Res. nim. 363-22 que aprueba la Segunda Enmienda al Contrato de Fabricacion y
Suministro, de fecha 15 de marzo de 2022, entre el Gobierno de la Republica
Dominicana y Pfizer Free Zone Panama, S. de R.L., sobre el suministro de vacunas
contrael COVID. G. O. No. 11090 del 9 de diciembre de 2022.

EL CONGRESO NACIONAL
En Nombre de la Republica

Res. nim. 363-22
Visto: El articulo 93, numeral 1), literales j) y k) de la Constitucion de la Republica.

Vista: La Resolucion nim.116-21 que aprueba el Contrato de Fabricacién y Suministro, de
fecha 5 de mayo de 2021, suscrito entre la Republica Dominicana y Pfizer Free Zone Panama,
S. de R. L., para la adquisicion de 9,999,990 dosis de la vacuna para la prevencion de la
COVID-19, por un monto de US$119,999.880.

Vista: La Resolucién nim.325-21, de fecha 14 de septiembre de 2021, que aprueba la
Primera Enmienda al Contrato de Fabricacion y Suministro, suscrita entre el Gobierno de la
Republica Dominicana y Pfizer Free Zone Panam4, S. de R.L., con domicilio en la ciudad de
Panam4, Republica de Panama, de fecha 23 de julio de 2021.

Vista: La Segunda Enmienda al Contrato de Fabricacion y Suministro, suscrita entre el
Gobierno de la Republica Dominicana y Pfizer Free Zone Panama, S. de R.L., con domicilio
en la ciudad de Panam4, Republica de Panama, de fecha 15 de marzo de 2022.

RESUELVE:

Unico: Aprobar la Segunda Enmienda al Contrato de Fabricacion y Suministro, suscrita en
fecha 15 de marzo de 2022, entre el Gobierno de la Republica Dominicanay Pfizer Free Zone
Panama, S. de R.L., con domicilio en la ciudad de Panama, Republica de Panama,
representada por el sefior Bradley Allen Silcox, presidente y representante legal y el Gobierno
de la Republica Dominicana, representado por el sefior Daniel Enrique de Jesus Rivera
Reyes, ministro de Salud Publica y Asistencia Social. Mediante dicha enmienda, las partes
acuerdan la reasignacion de un afio calendario a otro afio calendario, de un millon doscientos
noventa y seis mil (1,296,000) dosis. En conjunto, el total de dosis entregadas en el afio
calendario 2021 y las dosis reasignadas, reducen el numero de las dosis contratadas de nueve
millones novecientos noventa y nueve mil novecientos noventa (9,999,990) a nueve millones
novecientos noventa y seis mil ciento veinte (9,996,120), para cumplir con los términos del
contrato original y los nuevos términos de esta segunda Enmienda. Las dosis reasignadas
deberan ser dosis pediatricas; que copiada a la letra dice asi:



LUIS ABINADER
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DOMINICANA

P.E. nm. 19-22
PODER ESPECIAL AL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el articulo 128 de la Constitucion de la
Republica, y de conformidad con las disposiciones de la Ley num. 1486, sobre la
Representacion del Estado en los Actos Juridicos, del 20 de marzo de 1938, mediante el
presente documento otorgo poder especial al ministro de Salud Pdblica y Asistencia Social,
para que en nombre y representacion del Estado dominicano suscriba con Pfizer Free Zone
Panama, S. de R.L., con domicilio en ciudad de Panam4, Republica de Panama, la Segunda
Enmienda al Contrato de Fabricacion y Suministro, para la recepcién durante el afio 2022 de
1,296,000 de dosis pediatricas de la vacuna Pfizer-BioNTech contra la COVID-19, a una
contraprestacion de USD$ 15.00.

Tales dosis pediatricas sustituyen proporcionalmente parte de las vacunas originalmente
contratadas, quedando el total global contratado en 9,996,120 de dosis (8,700,120 ya
entregadas durante el afio 2021 y 1,296,000 que serian entregadas durante el afio 2022).

En la enmienda de referencia queda estipulado que su fecha efectiva estd sujeta a la
aprobacién previa del Congreso Nacional de acuerdo con el ordenamiento constitucional y
legal de la Republica Dominicana.

DADO en Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, capital de la Republica
Dominicana, a los treintiun (31) dias del mes de marzo del afio dos mil veintidds (2022).

LUIS ABINADER
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AGREEMENT (“Second Amendment”) is
dated as of March 15, 2022 (“Second
Amendment Date™) and is made by and
between Pfizer Free Zone Panama, S. de
R.L. with officesat Panama City (hereinafter
“Pfizer') and the Government of the
Dominican Republic duly represented by
the Ministry of Health and Social Assistance
of Dominican Republic with offices at Hector
Homero Av. Tiradentes Swreet, Santo
Domingo, D.N. 10514, represented in this act
by the Minister of Health and Social
Assistance, Daniel Enrique de Jesus Rivera
Reyes appointed by the Decree 132-21 granted
on March 1, 2021 (hereinafter “Purchaser™)
and amends the Manufacturing and-Supply
Agreement (“Original Agreement”) entered
into by and between Pfizer and Purchaser on
May §, 2021, as amended to date on July 23,
2021 (“First Amendment”) (the First
Amendment and the Original Agreement are
collectively referred to herein as, the
“Agreement’”). Capitalized terms nused, butnot
defined herein, shall have the meaning
ascribed to such term in the Agreement.

SECOND AMENDMENT TO SEGUNDA ENMIENDA AL CONTRATO
MANUFACTURING AND SUPPLY DE FABRICACION Y SUMINISTRO
AGREEMENT
THIS SECOND AMENDMENT | ESTA SEGUNDA ENMIENDA AL

CONTRATO((la “Segunda Enmienda”) con
fecha 15 marzo de 2022 (“Fecha de la
Segunda Enmienda”) es suscrita por y entre
Pfizer Free Zone Panama, S. de R.L. con
domicilio en Civdad de Panama4, (en adelante
“Pfizer”) y ¢l Gobierno de Repiblica
Dominicana debidamente representade por
¢l Ministerio de Salud y Asistencia Social de
la Repiiblica Dominicana con oficinas en
Avenida Hector Homero Calle Tiradentes,
Santo Domingo, D.N. 10514, representada en
este acto por el Ministro de Salud y Asistencia
Social, Daniel Enrique de Jesis Rivera Reyes,
designado mediante el Decreto 132-21del | de
marzo de 2021 (en adelante el “Comprador™)
y modifica el Contrato de Fabricacién y
Suministro  (“Contrate Original”) suscrito
entre Pfizer y el Compradorel 5 de Mayo del
2021, modificado hasta la fecha el 23 de julio
del 2021 (“Primera Enmienda™), (la Primera
Enmienda y el Contrato Qriginal son referidos
‘colectivamente en este documento como el
“Acuerde™). Los términos en maylsculas
utilizados, pero no definidos en este
documento tendrén los significados atribuidos
a dichos términos en el Confrato,

WHEREAS, the Purchaser has requested
formally to Pfizer that certain doses from the
2021 Delivery Schedule be delayed such that
they will instead be delivered in calendar year
2022;

POR CUANTO, el Comprador ha solicitado
de manera formal a Pfizer que ciertas dosis del
Calendario de Entrega del 2021 sesn
pospuestas de ta forma que ellas sean mas bien
entregadas en el afio calendario 2022;

WHEREAS, the reallocation of doses from
calendar. year 2021. to. calendar. year..2022
require the Contracted Doses to be updated
considering Section 2.4{c);

POR CUANTO, 1a realocacién de dosis del
afio calendario.2021.al afio calendario 2022
requiecre la actualizacién de las Dosis
Contratadas de conformidadcon la Seceién 2.4

(e}

WHEREAS, the Parties acknowledge thatthis
Second Amendment is subject fo
Congressional Approval by the Dominican

POR CUANTO, las Partes reconocen queesia
Segunda Enmienda esti sujeta a aprobacién
Congresual por parte del Congreso Nacional
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Republic as set forth in Section 1.12 of the
Agreement; and

Dominicanc en los términos sefialados en la
Seccion 1.12 del Conirato; y

WHEREAS, in accordance with Section
12.16 of the Agreement, the Parties desire to
enter into this Second Amendment to amend

forth herein.

such terms in accordance with the terms set

POR CUANTO, de conformidad con la
Seccidn 12.16 del Contrato, las Partes desean
suscribir esta Segunda Enmienda para
modificar dichos términos en conformidad con
los términos establecidos en este documento.

NOW, THEREFORE, in consideration of
these premises and the covenants and
agreements set forth herein, the sufficiency of
which is hereby acknowledged andagreed, and
intending to be legally bound thereby, the
Parties hereby agree as follows:

POR LO TANTO, teniendo en cuenta estas
premisas y los acuerdos establecidos en este
documento, cuya aceptaciény suficiencia se
reconocen por la presente con la intencidn de
que estén lepalmente vinculadas, las Partes
acuerdan lo siguiente:

EAST\187676238.2
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1. AMENDMENTS
AGREEMENT
The Parties agree to amend the Agreementas
follows:

TO

1. ENMIENDAS AL CONTRATO

Las Partes modifican ¢l Contrato de la
siguiente manera;

1.1 Section 1 of the Agreement is hereby
amended by adding a new Section 1.59%as
follows;

*1.59 “Pediatric Vaccine” means a separate
presentation of a BNTI62b2 mRNA vaccine
intended foruse in childrenunder the age of 12
years if such presentation is developed,
manufactured or for which Authorization is
sought by Pfizer in its sole discretion and
provided that any such Pediatric Vaccine shall
be deemed to be either (a) a presentation of
Adapted Product if either (i) it is a separaie
presentation of a BNT162b2 mRNA vaccine
that is otherwise an Adapted Product or (ii) a
separate Authorization (rather -than  an
extension of an existing Authorization) is
required for such Pediatric Vaccine, or {b) a
presentation of Original Product if such
presentation is not otherwise an Adapted
Product and use or distribution of such
presentation requires only an extension of the
Authorization existing as of the date of this
Second Amendment.”

