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[bookmark: 4]Interpretation 
 
1 

In this Contract the following definitions shall apply:  

 
 

 
Authority means the Secretary of State for Health acting through the NHS Purchasing 
and Supply Agency; 
 
Baxter means the Contractor; 
 
Contract means the agreement between the Authority and the Contractor consisting 
of  the  following  Sections  which,  in  the  event  of  ambiguity  or  contradiction  between 
documents, shall be given precedence in the order listed: 

 

i)    

Section 1 - Form of Agreement 

ii) 

Section 5 – Conditions of Contract  

iii) 

Section 8 - Arrangements for Unlicensed Vaccine 

iv) 

Section 2 – Product Specification  

v) 

Section 6 - Price Schedule   

vi) 

Section 4 – Quantity and Manufacturing Commitment   

vii)  

Section 9 – Contract Review Meetings 

viii) 

Section 3 – Project Plan  

ix) 

Section 10 – Manufacturing Facilities 

x)  

Section 11 – Executive Summary of the Pandemic 
Preparedness Plan  

xi) 

Section 7 - Committee for Proprietary Medicinal Products: 
Guideline on Dossier Structure and Content for Pandemic 
Influenza Vaccine Marketing Authorisation Application 
CPMP/VEG/4717/03; 

xii)  

Section 12 - Glossary of terms  

 

Contractor  means  the  person  named  in  the  Contract,  who  agrees  to  supply  the 
Goods to the Authority and fulfil all other obligations as provided for in the Contract; 
 
Contract Period means the period of the duration of the Contract in accordance with 
Condition 8 and Condition 9; 

 

Contract  Price  means  the  Pandemic  Preparedness  Fee,  Development  Fee  and 
Vaccine Fee, exclusive of Value Added Tax that is payable to the Contractor by the 
Authority under the Contract for the full and proper performance by the Contractor of 
its part of the Contract as stated in the Price Schedule at Section 6; 
 
Contract  Review  Meetings  means  meetings  to  be  held  between  the  parties  as 
described in Condition 80 and Section 9; 
 
Crown  means  the  government,  authority  and  property  of  the  state  in  the  United 
Kingdom; 
 
Defective Vaccine shall have the meaning given to the term in Condition 86; 
 
Delivery Schedule means the confirmed delivery schedule provided by the Contractor 
to  the  Authority  as  described  in  Part  5  of  Section  4  –  Quantity  and  Manufacturing 
Commitment; 
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[bookmark: 5]Development  Fee  means  the  fee  payable  in  respect  of  completion  of  each 
Development Milestone and detailed in Section 6 – Price Schedule; 
 
Development Milestone means each stage of the Development Work as described in 
part 2.3 of Section 3 - Project Plan; 
 
Development  Work  means  the  development  of  a  mock-up  vaccine,  as  described  in 
the  EMEA  Mock-Up  Guideline,  and  the  application for  Marketing  Authorisation.  The 
Development Work is more particularly described in the Project Plan; 
 
Directive 2001/20 means Directive 2001/20 of the European Parliament and Council 
of  4  April  2001  on  the  approximation  of  the  laws,  regulations  and  administrative 
provisions  of  the  Member  States  relating  to  the  implementation  of  good  clinical 
practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for human use; 
 
Directive  2001/83  means  Directive  2001/83/EC  on  the  Community  code  relating  to 
medicinal products for human use; 
 
Directive  2003/94  means  Directive  2003/94/EC  of  8  October  2003  laying  down  the 
principles  and  guidelines  of  good  manufacturing  practice  in  respect  of  medicinal 
products for human use and investigational medicinal products for human use; 
 
Directive 2004/9 means Directive 2004/9 of the European Parliament and Council of 
11  February  2004  on  the  harmonisation  of  laws,  regulations  and  administrative 
provisions relating to the application of the principles of good laboratory practice and 
the verification of their application for tests on chemical substances; 
 
Directive 2004/10 means Directive 2004/10 of the European Parliament and Council 
of 11 February 2004 on the inspection and verification of good laboratory practice; 
 
Directive 2005/28 means Commission Directive 2005/28 of 8 April 2005 laying down 
the  principles  and  detailed  guidelines  for  good  clinical  practice  as  regards 
investigational medicinal products for human use, as well as the requirements for the 
authorisation of the manufacturing or importation of such products; 
 
Effective Date means 1st July, 2007; 
 
EMEA means European Medicines Agency; 
 
EMEA Mock-Up Guideline means the Committee for Proprietary Medicinal Products: 
Guideline  on  Dossier  Structure  and  Content  for  Pandemic  Influenza  Vaccine 
Marketing Authorisation Application (CPMP/VEG/4717/03) published on 5 April 2004, 
a copy of which is set out in Section 7; 
 
Event of Force Majeure shall have the meaning given to the term in Condition 54; 
 
Goods  means  a  pandemic  flu  vaccine  as  specified  in  the  Marketing  Authorisation 
granted pursuant to the EMEA Mock-Up Guideline as varied in accordance with the 
Variation Regulations;  
 
Good  Clinical  Practice  means,  in  relation  to  clinical  trials  conducted  within  the 
territory  of the  European  Union,  the  standard  of  good  clinical  practice  prescribed  in 
Directive 2001/20 (as amended) and Directive 2005/28, in each case as from time to 
time  amended.  In  the  case  of  clinical  trials  conducted  outside  the  territory  of  the 
European  Union,  Good  Clinical  Practice  means  the  standard  recognised  by  any 
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[bookmark: 6]relevant Mutual Recognition Agreement ("MRA") between the European Community 
and  the  territory  in  which  the  trials  take  place  or,  in  the  absence  of  such  MRA,  the 
legal  standards  set  in  such  territory  for  the  conduct,  reporting  and  investigation  of 
clinical  trials  involving  investigational  medicinal  products.  Good  Clinical  Practice 
incorporates  all  standards  prevailing  in  the  territories  in  which  the  relevant  trial  is 
conducted in relation to trials involving immunological products and vaccines, and in 
no  circumstance  shall  the  standard  fall  below  the  requirements  set  by  the  Helsinki 
Declaration on the Ethical Principles of Research Involving Human Subjects; 
 
Good Laboratory Practice means the standard of good laboratory practice prescribed 
in the territory of the European Union by Directive 2004/9 and Directive 2004/10, and 
nationally by all applicable national laws and guidelines on good laboratory practice; 
 
Good Manufacturing Practice means the part of quality assurance which ensures that 
medicinal products  are consistently produced and controlled in accordance with the 
quality  standards  appropriate  to  their  intended  use,  the  principles  and  guidelines  of 
which are laid down in Directive 2003/94; 
 
Initial  Phase  means  that  part  of  the  Contract  Period  from  the  date  of  this  Contract 
until the declaration of a Pandemic; 
 
Manufacturing  Commitment  means  the  commitment  made  by  the  Contractor 
guaranteeing  capacity  for  production  of  the  Goods  in  the  event  of  a  Pandemic,  as 
described in the Section 4 – Quantity and Manufacturing Commitment; 
 
Manufacturing  Facility  means  the  location  or  locations  of  the  Contractor’s 
manufacturing process as detailed in Section 10 - Manufacturing Facilities; 
 
Marketing  Authorisation  means  a  valid  marketing  authorisation  in  respect  of  the 
Goods including any marketing authorisation for a mock-up vaccine as described in 
the  EMEA  Mock-Up  Guideline  granted  by  the  licensing  authority  established  by 
section 6 of the Medicines Act 1968 or by the European Commission under Council 
Regulation 726/2004; 
 
MHRA means Medicines and Healthcare products Regulatory Agency; 
 
Order means any order placed with the Contractor by the Authority for the supply of 
Goods  including  a  deemed  Order  pursuant  to  Section  4  –  Quantity  and 
Manufacturing Commitment; 
 
Pandemic  means  phase  6  of  the  World  Health  Organisation  six  levels  of  alert 
regarding  an  influenza  pandemic  or  such  other  categorisation  the  World  Health 
Organisation may give to a pandemic from time to time;  
 
Pandemic  Preparedness  Fee  means  the  fee  payable  during  the  Initial  Phase  in 
respect  of  the  Manufacturing  Commitment  and  preparations  to  be  made  by  the 
Contractor in advance of a Pandemic, and detailed in Section 6 – Price Schedule; 
 
Pandemic Preparedness Plan means the Contractor’s plan for business continuity in 
the  event  of  a  Pandemic  and  an  executive  summary  of  the  current  such  plan  is 
attached at Section 11 – Executive Summary of the Pandemic Preparedness Plan;  
 
Pandemic  Work  means  the  activities  to  be  carried  out  upon  the  declaration  of  a 
Pandemic in order for the Contractor to be able to manufacture the Goods including 
without  limitation  the  application  for  variation  of  the  Marketing  Authorisation  in 
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[bookmark: 7]accordance  with  the  Variation  Regulations,  and  where  an  application  for  Marketing 
Authorisation is pending, seeking fast track approval, and the implementation of the 
Pandemic Preparedness Plan; 
 
Project  Plan  means  the  plan  for  the  development  and  licensing  of  the  Goods 
contained in Section 3; 
 
Product Specification means the technical description of the pandemic flu vaccine as 
set out in Section 2; 
 
Sections means sections 1 -12 of this Contract; 
 
Summary  of  Product  Characteristics  means  the  summary  of  product  characteristics 
required  to  accompany  an  application  for  marketing  authorisation  of  a  medicinal 
product  in  accordance with  Directive  2001/83  or,  when  a  marketing  authorisation  is 
granted in respect of such application, the summary of product characteristics agreed 
for that marketing authorisation (or as varied under the Variations Regulations) or for 
unlicensed vaccine the Core SPC for Pandemic Influenza Vaccines adopted in June 
2005  by  the  Committee  for  Medicinal  Products  for  Human  Use  of  the  European 
Medicines Agency;  
 
Unlicensed  Vaccine  means flu  vaccines that  have  been  ordered  by  the Authority  or 
supplied by the Contractor in advance of the granting of a Marketing Authorisation for 
the vaccine; 
 
Vaccine Fee means the fee payable in respect of the Goods and detailed in Section 
6 – Price Schedule; 
 
Variation Regulations means, as applicable, Commission Regulation (EC) 1084/2003 
of  3  June  2003  and/or  Commission  Regulation  (EC)  1085/2003  of  3  June  2003,  in 
each  case  concerning  the  examination  and  granting  of  variations  to  the  terms  of  a 
marketing authorisation for medicinal products for human use. 
 

2 

Unless the context otherwise requires it, reference to any statute, order, regulation or 
other  similar  instrument  shall  be  construed  as  a  reference  to  the  statute,  order, 
regulation or instrument as amended or re-enacted by any subsequent statute, order, 
regulation or instrument. 

 
3 

The headings to these conditions shall not affect their interpretation. 

 
4 

Any  decision,  act  or  thing  that  the  Authority  is  required  or  authorised  to  take  or  do 
under the Contract may be taken or done by any person authorised, either generally 
or specifically, by the Authority to take or do that decision, act or thing. The Authority 
shall inform the Contractor of the name of any person so authorised. 

 

Appointment of Contractor 
 
5 

The Authority appoints the Contractor to:- 

 
5.1 

carry out the Development Work; 

 
5.2 

immediately following the declaration of a Pandemic, carry out the Pandemic Work; 
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[bookmark: 8]5.3 

ensure the Manufacturing Commitment is available in the event of a Pandemic; and 

 
5.4 

provide  the  Goods  in  accordance  with  the  terms  and  conditions  as  set  out  in  this 
Contract. 

