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Власник дозволу на збут
[bookmark: _Hlk143158182]1.1 Ліцензіат вважається власником Дозволу на збут.
[bookmark: _Hlk143158267]Зміни в Дозволі на збут (варіації)
[bookmark: _Hlk143158315]1.2 Будь-які зміни, доповнення або модифікації, які можуть бути внесені до Дозволу на збут або заявки на отримання Дозволу на збут ("Зміни"), здійснюються ЛІЦЕНЗІАТОМ відповідно до положень, викладених у Пункті 20.2. ЛІЦЕНЗІАТ зобов'язаний протягом тридцяти (30) днів з моменту запиту ЛІЦЕНЗІАТОРА надати всі Зміни, запитувані ЛІЦЕНЗІАТОРОМ, включаючи всю документацію, надану ЛІЦЕНЗІАТОРОМ.
1.3 Вартість будь-яких Змін оплачується ЛІЦЕНЗІАТОМ.
1.4 ЛІЦЕНЗІАТОР відшкодовує ЛІЦЕНЗІАТОРУ будь-які витрати, понесені ЛІЦЕНЗІАТОРОМ у результаті будь-яких Змін, які не були запитані ЛІЦЕНЗІАТОРОМ, включаючи, без обмежень, (i) вартість будь-якого застарілогоПродукту, що виробляється або вироблявся та (ii) витрати, пов'язані зі знищенням такого Продукту.

Інформація про Дозвіл на збут
1.5 ЛІЦЕНЗІАТ зобов'язується постійно повністю та своєчасно інформувати ЛІЦЕНЗІАТОРА шляхом надання повної та точної інформації та документації про статус Дозволу на збут в кожній країні Території, що є умовою, необхідною для видачі ЛІЦЕНЗІАРОМ відповідного сертифіката на серію Продукту. Зокрема, ЛІЦЕНЗІАТ зобов'язується:
1.5.1.	Після подання будь-якої заявки на отримання Дозволу на збут за цією Угодою ЛІЦЕНЗІАТ повинен надіслати ЛІЦЕНЗІАТОРУ копію всієї документації, поданої до уповноважених органів, протягом наступних 7 (семи) днів з дати подання заявки. 
1.5.2.	Після надання ЛІЦЕНЗІАТУ будь-якого Дозволу на збут за цією Угодою ЛІЦЕНЗІАТ повинен повідомити та надіслати ЛІЦЕНЗІАРУ копію повідомлення про надання такого дозволу разом з його перекладом на англійську мову протягом наступних 7 (семи) днів з дати отримання повідомлення.
1.5.3.	Після будь-якої Зміни ЛІЦЕНЗІАТ повинен повідомити ЛІЦЕНЗІАТОРА протягом наступних 7 (семи) днів з моменту затвердження такої Зміни уповноваженими органами та якнайшвидше надати ЛІЦЕНЗІАТОРУ повідомлення про затвердження такої Зміни, а також копію оновленого Досьє та/або Дозволу на збут.
1.5.4.	У будь-який час на вимогу ЛІЦЕНЗІАТОРА надавати ЛІЦЕНЗІАТОРУ інформацію про поточний статус Дозволу на збут в кожній країні Території та про будь-які Зміни, подані до Органів влади.
1.6 Невиконання будь-якого з вищезазначених зобов'язань у зв'язку з відомостями про Дозвіл на збут буде вважатися істотним порушенням цієї Угоди з боку ЛІЦЕНЗІАТА.