1.1.La Seccién 1 del Contrato se modifica
afiadiendoleuna nueva Seccidn 1.59 como
se detalla a continuacién:

“1.59 “Vacuna pedidtrica” significa una
preseniacion separada de una vacuna de
ARNmM BNT162b2 destinada a ser utilizada en
nifios menores de 12 afios de edad, si dicha
presentacidn es desarrollada, fabricada o para
la cual Pfizer solicita Autorizacion a su
exclusivo criterie y siempre que dicha Vacuna
Pedidtrica se considere como (a) una
presentacidn de Producto Adaptado, sialguno
(i) es una presentacion separada de una vacuna
de ARNm de BNT162b2 que de otra manern

-¢5 un Producto Adaptado o (ii) se requiere.una

Autorizacién separada {en Ilugar de una
extension de una Autorizacidn existente) para
dicha- Vacuna Pedidtrica, o (b) una
presentacion del Producto Original si dicha
presentacién no es un Producto Adaptado y el
uso o distribuciébn de dicha presentacidn
requiere solo una extensiénde la Autorizacién
existente a la fecha de esta Segunda
Enmienda.”

1.2 Section 1.45 of the Agreement is hereby
deleted in its entirety and replaced with the
following definition of Product:

“1.45 “Product” means, as applicable, () any
presentation(s) of Original Product and/or (b)
any presentation(s) of Adapted Product, if

developed, manufactured or  for which.

Authorization is sought by Pfizer in its sole
discretion. “Original Product” means the
medicinal product being BNTI162b2, a
nucleoside-modified messenger  RNA

{mRNA) vaccine that encodes an optimized
SARS-CoV-2 full length spike glycoprotéin’

1.2 La Seccibn [.45 del Contrato por este
medio se elimina en su totalidad y se remplaza
por la siguiente definicién de producto:

“1.45 “Producto” significa, en sentido
colectivo, (a) cualquier presentacion{es) del
Producte Original y/o (b) cualquier
presentacidn(es).. del . Producto. . Adaptado,
desarrollade o fabricado por Pfizer, o para el
cual Pfizer solicita la Autorizacion, a su entera
discrecién. “Producto Original” significa el
medicamento BNT162b2, una vacuna de ARN
mensajeroc  (ARNm) = modificado “con
nucledtidos que codifica una glicoproteina de

EAST\187676238.2
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(S) in an unpreserved frozen multi-dose vial
that must be diluted, for which Authorization
has been granted forthe prevention of COVID-
19, including subsequent non-material
variations as reasonably determined by Pfizer
or BioNTech or any of their Affiliates and
approved by the relevant regulatory authority.
“Adapted Product” means any adaptations to
the Original Product in multidose presentation
being either (a) in the form to incorporate
modifications to the mRNA sequence for the
purpose of addressing mutations or variants of
-the- SARS-CoV-2 virus and/or (b) new
formulations, whether covered by the same or
a separate Authorization. For the avoidance of
| doubt, as set forth in Section 1.59, a Pediatric
Vaccine' will be either a presentation of
Original Product or a presentation of Adapted
Product.” '

espiga (S) optimizada del SARS-CoV-2 de
longitud completa en un vial multidosis
congelado no conservado que debe diluirse,
para el que se ha concedido o se esti
solicitando la Autorizacidn para la prevencién
de] COVID-19, incluyendo las posteriores
variaciones no materiales que determinen
razonablemente Pfizer o BioNTech o
cualquiera de sus Afiliadaspuedan determinar,
dentro de lo razonable, y que sean aprobadas
por la autoridad reguladora competente.
“Producto Adaptado” significa cualquier
adaptacién del Producto COriginal en
presentacitn multidosis consistente en (a)
incorporar modificaciones a la secuencia de
ARNm con el fin de hacer frente a mutaciones
o vatiantes del virus del SARS-CoV-2 yio (b)
nuevas formulaciones, ya sea que esfén
cubiertas por la misma Autorizacién o poruna
separada. Para evitar dudas, como se establece

.en la Seccibén 1.59, una Vacuna Pediatrica serd

una presentaciondel Producto Original o una
presentacién del Producte Adaptado.”

1.3 Section 2.1{c) of the Agreement is hereby
deleted in its entirety and amended and
replaced with the following language:

“Notwithstanding the efforts and any
estimated dates set forth in the Delivery
Schedule, the Parties recognize that certain
presentations of the Original Product have
completed Phase 2b/3 clinical frials and that,
despite the efforts of Pfizer in research, and
development and manufacturing, the Product
may not be successful due to technical,
clinical, regulatory, manufactiring, shipping
storage, or.other challenges or failures.”. .. ...

1.3. La Seccidn 2.1(c) del Contrato por este
medio se elimina en su totalidad y se
modifica y se sustituye por el siguiente
texto:

“No obstante, los esfuerzos y fechas estimadas
contemplados enel Cronograma de Entregas,
las Partes reconocen que el Producto ha
completado la Fase 2b/3 de ensayos clinicos y
que, pese a los esfuerzos de Pfizer en cuanto a
investigacion y desarrollo y manufactura, el
Producto podria no tener éxito por motivos
técnicos, clinicos, reglamentarios, de
fabricacidn, despacho, aimacenamiento u otros

._desafiqs..u. t_‘allas" -

1.4 The Agreement is hereby amended by the
addition of Section 2.1(g):

“(g) In the eventihat Pfizer has developedan
Adapted Product that Pfizer has determined

1.4 El Contrato se modifica afiadiendole [a
Seccion 2.1(g):

“(g) ~ Encasodeque Pfizerhayadesarrollado
un Producto Adaptado que en su opinjén serfa
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would be applicable in Dominican Republic,
Pfizer will use Commercially Reasonable
Efforts to file for Authorization for such
Adapted Product in a manner consistent with
the current public health emergency situation.”

aplicable en la Repiiblica Dominicana, Pfizer
hara todo lo posible, dentro de lo razonable
desde el punto de vista comercial, por solicitar
la Autorizacion de dicho Producto Adaptado
en consonancia con la actual situacién de
emergencia de satud piblica,”

1.5 Section 2.3 of the Agreement is hereby
amended by the addition of Section 2.3(c),
- (dyand {(e):

“(¢) Purchaser has requested, and Pfizer has
agreed, to the reallocation, from one calendar
year to another calendar year, of a total of-one
million two hundred ninety six thousand
(1,296,000) doses of the Product to be
delivered to Purchaser in accordance with the
terms set forth in this Section (the
“Reallocation of Doses™). Pfizer shall use
Commercially Reasonable Efforts to deliver 1o

two hundred ninety six thousand (1,296,000)
doses of the Product (the “Reallocated
Doses”). Accordingly, the number of
Contracted Doses delivered in calendar year
2021 was reduced (as compared to the
previously existingDelivery Schedule for such
calendar year). In the aggregate, the total
amount of doses delivered during calendar
year 2021 and the Reallocated Doses, reduce
the number of Contracted Doses from nine
million nine hundred ninety nine thousandnine
hundred ninety (9,999,990) to nine million
nine hundred ninety six thousand one hundred
twenty (9,996,120), to meet the ferms of
Section 2.4.(c) and the new terms of this
Second Amendment. The Reallocated Doses
shall be doses of Pediatric Vaccine.

{(d) In the event that Pfizer recejves
Authorization for an Adapted Product in
Dominican  Republic, the  Purchaser
acknowledges that 2 transition time of not less
than six {6) months will be required to
commence supply of an Adapted Product

Purchaser in calendar year 2022 one million.

1.5'La Seccién 2.3 del Contrato por este medio
se modifica con la adicion de la Seccitn

2.3(c), () y o)

“(c) El Comprador ha solicitado, y Pfizer ha
aceptado, la reasignacién, de un afio calendario
a oiro afio calendario, de un total de un millén
doscientas noventa y seis mil (1,296,000) dosis
del Producto para ser entregadas al Comprador
en los términos establecidos en esta Seccion (la
“Reasignacién de Dosis”). Pfizer empleard
Esfuerzos Comercialmente Razonables pam
entregar al Comprador en el afio calendatrio

~2022 un millén doscientas noventa y seis mil

(1,296,000) dosis del Producte (las “Dosis
Reasignadas™). En consecuencia, el nimero
de Dosis Contratadas que se entregaron en el
aiio calendario 202 I se redujo{en comparacion
con el Calendario de Enfrega existente
anteriormente para dicho ailo calendario). En
cogjunto, el total de dosis entregadas en el afio
calendario 2021 v las Dosis Reasignadas,
teducen ¢l niimero de las Dosis Contratadas de
nueve millones novecientos noventa y nueve
mil novecientos noventa (9,999,990) a nueve
millones novecientos noventa y seis mil ciento
veinte (9,996,120) para cumplir con los
términos de la Seccién 2.4.(c)los nuevos
términos de esta Segunda Enmienda. Las
Dosis Reasignadas deberdn ser Dosis
Pediatricas.

(d) En caso de que Pfizer reciba Ila

Autorizacidn para un Producto Adaptado en
Repiblica Dominicana, el Comprador
reconoce que seri necesario un periodo de
transicion de no menos de seis (6) meses antes
de iniciar el suministro de un Producio
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Purchaser agrees that Pfizer shall be entitled o
adjust the Delivery Schedule in its sole
discretion in order to supply in an orderly
manner following receipt of Authorization of
such Adapted Product. In addition, the Parties
agree to discuss in good faith with respect to
the Products to be supplied and whether the
Products to be supplied shall be the Original
Product, the Adapted Product or any
combination thereof.

{¢) In the event that Pfizer has developed a
separate Pediatric Vaccine, either as a
presentation of the Original Product or as a
presentation of Adapted Product and has
determined it would be applicable in
Dominican Republic, the Purchaser shall have
thirty (30) days from the date of grantingof the
Authorization {or extension of the
Authorization) for such Pediatric Vaccine to

Pediatric Vaccine outof the Reallocated Doses
and will notify Pfizer in writing before
expiration of such thirty (30) day period of
such  request  (“Pediatric  Delivery
Request™), Absent any Pediatric Delivery
Request, the Purchaser will be deened to have
elected to receive the Reallocated Doses
without including the supply of the Pediatric
Vaccine. Upon Pfizer's receipt of such
Pediatric Delivery Request, Pfizer will
determine an adjustment to the Delivery
Schedule (or Adjusted Delivery Schedule) in
an orderly manner for delivery of such
Pediatric Delivery Request following receipt
of Authorization of such Pediatric Vaccine;
provided, however that (a) any Pediatric
Delivery Request is subject to Pfizer approval;
and (b) the Partigs shall amend the Delivery
Schedule {or Adjusted Delivery Schedule) to
provide for such Pediatric Vaccine supply
upon Pfizer’s determination of such Delivery
Schedule (or Adjusted Delivery Schedule)
with such Delivery Schedule (or Adjusted
Delivery Schedule) setting forth the estimated

request from Pfizer a breakdown of such.