 
Variation of Conditions 
 
6 

The Contractor shall perform its obligations solely in accordance with the terms and 
conditions  set  out  in  this  Contract  and  the  Confidentiality  Agreement  described  in 
Condition 89. All other arrangements which in any way add to, vary or contradict the 
terms  and  conditions  of  this  Contract  upon  which  either  Party  may  seek  to  rely  or 
otherwise impose on the other Party shall be excluded and shall not form part of the 
Contract  (whether  or  not  such  other  contractual  terms  post-date  the  terms  and 
conditions of this Contract) unless the Parties have agreed in writing to be bound by 
any other contractual terms in accordance with Condition 7. 

 
7 

No later variation shall be binding unless it has been agreed in writing and signed by 
an  authorised  representative  of  both  Parties.  At  the  date  of  this  Contract  such 
representatives  are  Christopher  Theaker  for  the  Authority  and  [……….],  for  the 
Contractor. 

 
Contract Period 
 
8 

Subject  to  Conditions  9,  74  and  111,  the  Contract  shall  take  effect  on  the  on  the 
Effective Date  and shall expire on the first to occur of 4 years after that date or the 
Contractor  having  delivered  all  Goods  ordered  by  the  Authority  pursuant  to  this 
Contract and the Authority having paid for such Goods. 

 
9 

Condition 8 will apply unless the Contract is otherwise terminated in accordance with 
the provisions of these Conditions, or otherwise lawfully terminated. 

 

Development Work 
 
10 

The Contractor shall during the Contract Period:- 

 
10.1 

take  all  reasonable  steps  to  monitor  research  and  development  in  the  field  of 
pandemic flu vaccines and relevant manufacturing technologies and shall share such 
information with the Authority  where permitted to do so; and 

 
10.2 

in  the  light  of  such  information,  implement  where  appropriate  all  commercially 
reasonable and lawful measures to reduce the likelihood of injury to patients. 

 
11 

The  Contractor  shall  keep  records  for  either  six  years  from  the  date  the  Contractor 
has completed supply of  the Goods ordered by  and supplied to the Authority under 
the Contract or the date of expiry of the Contract should there be no Pandemic during 
the  Contract  Period  of  the  Development  Work,  the  Pandemic  Work  and  all  other 
research  and  development  work  involving  the  mock-up  vaccine  and  the  Goods, 
including information as to processes, protocols and any published data maintained, 
or subscribed to, by the Contractor.  

 
12 

The Contractor shall carry out the Development Work in accordance with Section 3 – 
Project Plan.  If during the Initial Phase the Contractor fails to meet any one or more 
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[bookmark: 9]of  the  Development  Milestones  and  does  not  submit  to  the  Authority  and  to  the 
Authority’s reasonable satisfaction within four (4) weeks of being requested to do so, 
or  any  other mutually  agreed  upon  period,  a  detailed  plan  of  actions to be  taken to 
remedy  such  failure  and  to  ensure  all  future  Development  Milestones  are  met  and 
specifying  any  additional  personnel  or  resources  which  are  to  be  allocated  to  the 
Development  Work,  or  if  the  Authority  agrees  a  detailed  plan  of  actions  and  the 
Contractor fails to implement such plan, any such failure shall be a breach of contract 
and the Authority may:- 

 
12.1 

terminate the Contract by giving thirty (30) days’ notice in writing to the Contractor; or  

 
12.2 

elect  to  continue  the  Contract  and  should  the  Contractor  fail  to  reach  the  relevant 
Development Milestone to the Authority’s satisfaction within three (3) months of being 
requested to do so, the Authority shall be entitled to terminate the Contract by notice 
in writing forthwith.  

 
Product Specification 
 
13 

Unless  otherwise  specified  the  Goods  shall  be  of  the  qualities  and  kinds  described 
and comply in all respects with the Contract in particular the Product Specification. 

 
14 

During Contract Review  Meetings, the Parties will discuss the Product Specification 
and agree changes to such Product Specification as may be appropriate, including to 
reflect  technological  advances  or  changes  to  the  anticipated  flu  viral  strain.  Such 
changes  to  the  Product  Specification  shall  only  be  implemented  following  written 
agreement  signed  by  authorised  representatives  of  both  Parties.  Both  Parties  shall 
act  reasonably in discussing and agreeing, or  not, as the case may be, changes to 
the  Product  Specification  including  giving  particular  weight  to  the  body  of  scientific 
knowledge  as  to  the  flu  strain  most  likely  to  lead  to  a  Pandemic  and  any 
requirements regarding product specification in agreements with any other customers 
of  the  Contractor  with  whom  the  Contractor  has  at  that  time  entered  into  an 
agreement to supply pandemic vaccine.  

 

Quality of Goods 
 

15 

Save as provided in the Contract, the Contractor shall comply with all applicable laws 
and regulations including the provisions of:- 
 

15.1 

Title IV, Title V, Title IX and other provisions of Directive 2001/83 as applicable to the 
Goods; 
 

15.2 

Good Manufacturing Practice; 
 

15.3 

a Marketing Authorisation; 

 
15.4 

any  guidelines  or  directions  or  like  documents  that  may  be  published  during  the 
Contract Period by the MHRA or EMEA and are applicable to the Goods at the time 
of manufacture (or delivery where feasible);  
 

15.5 

the  Medicines  Acts  1968  and  1971  and  the  regulations  made  thereunder  in  the 
respect  of  the  sale,  supply,  importation,  manufacture  or  assembly  of  such  of  the 
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[bookmark: 10]Goods as are “medicinal products” within the meaning of Directive 2001/83 and the 
Medicines Act 1968; and  

 
15.6 

the requirements defined for submission to the EMEA as a “mock-up” vaccine for a 
core pandemic dossier Marketing Authorisation application as described in the EMEA 
Mock-Up Guideline, in respect of Unlicensed Vaccine. 

 
16 

Save  as  provided  in  the  Contract  the  Contractor  shall  supply  the  Goods  in 
accordance  with  the  Medicines  for  Human  Use  (Marketing  Authorisation  Etc) 
Regulations 1994.  

 

Any terms as to the quality or fitness for purpose that might otherwise be implied by 
sections 13-15 of the Sale of Goods Act 1979 are hereby excluded.  

 
17 

Both  Parties  acknowledge  that  the  final  dossier  for  licensure  may  deviate  from  the 
Product  Specification  due  to  clinical  trial  results  obtained  after  the  date  of  the 
signature of the Contract. In such case, the Contractor shall notify the Authority of all 
deviations at the next Contract Review Meeting. 

 
18 

Although  the  Goods  may  undergo  quality  assurance  assessment  such  assessment 
shal  not affect the Contractor’s obligations under Condition 15 and shal  not of itself 
constitute  acceptance  or  approval  by  the  Authority  of  the  Goods  (or  any  part  of 
them). The Contractor  shall provide complete and accurate temperature records for 
each delivery of the Goods by or on behalf of the Contractor to the Authority during 
the  period  of  the  transport  of  the  Goods from  the  Contractor’s  storage premises to 
the Authority’s delivery location as specified in Condition 37. 

 

19 

The Contractor warrants, represents and undertakes that: 

 
19.1 

it will use its best endeavours to carry out the Development Work and the Pandemic 
Work in a timely manner and using a high degree of skill and it will further use its best 
endeavours,  including  the  allocation  of  sufficient  and  suitably  qualified  and 
experienced  personnel  and  other  resources  to  the  Contract,  to  ensure that  it  meets 
the Development Milestones and is able to supply the Goods, if ordered; 

 
19.2 

the  Goods  will  comply  in  all  respects  and  be  manufactured  in  accordance  with  the 
then Product Specification;  

 
19.3 

it will comply with duties imposed on it by the Health and Safety at Work etc Act 1974 
and  will  conform  to  and  comply  with  all  other  statutory  provisions  bye-laws  or 
regulations  relating  to  the  manufacture  and  supply  of  the  Goods  applicable  to  the 
Contractor. 

20 

The Contractor shall apply for and maintain a Marketing  Authorisation in accordance 
with  the  provisions  of  Directive  2001/83  and  where  applicable  the  Medicines  for 
Human Use (Marketing Authorisations Etc) Regulations 1994 or the EMEA Mock-Up 
Guideline. The Contractor shall, before any date on which it would otherwise expire, 
apply  for  and  use  its  best  endeavours  to  obtain  a  renewal  of  any   such  Marketing 
Authorisation provided that the Contractor shall not be expected to carry out any new 
clinical trials as part of such renewal. This obligation shall continue to apply after the 
expiry or termination of the Contract but no longer than the expiry of the shelf life of 
the last Goods supplied by the Contractor. 
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21 

All  Goods  that  customarily  bear  any  mark,  tab, brand,  label,  batch  number  or  other 
device  indicating  place  of  origin,  inspection  by  any  government  or  other  body  or 
standard  of  quality  must  be  delivered  with  all  the  said  marks,  tabs,  brands,  labels, 
batch numbers or other devices intact. 

 
Labelling, Packaging and Information 

22 

The Goods shall be securely packed in an outer trade carton of a type normally used 
by the Contractor for deliveries of the same or similar Goods in bulk quantities within 
the United Kingdom.  

23 

The  labelling  and  marking  of  all  packages  of  Goods  and  all  relevant  information 
accompanying them shall be in English.  

24 

Save as agreed for  Unlicensed Vaccine, the Goods shall be labelled in  accordance 
with  the  European  Community  obligations  relating  to  the  labelling  of  medicinal 
products,  including  those  which  apply  by  virtue  of  the  Medicines  for  Human  Use 
(Marketing Authorisation Etc) Regulations 1994 and shall additionally comply with the 
Best  Practice  Guidance  on  the  Labelling  and  Packaging  of  Medicines published  by 
the MHRA. 

 
25 

In particular, the Contractor agrees and undertakes to comply:- 

 
25.1 

as  regards  the  Goods,  with  applicable  provisions  of  Directive  2001/83  and  the 
Marketing Authorisation; and  

 
25.2 

as  regards  Unlicensed  Vaccine,  with  the  requirements  set  out  in  Volume  4  of  The 
Rules Governing Medicinal Products in the European Union (except to the extent that 
Volume  4  applies  to  investigational  medicinal  products),  and  the  Core  SPC  for 
Pandemic Influenza Vaccines (EMEA/CHMP/VEG/193031/2004) of 23 June 2005.  

 
26 

Following  delivery  of  any  of  the  Goods,  the  Contractor  shall  provide  in  writing 
(including  in  presentations  and  by  email)  to  the  Authority  data  and  any  other 
information received by the Contractor regarding the Goods that may impact on the 
balance of risk and benefits of vaccination using the Goods, promptly upon becoming 
aware  of  such  data  or  other  information.  The  Contractor  will  cooperate  with  the 
Authority and, where the Goods are licensed, the appropriate regulatory authority, in 
investigating  the  data  or  other  information  so  received  and  shall  keep  the  Authority 
up-to-date  as  to  the  outcome  of  such  investigations.  The  Contractor  shall  further 
discuss  and,  other  than  when  required  by  the  EMEA,  agree  with  the  Authority 
changes  to  be  made  to  labelling,  instructions  and  patient  information  in  light  of  the 
outcome of such investigations. This obligation shall survive termination or expiry of 
the Contract, and shall terminate only at the end of 12 months after expiry of the shelf 
life of the last Goods supplied under this Contract.  