2. Умови постачання
2.1 Відповідно до положень цієї Угоди та згідно з будь-яким чинним законодавством ЛІЦЕНЗІАТ зобов’язується закуповувати весь необхідний йому Продукт для Території виключно у ЛІЦЕНЗІАТОРА. ЛІЦЕНЗІАТ зобов'язується, що ні ЛІЦЕНЗІАТ, ні його Афілійовані особи не будуть прямо та/або опосередковано виводити на ринок та/або продавати на Території будь-який фармацевтичний продукт на основі Активного інгредієнта, який не був поставлений ЛІЦЕНЗІАРОМ. 
2.2 За винятком випадків, коли в цій Угоді чітко передбачено інше, ЛІЦЕНЗІАТ визнає та погоджується з тим, що будь-яке пряме або непряме виробництво та/або придбання будь-якої кількості Продукту ЛІЦЕНЗІАТОМ у будь-якого постачальника, крім ЛІЦЕНЗІАТОРА, вважатиметься істотним порушенням, яке, на додаток до будь-яких інших прав, які ЛІЦЕНЗІАР може мати за цією Угодою або чинним законодавством, що виходить з неї, надасть ЛІЦЕНЗІАТОРУ право вимагати відшкодування збитків у розмірі, що дорівнює 100 відсоткам (100%) вартості Продукту, який не був придбаний у ЛІЦЕНЗІАТОРА, виходячи із встановленої за цим Договором ціни.
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Marketing Authorization holder

11 LICENSEE shall be the Marketing Authorization holder.

Changes in the Marketing Authorization (variations)

12 Any change, variation or any modification that may be introduced in the Marketing Authorization o the Marketing Authorization
application (“Variation”), shall be performed by LICENSEE subject to the provisions set forth in Clause 20.2.. LICENSEE
shall, within a period of thirty (30) days from LICENSOR" request, submit all the Variations requested by LICENSOR
including all the documentation provided by LICENSOR.

13 The cost of any Variation shall be paid by LICENSEE.

14 LICENSEE shall compensate LICENSOR for any cost incurred by LICENSOR as a result of any Variation not requested by
LICENSOR, including without limitation (i) the cost of any obsolete Product manufactured or being manufactured and (ii)
the costs derived from the destruction of such Product.

Marketing Authorization information

15 LICENSEE shall at all times maintain LICENSOR fully and timely informed by providing complete and accurate information
and documentation about the status of the Marketing Authorization in each country of the Territory, as a condition needed for
LICENSOR to issue the corresponding batch cettificate of Product. In particular, LICENSEE commits to:

1.5.1. Following submission of any application of a Marketing Authorization under this Agreement, LICENSEE shall send to
LICENSOR a copy of all the documentation submitted to the Authoritics within the following seven (7) days from the date of
submission.

1.5.2. Following the grant of any Marketing Authorization to LICENSEE under this Agreement, LICENSEE shall inform and send
to LICENSOR a copy of the notice of such grant together with its translation into English, within the following seven (7) days
from the date of notification.

1.5.3. Following any Variation, LICENSEE shall inform LICENSOR within the following seven (7) days from the approval of such
Variation by the Authorities and shall provide as soon as possible the notice of approval of such Variation as well as a copy
of the updated Dossier and/or Marketing Authorization to LICENSOR.

1.5.4. At any time upon LICENSOR’s request, provide information to LICENSOR about the current status of the Marketing

Authorization in each country of the Temitory and any Variations submitted to the Authorities.

16Failure to comply with any of the above obligations in connection with the Marketing Authorization information shall be
considered material breach of this Agreement by LICENSEE.

2. Supplying Conditions

21Following the provisions of this Agreement and subject to any applicable law, LICENSEE shall purchase all of its requirements
of Product for the Temitory exclusively from LICENSOR, LICENSEE commmits that neither LICENSEE nor it Affiliates will,
dircetly and/or indireetly, market and/or scll in the Temitory any pharmaceutical product based on the Active Ingredient that
has not been supplied by LICENSOR.

22 Except as otherwise specifically provided for in this Agreement, LICENSEE acknowledges and agrees that any direct or indirect
‘manufacture and/or purchase of any amount of Product by LICENSEE from any supplier other than LICENSOR will be
considered a material breach which, in addition to any other rights that LICENSOR may have under the Agreement or
applicable laws derived therefrom, will entitle LICENSOR to claim for damages equivalent to one hundred per cent (100%)
of the value of the Product not purchased from LICENSOR based on the price applicable hereunder.