Adaptado. Bl Comprador acepta que Pfizer
tendrd derecho a ajustar el Calendario de
Entrega, a su entera discrecin, para poder
realizar el suministro de forma ordenada una
vezrecibida la Autorizacidn correspondientea
dicho Producto Adaptado. Ademas, las Partes
acuerdan negociar de buena fe los Productos a
suministrar y si éstos consistitdn en el
Producto Original, el Producto Adaptado o
cualquier combinacién de los mismos.

{e) En el caso de que Pfizer haya desarrollado
una Vacuna Pedidtrica por separado, ya sea
comoe presentacién del Producto QOriginal o
como presentacion del Producto Adaptado vy
haya determinado que seria aplicable en
Republica Dominicana, el Comprador tendrd
treinta (30} dias a partir de la fecha de
otorgamiento de la Autorizacion (o de la
prorroga de la Autorizacidén} para dicha
Vacuna Pediatrica, para solicitar a Pfizer un
desglose de dicha Vacuna Pedidtrica sobre las
Dosis Reasignadas y notificard a Pfizer por
escrito, antes delvencimiento de dicho periodo
de treinta (30) dias de dicha solicitud
("Solicitud de Entrepa Pediitrica"), En
ausencia de una Solicimd de Entrega
Pedidtrica, se cansiderard que el Comprador ha
elegido recibir las Dosis Reasignadas, sin
incluir el suministro de fa Vacuna Pediatrica,
Una vez que Pfizer reciba dicha Solicitud de
Entrega Pedidtrica, Pfizer determinard un
ajuste al Cronograma de Entregas (o
Cronograma de Entregas Modificado) de
manera ordenada, para la entrega de dicha
Soliciud de Entrega Pedidtrica tras la
recepcion de la Autorizacién de dicha Vacuna
Pediatrica; siempre y cuando que (a) cualguier

.Solicitud de Entrega Pedidtrica esté sujetaa la

aprobacién de Pfizer; y (b) las Partes
modificardn el Cronograma de Entregas
modificado (o wn Cronograma de Entregas
Modificado) paradichosuministro de Vacunas
Pedidtricas una vez que Pfizer determine dicho
Calendario de Entrega (o el Cronograma de
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quarterly Delivery Schedule (or . Adjusted
Delivery Schedule) broken down by Pediatric
Vaccine and all other Contracted Doses. For
clarity, the Purchaseracknowledges and agrees
that supply of Pediatric Vaccine shall require
an update to the Purchase Order, and a
trangition period and such supply may require
adjustments to the estimated quarterly
Delivery Schedule (or Adjusted Delivery
Schedule). As of the Second Amendment
Effective Date, the transition period for supply
of Pediatric Vaccine is estimated to beup to a
four (4) month period from the Pediatric
Delivery Request.”

Entregas Modificado), estableciendo en el
Cronograma de Entregas trimestral estimado
(o el Cronograma de Entregas Modificado)
desglosado por Vacuna Pedidtrica y todas las
demas Dosis Contratadas. Para mayor
claridad, el Compradorreconocey acepta que
¢l'suministro de la Vacuna Pediatrica requerind
una actualizacién de ia Orden de Compra’y un
periodo de transicién y que dicho suministro
puede requerir modificaciones en el
Cronograma de Entregas trimestral estimado
{o Cronograma de Entregas Modificado). A
partir de la Fecha d¢ Vigencia de la Segunda
Enmienda, se estima que el periodo de
transicidn para el suministro de la vacuna
pedidtrica es de hasta un periodo de cuatro (4)
meses a partir de la solicitud de entrega
pediatrica.”

1.6 Section 2.4{c)and (d) of the Agreementare-

hereby deleted in their entirety and
amended and replaced with the following

language:

*(¢} Each shipment of Product shall be subject
to a minimum order quantity providéd by
Pfizer to Purchaser during the Term. Pfizer
may adjust upward or downward each
quarterly amount set forth on the Delivery
Schedule to account for a full tray of delivery
of Product {(or multiples thereof) based on the
minimum order quantity for such Product.

(d) Pfizer may deliver the Product by separate
installments and shall use Commetcially
Reasonable Efforts to meet the delivery
schedule as mutually agreed upon in writing by

{ the . Parties _(the...“Delivery.. Schedule?),.

provided that no Produet shall be shipped untl
Authorization is received for such Product and
Purchaser is complaint with, to Pfizer's
satisfaction, the conditions set forth in Section
9.5. All deliveriesshall beaccompanied by the

documentation specified in  Attachment C

-1.6-La Seccion 2.4 (2) y {d) del Contrato por
este medio se elimina en su totalidad vy se
modifica y se sustituye por el siguiente texto:

“(¢)Cadaenvio de Producto estard sujeto a una
cantidad minima de pedido proporcionada por
Pfizer al Comprador durante el Plazo. Pfizer
puede ajustar al alza o a la baja cada cantidad
trimestral establecida en el Programa de
entrega para fener ¢n cuenta una bandejs
completa de entrega del Produieto (o miltiplos
de los mismos) en funcién de la cantidad
minima de pedido para dicho Producto.

(d) Pfizer podrd entregar el Producto en partes
independientes y  empleard  Esfuerzos
Comercialmente Razonables para cumplir ¢l
Cronoprama de Enfregas segin lo que las
Partes conveiigan mutuamente por escrito (el
cuenta que ningin Producto serd enviado hasta
que se reciba la Autorizacién para dicho
Producto y el Comprador cumple con, a
satisfaccidn de Pfizer, con las condiciones de
‘la’ Seccidn 9.5. Todas las entregas estardn

acompafiadas __con  la  documentacién
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(which may be updated from time to time by
Pfizer upon notice to Purchaser), and shall be
in accordancewith, and subjectto, the delivery
specifications to be set forth in Attachment D
(which shall be populated following the
Effective Date, but in any event before supply

in line with the agreed Delivery Schedule, and’

as may be updated from time to time by Pfizer
upon notice te Purchaser) (“Delivery
Specifications”).”

especificada enel Anexo C (la cualpodrd ser
actualizada de tiempo en tiempo por Pfizer,
previa notificacién al Comprador) y serdn
acordes con y sujetos a, las especificaciones de
entrega que deben incluirse en el Anexo D (el
cual podré ser completado después de la Fecha

“Efectiva y, en fode caso antes de realizar el

suministro de conformidad con el Cronograma
de Entregas acotdado, y segln sea actualizado
de tiempo en tiempo por Pfizer mediante
notificacion al Comprador) (“Condiciones de
Entrega”).”

1.7 Section 2.5 of the Agreement is hereby
deleted in its entirety and amended and
replaced with the following langnage:

“{a) If Authorization is received but there is
insufficient supply to deliver the full number
of Contracted Doses on the Delivery Schedule
(including the Adjusted Delivery Schedule),
including to the extent any shortage isducto a
requirement for Pfizer to divert available
supply of the Product to another market due to
existing coniractual obligations or Law or
otherwise, Pfizer shall provide reasonable
notice and shall decide in its sole discretion on
necessary adjustments to the number of
Contracted Doses and Delivery Schedule that
Pfizer deems appropriate (“Allocation™)
which shall be set out in such notice.
Purchaser shall be deemed to agree to such
Allocation,

(b) Purchaser hereby waives all rights and
remedies that it may have at Law, in equity or
otherwise, arising from or relating to:. (i) any
failure by Pfizer to develop or obtain
Authorization of the Product in accordance
with the estimated dates described in this
Agreement; (if) any failure by Pfizer to deliver

the Coniracted Doses in accordance with the

Delivery Schedule or (i) any decision of

1.7 La Seccidn 2.5 del Contrato se suprime en
su totalidad yse modifica y sustituye por el
siguiente texto:

*“(a) 8i se recibiera la Autorizacin pero no
hubiera existencias suficientes para entregar la
totalidad de las Dosis Contratadasen las fechas

- previstas en el Calendario de Entrega-(incluso:

en el Calendario de Entrega Ajustado), incluso
sila escasez se debiera aque Pfizerhayatenido
que -desviar -existencias disponibles ‘de
Producto a otro mercado por motivos legales,
de  cumplimiento de  compromisos
contractuales, o por cualquier otra razon,
Pfizer deberé notificarlo con una antelacidn
razonable, y decidird a su entera discrecién los
ajustes en el nimero de Dosis Contratadasy en
el Calendario de Entrega que Pfizer considere
necesarios (“Asignacién®), los cuales se
indicardn en dicha notificacién. Se entenderd
que ¢l Comprador estd de acuerdo con dicha
Asignacion,

(b) El' Comprador renuncia a todos los
derechos y reparaciones que puedan
corresponderle.en Derecho, en justicia o -por |
cualquier otro criterio emanados de o
relacionados con (i) cualquier incumplimiento
por parte de Pfizer durante el desarrollo u
obtencidn de la Autorizacién del Producto

“ségiin €] ¢alendario éstimado quefiguraeneste

Acuerdo; (ii) cualguier incumplimiento por
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by Pfizer in, the development, supply,
commercialization or seeking Authorization
for an Adapted Product. In the event of an
inconsistency between the provisions of this
Section 2.5 (Product Shortages) and those of
other Sections of this Agreement, -the
provisions of this Section 2.5 (Product
Shortages) shall control and supersede over
those of other Sections of this Agreement to
the extent of such inconsistency.”

Pfizer to not proceed with, or failure or delay

_parte de Pfizer durante la entrega de las Dosis

Contratadas segin e! Calendario de Entrega o
(iii) cualquier decisidn de Pfizer de no seguir
adelante, ¢ cualquier-incumplimiento o retraso
por su parte, durante el desarrollo, sl
suministro, la comercializacidn o la obtencién
de la Autorizacion de un Producto Adaptado.
En caso de discrepancia entre las disposiciones
de esta Seccion 2.5 (Faltantes de Producto) y
las contenidas en otras Clausulas de este
Acuerdo, las disposiciones de esta Seccidn2.5
(Faltantes de Producto) prevaleceran sobre las
de otras Clausulas de este Acuerdo en lo que
respecta a la diserepancia,”

1.8 Section 4.2 of the Agreementis hereby
amended by the addition of Section 4.2(f);

“Subject fo Section 2.1(g) during the Term,

Contracted Doses under the Conditional
Approval existing as of the Second
Amendment Effective Date as may be
extended or renewed. Purchaser shall
reasonably cooperate with Pfizer to have the
Conditional Approval maintained throughout
the Term, including, without limitation, in
seeking any extensions, renewals of the
Conditional Approval or otherwise refiling for
and obtaining Conditional Approval of the
Product in the Dominican Republic. If the
Conditional Approval expires at any point
during the Term, Pfizer shall have no
obligation to deliver Product to Purchaser
unless and until the Conditional Approval is
extended, renewed or refiled and approved.”