 
27 

Should a suspected serious adverse reaction to the Goods which is not  listed in the 
Contractor’s  Summary  of  Product  Characteristics  be  brought  to  the  Contractor's 
attention  by  a  healthcare  professional,  the  Contractor  shall  inform  the  Authority  in 
writing promptly and in any event within seven (7)  days of receipt of the information.  
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28 

The  Contractor  will  be  required  to  supply  the  Goods  on  pallets,  unless  otherwise 
instructed by the Authority.  

 

Obligations and Undertakings of the Contractor 

29 

The Contractor shall:- 

 
29.1 

maintain  and  update  the  Pandemic  Preparedness  Plan  throughout  the  Contract 
Period and in the event  of any amendments to such Pandemic Preparedness Plan, 
and where practicable, provide copies of the amended Pandemic Preparedness Plan 
to  the  Authority  in  advance  of  the  next  Contract  Review  Meeting.  The  Parties  will 
review  such  amended  Pandemic  Preparedness  Plan  at  Contract  Review  Meetings, 
as  appropriate.  In  updating  such  Pandemic  Preparedness  Plan  the  Contractor  will 
ensure  it  provides  for  continuity  of  business  during  a  Pandemic.  Where  the 
Contractor,  acting  reasonably,  deems  suggestions  made  by  the  Authority  to  be 
relevant  and  appropriate,  the  Contractor  will  incorporate  into  the  Pandemic 
Preparedness  Plan  all  such  suggestions  made  by  the  Authority  in  respect  of  such 
Pandemic  Preparedness  Plan.  Should  the  Contractor  not  incorporate  into  such 
Pandemic Preparedness Plan any suggestion made by the Authority it will explain to 
the Authority the reasons for not doing so; 

 
29.2 

throughout  the  Contract  Period,  as  appropriate,  implement  and  test  the  Pandemic 
Preparedness Plan and provide evidence of such implementation and testing to the 
Authority. In the event of a Pandemic the Contractor will use its best endeavours to 
implement its current Pandemic Preparedness Plan; 

 
29.3 

provide  to  the  Authority  reports  regarding  the  Development  Work  which  will  be 
discussed  at  Contract  Review  Meetings  and  respond  promptly  to  any  reasonable 
requests from the Authority for additional information in respect of such reports; 

 
29.4 

meet  with  the  Authority  for  Contract  Review  Meetings  monthly  and  ensure  suitable 
senior representatives of the Contractor attend such meetings; 

 
29.5 

respond  to  any  requests  for  information  regarding  the  Contract  the  Authority  may 
reasonably make; 

 
29.6 

ensure  that  all  information  provided  at  or  in  advance  of  Contract  Review  Meetings, 
any  responses  to  requests  from  the  Authority  for  information,  the  Pandemic 
Preparedness  Plan  and  all  relevant  information  accompanying  the  Goods  are  in 
English; 

 
29.7 

ensure that the Development Fee is allocated to the Development Work and that the 
Pandemic  Preparedness  Fee  is  allocated  to  the  stockpiling  of  materials,  training  of 
staff, manufacturing capability, securing of transportation and such other activities to 
ensure that the Contractor is able to manufacture and deliver the Goods in the event 
of a Pandemic; 

 
29.8 

permit  or  procure  permission  for  the  Authority  or  its  representative,  authorised  in 
writing, during normal business hours, having given reasonable advance notice of no 
less  than  ten  (10)  working  days,  access  to  any  premises  and  facilities,  books  and 
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[bookmark: 13]records  used  in  the  performance  of  obligations  under  the  Contract.  The  Contractor 
agrees  that  during  a  Pandemic  the  Authority  shall  have  immediate  access  to  such 
premises and facilities, books and records in so far as such access is compatible with 
Good Manufacturing Practice; 

 
29.9 

inform  the  Authority  forthwith  upon  becoming  aware  of  any  issue  that  may  impact 
upon  the  Contractor’s  ability  to  manufacture  and  supply  the  Goods  and  during  the 
Initial  Phase  provide  to  the  Authority  and  to  the  Authority’s  reasonable  satisfaction 
within two (2) weeks thereof, the Contractor’s proposals for resolving such issue and 
ensuring  the  Contractor  will  be  able  to  manufacture  and  supply  the  Goods  in 
accordance with this Contract. During a Pandemic the Contractor will report daily to 
the Authority on its continuing actions to resolve any such issue; 

 
29.10  store the Goods when manufactured until delivery to or collection by the Authority or 

its agent in a good and proper manner and deliver them in accordance with Condition 
36 in the UK as required by the Authority and in such manner necessary, in particular 
as to temperature control, to ensure they are delivered in good and usable condition; 

 
29.11  fulfil  the  Order  for  the  Goods  placed  by  the  Authority.  Once  the  Contractor  has 

fulfilled or is near to completing the fulfilment of the Order placed by the Authority in 
accordance  with  this  Contract,  the  Contractor  shall  inform  the  Authority  if  the 
Contractor intends continuing its production of the Goods permitting the Authority to 
place  additional  orders  for  such  amount  of  Goods  as  may  be  agreed  between  the 
Parties  in  writing.  Should  the  Authority  wish  to  order  Goods  in  addition  to  those 
stated  in  this  Contract  the  Authority  will  do  so  within  fourteen  (14)  days  of  the 
Authority  receiving  written  confirmation  from  the  Contractor  that  the  Contractor 
intends continuing its production of the Goods. These Conditions shall apply to such 
further order and the price of the Goods of such further order shall be no greater than 
the Vaccine Fee calculated accumulatively;  

 
29.12  treat  the  Authority  no  less  favourably  than  any  other  customer  of  the  Contractor, 

including  the  host  government  of  the  country  where  its  Manufacturing  Facility  is 
located.  If  the  Contractor  wishes  to  agree  more  favourable  terms  with  another 
customer as the Contractor is of the view that this may support and/or enhance the 
Contractor’s performance of this Contract, the Contractor will seek approval from the 
Authority  before  agreeing  to  any  such  term.  The  provisions  of  this  Condition  29.12 
shall  only  apply  to  those  customers  of  the  Contractor  who  have  access  to  the 
Contractor’s  manufacturing  capacity  at  the  beginning  of  a  Pandemic  and  shal   not 
apply should the Contractor  supply other customers  with Goods  once it has fulfilled 
its obligations to the Authority; 

 
29.13  maintain  and  update  all  licences  necessary  for  the  manufacture  of  the  Goods 

throughout the Contract Period; 

 
29.14  negotiate and enforce commercial contracts with its suppliers, subcontractors, agents 

and any other third party, including the business owning the Manufacturing Facility, to 
minimise  the  risk  of  such  suppliers,  subcontractors,  agents  and  other  third  parties 
being unable or unwilling to fulfil their obligations to the Contractor;   

 
29.15  in  an  Event  of  Force  Majeure  use  its  best  endeavours  to  appoint  alternative 

suppliers,  subcontractors,  agents  or  other third parties,  if  possible,  where  suppliers, 
subcontractors, agents or other third parties are unable to fulfil their obligations to the 
Contractor;  
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[bookmark: 14]29.16  during  the  Pandemic,  fulfil  where  possible  and  with  the  Authority’s  prior  written 

consent not to be unreasonably withheld or delayed, its contractual obligations from 
an  alternate  manufacturing  site  if  a  Manufacturing  Facility  is  unavailable,  or  is 
producing  below  the  production  rate  identified  in  the  Delivery  Schedule.    The 
Authority acknowledges that at the date of this Contract, the Contractor has no large 
scale  facility  which  is  Good  Manufacturing  Practice  compliant  and  BSL  3  approved 
other than the Manufacturing Facility in Bohumil. 

 
29.17  if  during  the  Pandemic  public  supplies  are  threatened,  work  with  the  appropriate 

public authority to facilitate continuity of such supply;  

 
29.18  put in place and maintain appropriate security measures as detailed in the Pandemic 

Preparedness  Plan  to  enable  it  to  perform  its  obligations  under  this  Contract  and 
where  maintenance  of  law  and  order  is  necessary  for  the  fulfilment  of  such 
obligations  use  its  best  endeavours  to  secure  the  support  of  the  appropriate  public 
authority thereto. Where this support involves additional costs such costs will be paid 
by  the  Authority  provided  the  Authority  has  given  its  prior  written  agreement  to  the 
incurring of such costs; and 

 
29.19  not  and  shall  procure  that  the  legal  entity  owning  a  Manufacturing  Facility  shall  not 

undergo  a  change  of  control  without  the  prior  written  consent  of  the  Authority  as 
detailed in Condition 100.4.  

30 

The Contractor confirms and agrees that:- 

 
30.1 

to the best of the Contractor’s knowledge and belief the vaccine requirements of the 
countries where the Contractor will operate its Manufacturing Facility will be satisfied 
in the event of a Pandemic and the Manufacturing Commitment will not be subject to 
change by the requirements of such countries; 

 
30.2 

the  Manufacturing  Facility  shall  remain  at  the  location  detailed  in  Section  10  - 
Manufacturing Facilities throughout the Contract Period; 

 
30.3 

the  Contractor  will  use  its  best  endeavours  in  a  Pandemic  to  operate  its 
Manufacturing Facility at full capacity; 

 
30.4 

should the capacity of the Manufacturing Facility increase during the Contract Period, 
the  Authority  will  benefit  from  such  increase  proportionate  to  the  Manufacturing 
Commitment  in  respect  of  improved  delivery  times.  The  total  volume  of  Goods  that 
the  Authority  is  entitled  to  order  under  this  Contract  shall  not  change  other  than 
pursuant to Condition 29.11; 

 
30.5 

should  the  vaccine  virus  yield  increase,  the  Authority  will  benefit  from  such  yield 
increase by way of improved delivery times. The anticipated production based on the 
vaccine  virus  yield  is  detailed  in  Section  4  -  Quantity  and  Manufacturing 
Commitment; 

 
30.6 

in the event of a Pandemic, the Contractor shall inform the Authority in writing of the 
anticipated  date  of  receipt  by  the  Contractor  of  a  pandemic  wild  type  primary  seed 
virus  from  a  World  Health  Organisation  reference  laboratory  and  of  receipt  of  the 
reagent.  The  Contractor  shall  further  inform  the  Authority  in  writing  should  the 
Contractor become aware of any likely delays in such receipt; 
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in  the  event  of  a  Pandemic,  the  Contractor  shall  be  ready  and  able  to  commence 
fulfilling the Order within either (a) sixteen (16) weeks of receipt by the Contractor of 
a  pandemic  wild  type  primary  seed  virus  or  (b)  eight  (8)    weeks  of  receipt  of  the 
reagent from a World Health Organisation reference laboratory or decision to use an 
alternative  method,  whichever  is  the  later.  The  Contractor  shall  use  its  best 
endeavours  to  ensure  it  receives  the  pandemic  wild  type  primary  seed  virus  and 
reagent  immediately  upon  the  declaration  of  a  Pandemic. If the  reagent  is  delayed, 
the  Contractor  shall  offer  to  use  in  place  of  such  reagent  an  alternative  method  as 
outlined in Section 3 - Project Plan. The Parties shall discuss with each other if it is 
appropriate  to  use  such  alternative  method  and  the  Contractor  shall  use  such 
alternative  method  should  the  Authority  request  the  Contractor  to  do  so  and  the 
alternative method has been approved by the appropriate regulatory authority. If the 
alternative method has not been so approved as part of the Contractor’s Marketing 
Authorisation,  then  the  Contractor  shall  as  appropriate  make  an  application  to  the 
regulatory authority for its rapid approval. Once so approved the Contractor shall use 
the alternative method at the Authority’s request. Should such rapid approval not be 
possible or not be granted, then the Parties will discuss whether it is appropriate for 
the Contractor to use the alternative method.  

