3i nez
30 dnu,
b) opakované piekraéuji rozsah kontrolni ¢Ginnosti stanoveny zakonem o vefejném zdravotnim
pojisténi nebo Smilouvou.

Vypovédni doba €ini 1 mésic a bézi od prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, v némz doslo
k doru€eni vypovédi zbyvajicim smluvnim stranam.

Kterakoliv ze smluvnich stran mlZe od této Smlouvy odstoupit, pokud jind ze smluvnich stran



podstatnym zplsobem porusi své smluvni povinnosti, které ji v souvislosti s plnénim této Smlouvy
vyplyvaji.

Odstoupeni se stava ucinnym v okamziku jeho doruéeni zbyvajicim smluvnim stranam.

Pfi ukon€eni Smlouvy vznikne smluvnim stranam povinnost vzajemné vypofadat své zavazky bez
zbytecného odkladu po ukon&eni Smlouvy.

XIX.  Ostatni ujednani

Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi ¢eskym pravnim fadem, ve vécech neupravenych
pravnimi pfedpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojidténi a touto Smlouvou, resp. jednotlivymi
Objednavkami, se Fidi obcanskym zakonikem a dal&imi pfislusnymi pravnimi predpisy.

Smluvni strany se timto zavazuji, Ze vynaloZi veskeré rozumné usili k urovnani viech sport z této
Smlouvy smirnou cestou. Pokud smluvni strany nevyfesi spor smirnou cestou, bude takovy spor
v€etné otazek platnosti, vykladu, vypofadani ¢i ukonceni prav vzniklych z této Smlouvy FeSen
vécné prislusnym ¢eskym soudem.

Pokud by jednotliva ustanoveni této Smlouvy, pfipadné jednotlivych Objednavek, byla zcela &i
¢astecné neplatna nebo neproveditelna, nebude tim dotéena platnost &i proveditelnost zbyvajicich
ustanoveni. Namisto neplatného ustanoveni bude platit za dohodnuté takové platné ustanoveni,
které nejblize odpovida smyslu a ucelu neplatného ustanoveni. Pokud by se v dusledku zmény
pravnich pfedpist nebo z jinych divodld stala néktera ujednani této Smlouvy v budoucnosti
neplatnymi nebo neucinnymi, budou tato ustanoveni uvedena do souladu s pravnimi normami a
uéastnici prohladuji, Ze Smlouva je ve zbyvajicich ustanovenich platna, neodporuje-li to jejimu
uéelu nebo nejedna-Ili se o ustanoveni, ktera oddélit nelze.

Pojistovny si v souladu s § 100 odst. 1 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek
vyhrazuji pravo na zménu Smilouvy, v pfipadé, ze Ceska republika nakoupi v&tsi mnoZstvi davek
Ockovaci latky proti COVID-19 nez je stanoveno v €l. V. odst. 1 této Smlouvy a tyto budou dodany
v dobé trvani této Smlouvy a nebo v pfipadé, Ze dojde v dobé trvani této Smlouvy v rdmci tvorby
sité okovacich mist v souladu se Strategii ockovani proti COVID-19 v Ceské republice ke zméné
v maximalnim po&tu Poskytovatel( zdravotnich sluzeb, uvedeném v &l. V. odst. 1 této Smlouvy.
Pokud nastane néktera z uvedenych okolnosti, zavazuji se smluvni strany realizovat pfislusnou
zménu Smlouvy, vE¢. pfipadné zmény ceny s tim souvisejici, vyhradné na zakladé pisemneho
Cislovaného dodatku ke Smlouveé, ktery uzaviou bez zbyteéného odkladu poté, co bude diavod
zmény postaven na jisto. Pfisludna zména Smlouvy bude uéinna aZ od okamziku uéinnosti daného
dodatku ke Smlouvé.

XX.Zavérecéna ustanoveni

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a u&innosti dnem
uverejnéni v registru smiuv.