Pfizer shall continue to supply to Purchaser all.

1.8 La Secci6n 4.2 del Contrato por este medio
se modifica con la adicién de la Seccién

4.2.(f

*Sujeto a fa Seccidn 2.1(g) durante el Flazo,

-Pfizer continuard suministrando al Comprador

todas las Dosis Contratadas bajo la Aprobacion
Condicional existente a partir de la Fecha

-Efectiva de la Segunda Enmienda que pueda

extenderse o renovarse. El Comprador debeta
cooperar razonablemente con Pfizer para que
la Aprobacibn Condicional se mantenga
durante todo ¢l Plazo, incluyendo, sin
limitacién, en la biisqueda de extensiones,
renovaciones de la Aprobacién Condicional o
de otra manera volver a presentary obtener la
Aprobacién Condicional del Producto en
Repiiblica Dominicana. Si la  Aprobacion
Condicional expira en cwalquier momento
durante e] Plazo, Pfizer no tendré la obligacin
de entregar el Producto al Comprador a menos
que y hasta que la Aprobacién Condicional se
extienda, renueve o vuelva a presentar y

| apruebe. ..

1.9 Section 4.4(b) of the Agreement is hereby
deleted in its entirety and amended and
replaced with the following language:

1.9 La Seccidn 4.4(b) del Contrato s¢ elimina
en su totalidad y se modifica y sustituye
por ¢l siguiente lenguaje;
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“Pfizer shall conduct an analysis of the causes
of any such quality-related complaint, and
shall report to Purchaser on any corrective
action taken. If Pfizer’s inspection and testing
reveals, to Pfizer’s reasonable satisfaction, that
such items of the Product are Non-Complying
Product and that any such non-conformity or

defect has not been caused or contributed to by

any abuse, misuse, neglect, negligence,
accident, improper testing, improper storage,
improper handling, abnormal physical stress,
abnormal environmental conditions or use
contrary to any instructions issued by Pfizer,
Pfizer shall, at its sole discretion, electto either
(i) use Commercially Reasonable Efforts to
provide replacement Product to Purchaser as
soon as practicable at no additional charge to
Purchaser, or (ii) issue a creditfor such portion
of the Product that was Non-Complying
Product, or if there are no additional invoices
due to Pfizer for Product, Pfizer shall issue a
refund for that portion of the Product that was
Non-Complying  Product. In  such
circumstances, Pfizer will further arrange for
reverse logistics for Product collection and
manage the destruction of the Non-Complying
Product. Until collection, Purchaser shall store
and maintain the relevant Non-Complying
Product in appropriately secure Jocations and
in accordance with the manufacturers’
specifications. Notwithsfanding any other
provision of this Agreement, this Section
4.4(b) contains Purchaser’s sole and ¢xclusive
remedy for Non-Complying Product. The
provisions of this Section 4.4(b) (Rejection of
Product; Disposal of Rejected Shipments)
shall survive termination or expiration of this
Agreement.”

“Pfizer analizard las causas de tales reclamos
por calidad e informara al Comprador las
medidas correctivas adoptadas. Si la
inspeccién y prebas de Pfizer revelan, a
satisfaccién razonable de Pfizer, que esos
items del Producto constituyen Producto No
Conforme y queesano conformidad o defecto
no hasido causada o aumentada por abuso, uso
indebido, descuido, negligencia, accidents,
prueba, almacenamiento o manipulacién
indebida, tensibn fisica o condiciones
medicambientales anormales o uso contraro a
las instrucciones impartidas por Pfizer, Pfizer
decidird a su entera discrecién si (i} emplea
Esfuerzos Comercialmente Razonables para
proveer un Producto de reemplazo al
Comprador tan pronto como sea posible, sin
lugar a cobro adicional al Comprador, u, (i)
otorga un crédito por la porcion del Praducto
que se encontré No-Conforms, o si hay
facturas pendientes por Producto a favor de
Pfizer, Pfizer emitirA un reembolso por la
porcién de Producto No-Conforme. En esas
circunstancias, Pfizer. gestionara la logistica de
recogida y destruccién del Producto No
Conforme, Hasta que tenga lugar su recogida,
el Comprador almacenard y mantendrd
debidamente ¢! Producto No Conforme de que
se trate en lugares seguros y deacuerdoconlas
especificaciones de los fabricantes. No
obstante, cualquier otra dispesicién de este
Contrato, esta Seccion 4.4(b) contempla el
recurso unico y exclusivo del Compradeor
respecto del Producte No Conforme. Las

disposiciones deesta Seccion 4.4 (Rechazodel

Producto; Eliminaciin de Envios Rechazados)
subsistiran a la terminacién o vencimiento de
este Contrato™

1.10 Section 46 of 'the'A'gréar'rien't is hereby
deleted in its entirety and amended and
replaced with the following language:

“All Product delivered to Purchaser shall
be: (a) stored securely by Purchaser: and (b)

1.10 La Seccién 4.6 del Contrato se suprime
¢n su totalidad y se modifica y sustituye
por el siguiente texto:

“Todo el -Producto entregado al Comprador
deberd: (a) ser almacenado de forma sepgura |
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distributed by Purchaser only in the
Jurisdiction in a secure manner appropriate to
the transportation route and destination, in
each case (a) and (b) to guard against and deter
theft, diversion, tampering, substitution (with,
for example, counterfeits) resale or export out
of the Jurisdiction, and to protect and preserve

the integrity and efficacy of the
Product. Purchaser shall promptly notify
Plizer by email at

ProductComplaintsCAC@pfizer.com within
48 hours (with followup in writing in line with
the notice provisions of this Agreement) if at
any time Purchaser believes that any of the
Product has been stolen, diverted, tampered
with, substituted, or otherwise subjected to
abuse, misuse, neglect, negligence, accident,
improper testing, improper storage, improper
handling, abnormal physical stress, abnomnmal
environmental conditions or use contrary to
any instructions issued by Pfizer. The notice
shall provide all information relating to the
Product diversion, including, but not limited
to, detailed information including the date,
time, location, number, baich
number(s), expiration

date, circumstances, and contact person(s)
information. Purchaser shall cooperate with
Pfizer or its designee, upon Pfizer’s request, to
cooperate in connection with such Product
diversion. Except for further distribution in
the Jurisdiction permitted in accordance with
this Agreement, Purchaser shall not directly or
indirectly export, transfer, donate, exchangs,
swap, or otherwise distribute Product without
Pfizer's prior written consent, in its sole
discretion. To the extent the Contracted Doses
supplied by Pfizer to Purchaser constitute an

excess_of supply over the requirements of

Purchaser and there is appropriate shelf-life
remaining on such excess doses, Purchaser
may, subject to the terms herein, conduct a one
time donation to a single country of Product
that does not exceed five percent(5%) of the
Contracted Doses; provided thatsuch donation

por el Comprador; y (b) ser distribuido porel
Comprador Unicamente dentro de la
Jurisdiccion, de forma segura y acorde con la
ruta de transporte y con el destino, evitando y
previniendo en ambos casos, (a) y (b), la
posibilidad de robo, desviacion, manipulacion,
sustitucion (por falsificaciones, por ejemplo} o-
exportacién fuera de la Jurisdiccién, v
protegiendo y preservando la integridad y
eficacia del Producto. El Comprador deberd
informar inmediatamente a Pfizer por correo
electrdnico a
ProductComplaintsCAC@pfizer.com, en un
plazo méximo de 48 horas (con seguimiento
por esctito de acuerdo con las disposiciones
sobrenotificacionesestablecidas en el presente
Acuerdo), si en cualquier momento consideran
que algunc de los Productos ha sido robado,
desviade, manipulado, sustituido o sometido a
uso indebido o inadecuado, descuido,

‘negligencia, accidente, pruebas inadecuadas,

almacenamiente incorrecto, manipulacitn
erronea, tension fisica anormal, condiciones

.ambientales anormales ¢ uso confrario a

cualquier instruccién emitida por Pfizer. La
notificacion  deberd incluir informacion
detallada sobre el desvio de Producto,
incluyendo, entre otros datos, la fecha, la hora,
el lugar, el nimero de unidades, los nimeros
de lote, la fecha de caducidad, las
circunstancias y la informacién de la persona o
personas de contacto. El Comprador debera
colaborar con Pfizer, o con la persona que éste
designe, si asi se lo solicita Pfizer, pama
dilucidar ¢! desvio de Producto. Salvo para su
posterior distribucién dentro de la Jurisdiccién
contemplada en el presente Acuerdo, el
Comprador no podrd, exportar, transferir,
donar, intercambiar, swap ni distribuir de
ninghn otro modo ¢! Producto, ni directa ni
indirectamente, sin el consentimiento previo
por escrito de Pfizer, que Pfizer podré o no
conceder, a su exclusivo criterio. En la medida
en que las Dosis Contratadas suministradas por
Pfizer al Comprador constituyan un exceso de
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of Product shall be subject to and contingent
upon Pfizer’s prior written consent and
contingent on receipt of: (i) written
indemnification of Pfizer and the other
indemnities set outin Section 8.1 (whether by
Purchaser or the country or public institution
receiving the doses) on terms satisfactory to
Pfizer in its sole discretion; (i) written
confirmation that Purchaser and the receiving
third countries or publi¢c institutions shall
comply with applicable registrations,
approvals, waivers, storage, transport, product
acceptance requirements, destruction and
disposal  (including  Attachment F
requirements}) to the satisfaction of Pfizer in its
sole discretion; and (iii) the exact quantity of
requested doses of Product for donation, the
related country and destination location(s} and
the applicable Batch number(s). If Pfizer
permits such one time donation in its sole
discretion and in accordance with the terms set
forth in this Section 4.6, Purchaser shall
promptly provide written notice to Pfizer to
confirm the delivery of any authorized donated
Product which shall specify the number of
doses per Batch of Product delivered, the
delivery location and date  of
delivery. Additionally, Purchaser shall be
solely responsible for: (1) maintaining
distribution data and detailed Records with
respect to the donation, (2) supporting any
Product recall or market withdrawal from the
country or public institution receiving the
doses, and (3) reportingall productcomplaints,
pharmacovigilance and adverse events, Any
breach of this Section 4.6 shall be deemed an
uncurable material breach of this Agreement,
and Pfizer may immediately terminate this
_Agreement pursuant to Section 6.2.”