 
30.8 

following receipt by the Contractor of a pandemic wild type primary seed virus from a 
World  Health  Organisation  reference  laboratory,  the  Contractor  shall  commence 
production  of  the  Goods  and  shal ,  after  receipt  of  the  reagent  or  the  Authority’s 
request to use an alternative method in accordance with Condition 30.7, supply the 
Goods  to  the  quantities  and  timescale  detailed  in  Section  4  –  Quantity  and 
Manufacturing  Commitment  as  may  have  been  amended  as  a  result  of  the  growth 
characteristics of the pandemic wild type primary seed virus; and 

 
30.9 

if the Authority places an Order within the Contract Period in accordance  with these 
terms  and  conditions  the  Contractor  will  supply  and  deliver  the  Goods  so  ordered 
even  if  the  date  of  such  supply  and  delivery  is  after  the  Contract  Period.  In  such 
event these Conditions will apply in their entirety to such Goods. 

 

Obligations of the Authority 

31 

Subject  to  the  Contractor  fulfilling  each  of  its  obligations  under  this  Contract,  the 
Authority shall pay the Contract Price in accordance with Conditions 63-72. 

32 

The Authority shall use its reasonable endeavours to keep records of the distribution 
of the Goods. 

 

Forms 

33 

A  delivery  note  shall  accompany  each  delivery  of  the  Goods.  An  invoice  shall  be 
rendered on the Contractor’s own invoice form to the Authority. Al  delivery notes and 
invoices  shal   be  clearly  marked  with  the  Authority’s  order  number,  the  consignee 
and  the  description  and  quantity  of  the  Goods  concerned.  With  the  prior  written 
agreement  of  the  Parties,  the  arrangements  set  out  above  may  be  varied  to 
alternative arrangements (including electronic trading and new logistics process). 
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34 

The Parties acknowledge and agree that the Authority is under no obligation to place 
an Order and that the Authority will not make a decision as to the placing of an Order 
unless  and  until  a  Pandemic  is  declared  and  the  Contractor  has  received  the 
pandemic  wild  type  primary  seed  virus.    Subject  to  Part  3  (3.1.1)  of  Section  8  – 
Unlicensed Vaccine, the Authority shall place an Order no later than three (3)  days 
after the Contractor notifies the Authority in writing that it has received the pandemic 
wild type primary seed virus. Should the Authority not place an Order within that time 
period nor inform the Contractor  in writing that the Authority shall not be placing an 
Order,  the  Authority  shall  be  taken  to  have  placed  an  Order  for  […….].  The 
Contractor  shall  deliver  to  the  Authority  the  percentage  of  the  weekly  production 
volume when finished as set out in Part 1 of Section 4 – Quantity and Manufacturing 
Commitment.  The  Authority  may  reduce  its  Order  in  accordance  with  Part  5  of 
Section 4 – Quantity and Manufacturing Commitment.  

35 

The Parties agree that after the declaration of a Pandemic the provisions of Part 5 of 
Section  4  –  Quantity  and  Manufacturing  Commitment  will  apply  in  respect  of  the 
determination of the dates when the Goods will be delivered to the Authority and the 
volume of Goods to be so delivered on these dates. Should the delivery of Goods be 
delayed  or  there  be  a  shortfall  in  the  number  of  Goods  delivered  as  measured 
against the Delivery Schedule and Order, then Conditions 44-47 shall apply.   

36 

Unless otherwise agreed in writing between the Authority and the Contractor, or the 
Authority exercises its right pursuant to Condition 42, upon the Authority placing an 
Order,  the  Goods  shall  be  delivered  by  the  Contractor  carriage  paid  (transportation 
by  road  and  sea)  and  in  such  quantities,  in  such  manner,  at  such  times,  with  such 
accompanying  information  and  to  such  places  as  detailed  in  the  Order.  The 
Contractor  shall  pay  all  costs  necessary  for  export.  Any  arrangement  to  deliver 
Goods  where  carriage  is  to  be  charged  in  addition  or  any  arrangement  by  which 
Goods  are  to  be  collected  by  the  Authority  in  return  for  a  discount  on  the  carriage 
paid price shall be recorded in writing and signed by the Authority.  

37 

The  Contractor  shall  deliver  to  a  maximum  of  three  (3)  locations  within  the  United 
Kingdom  specified  in  the  Order,  or  to  the  Contractor's  loading  deck  if  Goods  are 
collected by the Authority, the number of doses of Goods as stated in the Order.  

38 

The  Contractor  shall  provide  complete  and  accurate  temperature  records  for  each 
delivery  of  the  Goods  to  the  Authority  during  the  period  of  transport  of  the  Goods 
from the Manufacturing Facility to the location specified in the Order failing which the 
Authority  may  reject  the  Goods.  The  Contractor  shall  further  provide  the  batch 
release document for each delivery of the Goods.  

39 

Once  the  Contractor  has  provided  the  Authority  with  the  Delivery  Schedule  the 
Contractor shall provide updates at least once a week.  

40 

The  Contractor  shall  co-ordinate  its  activities  in  the  supply  of  the  Goods with  those 
personnel and other contractors engaged by the Authority. 

41 

Should either the Contractor or the Authority have bona fide concerns regarding the 
security  of  transportation  of  the  Goods,  the  Contractor  or  the  Authority,  as 
appropriate,  will  forthwith  raise  such  concerns  with  the  other  Party.  The  Parties  will 
discuss  and  use  their  best  endeavours  to  agree  the  most  appropriate  mode  of 
delivery  of  the  Goods  and  review  such  decision  at  appropriate  intervals  during  the 
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[bookmark: 17]supply of the Goods. The Parties acknowledge and agree that mode of delivery may 
vary throughout the supply of the Goods to reflect the circumstances at that time. 

42 

The  Authority  shall  have  the  right  to  elect  to  collect  the  Goods  from  the 
Manufacturing Facility. The Authority shall inform the Contractor should the Authority 
wish to exercise this right and the Parties shall agree the date(s) of such collection. 
The Contractor shall ensure that the Goods are labelled in such a way that they are 
readily  identified  as  Goods  ordered  by  and  manufactured  for  the  Authority.  In  the 
event the Authority exercises its right pursuant to this condition, the Contractor shall 
credit to the Authority any savings made by the Contractor as a result of the Authority 
so collecting the Goods. 

43 

The  Authority  shall  also  have  the  right  at  its  cost  and  expense  to  make  specific 
security  arrangements  in  respect  of  delivery  of  the  Goods  and  to  vary  the  mode  of 
delivery of the Goods. The Contractor shall cooperate fully with the Authority and any 
sub-contractor  of  the  Authority  should  the  Authority  exercise  its  rights  under  this 
Condition 43. 

44 

The  Contractor  shall  use  its  best  endeavours  to  remedy  any  delays  in  delivery  or 
shortfall  in  volumes  so  delivered  forthwith  to  ensure  such  delays  or  shortfall  do  not 
impact upon subsequent deliveries.   

45 

If there are delays of more than one week in delivery on more than three occasions 
or  more  than  three  weeks  on  one  occasion  or  there  is  a  shortfall  in  the  volumes 
delivered of more than 5% then the Authority shall be entitled to place an appropriate 
individual  at  the  Manufacturing  Facility  at  the  Contractor’s  cost  and  expense  to 
facilitate  communication and  actions. The  Authority  acknowledges that such  person 
shall have no right to direct operations at the Manufacturing Facility. 

46 

[…….. ]   

47 

Where the Authority has ordered Goods in accordance with the terms of this Contract 
but  the  Contractor,  having  successfully  manufactured  such  Goods,  does  not  supply 
some  or  all  of  the Goods  to the  Authority  and  instead,  and  contrary  to the  terms of 
the Order and of this Contract, supplies such Goods to a third party, without the prior 
written consent of the Authority, then the Contractor shall pay to the Authority: 

 
47.1 

subject to Condition 47.4, a full refund of the total Pandemic Preparedness Fee paid 
under the Contract; 

 
47.2 

any excess in price between the Vaccine Fee the Authority would have paid had the 
Authority  received  such  Goods  and  the  actual  price  paid  by  the  customer  so 
receiving such Goods; and 

 
47.3  any  additional  loss  or  damage  which  has  not  been  compensated  under  Conditions 

47.1  and/or  47.2  and  which  the  Authority  has  suffered  arising  from  the  Contractor 
supplying such Goods to a third party. 

  
47.4 

Provided the Authority has received at least 51% of the Goods, should the Contractor 
supply  49%  or  less  of  the  Goods  to  a  third  party  then  any  refund  of  the  Pandemic 
Preparedness  Fee  shall  be  calculated  on  a  pro  rata  basis  reflecting  the  actual 
proportion of the Goods received by the Authority.  
.  
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[bookmark: 18]Any sums payable by the Contractor pursuant to Conditions 47.1, 47.2 and 47.3 shall 
not be subject to Conditions 129 and 130 and shall not form part of any calculation of 
the Contractor’s potential liability under these Conditions.  

 

Property and Risk 

48 

Property and risk in the Goods shall pass to the Authority when the Goods have 
been delivered to or collected by, as the case may be, the Authority.  

Rejection of Goods 

49 

Without  prejudice  to  Condition  51  the  Goods  shall  be  inspected  by  the  Authority 
within a reasonable time after delivery and in any event within not more than five (5)  
working days after the date of delivery and may be rejected if found to be defective, 
inferior  in  quality  to  or  differing  in  form  or  material  from  the  requirements  of  the 
Contract  or  if  the  Contractor  fails  to  provide  complete  and  accurate  temperature 
records  in  accordance  with  Condition  18  on  the  date  of  delivery,  or  if  they  do  not 
comply  with any term, whether expressed or  implied, of the Contract. The Authority 
may reject as defective any Goods which do not carry a shelf life of not less than nine 
(9)  months on the date of delivery. The Contractor shall not, without the prior written 
approval  of  the  Authority,  deliver  Goods  on  any  given  delivery  date  with  an  expiry 
date  earlier  than  that  of  Goods  supplied  on  any  preceding  delivery  date.  The 
Authority  shall  keep  a  sample  of  each  batch  of the  Goods. The  Contractor  shall  be 
entitled  to  inspect  the  sample  and/or  procure  an  analysis  of  the  sample  by  an 
independent  laboratory  or  expert.  Delivery  in  these  Conditions  49-53  shall  mean 
delivery of the Goods to the location specified in the Order.  

50 

Without prejudice to Condition 51 the Authority shall notify the Contractor of: 

 
50.1 

any  non-compliance  with  the  Product  Specification  within  a  reasonable  time  and  in 
any  event  within  fourteen  (14)  days  of  delivery  and  shall  give  the  Contractor  all 
reasonable opportunities to remedy such non-compliance; and 

 
50.2 

any loss or damage discovered on delivery within fourteen (14)   days of delivery. 

51 

The Authority may by written notice to the Contractor reject any Goods which are not 
in compliance with the Contract and without prejudice to any other right or remedy of 
the Authority require the Contractor to replace the Goods so rejected with Goods that 
are in compliance with the Contract. The Contractor shall use its best endeavours to 
minimise the time taken to provide such replacement Goods and in any  event shall 
do so within two (2) months of the date of the rejection or such longer period as the 
Authority may agree in writing. 