Tato Smlouva muze byt ménéna nebo doplfiovana pouze formou pisemného &islovaného dodatku
podepsaného na znameni souhlasu véemi smluvnimi stranami.

Distributor bere na védomi, Ze dodavka sluzeb dle smlouvy je hrazena z vefejnych finanénich
prostfedkl a je proto osobou povinnou spolupusobit pfi vykonu finanéni kontroly ve smyslu § 2
pism. e) zakona ¢&. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé v platném znéni a o zméné
nékterych zakonua v platném znéni.

Tato Smlouva se uzavira pisemné v elektronické podobé. Distributor podepisuje Smlouvu
uznavanym elektronickym podpisem ve smyslu § 6 odst. 2 zakona &. 297/2016 Sb., o sluZbach
vytvarejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,ZSVD®);
Pojistovny Smlouvu podepisuji v souladu s § 5 ZSVD kvalifikovanym elektronickym podpisem.

Skute&nosti uvedené v této Smlouvé a jejich pfilohach a pfipadnych budoucich dodatcich nebudou



smluvnimi stranami povazovany za davérné ani za obchodni tajemstvi ve smyslu ustanoveni § 504
ob&anského zakoniku

6. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu fadné pieletly a svij souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji elektronickym podpisem svych zastupcu.

7. Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:

Priloha €. 1 — Specifikace Ockovacich latek proti COVID-19
Priloha €. 2 — Smluvni cenik

Priloha €. 3 — Seznam Krajskych koordinatori o¢kovani
Priloha €. 4 — Technické podminky distribuce

Priloha €. 5 — PIna moc ze dne 20. 11. 2020

Ceska republika — Ministerstvo zdravotnictvi
_J U DI’. Petr E;?]i;il'r;ig?depsal JUDr. Petr
v Datum: 2021.01.21 12:19:09
Vanék, PhD. 5o

Ceska pramyslova zdravotni poji§tovna

Digitalné podepsal Ing,
Ing Radovan Radewvan Koufil
Datum: 2021.01.21 12:32:33

Kouril ——

Oborova zdravotni poji$tovna zaméstnanct
bank, pojistoven a stavebnictvi

|ng. Antonin Kliméa Digitalné podepsal Ing. Antonin
" Klim3a, MBA

MBA Datum: 2021.01.21 11:33:33 +01°00°

RBP zdravotni pojistovna

VoZP

201
Vojenska zdravotni pojistovna Geske republiky

VOJENSKA
ZDRAVOTNI  Digitalné podepsal Ing, Josef Diess|

PONSTOVNA 1y um: 2021.01.21 12:53:52 +01'00'

Ing. Zdenék
Kabatek e S e

Dby 2021.01.21 11330 40000

VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
Digitalné podepsal David Kostka

- DM: c=CZ, cn=David Kostka, o=Zdravotni pojistovna
a V I O St a ministerstva vnitra Ceské republiky, givenNames=Dhavid,
sn=Kostka, serialNumber=ICA - 853584

Datum: 2021.01.21 13:27:22 +01'00°

Zdravotni pojist'ovna ministerstva vnitra Ceskeé republiky

Ing. Darina Digitalné podepsal Ing. Darina
. Ulmanova
Ulmanova Datum: 2021.01.21 13:39:37 +01'00°

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

H Digitalné podepsal Mgr. Michal Krupa
MIChaI Kru pa Datum: 2021.01.21 10:01:32 +01'00°

Avenier a.s.
Mgr. Michal Krupa, na zakladé pIlné moci



Priloha ¢. 1 k Ramcové smlouvé o zajisténi a uhradé distribuce IéCivych pripravka obsahujicich
ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému ptivodcem SARS-CoV-2 -
COVID-19 Vaccine Moderna

Specifikace Oc¢kovacich latek proti COVID-19

Nazev Ockovaci latky proti COVID-19: COVID-19 Vaccine Moderna, COVID-19 mRNA Vaccine
(nucleoside modified)

Drzitel registrace O&kovaci latky: MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. Calle Monte Esquinza 30 28010
Madrid Spain