suministrc sobre los requerimientos del
Comprador y queda una vida Gtil adecuadaen
dichas dosis en exceso, €] Comprador pods,
sujeto a los términos del presente documento,
realizar una \inica donacion a un solo pais de
Producte que no exceda ¢l cinco por ciento
(5%) de las Daosis Contratadas; considerando
siempre que la donacion del Producto estard
supeditada y condicionada al consentimiento
previo por escrito de Pfizer y a la recepcién de
(i) la exoneracién de responsabilidad por
escrito de Pfizery de las demas exoneraciones
establecidas en la Clausula 8.1 (ya sea por
parte del Comprador o del pais o institucién
publica que reciba las dosis) en términos que
Pfizer considerc satisfactorios, a su exclusivo

criterio; (i) la confirmacién por escrito de que

el Comprador y los terceros paises o
instituciones piiblicas receptoras cumplirin
con los coreespondientes requisitos de registro,

_aprobacién, dispensa de responsabilidad,

almacenamiento, transporte y aceptecién del
producto, destruccién y eliminacién (incluidos

losrequisitos del Anexo F) de forma que Pfizer

considere satisfactoria, a su exclusivo criterio;
y (iii) la cantidad exacta de dosis del Producio
solicitada para ladonacion, el paisy el lugar de
destino correspondientes y el nimero de
unidades o loslotes aplicables. Encasodeque
Pfizer permita dicha (nica donacién, a su
entera discrecién, y de acuerdo con los
términos establecidos en esta Cléusula 4.6, el
Comprador deberd notificar inmediatamente
por escrito a Pfizer para confirmar la entrega
de cualquier Producto donado o revendido con
autorizacién, especificando en la notificacién
el nimero de dosis por Lote de Producto que
s¢ ha entregado, el lugar de entrega y 1a fecha

| de_entrega. Adicionalmente el Comprador

deberd asegurar: (1} mantener los datos de
distribucién y losregistros detallados acerca de
la ‘donacién, {2} prestar su apoyo en caso de
que se realice alguna retirada de Producto del
mercado o del pais o institucién piblica que
reciba las dosis,y (3) soportar el reporte de
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todas las reclamaciones sobre el producto,
aspectos de farmacovigilancia y eventos
adversos. Cualquier violacidn de esta Cléusula
4.6 se considerard incumplimiento sustantivo
no subsanable de este Acuerdo, pudiendo
Pfizer rescindir inmediatamente este Acuerdo
de conformidad con la Clausula 6.2.”

1.11  Attachment B to the Agreement shall | 1.11 El Anexo B del Acuerdo se suprimira en
be deleted in its entirety and replaced with | su totalidad y se sustituird por el Anexo B
Attachment B attached to this Second | adjunto 4 la presente Segunda Enmienda para
Amendment to reflect the Reallocation of | reflejar la Reasignacién de Dosis.

Doses.

1.12  TheParties acknowledge and agree that | 1.12Las Partes reconoceny acuerdan suprimir
Attachments A, C, D and E to the] en su totalidad los Anexos A, C, Dy E del
Agreementshallbe deleted in theirentirety | Acuerdo y sustiirlos por los Anexos A, C,D
and replaced with Attachments A, C,Dand | y E que se adjuntan.

E attached hereto,
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2. EFFECTIVE DATE

This Second Amendment effective date
{*Second Amendment Effective Date™) will
be the date in which Congressional Approval
for the Second Amendment is granted, as

defined in Section 1.12 of the Agreement. In:

the event that the entirety of this Second
Amendment does not receive Congressional
Approval, then the terms set forth herein, shall
no tonger be binding, and otherwise have no
legal force oreffect. Insuch event, this Second
Amendment shall automatically terminate.

2, FECHAEFECTIVA

La fecha efectiva de esta Segunda Enmienda
{“Fecha Efectiva de la Segunda enmienda™)
serd la fecha en la que se obtenga la
Aprobacién Congresual en los términos
sefialados en la Seccidn 1.12 del Contrato. Si
esta Segunda Enmienda no es aprobada por el
Congreso Nacional, entonces los términos aqui
contenidos, ya no serfan vinculantes, y ya no
tendrian efectos legales. En dicho caso, esta
Segunda Enmienda quedaria terminada.

3. CONTINUING FORCE AND
EFFECT; ENTIRE AGREEMENT

Except as otherwise amended under the terms
of Section 1 herein, the Apgreement shall
remain in full force and effect, This Second
Amendment and the Agreement, together with
any attachments and amendments (and as such
attachments may be amended, amended and
restated orreplaced from time to time), which
are hereby incorporated by reference,
constitute the entire agreement of the Parties
with respect to its subject matter and merges
and supersedes all prior discussions and
writings with respect to thereto, Except as
otherwise set out herein, no modification or
alteration of this Second Amendment or the
Agreement shall be binding upon the Parties
uniless contained in a writing signed by a duly
authorized agent for each respective Party and
specifically referring hereto or thereto.

.Contrato,

3. VIGENCIA CONTINUA;
ACUERDO COMPLETO

Salvo que se modifiquebajo los términos de la
Seccibn 1, el Contrato permanecerd en pleno
vigor y efecto. Esta Segunda Enmienda vy ¢l
junte con sus adjuntos vy
modificaciones (y como tal los adjuntos
pueden ser modificados, modificados y
actualizados o reemplazados de vez en
cuando), los cuales se incorporan por
referencia, constituyen el acuerdo completo de
las Partes con respecto a su objeto y sustituye
todas las discusiones previas y escritos con
respecto al mismo. Salvo que se establezca lo
contrario en el presente documento, ninguna
modificacién o alteracién de esta Segunda
Enmienda del Contrato serd vinculante para las
Partes salvo que esté contenida en un escrito
firmado por una gente debidamente autorizado
de cada Parte respectiva y haciendo referencia
especificamente a] presente o al mismo.

4. LAW AND DISPUTES

Any controversy, claim, counterclaim, dispute,

difference or misunderstanding arising out of
or relating to the intérpretation or application
of any term or provision of this Second
Amendment, or claim atising out of or in
connection with this Second Amendment

Cualquier

4, LEGISLACION Y DISPUTAS

controversia, demanda,
reconvencién, controversia, diferencia o
malentendido que surja de o esté relacionada
con la interpretacién o aplicacién de cualquier
término o ~disposicién de esta Segunda
Enmienda, o reclamo que surja de o en
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(including non-contractual disputes or claims)
shall be govemed by and construed under the
terms of the Agreement, including but not
limited to, the Negotiations of Dispute,
Arbitration, Governing Law, Indemnification,
Waiver of Sovereign Immunity, and Limits on
Liability provisions in the Agreement.

conexin con esta Segunda Enmienda
(incluidos disputas o reclamos no
contractuales) seregirae interpretard segin los
términos del Contrato, lo que incluye pero no
se limita a las Negociaciones sobre disputas,
arbitraje, leyes vigentes, compensacion,
renuncia a la soberania jurisdiccional y limites
a las disposiciones sobre responsabilidad en el
Contrato,

5. COUNTERPARTS; FACSIMILE

This Second Amendment may be executed in
one or more counterparts, all of which shall be
considered one and the same agreement and
shall become effective when one or more
counterparts have been signed by each of the
Parties hereto and delivered to the other Party,
it being understood that all Parties need not
sign the same counterpart. This Second
Amendmentmay be executed and delivered by
facsimile transmission, by electronic mail in
“portable document format” (“.pdf”") form, or
by any other electronic means intended to
preserve the original praphic and pictorial
appearance of a document, or by combmauon
of such means.

5. EJEMPLARES; FACSIMIL

Esta Segunda Enmienda podraserejecutadaen
unc o mas ¢jemplares d¢ un mismo tenor,
todos los cuales deberan ser considerados

como uno y el mismo acuerdo y entrardn en

vigor cuando uno o mas ejemptares hayan sido
firmados por cada una de las Partes del mismo
y entregado a la otra Parte, entendiéndose que
todas las Partes no tienen que firmar el mismo

ejemplar.. Esta Segunda Enmienda podra ser

ejecutada y entregada mediante su transmisién
por facsimil, por correo electrénico en

“formato de documento portatil” (“.pdf™), o

por cualquier otro medic electrbnico
destinados a preservarel grafico original y la
apariencia pictdrica de un documento, o por
una combinacién de tales medios.

IN WITNESS WHEREOQF, the Parties hereto
have caused this Second Amendment to be
duly executed and delivered as of the Second
Amendment Date.

EN FE DE LO CUAL, las Partes al mismo
ejecutan debidamente esta Segunda Enmienda
a partir de la Fecha de Segunda Enmienda,

Rally shgrwed by BRADLEY ALLEM SILCOK

BRADLEY ALLEN S50t oo
SILCOX (FIRMA)

t&&nﬂ!mﬁfﬂ!knn—imm
. _ Dot 2ORA0LYS IRERINOEN |

enalRABLEY ALLEN SILCOX [FIRMA)
Pf izer Frec Zone Panama S.deR.L.
Name | Nombre: Bradley Silcox

Title | Cargo: President and Legal Representative | Presidente y Representante Legal
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Government of the Dominican Republic duly represented by the Ministry of Health and Social
Assistance of Dominican Republic | Gobierno de Republica Dominicana debidamente
representado por el Ministerio de Salud y Asistencia Social de laRepiiblica Dominicana
Name: Daniel Enrique de Jesiis Rivera Reyes

Title: Minister of Health and Social Assistance of Dominican Republic | Ministro de Sah:d
Piblica y Asistencia Social de Republica Dominicana
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Attachment A | Anexo A
Specifications | Especificaciones
Part1 - Specifications (Purple Cap: Dilute to use, 12 yearsand older) |
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Part 2 - Specifications (Orange Cap: 5 to <12 years, Dilute to Use) |
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Attachment B | Anexo B
Price | Precio

Total Dosecs Delivered / Dosis Entregadas 2021

8,700,120
Price per Dose / Precio por dosis $12.00 USD
Total Price / Precio total $104,401,44008D

Total Pediairic Vaccines Allocated Doses (5 to 1] years)/ Dosis
Asignadas Vacuna pedidtrica (de 5 a 11 afios) 2022
1,296,000
Price per doce / Precio por dosis $15.00 USD

Total Price / Precio total $19,440,000 USD

The Parties acknowledge and agree that the foregoing amounts are subject to the minimum order
quantities per Product and Pfizer may adjust upward or downward each quarterly amount to
account for a full tray of delivery of Product {or multiples thereof) based on the minimum order
quantity for such Product.