52 

Notice of rejection of any Goods shall be given within thirty (30) days of the delivery 
of the Goods. No failure to make complaint at the time of the delivery nor any other 
act  or  omission  of  the  Authority  including  in  particular  taking  delivery,  keeping  a 
sample, inspection of or payment for the Goods or part of them by the Authority shall 
constitute acceptance, waiver or approval of the Goods or limit the Authority’s right 
subsequently to reject  the Goods should the Goods supplied be Defective Vaccine. 
Any  such  act  of the  Authority  shall  be  without  prejudice  to  any  right  or  remedy  that 
the Authority may have against the Contractor.  
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Goods rejected in accordance with this Contract shall be removed by the Contractor 
at its own expense within fourteen (14) days from the date of notification of rejection. 
If  the  Contractor  fails  to  remove  them  within  such  period  the  Authority  may  return 
such Goods at the Contractor’s risk and expense and charge the Contractor for the 
cost of storage from the date of rejection. 

 

Force Majeure 

54 

Neither  Party  shall  be  liable  to  the  other  for  any  failure  to  perform  any  or  all  of  its 
obligations under the Contract where such performance is rendered impossible by an 
Event of Force Majeure. For the purposes of this Contract an Event of Force Majeure 
shall  mean  any  event  which  renders  performance  impossible  by  circumstances 
beyond  the  party's  control  including  but  not  limited  to  any  of  the  following 
circumstances: 

54.1 

the failure of the pandemic virus strain to grow at all; 

54.2 

if  the  World  Health  Organisation  or  EMEA  declares  that  the  virus  causing  the 
Pandemic has mutated to such an extent that the Goods will not be or are no longer 
effective; 

54.3 

act of God; 

54.4 

industrial unrest except where the industrial unrest is confined to employees involved 
in the performance of the Contractor’s obligations under this Contract; 

54.5 

war, riot or civil commotion;  

54.6 

flood, storm or other like natural disasters;  

54.7 

unavailability  of  materials  (including  raw  materials)  or  public  supplies  such  as 
electricity or water; 

54.8 

unavailability of transportation;  

54.9 

fire; or 

54.10  compliance with any unforeseeable local law or governmental order, rule, regulation 

or direction; 

provided in each case that such event does not arise (directly or indirectly) as a result 
of any wilful act or default of the Party claiming relief. 

For the avoidance of doubt neither a Pandemic nor an epidemic as such shall be an 
Event of Force Majeure. 

 

55 

Nothing  in  Condition  54  shall  limit  the  obligations  of  the  Parties  to  use  their  best 
endeavours to fulfil their obligations under the Contract. Where a party is (or claims 
to  be)  affected  by  an  Event  of  Force  Majeure  it  shall  use  its  best  endeavours  to 
mitigate the consequences of such an event upon the performance of its obligations 
under this Contract, and to resume the performance of its obligations affected by the 
Event of Force Majeure as soon as practicable. 
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If  the  World  Health  Organisation  or  EMEA  declares  that  the  virus  causing  the 
Pandemic has mutated to such an extent that the Goods will not be or are no longer 
effective (as per Condition 54.2) the Contractor shall use its best endeavours to apply 
for a variation of its mock-up licence in respect of such mutated strain. 
 

57 

Where the Event of Force Majeure affects the Contractor’s ability to perform part of 
its  obligations  under  the  Contract  the  Contractor  shall  fulfil  all  such  contractual 
obligations that are not so affected and shall not be relieved from its liability to do so. 

58 

If either Party is prevented or delayed in the performance of its obligations under this 
Contract  by  such  circumstances  as  are  set  out  in  Condition  54,  that  Party  shall 
immediately  serve  notice  in  writing  on  the  other  specifying the  nature  and  extent  of 
the  circumstances  giving  rise  to  its  failure  to  perform  or  any  anticipated  delay  in 
performance of its obligations. 

59 

Subject  to  service  of  such  notice  and  to  the  provisions  of  Condition  109  the  Party 
affected by such circumstances shall have no liability for its failure to perform or for 
any  delay  in  performance  of  its  obligations  only  for  so  long  as  such  circumstances 
continue and for such time after they cease as is necessary for that Party, using its 
best endeavours, to recommence its affected operations in order for it to perform its 
obligations. 

60 

The person claiming relief shall notify the other as soon as the consequences of the 
Event  of  Force  Majeure  have  ceased  and  of  when  performance  of  its  affected 
obligations can be resumed. 

61 

If  the  Contractor  is  prevented  from  performance  of  its  obligations  as  a  result  of  an 
Event  of  Force  Majeure,  the  Authority  may  terminate  this  Contract  immediately  on 
service  of  written  notice  on  the  Contractor  in  which  case  subject  to  Condition  109, 
neither  Party  shall  have  any  liability  to  the  other  except  that  rights  and  liabilities  of 
either  Party  which  accrued  prior  to  such  termination  shall  continue  in  full  force  and 
effect or unless otherwise specified in this Contract. 

62 

If, during the Initial Phase, the Contractor should be prevented from performing all or 
a material part of its obligations under this Contract as a result of an Event of Force 
Majeure, and if: 

 
62.1 

the Event of Force Majeure continues for a period of more than three (3) months; and  

 
62.2 

the  Authority  does  not  terminate  the  Contract  in  accordance  with  its  right  so  to  do 
under Condition 61; 

 

then  subject  to  agreement  between  the  Parties  the  Contract  shall  continue  in 
existence  for  successive  periods  of  three  (3)  months.  Should  the  Contract  so 
continue, and unless otherwise agreed between the Parties, the Authority’s liability to 
pay the Pandemic Preparedness Fee and the Development Fee shall be suspended 
to  the  extent  that  the  Contractor  is  unable  to  perform  its  obligations  under  the 
Contract for as long as such circumstances giving rise to the Event of Force Majeure 
persist during each successive period of three (3) months. 
 

Price and Payment 

63 

The Contract Price shall consist of: 
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63.1 

the Pandemic Preparedness Fee; 

63.2 

the Development Fee; and 

63.3 

the Vaccine Fee. 

64 

The  Contract  Price  shall  include  all  royalties,  licence  fees  or  similar  expenses  in 
respect of the making, importing, use or exercise by the Contractor of any invention 
or design or the supply of any essential element of any inventions for the purpose of 
performing the Contract. 

65 

The  Authority  shall  pay  to  the  Contractor  the  Pandemic  Preparedness  Fee 
commencing upon contract signature. 

66 

The  Authority  shall  pay  to  the  Contractor  each  instalment  of  the  Development  Fee 
upon  receipt  of  a  report  demonstrating  that  the  Contractor  has  achieved  each 
Development  Milestone.  The  Authority  shall  have  the  right  to  verify  the  contents  of 
such  report  and  the  Contractor  shall  cooperate  with  the  Authority  in  providing  any 
information the Authority may reasonably request under this Condition 66. 

67 

The  Authority  shall  pay  to  the  Contractor  the  Vaccine  Fee  following  receipt  of  each 
delivery of the Goods. 

68 

The  Contractor  shall  invoice  the  Authority  upon  the  dates  specified  above  and  the 
Authority shall pay each invoice within thirty (30) days of receipt. 

69 

The  Contract  Price  shall  be  net,  i.e.  after  the  deduction  of  all  agreed  discounts.  It 
shall include the cost of packaging, packing materials, addressing, labelling, loading 
and  delivery  to  the  addresses  named  in  any  Order  made  under  the  Contract.  The 
amount  of  any  agreed  payment  additional  to  the  Contract  Price  and  any  early 
settlement discounts shall be shown separately in the Contractor’s invoice. 

70 

The  Authority  shall  pay  to  the  Contractor,  in  addition  to  the  Contract  Price,  a  sum 
equal  to  the  value  added  tax  chargeable  in  respect  of  the  Pandemic  Preparedness 
Fee  or  Development  Fee  or  the  Vaccine  Fee,  as  appropriate.  Any  invoice  or  other 
request for payment of monies due to the Contractor under the Contract shall, if it is a 
taxable person, be in the same form and contain the same information as if the same 
were a tax invoice for the purposes of regulations made under the Value Added Tax 
Act 1994. 

71 

The  Authority  shall  pay  the  Contract  Price  to  the  Contractor  at  the  option  of  the 
Authority by BACS (Bank Account Clearing System). 

72 

Whenever  under  the  Contract  any  sum  of  money  shall  be  recoverable  from  or 
payable  by  the  Contractor  the  same  may  be  deducted  from  any  sum  then  due  or 
which at any time thereafter may become due to the Contractor under the Contract or 
under any other Contract with the Authority. 

73 

The Contractor will replace supplies (including without limitation any raw materials or 
other goods that would form part of or be used in the manufacture of the Goods) as 
appropriate throughout the Contract Period. Upon expiry or earlier termination of the 
Contract for  any  reason including for  an  Event  of  Force  Majeure  the  Authority  shall 
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either itself or through a third party of these supplies. 

74 

Should  there  be  no  Pandemic  during  the  Contract  Period  the  Contractor  shall  in 
respect of receipt of the Pandemic Preparedness Fee and the Development Fee from 
the  Authority  at  the  Authority’s  election  agree to  an  extension  of  the  Contract  of  no 
more than two (2) years on the terms and conditions contained herein save that: 

 
74.1  any  continuing  Pandemic  Preparedness  Fee  payable  by  the  Authority  shall  be 

[………];  

 
74.2  the  price  of  any  Goods  supplied  during  such  period  shall  be  no  more  than  the 

Vaccine Fee plus an increase in the Retail Price Index during the Contract Period; 

 
74.3  during  any  extension  to  the  Contract  the  right  of  the  Authority  to  a  refund  of  the 

Pandemic  Preparedness  Fee  shall  only  apply  in  respect  of  the  Pandemic 
Preparedness Fee paid during the period of the extension of the Contract; and 

 
74.4  the  cap  on  liability  in  the  event  of termination  of  this  Contract  by  the  Authority for a 

Fundamental  Breach  as  defined  in  Condition  129.5  during  months  1-12  inclusive  of 
the extension of the Contract shal  be limited to [……….] 

 
 

The Contractor shall not be under an obligation to enter into such contract extension 
if  the  focus  of  the  Contractor’s  business  has  changed  or  it  would  during  such  two 
years of contract extension be unable to manufacture and provide the Goods to any 
customer.  For  the  avoidance  of  doubt,  the  Contract  Period  including  an  extension 
shall be a maximum of six (6) years.  

 

75 

Should  there  be  no  Pandemic  during  the  Contract  Period,  the  Parties  shall  meet  at 
least six (6) months prior to the expiry of the Contract in order to agree the details of 
Condition 74 should the Authority elect to extend the Contract. 

 
76 

At no time during the development period shall the Development Fee amount to more 
than the Contractor’s contribution to the cost of the Development Work. Should third 
parties  contribute to the cost  of the  Development Work, the  Development  Fee  shall 
be  reduced  accordingly.  The  Contractor  shall  provide  to  the  Authority  appropriate 
information and access to documents for the Authority to be able to verify respective 
contributions to the cost of the Development Work. 

 

Right of Audit 

77 

The  Contractor  shall  keep  secure  and  maintain  until  six  (6)  years  after  the  final 
payment of all sums due under the Contract, or such longer period as may be agreed 
between the parties, full and accurate records of all matters relating to the Contract.  

78 

The  Contractor  shall  grant  to  or  procure  for  the  Authority  or  its  authorised  agents, 
such  access  to  those  records  as  they  may  reasonably  require  in  order  to  check 
compliance with the Contract. 