Datum schvaleni pfedb&Zné registrace O&kovaci latky: 6. 1. 2021

Podrobnosti o Ockovaci latce: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-
vaccine-moderna-product-information_en.pdf



Priloha ¢. 2 k Ramcové smlouvé o zajisténi a uhradé distribuce IéCivych pripravka obsahujicich
ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému ptivodcem SARS-CoV-2 -
COVID-19 Vaccine Moderna

Smiluvni cenik

Sjednana cena Logistické jednotky O¢kovaci latky
proti COVID-19 (100 davek)

Cena bez DPH 70,00 K&
Odpovidajici sazba DPH | 21%
Cena s DPH 84,70 K&




Priloha ¢. 3 k Ramcové smlouvé o zajisténi a uhradé distribuce IéCivych pripravka obsahujicich
ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému ptivodcem SARS-CoV-2 -
COVID-19 Vaccine Moderna

Seznam Krajskych koordinatort o¢kovani

Kraj

Moravskoslezsky

Karlovarsky

HI. m. Praha

Vysocina

VW (N

Jiholesky

zeRsky
6 Plzensky

7 |Liberecky

8 |Kralovehradecky

9 |Ustecky

10 [Stredocesky

Pardubicky
11

12 {Zlinsky

13 [Jihomoravsky

14 |Olomoucky
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Product Release to EU Countries

Previously distributed to EC on December 29, 2020

December 24, 2020



Overall Manufacturing and release process

DS Manufacturing
+ Testing

Lonza Visp (Switzerland)

DP Manufacturing OMCL testing
+ Testing at AGES laboratory
Rovi (Spain) {Austria)

Shipment to

Centralized Shipment to
Warehouse local country
(Belgium}) :

DS release done
by the lonza site

QP batch release and EU certification
done by the manufacturing site QP in
Rovi (Spain) and including the CoA from
the OMCL laboratory as a pre-requisite
to batch release.

Moderna Release process.
Decision to release the batch taken
by the Meoderna RP based on
release documents from
manufacturing sites and shipment
records.

moderna



General Process overview

The product will have a technical release and EU batch
certification from the manufacturing site QP and must be in
released/approved status in the European distribution center
before shipment to the destination country.

Product is shipped to a distribution warehcuse defined by the
customer in the destination country under the following
arrangement:

DARP/DDP - Modema is responsible for shipment to a
designated storage and distribution center or transit point in
the destination country. In such cases, Modema is part of the
final in-counlry release process lfogether with the customer or
theiragent.

Status control on receipt at the in-country distribution
warehouse will be the responsibility of the customer or their
agent.

The Moderna release process is based on review of the
relevant documentation for the batch. This includes, but is not
limited to:

* Release documentation from the manufacturing sites,
including Certificate of Analysis and Ceriificate of
Conformance (also termed Certificate of Manufacturing in
some jurisdictions)for Drug Substance and Drug Product.

*  Shipping documentation: packing lists, security seal records,
etc.

«  Shipping controls, e.g., temperature records, including
datalogger placement and readouts.

* Receiving record at the destination warehouse.

The Modema RP carries out a review of the documentation
listed above, following arrival at the destination warehause.

The Modema RP will decide on the release ar withholding of the
product. The decision on the status of the product will be
communicated to the destination warehouse.

moderna



Shipment, in-country receipt, and release of product

Shipment to in-country distribution centers

Moderna Supply Chain will advise the customer
or their agent that the material is available for
delivery.

The European distribution warehouse will arange
the transport of the material, including:
- preparation of packing lists,
«  truck/container preconditioning,
«  datalogger placement, truck/container
seals, etc.
«  The records of these actions will be sent to
Modema QA

Maderna Supply Chain will advise the customer
or their agent of the irtended delivery date and
ime. The European distribution center will
execute the shipment as directed by Moderna
Supply Chain.

The European distribution center will send
corfirmation of shipment to the RP at Maderma
Switzerand. This will include copies of packing
lists and shipping documents as outlined above.