Las Partes reconocen y acuerdan que las cantidades anteriores estén sujetas a la cantidad minima
de pedido del Producto y Pfizer puede ajustar hacia arriba o haciaabajo la entrega por trimestre
para tener en cuenta una bandeja completa de entrega del Producto (o miltiplos de los mismos) en
funcidn de la cantidad minima de pedido para dicho Producto,
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Attachment C- Delivery Documentation
Documentation and Delivery Notes

Thermal Shipper Documentation

Anexo C-Documentacién para la Entrega
Documentacién y Notas de Entrega
Documentacién de la Caja Térmica

It is currently envisaged that the following will be
provided with each shipment of the Products:

t. Pfizer Brochure — Qne (1) per thermal
shipper container containing product
storage and handling information
including:

Dry lce Handling Insert
Safety Data Sheet (SDS) for Dry
Ice

" Return instructions for GPS
loggers and thermal shipping
system
A stand-alone SDS for Dry Ice
Blank label — purpose of the blank
label: for carriers to mark out the
dry ice label to indicate that the
thermal shipper containers are
empty {not containing dry ice)

Return Shipping Label — One (1)

. Outbound Shipping Label — One (1),

standard label on thermal shipper

Contents Label — One (1) label is either on

inside flap or the outside of the thermal

shipper. This details how many carton
trays are in thermal shipper

Proof of Delivery Documentation
Currently, Pfizer intends to use the carrier

delivery signal as proof of delivery.

Proof of delivery document that can be accessed
online based on track and trace number. See UPS
example® below:

A Bt hedy By Masn

[

Actualmente, estd previsto que con cada envio de

Productos seincluya lo siguiente:
1. Folleto de Pfizer - Uno (1) por cada
contenedor térmico de transporte, con datos
sobre elalmacenamiento y la manipulacién
del producto, que debe incluir:
Ficha sobre manipulacién de hielo seco
Ficha de Dalos de Seguridad (FDS) para el
hielo seco
Instrucciones de devolucidén de los
registradores GPS y del sisteima térmico de
transporte
Una FDS independiente para el hieto seco ™
Etiquetaen blanco — esta etiqueta en blanco
sirve para que los transportistas marquen la

. etiqueta de hielo seco con la que indicar que
los contenedores térmicos estdn vacios (no
contienen hielo seco)
Etiqueta de transporte para devolucién - Una
(1)
Etiqueta de transporte para envio - Una (1),
ctiqueta normalizada sobre el contenedor
térmico de transporte
Etiqueta de contenido - Una (1) etiquetaen la
solapa interior o en el exterior de la Caja .~
Térmica. Esto detalla cudntas bandejas de
cartdn hay en el cargador térmico.

W

Documentaclén de prueba de entrega v

Actualmente, Pfizer pretende utilizar la sefial de
entrega del transportista como prueba de entrega.

Documento de prueba de entrega al que se puede

|.aceeder online a partir del nitmero de seguimiento

= localizacidn.
x Véaseel
siguiente
ejemplo para
- UPS*;
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*The above proof of delivery image is an example
only,

*La imagen del comprobante de entrega se
muestra solo a titulo de ejemplo.
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Attachment D ~ Delivery Specification Part 1 - Delivery Specification (Purple Cap: Dilute to
use, 12 years and older)
Product Delivery, Storage & Handling Specifications

Shipments will arrive in a long-distance thermal shipping container as provided by Pfizer in
accordance withthe Labellingand Packaging Specifications set forth in the temperature controlled
shipping container (*Thermal Shipper™). - At this time, the minimum package in any shipment
shall be one (1) tray with 195 vials or 1170 doses of Product.

Purchaserensures thatatthe expected time of arrival adedicated person will be available to receive

the Product, sign acceptance for delivery, and, immediately, no later than 24 hours of delivery,

switch off the temperature logger located in the Thermal Shipper, and:

{a) transfer the Productto:
6 a-75°C (+/- 15°C) ultra-low temperature (*ULT”) freezer; or
(iiy -25°Cto-15°Cfreezer;or
(iii) a2-8°C refrigerator; or
{b)  maintain the Product with sufficient supply of dry ice in accordance with the

protocols forre-icing set forth below with such initial re-icing to occurno later than
24 hours from signature of acceptance of delivery.

Purchaser acknowledges the following stability tiinelines as of the Effective Date;
s The Product has a shelf-life of up to 9 months when stored at a constant -75 °C (+/- 15°C)
¢ The Thermal Shipper can be used as temporary storage forup to 30 days, as long as dry
ice is replenished upon receipt and at least svery 5 days per Pfizer's guidelines.
¢ The Product has an effective life of up to 2 weeks storage at -25°C to -15°C freezer and up
to | month when stored at refrigerator temperatures 2-8°C Once the Product is defrosted
and reconstituted itcan be retained forup to 6 hours at standard ambient room temperatures
(2-25°C)
All costs associated with receiving, handling, storing and further delivery of the Product shall be
the responsibility of Purchaser, and Purchaser shall ensure that alilocations where any Product is
delivered by, or on behalf of Purchaser, shall comply with the requirements set forth in this
Attachment D and shall meet the standards set forth herein.

Pratocols for Unpacking Product and Re-icing: See Exhibits | and 2 of AttachmentD and
information provided by Pfizer with shipment of Product

Requirements of Delivery Location:
1. EUA, Pre-approval, Post-approval vaccination points with -75 °C (+/- 15°C) ULT freezer
2. EBUA, Pre-approval, Post-approval vaccination points with sufficient access and supply of
dry-ice
3. BUA, Pre-approval, Post-approval vaccination points witha -25°C to -15°C freeze
4. EUA, Pre-approval, Post-approval vaccination points with 2-8°C refrigerator
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Part 2 — Delivery Specitication (Orange Cap: § to <12 years, Dilute to Use)
Product Delivery, Storage & Handling Specifications

Shipments will arrive in a long-distance thermal shipping container as provided by Pfizer in
accordance with the Labellingand Packaging Specifications set forth in the temperature controlled
shipping container (“Thermal Shipper™). Single carton contains 10 vials per carton. Single
freezer case contains 48-72 cartons depending on manufacturing lecation.

Purchaserensuresthatatthe expected time of arrival a dedicated person will be available to receive
the Product, sign acceptance for delivery, and, immediately, no later than 24 hours of delivery,
switch off the temperature logger located in the Thermal Shipper, and:
(@) transfer the Produect to:
(i) a-75°C (+- 15°C} ultra-low temperature (“ULT"") freezer; or
{iiy a2-8°C refrigerator; or
(b)  maintain the Product with sufficient supply of dry ice in accordance with the
protocols forre-icingset forth below with such initial re-icing to occurno laterthan
24 hours from signature of acceptance of delivery.

Purchaser acknowledges the following stability timelines as of the Effective Date:
o The Product has a shelf-life of up to 9 months when stored at a consiant -75 °C (+- 15°C)
* The Thermal Shipper can be used as temporary storage forup to 30 days, as long as dry
ice is replenished upon receipt and at least every five (5) days per Pfizer’s guidelines.
» TheProducthasaneffective life of up to 1 0'weeks when storedat refrigerator temperatures
2-8°C
* Once the Product is thawed and reconstituted it can be retained for up to 12 hours at
standard ambient room temperatures (2-25°C)
All costs associated with receiving, handling, storing and further delivery of the Product shall be
the responsibility of Purchaser, and Purchaser shall ensure that alllocations where any Product is
delivered by, or on behalf of Purchaser, shall comply with the requirements set forth in this
Attachment D and shall meet the standards set forth herein.

Protocols for Unpacking Product and Re-icing: See Exhibits 1 and 2 of AttachmentD and
information provided by Pfizer with shipment of Product

Requirements of Delivery Location:
1. EUA, Pre-approval, Post-approval vaccination points with -759C (+/~ 15°C) ULT freezer
2, BUA, Pre-approval, Post-approval vaccination points with sufficient access and supply of
B e ST
3. EUA, Pre-approval, Post-approval vaccination points with 2-8°C refrigerator
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Attachment D — Delivery Specification
Exhibit 2 - Shipping and Handling Brochure (Pfizer-BioNTech): Medium Thermal Shipper

Attachment D — Delivery Specification

Exhibit 2 — Shipping and Handling Brochure (Pfizer-BioNTech): Medium Thermal Shipper
Important Note: Please read the following ancillary documents included with the Thermal Shipper
before performing the unpacking and/or re-icing procedure:

1. Guidclines for Safe, Storage, Use
2 Handling of Dry Ice and Carbon Dioxide, Dry Ice Safety Data Sheet
Unpacking Instructions Thermal Shipper

1. Carefully cuttape securingshipper top flaps. Do not cut through flaps beneath.

2. Open three of the shipper top flaps. Fold them back for full access. Note: Take caution when opening the thermal shipping
containers. On the Softbox lid, you'll notice one flap of the thermal shipping container is permanently affixed to the lid. Do not
pullthis flap
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3. Review the shipment documentation, which can potentially include the brochure, etc.

4. Temperature within each shipper is monitored by a temperature monitor. Press and hold the red stop button on the Controlant
Monitor for § seconds to record the end of the shipment.

Note: Do not remove the monitor from the foam lid or container because it must be returned with the thermal shipping
container after use.
Note; Sitesare responsible for continuing to monitor the product storage conditions

5. Open hinged shipper lid. Fold the lid to the side of the shipper to allow easy access within.
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6. Lift the Dry Ice Pod outof the shipper usingthe blue handles. Do not open the Dry Ice Pod. Place the Dry Ice Pod out of the
way. Once the Dry [ce Pod is removed, you will be able to access the payload carton. The payload carton holds a freezer case
(white plastic box) which contains 10-pack cartons,

Note: If using the thermal shipping container as temporary storage, both the area around the Payload Carton and Divider as well
as the Dry Ice Pod will need to be filled when replenishingthe dry ice.

7. Open the two top flaps of the Payload Carton. There may be a thin layer of'dry ice on top ofthe flaps, this should be brushed ©o
oneside whilst wearing insulated gloves.

8. Carefully remove the 10-pack cartons from the payload carton, Immediately store vial cartons in an ultra-low temperature (ULT)
freezer,
Remember, do not open the vial cartons until you are ready to remove vials for thawing oruse

Recommendations:

EAST\187676238.2



Page 27 of 42

Confidenfial | Confidencial

»  Thermal Shipper keeps ultra-low temperatures up to 10 days if stored at 15°C fo 25°C temperatures withoul opening when
packed with 23 kgs of dry ice pellets. Openingsequence and duration effect the Thermal Shipper's thermal performance.

e IfThermal Shipper will be used as remporary storage, Thermal Shipper should be re-iced immediately after delivery.