79 

For the purposes of : 

 
79.1 

the examination and certification of the Authority’s accounts; or 
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any  examination  pursuant  to  Section  6(1)  of  the  National  Audit  Act  1983  of  the 
economic  efficiency  and  effectiveness  with  which  the  Authority  has  used  its 
resources 

 

the  Comptroller  and  Auditor  General  may  examine  such  documents  as  he  may 
reasonably  require  which  are  owned,  held  or  otherwise  within  the  control  of  the 
Contractor  and  may  require  the  Contractor  to  provide  such  oral  and/or  written 
explanations  as  he  considers  necessary.  This  Condition  does  not  constitute  a 
requirement  or  agreement  for  the  examination,  certification  or  inspection  of  the 
accounts  of  the  Contractor  under  Section  6(3)(d)  and  5  of  the  National  Audit  Act 
1983. 
 

Performance Measurement 

80 

The Contractor’s performance under this Contract shal  be monitored at the Contract 
Review Meetings. Such meetings shall be held at the request of the Authority at one 
monthly intervals up to and until the first supply of the Goods under the Contract and 
during the Pandemic as often as may be necessary. The Contractor must provide a 
written report or updated report during the Initial Phase to the Authority at least one 
week prior to the Contract Review Meeting which shall include a progress report on 
the  Development  Work,  compliance  with  the  then  applicable  EMEA  Mock-Up 
Guideline,  production,  licensing,  and  any  other  information  requested  by  the 
Authority. 

 
Indemnity 
 
81 

The  Authority  shall fully  and  completely  indemnify  the  Contractor  against  all  claims, 
proceedings, actions, legal suits, damages, reasonable legal costs and expenses in 
respect of any death or personal injury arising from the Authority’s use of the Goods 
except as set out under Conditions 82 and 83 below. The indemnity provisions under 
Conditions 81-87 shall survive the expiry or termination of this Contract. Use by the 
Authority  shall  for  the  purpose  of  both  this  Condition  and  the  following  Condition 
mean  all  activities  carried  out  by  the  Authority  in  relation  to  the  Goods  following 
delivery to, or collection by, the Authority as the case may be, and shall include but 
not be limited to storage of the Goods, the carrying out of a vaccination programme 
in or outside the United Kingdom and the donation or resale of the Goods to any third 
party.  

 
82 

The  Authority  shall  not  indemnify  the  Contractor  against  any  claims,  proceedings, 
actions, legal suits, damages, legal costs or expenses in respect of death or personal 
injury caused:- 

 
82.1 

by  a  specific  failure  or  non-conformity  which  renders  the  Goods  Defective  Vaccine 
including through any interference by any person, whether negligently or deliberately, 
during the production and/or delivery of the Goods to any place specified in writing by 
the  Authority  or  any  criminal  offences  committed  by  the  Contractor,  its  servants  or 
agents; or 

 

82.2  as a direct result of a breach by the Contractor of Condition 27. 
 
83 

Where the Contractor receives any claim or threatened claim from a third party, the 
Authority shall only provide the indemnity under Condition 81 if the Contractor notifies 
the  Authority  in  writing  of  any  actual  or  threatened  claims,  proceedings,  actions  or 
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such matters and in any event within 1 (one) week of becoming so aware. 

 
84 

Where any claim is made by a third party and the Authority is required to provide an 
indemnity under Condition 81: 

 
84.1 

the Authority shall have the right to conduct or take over the conduct of the defence 
to  the  claim  and  to  any  proceedings  or  action  brought  by  the  third  party,  in  which 
event  the  Contractor  shall  provide  to  the  Authority  at  the  Authority’s  cost  (except 
where  stated  below)  all  and  any  assistance  necessary  for  the  Authority  to  defend 
such claim robustly and expeditiously, including without limitation: 

 

84.1.1 

providing  at  the  Contractor’s  cost  to  the  Authority  copies  of  all 
documentation  and  evidence  in  the  Contractor’s  control  or  in  the 
control of a company within the Contractor’s group of companies and 
which is relevant to the defence of such claims, proceedings, actions 
or legal suits; and 

 
84.1.2 

at the Contractor’s cost identifying promptly all relevant witnesses and 
making  available  to  the  Authority  all  such  witnesses  within  the 
employment  or  control  of  the  Contractor  or  in  the  employment  or 
control of a company within the Contractor’s group of companies; 

 

84.2 

and if the defendants include both the Parties hereto and the Contractor has, acting 
reasonably, concluded that there may be defences available to the Contractor which 
are  different from,  additional  to  or  inconsistent  with  those  available  to  the  Authority, 
the  Contractor  shall  have  the  right,  subject  to  the  Authority’s  consent  (not  to  be 
unreasonably  withheld),  to  select  and  maintain  at  the  Contractor’s  cost  separate 
counsel  to  participate  in  the  defence  of  such  action  on  its  behalf,  provided  always 
that  the  Contractor  shall  instruct  such  separate  counsel  to  collaborate,  share 
information and work with the Authority’s counsel as far as is practicable. 

 
85 

For the purpose of the Authority’s indemnity given to the Contractor in Condition 81 
the  Authority’s  use  of  the  Goods  shal   include  use  of  the  Goods  by  any  person  or 
body supplied  with the Goods originally supplied by the Contractor to and accepted 
by the Authority. 

 
86 

Defective Vaccine means, subject to Condition 87 below: 

 
86.1 

in relation to Goods, any pandemic flu vaccine manufactured and supplied pursuant 
to an Order that, prior to delivery to or collection by the Authority, does not conform 
or  is  not  produced  in  accordance  with  Good  Manufacturing  Practice  (including  in 
particular any requirements as to keeping the pandemic flu vaccine under particular 
temperatures and conditions), the Product Specification, the Marketing Authorisation, 
or Condition 25 of this Contract; 

 
86.2 

in  relation  to  Unlicensed  Vaccine,  any  pandemic  flu  vaccine  manufactured  and 
supplied  pursuant  to  an  Order  that  prior  to  delivery  to  or  collection  by  the  Authority 
does  not  conform  or  is  not  produced  in  accordance  with  Good  Manufacturing 
Practice  (including  in  particular  any  requirements  as  to  keeping  the  vaccine  under 
particular temperatures and conditions), the Product Specification, the EMEA Mock-
Up  Guideline,  Condition  25  of  this  Contract,  or  the  Core  Summary  of  Product 
Characteristics  for  Pandemic  Vaccine  (EMEA/CHMP/VEG/193031/2004)  or  in 
respect of which the Contractor has failed to obtain the required written statement on 
the quality assessment and batch release sample testing from an OMCL laboratory in 
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and 

 
86.3 

in relation to Goods or Unlicensed  Vaccine, non-compliance during the development 
phase with Good Laboratory Practice or Good Clinical Practice. 

 
87 

Goods shall not be Defective Vaccine  where the death or  personal injury is caused 
by  a  specific  failure  or  non  conformity  which  renders  the  Goods  Defective  Vaccine 
and the Contractor:- 

 
87.1 

informed the authorised representative of the Authority in writing of the specific failure 
or  non  conformity  before  the  Goods  have  been  released  by  the  Authority  from  its 
central storage facilities; 

 
87.2 

provided  details  to  the  Authority  of  the  specific  failure  or  non  conformity  and  its 
possible implications; and 

 
87.3 

made  appropriately  qualified  people  available  to  discuss  with  the  Authority  the 
specific failure or non conformity and its implications.  

 
Transfer and sub-Contracting 

88 

The  Contractor  shall  not  assign,  sub-contract  or  in  any  other  way  dispose  of  the 
whole  or  any  part  of  the  Contract  without  the  previous  consent  in  writing  of  the 
Authority  such  consent  not  to  be  unreasonably  withheld  or  delayed.  If  with  the 
Authority's consent the Contractor so sub-contracts, every act or omission of the sub-
contractor shall for the purposes of this Contract be deemed to be the act or omission 
of  the  Contractor  and  the  Contractor  shall  be  liable  to  the  Authority  thereafter  as  if 
such  act  or  omission  had  been  committed  or  omitted  by  the  Contractor  itself.    The 
Parties confirm that as at the date of this Contract the Contractor is sub-contracting 
certain obligations as detailed in Section 10 – Manufacturing Facilities and Part 3.5 of 
Section 4 – Quantity and Manufacturing Commitment. 

Confidentiality 

89 

The  confidentiality  agreement  signed  by  the  Contractor  and  the  Authority  dated  17 
January 2006 shall be subject to and read as if Conditions 90-93 of this Contract are 
incorporated therein. 

90 

The  Contractor,  the  Authority,  their  employees  and  agents  at  all  times  shall  keep 
confidential and shall not without the prior written consent of the other Party disclose 
to  any  person  or  use  for  any  purpose  other  than  the  Contract  all  information  and 
other matters acquired by them in connection with the Contract. This shall not apply 
to  information  which  is  required  to  be  disclosed  by  law,  is  already  in  the  public 
domain  other  than  by  reason  of  breach  of  this  Condition  or  may  be  required  to  be 
published in the Supplement to the Official Journal of the European Communities in 
accordance with EC directives. 

91 

The  Contractor  shall  take  all  necessary  precautions  to  ensure  that  all  information 
obtained from the Authority under or in connection with the Contract : 

 
91.1 

is given only to the minimum  number of staff and then only to the extent necessary 
for each member of staff’s activities in the performance of the Contract; and 
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91.2 

is  treated  as  confidential  and  not  disclosed  (without  prior  approval)  or  used  by  any 
staff otherwise than for the purpose of the Contract. 

92 

Where it is considered necessary in the opinion of the Authority, the Contractor shall 
ensure  that  staff  sign  a  confidentiality  undertaking  before  commencing  work  in 
connection with the Contract. 

93 

Nothing  in  this  Contract  shall  prevent  the  Authority  disclosing  any  information 
obtained from the Contractor:  

 
93.1 

to any other department, office or agency of the Crown, or 

 
93.2 

to  any  person  engaged  in  providing  any  service  to  the  Authority  for  any  purpose 
relating to or ancillary to the Contract, 

 

provided  that  in  disclosing  information  under  Conditions  93.1  or  93.2  the  Authority 
discloses  only  information  which  is  necessary  for  the  purpose  concerned  and 
requires that the information is treated in confidence where appropriate. 

94 

The Contractor acknowledges that the Authority is subject to the requirements of the 
Freedom  of  Information  Act  2000,  any  Codes  of  Practice  issued  pursuant  to  it  and 
the  Environmental  Information  Regulations  2004  (each  as  amended,  updated  or 
replaced from  time to  time)  (“FOI  requirements”).  The  Contractor  agrees  to  comply 
with  the  FOI  requirements  to  the  extent  that  they  apply  to  the  Contractor’s 
performance of its obligations under the Contract. 

95 

The Contractor agrees: 

 
95.1 

that without  prejudice to the generality of  Condition 94, the provisions of Conditions 
89-93 are subject to the obligations of the Authority under the FOI requirements; 

 
95.2 

that the decision as to whether any exemption applies to a request for the disclosure 
of  information  in  accordance  with  the  FOI  requirements  is  a  decision  solely  for  the 
Authority;   

 
95.3 

to pass to the Authority  any request for the disclosure of information under  the FOI 
requirements  as  soon  as  practicable  after  and  in  any  event  within  five  (5)  working 
days of receipt; 

 
95.4 

that  where  the  Authority  is  dealing  with  a  request  under  the  FOI  requirements,  the 
Contractor shall (at its own expense): 

 

95.4.1 

co-operate and respond within five (5) working days to any request by 
the  Authority  for  assistance  in  determining  how  to  respond  to  a 
request for the disclosure of information under the FOI requirements; 

 

95.4.2 

provide the Authority with a copy of any information in its possession 
or  power,  in  such  form  as  the  Authority  may  require,  within  five  (5) 
working days of the Authority requesting that information; and 

 

95.4.3 

generally  provide  the  Authority  with  all  necessary  assistance  as 
reasonably  requested  by  the  Authority  to  enable  the  Authority  to 
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[bookmark: 27]respond  to  a  request  for  information  within  the  time  limits  for 
compliance as set out in the FOI requirements. 