Recsipt of product at the in-country distributor

The in-country distributor will camy out incoming
checks for the labeled identity (product name,
balch number, guantity) of the malerial as well as
seal checks.

The distributor will also retrieve dataloggers or
ather temperature recording devices from the
shipment. The analysis of the temperature data
will lypically be done by the distributor and the
results sent to Modermna QA in Basel.

The distributor should also confirm thal the goods
have been received in good physical condition.
Any discrepancy in the incoming checks at the
distributor should be notified to Modama QA in
Basel within 24 hours of goods receipt.

The distributor will collect and store the retention
samples for each batch in accordance with
European and/or local national requirements.

Release of product by Moderna’

The RP at Moderna QA will review the
documentation provided by the manufacturing
site, the European distribution warehouse, and
the: in-country distributor.

If the RP is salisfied that the product is of suitable
quality, and that the manufacturing, transportation
and warehousing recards confirm compliance
with GMP/GDP, they may release the product.

This release will be recorded and batch status
changed in SAP accordingly.

The confimmation of release will be sent to the
distributor,

Further controls within distribution operations will
be managed by the distributor.

1. DAPDOP whers Modara is respons bk fons bipmenls

moderna
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Packaging Configuration

s

- Printed Cnly (No Barcode)
QR Code encoded with:

s fweww ModaermaCovid
12Global.com

- Printed & 20 Dato Matrix
(Mot serialized)

QR Code cnoodad wilh:
nttps/ fwww.MocemaCovid
19Glokal.com

- Printed & 1D G51-128
[Nof serialized])

. —
Vial Pack Shipping Case Pallet
Vials/Doses | Wicl | Pack I Shinping Case | Pallet
10 doses 10 Vials 12 Packs 26 Shipping Cases
100 Doses 120 Vials 1,152 Pocks
1.200 Doses 11,520 Vials
115,200 Doses
Dimensions & weights H: 50mm H: a0mim H: 135mm H: #&0mm
D 24mm L 51mm L 26/mm L 1.200mm
W 12&mm W 162mm W E00mm
217g 2.7kg 29Ckg
Packaging features Tamper evident Vial cap Tamper evident label an
Pack
GTIN 00380777700487 30380777700488 50380777700682 N/A
Label LOT & EXP Procuct Code, EXF & LOT Product Code, EXP & LOT Serial Shipping

Container Cade (55CC)
Lakel

Confidantial cnd Proprietary

modernd



Transport, Handling and Storage

Slhde 7

All vaccines shipped out of Central Warehouse at Kuehne & Nagel in Belgium

-20°C (-25°C to -15°C) for storage and transport
+  Nodryice allowed

Maximum handling fime in 2°C to 8°C
+  30min for loading and unloading

Sensitech loggers added to the product for temperature cantrel
«  LowTemp / High Temp: -25°Cto-15°C
» IntervalEvery 5 minutes
+  Start-up delay: 0 minutes

Transport Equipment
+  Transportin -25°C 1o -15°C pharma trucks / trailers (Qualified Active System)
= Transportin va-Q-Tec containers (Qualified Passiv e System)

No X-Ray allowed

Corfidantial ond Proprietory

moderna



Transport Concept

Road

*  Truck / Trailer with active temperature control -25°C to -15°C
« Van with passive va-Q-Tec system in 2°C to 8°C

< Quantifiesup to 2 pallets
«  Containers fo be unloaded andreturned with delivery van

= GPS tracked (temperature and position)

» Security concept - escort service door-to-door
Air
» Passive va-Q-Tainer system shipping in 2°C to 8°C
«  Containersfo be unlooded andreturned (fo va-Q-Tec depof)

+ GPS tracked

» Security concept - escort service for pre- and onward carriage

Slhide & Corfidantiol ond Proprietary m O d e r n O



Transport Equipment Trailers

Qualified Active System for road fransports

Qualified according to the GDP standards

FRC certified and qualified

Equipped with Bi-temperature and Double-deck equipment + ADR
Equipped with Idem Telematic system with Full visibility and Alarm selting