¢+ Recommendation is to re-ice Thermal Shipper every five days at aminimum.

*»  Recommended Dry Ice Pellet size:Yto 16 mun

Temperatare monitoring is to be used if Thermal Shipper is used as temporary storage. Sites are responsible for obtaining their
own temperature monitoriny devices {o monitor temperatures when using the Thermal Shipper as temporarystorage. Temperaue
moeitors capable of being in a dry ice environment to be used and placed in the location ofthe vialtray within the Thermal Shipper.

EAST\187676238.2



Page 28 of 42
Confidential | Confidencial
Anexo D - Especificacion de entrega

Parte 1 - Especificaciones de entrega (tapa morada: diluir para usar, 12 afios o m#s)

Especificaciones de entrega, almacenamiento y manipulacién del producto

Los envios llegarén enun contenedor de envio térmico de larga distancia proporcionado por Pfizer
de acuerdo con las Especificaciones de etiquetado y empaquetado establecidas en el A djunto E
(“Remitente Térmico™). En este momento, el paquete minimo en cualquier envio sers una (1)
bandeja con 195 viales o 1170 dosis de Producto,

El Comprador se asegura de que en la hora prevista de llegada una persona dedicada estard
disponible para recibir el Producto, firmar la aceptacién de la entrega e, inmediatamente, a mas

tardar 24 horas después de la entrega, apagar el registrador de temperaturaubicado en el Remitente
Témmico, y:

(a) Transferir ¢l Producto a:
(i) un congelador de temperatura ultrabaja (“*ULT") -75°C (+/-15°C); 0
(iiy  uncongeladorde-25°Ca-15°C;0
(iif)  Refrigerador2-8 °C; 0

L) Mantener el Producto con'suficiente suministro de hiclo seco de acuerdo con los
protocolos de reposicion de hielo seco que se detallan a continuacién y dicha
reposicién inicial ocurrird en un plazo mémmo de 24 horas despuésde la firma de
la aceptacibn de la enitrega,

El Comprador reconoce los siguientes plazos de estabilidad a partir de la Fecha de entrada en
vigor:

¢ El Producto tiene una vida 0til de hasta 9 meses cuando se almacena a una temperatura
constante de -75 °C) (+- 15 °C)

+ El contenedor térmico de transporte se puede usar como almacenamiento temporal hasta
por 30 dias, siempre que se reponga el hielo seco al recibitlo yal menos cada 5 dias segin
las pantas de Pfizer.

e ElProductoe tiene una vida util de hasta. 2 semanas almacenado en congelador de -25°Ca -
15°Cy hasta | mes cnando se almacena a temperatura de refrigerador 2-8°C

» Una vez descongelado y reconstituido, el Producto puede conservarse hasta 6 horasa
temperatuta ambiente estdndar (2-25°C)

Todos los costos asociados con la recepeidn, manipulacién, almacenamiento y posterior entrega
del Producto serin rGSponsabrhdad del Comprador, y el Comprader se aseguraré de que todaslas
ubicaciones donde el Comprador entregue cualquier Producto o en su nombre, cumplan con los
requisitos establecidos en este Adjunto D y deberd cumplir con los estandares establecidosen este
documento.

EAST\187676238.2



Page 29 of 42

Confidential [ Confi.de-l.ic-i.s“tl.

Protocolos para desembalar el producto y volver a congelarlo: Vea los Anexos 1 y 2 del
Adjunto D

Requisitos del lugar de entrega:

1.

2,

EUA, puntos de vacunacién de preaprobacidn, postaprobacidncon -75 °C (+/- 15°C) ULT
congelador

EUA, puntos de vacunacidn de preaprobacion, postaprobacién con suficiente acceso y
suministro de hielo seco

. EUA, Pre-aprobacién, Post-aprobacién, puntos de vacunacidéncon congelador de -25°C a

-15°C

. EUA, preaprobacidn, posaprobacién puntos de vacunacién con frigorifico 2-8°C
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Parte 2 - Especificaciones de entrega (tapa naranja: 5 a <12 aiios, diluir para usar)

Especificaciones de entrega, almacenamiento y manipulacion del producto

Los envios llegardn en un contenedor de envio térmico de larga distancia proporcionado por Pfizer
de acuerdo con las Especificaciones de etiquetado y empaquetado establecidas en el Adjunto E
(“Remitente Térmico™}. La caja individual contiene 10 viales por caja. La caja individual del
congelador contiene 48-72 cajas segiin la ubicacién de fabricacion.

El Comprador se asegura de que en la hora prevista de llegada una persona dedicada estard
disponible para recibir el Producto, firmar la aceptacién de la entrega e, inmediatamente, a mas
tardar 24 horas después de laentrega, apagar el registrador de temperaturaubicado en el Remitente
Térmico, y:

{a)  Transferirel Producto a:
(i) -75°C (/- 15°C) congelador de temperatura ultrabaja (“ULT") o
@iy  2-§°Céfrigorificoo

(b)  Mantenerel Producto con suficiente suministro de hielo seco de acuerdo con los
protocolos de reposicién de-hielo-seco que se detallan a continuacién y dich
reposicidn inicial ocurrira en un plazo méaximo de 24 horas después de la firma de
la aceptacidn de la entrega.

El Comprador reconoce los siguientes plazos de estabilidad a partir de la Fecha de entrada en
vigor:

# El Producto tiene una vida 1til de hasta 9 meses cuando se almacena a una temperatura
constante de -75 °C) (+/- 15 ¢C)

s E| Remitente térmico se puede usar como altmacenamiento temporal hasta por 30 dias,
siempre que el hielo seco se reponga al recibirlo y al menos cada cinco (5) dias segiin las
pautas de Pfizer.

# El Producto tiene una vida til de hasta 10 semanas cuando se almacena a temperatura del
refrigerador 2-8°C

¢ Unavez queel Producto se descongelay sereconstituye, se puede conservar hasta 12 horas
a temperatura ambiente estdndar (2-25°C)

Todos los costos asociados con la recepeidn, manipulacién, almacenamiento y posterior entrega
del Producto serén responsabilidad del Comprador, y el Comprador s¢ asegurard de que todas bas
ubicaciones donde el Comprador entregue cualquier Producto o en su nombre, cumplan con los
requisitos cstablecidos en este Adjunto D y deberd cumplir con los estindares establecidos en este
documenio.
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Protocaolos para desembalar el producto y volver a congelarlo: Vea los Anexos 1 y 2 del
Adjunto D

Requisitos del lugar de entrega:

1. EUA, puntos de vacunaci6n de preaprobacidn, posaprobacién con congelador ULT -75 °C
(+-15°C)

2. EUA, puntos de vacunacion de preaprobacidn, posaprobacién con suficiente acceso y
suministro de hielo seco

3. EUA, Preaprobacion, Postaprobacién puntos de vacunacién con refrigerador 2 -8 °C
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Anexo D - Especificacion de entrega

Anexo 2 - Folleto de envio y manipulacién (Pfizer-BioNTech): Remitente térmico medio
Especificacién parala Entrega
Apendice 2 - Shipping and Handling Brochure (Pfizer-BioNTech): Medium Thermal Shipper

Nota Importante: Sirvase leer los siguientes documentos contenidos en la Caja Térmica, antes de llevar a cabo el procedimiento
de desempaque y/o reposicion de hielo:

1. Lineamientos para uso y almacenamiento seguro
2. Hoja Téenica de Seguridad para manipulacién de hielo seco y diéxido de carbono

Instrucciones de desempaque — Caja Térmica

2. Abra tres de las solapas superiores del contenedor. Déblelos hacia atrds para acceso completo. Nota: Tenga cuidado al abrir la
tapa térmica de los contenedores de envio. En la tapa de Softbox, observara que una solapa del contenedor de envio térmico esti
fijado permanentemente a la tapa. No debe jalar esta seccion de las tapas
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4. Latemperatura dentro de cada contenedor térmico es monitoreada porun monitor de temperatura, Mantenga presionado el botén
rojo de parada en el monitor de control durante S segundos para registrar el final del envio.

Nota: No retire el monitor de la tapa de espuma o del contenedor porque debe devolverse con el contenedortérmico de envio
después de su uso.
Nota: Los sitios o puntos de uso son responsables de continuar monitoreando las condiciones de almacenamiento del

producto.

5. Abra latapa del contenedor. Doble las tapas hacia los costados del cargador para permitir un fécil aceeso al interior
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6. Retire la cdpsula de hielo seco del contenedor utilizando las asas azules. No abra la cépsulade hielo seco. Coloque la capsula de
hielo seco alejada. Una vez que seretira la capsula de hielo seco, podré acceder a la caja de carga til. La caja de carga Gtil contiene
unacaja de congelador (caja de plastico blanca) que contiene cajas de 10 paquetes.

Nota: Si utiliza el contenedor de envio térmico como almacenamiento temporal, tanto eldrcaalrededor de la caja de carga Otil y el
divisor como la cdpsula de hielo seco deberan llenarse al reponer el hielo seco.

7. Abra las dos solapas superiores de la caja de carga 1itil. Puede haber una fina capa de hielo seco en la parte superior de las aletas,
esto deberemoverse hacia un lado con guantes aislantes.

8. Retire con cuidado las cajas de 10 paquetes de la caja de carga Gtil. Almacene inmediatamente las cajasde viales en un congelador
de temperatura ultrabaja (ULT),

Recordar, no abra las cajas de los viales hasta que esté listo para retire los viales para descongelarlos o usarlos
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Recomendaciones,

+  LaCaja Térmica conserva iemperaturas uliza bajas hasta por 10 dias, si se almacens con 23 kg kilos de comprimidesde hielo
seco, sin abrir a temperaturas de 15°C a 25°C, La secuencia de apertura y su dutacidn afectan ¢l rendimiento térmico de k
Caja Térmica.

s Sila Caja Térmica serd utilizada como almacenamiento temporal, entonces la Caja Térmica deberd ser rellenads de hicl
inmediatamente después de la entregs.

s Serecomiendarealizar reposiciones dehielo secor la Caja Térmica por lo menas cadacinco dlas.

*  Serecomienda que el tamafio de los comprimidos de hielo seco sean de 9 a 16 mm.