 
96 

The Authority shall consult the Contractor in relation to any request for the disclosure 
of  the  Contractor’s  confidential  information  in  accordance  with  any  applicable 
guidance relating to the FOI requirements. 

 

97 

The  obligations  imposed  by  Conditions  89-96  inclusive  shall  continue  to  apply  after 
the expiry or termination of the Contract. 

 
Corrupt Gifts 

98 

The Contractor shall not commit (and warrants that in entering into the Contract it has 
not committed) any of the following acts: 

 
98.1 

provide or offer to provide to any person in the employment of the Crown any gift or 
consideration not contemplated by the financial arrangements set out in the Contract 
in  relation  to  the  negotiation  or  performance  of  this  Contract  or  any  other  contract 
with the Crown; or 

 
98.2 

make  payment  or  agree  to  make  payment  of  any  commission  to  any  person  in  the 
employment  of  the  Crown  whether  in  relation  to  this  Contract  or  any  other  contract 
with the Crown. 

99 

If  the  Contractor  or  any  of  its  employees,  agents  or  sub-contractors,  or  any  person 
acting on their behalf, commits any of the acts referred to in Conditions 98.1 or 98.2 
above or commits any offence under the Prevention of Corruption Acts 1889 to 1916, 
in relation to this or any other Contract with the Crown, the Authority shall be entitled, 
in addition to any other  remedy available,  to terminate this Contract  with immediate 
effect. 

 
Termination  
 
100 

The Authority may at any time by notice in writing with immediate effect terminate the 
Contract without compensation to the Contractor in any of the following events: 

 
100.1  if the Contractor being a company shall pass a resolution, or the courts shall make an 

order,  that  the  Contractor  shall  be  wound  up  (except  for  the  purposes  of 
amalgamation  or  reconstruction),  or  if  an  administrative  receiver  on  behalf  of  a 
creditor  shall be  appointed, or  if the courts shall make an administration order, or  if 
circumstances  shall  arise  that  entitle  the  courts  or  a  creditor  to  appoint  an 
administrative  receiver,  or  which  entitle  the  courts  to  make  a  winding-up  order  or 
administration  order  in  respect  of  the  Contractor  provided  always  that  such 
termination shall not prejudice or affect any right of action or remedy that shall have 
accrued or shall accrue thereafter to the Authority; 

 
100.2  if the Contractor is in breach of a material term of this Contract and the Authority has 

reasonable grounds to conclude that as a result of such breach the Contractor will be 
unable  to  fulfil  its  obligations  in  whole  or  to  a  material  extent  hereunder  and  the 
Contractor  shall  have  failed  to  remedy  the  breach  within  thirty  (30)  days,  or  such 
other  period  as  the  Parties  may  agree,  of  receipt  of  a  request  in  writing  from  the 
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[bookmark: 28]Authority  to  remedy  the  breach  such  request  indicating  that  failure  to  remedy  the 
breach may result in termination of this Contract; 

 
100.3  pursuant to Condition 12.2 or Condition 61; or  
 
100.4  if  the  Contractor  or  the  legal  entity  owning  the  Manufacturing  Facility  undergoes  a 

change of control within the meaning of  section 416 of the Income and Corporation 
Taxes Act 1988 without the prior written consent of the Authority, such consent not to 
be  unreasonably  withheld  or  delayed.  In  seeking  such  consent  the  Contractor  shall 
provide information on how the change of control may impact upon the performance 
of  this  Contract  and  written  confirmation  by  the  proposed  new  owner  of  the 
Contractor or the legal entity owning the Manufacturing Facility, as appropriate, that 
such new owner wil  fulfil the Contractor’s obligations hereunder.  

 
101 

Should  the  application  for  Marketing  Authorisation  submitted  by  the  Contractor  in 
accordance  with  this  Contract  be  rejected  then  the  Authority  shall  be  entitled  to 
terminate this Contract forthwith by notice in writing and:- 

 
101.1  where  such  rejection  is  as  a  result  of  a  failure  by  the  Contractor  to  carry  out  the 

Development Work in accordance with this Contract or a failure to take into account 
the results of trials then the provisions of Condition 107 shall apply; 

 
101.2  where  such  rejection  is  for  reasons  other  than  those  detailed  in  Condition  101.1 

above, then the provisions of Condition 108 shall apply. 

 
102 

Should the World Health Organisation during the Initial Phase announce that there is 
no longer the threat of an influenza pandemic, which for the purposes of this Contract 
shall mean that the influenza virus has been eradicated, then the Authority shall be 
entitled to terminate this Contract forthwith. 

 
103 

If  the  World  Health  Organisation  declares  that  the  Pandemic  is  over  and  the 
Contractor  has  not  at  the  date  of  declaration  supplied  all  the  Goods,  the  Authority 
shall  have  the  right  to  terminate  this  Contract forthwith  by  notice  in  writing.    Should 
the Authority exercise such rights and the Contractor has not fulfilled the Order, then 
the provisions of Condition 110 shall apply. 

 
104 

Should  during  use  of  the  Goods  by  the  Authority  there  be  adverse  reactions  to  the 
Goods  other  than  those  described  in  the  Contractor’s  Summary  of  Product 
Characteristics  and  the  Joint  Committee  on  Vaccination  and  Immunisation  or  a 
successor  body  thereto  advises  the  Authority  that  it  should  cease  using  the  Goods 
altogether, then the Authority shall be entitled to terminate this Contract forthwith by 
notice in writing. Following such termination the Authority shall only be liable to pay 
for  Goods  delivered  to  the  Authority  and  used  by  the  Authority  at  the  date  of 
termination. 

 
105 

Should  during  use  of  the  Goods  by  the  Authority  there  be  adverse  reactions  to  the 
Goods  other  than  those  described  in  the  Contractor’s  Summary  of  Product 
Characteristics  and  the  Joint  Committee  on  Vaccination  and  Immunisation  or  a 
successor body thereto advises the Authority that it should cease using the Goods in 
respect of certain categories of the population, then the Authority shall be entitled to 
reduce the volume of Goods ordered accordingly. Where at the time of the reduction 
in  the  volume  of the  Order  the  Contractor  has manufactured  or  is  in the  process of 
manufacturing Goods for the Authority and the Authority no longer requires all such 
Goods then the provisions of Condition 110 shall apply to such Goods. 
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The  Authority  may  terminate  the  Contract  at  any  time  after  the  initial  twelve  (12) 
months of the Contract Period by giving six (6) months’ notice in writing. Should the 
Authority exercise this right during a Pandemic then the provisions of Condition 110 
shall apply. 

 

Consequences of Termination 
 
107 

Should the Authority terminate the Contract pursuant to Conditions 12 or 101.1 then 
the Authority shall be entitled to recover from the Contractor the greater of all monies 
paid  by  the  Authority  to  the  Contractor  at  the  date  of  such  termination  or  its  actual 
loss and damage arising or resulting from such failure and, should the application for 
Marketing Authorisation be rejected during the Pandemic, reject all Goods delivered 
to the Authority and not administered by the Authority at the date of termination. 

 
108 

Should  the  Authority  terminate  the  Contract  pursuant  to  Condition  101.2,  then  the 
Contractor shall refund to the Authority [………]. The Contractor wil  take reasonable 
steps  to  mitigate  the  amount  it  claims  as  expenses  for  example  by  utilising  any 
stocks  it  has  purchased  such  as  vials  and  stoppers  and  other  raw  materials,  by 
selling  completed  products  that  it  cannot  transport  to  the  Authority  but  which  it  can 
transport to other purchasers and by returning to suppliers any stocks that it has on a 
sale or return basis. 

 
109 

Should  the  Authority  terminate  this  Contract  under  Conditions  61  or  102  then  the 
Contractor  […………]  The  Contractor  will  take  reasonable  steps  to  mitigate  the 
amount  it  claims  as  expenses  for  example  by  utilising  any  stocks  it  has  purchased 
such  as  vials  and  stoppers  and  other  raw  materials,  by  selling  completed  products 
that it cannot transport to the Authority but which it can transport to other purchasers 
and by returning to suppliers any stocks that it has on a sale or return basis.  

 
110 

Should  the  Authority  cancel  or  reduce  the  Order  and/or  terminate  this  Contract 
pursuant  to  Conditions  103,  105  or  106,  then  the  Contractor  shall  in  the  event  of 
cancellation  and/or  termination  cease  manufacture  of  the  Goods  forthwith  and  the 
Authority shall pay to the Contractor for:- 

 
110.1  all 

Goods 

delivered 

and 

not 

paid 

for 

at 

the 

date 

of 

such 

cancellation/reduction/termination; 

 
110.2  all 

Goods 

manufactured 

and 

not 

delivered 

at 

the 

date 

of 

such 

cancellation/reduction/termination; 

 
110.3  all 

Goods 

in 

the 

process 

of 

manufacture 

at 

the 

date 

of 

such 

cancellation/reduction/termination, the price of such Goods being as detailed  in Part 
4 of Section 6 - Pricing Schedule;  

 

provided  that  the  Contractor  shal   deal  with  any  bulk  product  at  the  Authority’s 

direction and use all reasonable endeavours to mitigate costs, losses and expenses, 
including  utilising  any  stocks  it  has  purchased  such  as  vials  and  stoppers  and  raw 
material, by selling completed Goods and/or those in the production process to other 
purchasers, by returning to suppliers any stocks that it has on a sale or return basis 
and by redeploying staff in the manufacture of other products. 
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[bookmark: 30]Where at the date of such cancellation, reduction or termination the Authority would 
have  received  the  Goods  but  for  a  delay  or  shortfall  in  delivery  the  Authority  shall 
have  no  liability  to  pay  for  Goods  manufactured  and  not  yet  delivered  or  in  the 
process  of  being  manufactured  at  the  date  of  such  cancellation,  reduction  or 
termination,  unless  such  delay  or  shortfall  in  delivery  was  caused  by  an  Event  of 
Force Majeure. 
 

111 

The  expiry  or  termination  of  the  Contract  (in  whole  or  in  part)  shall  be  without 
prejudice to the rights or obligations of either Party  which have accrued prior to the 
date  of  expiry  or  termination.  The  Conditions  of  this  Contract  which  expressly  or 
impliedly  have  effect  after  termination  or  expiry  will  continue  to  be  enforceable 
notwithstanding termination or expiry. 

 

Intellectual Property Rights and Indemnity  

112 

The  Contractor  grants  to  the  Authority  the  non-exclusive  right,  without  limitation,  to 
import, dispose of, offer to dispose of, keep for  such purposes,  use or  offer for  use 
the Goods and to supply essential elements for putting them into effect. 

113 

The Contractor warrants and represents to the Authority that: 

113.1  to  the  best  of  its  knowledge  and  belief  it  is  subject  to  Condition  115  the  sole 

proprietor  and  legal  and  beneficial  owner  of,  or  is  authorised  to  licence  to  the 
Authority,  all  intellectual  property  rights  subsisting  in  the  Goods,  their  manufacture, 
marketing and use; including, without limitation, all patents, copyright, design rights, 
know-how,  other  confidential  information  and  the  right  to  apply  for  registration  of 
patents and trade marks in the United Kingdom; 

113.2  the intellectual property and know-how available to the Authority under this Contract 

is  without  lien,  charge  or  other  security  interest  or  encumbrance  in  the  United 
Kingdom; 

113.3  it has not granted to any third party any exclusive licence to such intellectual property 

rights nor exclusive access to such know-how in the United Kingdom; and 

113.4  the exercise of the rights granted under this Contract will not infringe the intellectual 

property rights of any third party. 

