






























































‘Le prix pour toute quantité de vaccin A(HIN1) livré a 'EPRUS en application du présent avenant et qui
viendrait a étre utilisé par I'administration avant I'obtention de 'AMM sera exigible en totalité et sera
intégralement payé par 'EPRUS au prestataire. Les quantités de vaccin A(HIN1) ainsi utilisées seront
déduites pour les besoins de {"application des alinéas précédents du présent article 1.5.

En tout état de cause, les deux premieres échéances du calendrier de paiement spécifié par I'article 1.6 ci-
aprés resteront acquises au prestataire titulaire du Marché.

Art 1.6 Conditions financiéres

Le paiement de la tranche conditionnelle n° 1 telle qu’affermie aprés le présent avenant s’effectue selon
I’échéancier suivant :

- 30% ala commande (notification du présent avenant) ;

- 10% au démarrage de la premiere étude clinique ;

- 40% a la livraison des produits, au fil des livraisons ;

- 20% a I'enregistrement (obtention de 'AMM) ou lors de l'utilisation si utilisation avant obtention
de 'AMM, a concurrence des quantités de doses ainsi utilisées.

Article 2 : Modifications relatives aux tranches conditionneiles 2 a 5

Le premier alinéa de I'article 6-2-1 relatif aux tranches conditionnelles n® 2, 3, 4 et 5 du CCP-AE du Marché
est supprimé.

En cas de besoin lié a la progression de la pandémie grippale et selon les indications données par
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), le prestataire pourra fournir jusqu’a 28 millions de doses
supplémentaires de vaccin A(HIN1), selon un calendrier a préciser.

Sur demande de I'OMS, la production de doses supplémentaires pourra alors se substituer a la production
du vaccin saisonnier.

La mise en production des doses supplémentaires se fera sur demande expresse de I'EPRUS, qui pourra
alors, sans attendre la livraison compléte de la tranche conditionnelle n® 1, décider de I'affermissement
des tranches conditionnelles n°® 2 a 5 prévues par le Marché.

Article 3 : Clause de responsabilité

L'article E intitulé « responsabilité » du Il : Modalités contractuelles dans le marché initial est supprimé et
remplacé par les dispositions suivantes :

« Pour chacun des deux vaccins, le titulaire s’engage & demander I'autorisation de mise sur le marché et a
accomplir toute démarche de droit en vue de I'obtenir. Une fois I'autorisation de mise sur le marché
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bbtenue, le titulaire s’acquittera de toutes les obligations du titulaire d’une telle autorisation telles que
prévues dans le Code de la santé publique, y compris les obligations de pharmacovigilance.

L’administration déclare que I'utilisation des vaccins objet du présent marché ne se fera qu’en cas de
situation épidémiologique le nécessitant. Dans ces conditions, les opérations de vaccination de la
population seront décidées par la seule administration et seront placées sous la seule responsabilité de
I’Etat.

Dans ce cadre, le titulaire est, en principe, responsable du fait des produits défectueux.

Toutefois, a titre dérogatoire et considérant les circonstances exceptionnelles qui caractérisent I'objet du
présent marché, I’Etat s’engage a garantir le titulaire contre les conséquences de toute réclamation ou
action judiciaire qui pourraient étre élevées a I'encontre de ce dernier dans le cadre des opérations de
vaccination sauf en cas de faute du titulaire ou sauf en cas de livraison d’un produit non conforme aux
spécifications décrites dans I'autorisation de mise sur le marché ou, ¢ défaut d’autorisation de mise sur le
marché, aux caractéristiques du produit telles qu’elles figurent dans le dossier d’autorisation de mise sur
le marché dans I'état ot il se trouvait au moment de chaque livraison. »

Article 4 : Dispositions générales

Le présent avenant est exécutoire a compter de sa notification au titulaire du Marché.

Toutes les dispositions du CCP-AE du Marché non modifiées par le présent avenant demeurent
applicables.

En cas de contradiction entre le CCP-AE du Marché et le présent avenant, les dispositions de ce dernier
prévalent.

D. Signatures des parties

A Saint-Denis La Plaine , le 7 juillet 2009

Le titulaire,
(signature)
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N aux urgepces sanitaires

tro éné N
Le contrbleur général Thierry
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E. Notification de ’avenant
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‘La notification consiste en la remise d'une photocopie de I'avenant au titulaire (ou dans le cas des
avenants de transfert a l'ancien et au nouveau titulaires). Cette remise peut &tre opérée par lettre
recommandeée avec accusé de réception. Dans ce cas, il sera collé dans ce cadre ' (les) avis de réception
postal (postaux) daté(s) et signé(s) du (des) titulaire(s)

. En cas de remise contre récépisse, le(s)
titulaire(s) signera(ront) la formule ci-dessous.

Recu a titre de notification, une copie certifiée conforme du présent avenant.
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