Debe usarse un registrador de temperatura si s¢ estd usando la Caja Térmica para almacenamiento teinporal. Cada sitio e
responsable de conseguir su propio dispositivo de registre de temperatura a fin de registrarlas cuando se estd usando una Caja

Térmica para almacenamiento temporal. Los registros/monitores de temperatura deben ser capaces de fumgionar en ambiente de
hizio seco y deben ser colocados cn a bandeja de frascos en el interior de la Caja Térmica.
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Aftachment E —~ Labelling and Packaging Specifications

Provided by Pfizer with the shipment of Product,

Attachment E —~ Labelling and Packaging Specifications
Part 1 - Labelling and Packaging Specifications (Purple Cap: Dilute to use, 12 years and
older)

Product Labelling Specifications
Product labels for primary, secondary and tertiary packaging will be shared closer to country
regulatory filings.

It is currently envisaged that the following will be part of the initial product artwork:

Primary Packaging (Vial):
» Linear barcode: Scans as the Global Trade [tem Number (GTIN) that includes the human-
readable National Drug Code (NDC) number,

Secondary Packaping (Carton Tray):

¢ Linear barcode: Scans as the GTIN number that includes the human-readable NDC
number,

¢ QR code: When scanned, this code linksto-a landing page where a copy of the Fact Shects
for the Healthcare Provider, patient/recipient, and Emergency Use Authorization Product
Insert (i.e. e-leaflet) will be available,

¢ 2D GS1 DataMatrix: Scan of the 2D code will include the GTIN number, lot and expity
information.

Product Packaging Specifications
Primary Packaging

*2 mL type | glass preservative free multi-dose vial (MDV)
* MDYV has 0.45 mL frozen liquid drug product
* 6 doses per vial

Secondary Packaging “Single Tray”

» Single tray holds 1935 vials

¢ 1170 doses per tray

o Tray (white box) dimensions: a) 232 X 232X 40 mm
Tertiary Container: Thermal Shipper (Softbox)
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¢  Minimum } tray (1170 doses) or up to 5 trays (max 5850) stacked in a payload area of the
shipper
¢ Payload carton submerged in a minimum of 18 Kg of dry ice pellets (9 mm— 16 mm
peliets)
¢ Thermal shipper dimensions;

¢ Internal Dimensions: 245mm X 245mm X 241mim
o External Dimensions: 400mm X 400mm X 560mm
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Part 2 - Labelling and Packaging Specifications (Orange Cap: 5 to <12 years, Dilute to Use)

Product Labelling Specifications
Product labels for primary, secondary and tertiary packaging will be shared closer to country

regulatory filings.

It is currently envisaged that the following will be part of the initial product artwork:
Primary Packaging (Vial):

¢ Linear barcode: Scans as the Global Trade Item Number (GTIN) that includes the human-
readable National Drug Code (NDC) number.

Secondary Packaging (Carten Tray):

¢ Linear barcode: Scans as the GTIN number that includes the hyman-readable NDC
number,

» QR code: When scanned, this code linksto a landing page where a copy of the Fact Sheets
for the Healthcare Provider, patient/recipient, and Emergency Use Authorization Product
Insert (i.e, e-leaflet) will be available,

s 2D GS] DataMatrix: Scan of the 2D code will include the GTIN number, lotand expiry
information. o

Product Packaping Specifications
Primary Packaging : :
*2 mL type 1 glass preservative free multi-dose vial (MDV)
e MDV has 1.3 mL frozen liquid drug product
» 10 doses per vial

Secondary Packaging
+ Single carton holds 10 vials (dimensions:85 x 37 x 37mmto 89 x 39 x 47mm).
* 48-72 cartons per freezer case
Single freezer case dimensions varies between 242.9x 1842 x236.5mmto 237x 197 x
208 mmdepending on sourcing site

Tertiary Container: Thermal Shipper (Softhox)
e Minimum 48 cartons (4800 doses) stacked in a payload area of the shipper
+ Payload carton submergedin minimum 18.5Kgof dry ice pellets (9 mm— 16 mm pellets)
+ Thermal shipper dimensions:
"o Intérndl Dimensions: 245mmi X 2451 X 24 1mrii External Dimensions;
400mm X 400mm X 560mm

Anexo E — Especificaciones de etiquetado y embalaje

Proporcionado por Pfizer conel envio del Producto.
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Anexo E — Especificaciones de etiquetade y embalaje
Parte 1 - Especificaciones de etiquetado y empaquetado (tapa morada: diluir para usar, 12
afios 0 mas)

Especificaciones de etiquetado del producte
Las etiquetas de los productes para envases primarios, secundarios y terciarios se compartizin més

cerca de las presentaciones reglamentarias del pais.

Actualmente se prevé que lo siguiente formard parte de la obra dearte inicial del producto:
Envasado primario (vial):

o Cédigo de barras lineal: escanea como el Niimero de Articulo Comercial Global (GTIN,
por sus siglas en inglés que incluye el namero legible porhumanos del Cédigo Nacional
de Medicamentos (NDC, por sus siglas en inglés)

Embalaje secundario (bandeja de cartén):

e (Cbdigo de barras lineal: escanea el nimero GTIN (por sus siglas en inglés) queincluye el
nimero legible por humanos (NDC, {por sus siglas en inglés)

o Cadigo QR: Cuando s¢ escanea, ¢ste codigo se viticulaa yna paginade destino donde estard
disponible una copia de las hojas informativas para el proveedor de atencién médica, el
paciente/ destinatario y el prospecto del producto de autorizacién de uso de emergencia (es
decir, el folleto electrénico).

¢ 2D GSI1 DataMatrix: El escaneo del cddigo 2D incluird el nimero GTIN (por sus siglas en
inglés), el lote y la informacidn de vencimiento,

Especificaciones de empaque del producto
Empaquetado principal
¢ 2Vial multidosis de vidrio tipo 1 de 2 ml sin conservantes (MDV)
s MDYV tiene 0,45 ml de producto farmacéutico liquido congelado
o 6 dosis por vial

Embalaje secundario "Bandeja dnica"

¢ Bandeja individual con capacidad para 195 viales

e 1170 dosis por bandeja

¢ Dimensiones de [a bandeja {cajablanca); a) 232 X 232 X 40 mm
Contenedor terciario: Remitente térmico (Softbox)
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¢ Minimo 1 bandeja (1170 dosis) o hasta 5 bandejas (nviximo 5850) apiladas en un érea de
carga util del cargador :
e Cajade carga sumergida en unminimo de 18 kg de granulos de hielo seco (granulos de 9
mm - 16 mm)
¢ Dimensiones del remitente térmico;

o Dimensiones internas; 245mm X 245mm X 24imm
o Dimensiones externas: 400mm X 400mm X 560mm

EAST\187676238.2



Page 41 0f 42

Confidential | Confidencial
Parte 2 - Especificaciones de etiquetado y empaque (tapa naranja: 5 a <12 ailos, diluir para
;ssap?cificaciones de etiguetado del producto

Las etiquetas de los productos para envages primarios, secundarios y terciarios se compartirin més
cerca de las presentaciones reglamentarias del pais.

Actuaimente se prevé que lo siguiente formard parte de la obra dearte inicial del producto:
Envasado primario (vial);

¢ (Cddigo de barras lineal: escanea como el Namero de Articulo Comercial Global (GTIN,
porsus siglas en inglés} que incluye el nimero legible porhumanosdel Cédigo Nacional
de Medicamentos (NDC, por sus siglas en inglés)

Embalaje secundario (bandeja de cartén):

e Codigo de barras lineal: escanea el niumero GTIN (por sus siglas en inglés) que incluye el
numero legible por humanos (NDC, (por sus siglas en inglés).

o (édigo QR: Cuando se escanes, este cddigo se vinculaaunapigina de destino donde estard
disponible una copia de las hojas informativas para el proveedor de atenciéon médica, el
paciente/ destinatario ¥ ¢l prospecto del producto de autorizacion de uso de emergencia (es
decir, el folleto electrénico). D o

e 2D GS1 DataMatrix: El escaneo del cédigo 2D incluird el ntmero GTIN (porsus siglas en
inglés), ¢l lote y la informacién de vencimiento.

Especificaciones de empaque del preducto

Empaquetado principal
e Vial multidosis de vidrio tipo 1 sin conservantes (MDV) de 2 ml
e EI MDYV tiene 1,3 ml de producto farmacéutico liquido congelado.
e 10 dosis porvial

Embalaje secundario
o La caja individual tiene capacidad para 10 viales (dimensiones:85x37 x 37mm a 89 x 39
K 47mm}.
e 48-72 cajas por caja de congelacion
Dimensiones de la caja de congelacionvarfanentre 242.9x 184.2x 236.5mm a 237 x 197 x
208 dependiendo del sitio de abastecimiento

Tertiary Contenedor terciario: Remitente térmico (Softbox)

» _Minimo 48 cajas (4800 dosis) apiladas en un érea de carga itil del expedidor

e Caja de carga sumergida en un minimo de 18,5 kg de grinulos de hielo seco (granulos
de 9 mm- 16 mm)

e (ajade carga sumergida en un minimo de 18,5 kg de grdnulos de hielo seco (granulos
de 9 mm - 16 mm)

e Dimensiones del remitente térmico:

o Dimensiones internas; 245mm X 245mm X 241mm
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Dimensiones externas: 400mm X 400mm X 560mm
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Dada en la Sala de Sesiones del Senado, Palacio del Congreso Nacional, en Santo Domingo
de Guzman, Distrito Nacional, capital de la Republica Dominicana, a los catorce (14) dias
del mes de junio del afio dos mil veintidos (2022); afios 179 de la Independencia y 159 de la
Restauracion.

Eduardo Estrella
Presidente

Ginette Bournigal de Jiménez, Lia Ynocencia Diaz Santana
Secretaria Secretaria

Dada en la Sala de Sesiones de la Camara de Diputados, Palacio del Congreso Nacional, en
Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, capital de la Republica Dominicana, a los
quince (15) dias del mes de noviembre del afio dos mil veintidds (2022); afios 179 de la
Independencia y 160 de la Restauracion.

Alfredo Pacheco Osoria
Presidente

Nelsa Shoraya Suarez Ariza Agustin Burgos Tejeda
Secretaria Secretario

LUIS ABINADER
Presidente de la Republica Dominicana

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el articulo 128 de la Constitucion de la
Republica.

PROMULGO la presente Resolucién y mando que sea publicada en la Gaceta Oficial, para
su conocimiento y ejecucion.

DADA en Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, capital de la Republica

Dominicana, a los veintinueve (29) dias del mes de noviembre del afio dos mil veintidos
(2022); afio 179 de la Independencia y 160 de la Restauracion.

LUIS ABINADER