114 

The  Contractor  shall  indemnify  and  hold  harmless  the  Authority  in  connection  with 
any  claim  made  against  the  Authority  by  any  party  claiming  that  its  intellectual 
property  rights  in  the  Goods  have  been  infringed  provided  that  the  Authority  shall 
promptly  after  receipt  of  any  claim  or  notice  of  the  commencement  of  any  action, 
administrative  or  legal  proceedings  or  investigation  to  which  the  indemnity  in  this 
Condition may apply, notify the Contractor of such fact and the Contractor shall have 
the right to assume the defence thereof; provided, however, that if the defendants in 
any  such  action  include  both  of  the  Parties  hereto  and  the  Authority  shall  have 
reasonably concluded that  there may be defences available to it which are different 
from, additional to or inconsistent with those available to the Contractor, the Authority 
shall  have  the  right to  select  separate  counsel  to  participate  in  the  defence  of  such 
action on its behalf. 

 

For  the  purpose  of  the  indemnity  given  by  the  Contractor  in  this  Condition  114  the 
Authority  shall  include  any  persons  or  bodies  administering  the  Goods  on  behalf  of 
the  Authority  or  exercising  functions  or  otherwise  providing  services  under  the 
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[bookmark: 31]National  Health  Service  Act  1977  as  replaced  by  the  National  Health  Service  Act 
2006,  the  National  Health  Service  (Scotland)  Act  1978  and/or  the  Health  and 
Personal Social Services (Northern Ireland) Order 1972 S.I. 1972/1265 (N.I.14). 

115 

To  the  extent  that  the  Contractor  is  not  the  sole  proprietor  and  legal  and  beneficial 
owner  of  or  is  not  authorised  to  licence  the  Authority  to  exercise  any  intellectual 
property  rights  in  the  Goods  then  the  Contractor  shall  notify  the  Authority  promptly 
and shall procure the legal and beneficial ownership thereof or the right and licence 
to use the same and shall do so as promptly as possible. 

 

Publicity 
 

116 

The  Contractor  shall  not  disclose  (other  than  where  required  by  law)  that  it  is 
supplying  Goods  or  undertaking  work  for  the  Authority  without  the  prior  written 
consent  of  the  Authority.  Where  any  such  disclosure  is  required  by  law,  the 
Contractor  will  provide  prior  written  notice  of  such  disclosure  to  the  Authority 
sufficiently  in  advance  of  the  disclosure  to  enable  the  Authority  to  respond.  The 
Authority shall, where practicable, inform the Contractor in advance of it making any 
announcement that the Contractor is supplying Goods pursuant to this Contract. 

 
 
Notices 

117 

Any notice required or permitted to be given by either Party to the other under these 
Conditions  of  Contract  shall  be  in  writing  and  may  be  sent  by  post,  facsimile 
transmission or by email. Any notice sent by facsimile transmission or email shall be 
confirmed  by  post  within  seven  (7)  days,  such  notice  or  confirmation  to  be  sent  by 
first class prepaid mail, either recorded delivery or registered post, addressed to the 
other  Party  at  its  registered  office  or  principal  place  of  business,  or  such  other 
address which may have been notified to the Party giving the notice.  A notice shall 
be deemed to have been served twenty-four (24) hours after the notice is posted or 
the  sender receives  a facsimile  transmission report or  written  confirmation  of  notice 
previously sent by email is posted. During the Pandemic communications and notices 
may be by email, facsimile transmission or personal delivery as appropriate. All email 
and facsimile correspondence shall be sent to three addressees, such addressees to 
be  agreed  by  the  Parties  at  the  first  Contract  Review  Meeting  and  updated  in 
subsequent  Contract  Review  Meetings.  This  Condition  is  subject  to  the  first 
paragraph of part 5 of Section 4 – Quantity and Manufacturing Commitment.  

 
 
Communications 

118 

All written and oral communications and documents exchanged between the Parties 
pursuant to this Contract shall be in English where reasonably practicable. 

 

Data Protection 

119 

The Contractor shall comply with the Data Protection Act 1998. 
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Dispute Resolution 

120 

All  negotiations  and  proceedings  connected  with  any  dispute,  claim  or  settlement 
arising out of or relating to this Contract ("dispute") shall be conducted in confidence. 
The performance of obligations under this Contract shall not cease or be delayed by 
the application of any procedure to resolve a dispute. 

121 

The  Parties  will  attempt  in  good  faith  to  resolve  any  dispute  promptly  through 
negotiation between their authorised representatives. 

122 

If the dispute cannot be resolved through negotiation, the Parties will, at the request 
of  either  of  them,  attempt  in  good  faith  to  resolve  the  dispute  through  an  agreed 
Alternative Dispute Resolution ("ADR”) procedure. 

123 

If the dispute has not been resolved by an agreed ADR procedure within one month 
of the initiation of such procedure or agreement to the ADR procedure is not reached 
between the parties within one month of a request of either to so resolve the dispute, 
the  dispute  shall  other  than  as  agreed  between  the  parties  be  referred  to  a  single 
arbitrator to be agreed upon by the Parties or in default of agreement within fourteen 
(14)  days  to  be  nominated  by  the  President  for  the  time  being  of  the  Chartered 
Institute  of  Arbitrators  in  accordance  with  the  Arbitration  Act  1996.  The  arbitration 
shall  be  in  accordance  with  the  Arbitration  Act  1996  and  in  accordance  with  such 
arbitration rules as the Parties may agree or, in default of agreement, in accordance 
with  the  Rules  of  the  London  Court  of  International  Arbitration.  The  seat  of  the 
arbitration will be in London. 

124 

The decision of the arbitrator shall be final and binding on the Parties. 

 

Third Party Rights 

125 

The Contractor acknowledges that the Authority has entered into this Contract in the 
context of the exercise of performance of the duties of the Secretary of State under 
the National Health Service Act 1977 as replaced by the National health Service Act 
2006,,  the  National  Health  Service  (Scotland)  Act  1978  and/or  the  Health  and 
Personal  Social  Services  (Northern  Ireland)  Order  1972  S.I.  1972/1265  (N.I.14).  
Accordingly,  when  assessing  the  extent  of  any  liability  of  the  Contractor  to  the 
Authority  account  shall  be  taken  in  full  of  the  extent  of  any  liability  incurred  by  any 
person  or  bodies  administering  the  Goods  on  behalf  of  the  Authority  including  any 
NHS  body  or  bodies  and  the  National  Health  Service  viewed  as  a  whole  (together 
referred to as “Third Parties” or individually as “Third Party”). 

126 

Third Parties or any Third Party may enforce any term of this Contract which confers 
a  benefit  on  them  or  it.  Subject  thereto,  a  person  who  is  not  party  to  this  Contract 
shall have no right to enforce any terms of it which confer a benefit on him. No such 
person shall be entitled to object to or be required to consent to any amendment to 
the provisions of this Contract. 
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127 

The Parties shall comply with the terms of this Contract as modified by Section 8 for 
the  delivery  of  and  payment  for  Unlicensed  Vaccine  prior  to  the  granting  of  a 
Marketing Authorisation. 

 

Limitation of Liability 
 
128 

Nothing in this Contract shall exclude or restrict the liability of:- 

 
(a) 

either Party:- 
 

128.1  for death or personal injury resulting from its negligence; 
 
128.2  for fraud or fraudulent misrepresentation; or 
 
128.3  in any other circumstances where liability may not  be limited or  excluded under any 

applicable law; and 

 

(b) 

the Contractor to the Authority pursuant to Condition 47. 

 

129 

Without  prejudice  to  Conditions  114,  128,  131,  132,  and  133  should  the  Authority 
terminate this Contract for Fundamental Breach, as defined below, the total liability of 
the Contractor to the Authority shall be limited as follows:- 

 
129.1  [………..]; 
 
129.2  [………  ];  
 
129.3  [………..]; 
 
129.4  [………..]. 
 
129.5  For  the  purpose  of  this  Condition  129  a  Fundamental  Breach  is  either  (a)  the 

Contractor’s wilful failure to perform a material obligation pursuant to this Contract or 
(b)  a breach by the Contractor  of a material term of this Contract and as a result of 
the Contractor's failure to use best endeavours to mitigate the consequences of such 
breach the breach is not capable of remedy. 

 
 

130 

Without prejudice to Conditions 114, 128, 129, 131, 132 and 133 the total cumulative 
liability  of  the  Contractor  to  the  Authority  under  this  Contract  shall  be  limited  to  the 
total  Development  Fee  and  Pandemic  Preparedness  Fee  paid  or  payable  by  the 
Authority to the Contractor at the date such liability arises or where it is a repeated or 
ongoing incident at the latest date any liability arises. 

 
131 

Should  Conditions  129  and  130  above  apply,  then  notwithstanding  the  caps  on 
liability  specified  in  such  Conditions  the  Contractor  shall  pay  to  the  Authority  the 
Authority’s  reasonable  costs  involved  in  procuring  an  alternative  supply  of  a 
pandemic flu vaccine up to a maximum of [………]. 

 
132 

Where  the  Contractor  has  supplied  some  or  all  of  the  Goods  and  such  Goods  so 
supplied are Defective Vaccine and as a result such Goods are not suitable for use 

 

33 



[bookmark: 34]by  the  Authority  as  part  of  its  vaccination  programme  during  a  Pandemic,  then  the 
Authority shall be entitled to a full refund of all monies paid in respect of such Goods 
or  should  the  Authority  not  have  paid  for  such  Goods  the  Authority  shall  have  no 
liability to do so.  

 
133 

For  the  avoidance  of  doubt  the  Parties  confirm  and  agree  that  the  caps  on  liability 
specified  in  Conditions  129-132  above  are  not  intended  to  restrict  or  limit  or 
otherwise  affect  (a)  the  Authority's  right  to  a  contribution  under  the  Civil  Liability 
(Contribution)  Act  1978  (“1978  Act”)  or  (b)  a  court's,  arbitrator’s  or  other  tribunal’s 
decision under the 1978 Act, where the Authority is either a party to proceedings or 
agrees  to  make  a  bona  fide  settlement  in  respect  of  any  claim  and  the  harm  in 
question in such circumstances was caused in whole or in part by the specific failure 
or non-conformity which renders the Goods Defective Vaccine or as a direct result of 
a  breach  by  the  Contractor  of  Condition  27.  Should  the  Authority  wish  to  settle  any 
such claim it shall not do so without the prior written agreement of the Contractor (not 
to be unreasonably withheld or unduly delayed).  

 
134 

If after the date of signature of this Contract, legislation is passed conferring immunity 
on  vaccine  manufacturers  from  legal  proceedings  or  a  Government  indemnity 
scheme  is  introduced  for  the  benefit  of  vaccine  manufacturers,  in  respect  of  third 
party  harm  arising  or  resulting  from  the  supply  of  pandemic  influenza  vaccine  then 
the Parties will consider if any amendments should be made to the Conditions of this 
Contract  to  reflect  such  legislation  or  indemnity.    Nothing  in  this  Condition  shall 
require the Authority to assume a greater liability than it assumes under this Contract 
at the date of such discussions unless expressly required to do so by the legislation 
or indemnity scheme.  

 
135 

These  Conditions  128-135  shall  continue  to  apply  after  the  expiry  or  termination  of 
this Contract.  

Law 
 
136 

This Contract shall be governed and construed according to English law. 
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