TAPA compliant frailers, equipped with high security locks

-25°C to -15°C

Corfidantiol cnd Froprietory

moderna



Transport Equipment va-Q-Tec

Qualified Passive System for Air transport and Road / Van solution

- va-Q-one
+  Qualified, dry-ice free single-use thermal packaging solution
+  »98haccording to 1STA 7D [summer & winter profile)
= va-Q-proof
*+  Qualified, dry-ice free reusable thermal packaging sclution
+ from=>%éhto>168h according to ISTA 7D (summer & winter profile)
+  box portfolic from 4 fo 264 L payload v olume
+ va-Q-pal
= Qualified, dry-ice free palet shipper
+  >95haccording to ISTA 7D [summer & winter profile)
» re-qualification with v a-Q-check® possivle for re-use
* va-Q-tainer
- deviation-free, adv anced passive container = 102 hrs
+ 4 different sizes (EUROx, TWINX, Usx, XLx)
+  Global shipments and pay-per-use-rental

Shde 10 Corfidantial cnd Proprietory

moderna



Vaccines Transport Warehouse to customer

Requirement Description

Shipping temperature -20°C (-25°Cto -15°C)/ No dry ice allowed
Packaging configuration  Shipping Cases

Air Freigh

Pallets
Shipping System Qualified Active System (Vehicle)
Qualified Passive System (PCM)
Load Depends oncustomerorder (shipping cases,
picked pallets, full pallets)
Transport Mode Road / Air
Temperature Monitorin 100% monitoring of shipment o
Stratlzgy ’ ’ ’ Pr_ez';u%":mi;’::f cont;gﬁtﬁ%j:eﬁgle for
Routes / Duration K+N, Liege/Brussels BE — Worldwide Distribution
Chain of Custody 'Il;argperrzsfilstatnt fsteal ) L% ('
Doorto Door/ Norstop | © OO

Temperature monitoring & recording and GPS
technology while in transpart

Slhde 11 Corfidantial ond Proprietary m Od ern O



HVENIER

PLNA MOC

kterou obchodni spoleénost Avenier a. s., se sidlem Brno, Bidlaky 20, &p. 837, PSC 639 00,
ICO: 262 60 654, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil B,
vlozka 3646, zastoupena PharmDr. Tomasem Florianem, pfedsedou pfedstavenstva a Ing. Vladimirem
KerSnerem, Ph.D., MBA, mistopfedsedou pfedstavenstva

(dale jen ,Zmocnitel*),
zplnomocnuje

Mgr. Michala Krupu,

(dale jen ,Zmocnénec”),

Zmocnitel timto udéluje Zmocnénci plnou moc k zastupovani pfi vSech ukonech ve vécech spojenych s

1. Podavanim a podpisem nabidek a ostatnich dokumentl souvisejicich s vefejnymi zakazkami a
vybérovymi fizenimi, kterych se Zmocnitel u¢astni, a to véetné podpisu smluv z vefejnych zakazek
a vybérovych fizeni vzeslych.

2. Podavanim zadosti o zapis zmény v udajich uvedenych v seznamu kvalifikovanych dodavatela.

Tato plna moc se udéluje na dobu urcitou, a to od 20.11.2020 do 31. 12. 2021, nebo do odvolani.

V Brné

AVENER
Elektronicky podpis - 27.1.2021
Bldlék}f 83?720, 639 00 Brmo . Certifikir autora podpisu :
zapsano do OR dne 17. 9. 2001, spisova zn.: B 3646 vedena u rejstfikového soudu v Brné, I1C: 26260654, DIC: CZ699000899  jméno - doc. MUDE. Jan Blang. PhD.
Vy 3,

15ignum Qualified C...
£ 13 12,2021 17:26:01-000 +01:

telefon +420 533 337 511, info@avenier.cz, www.avenier.cz b



