COOPERATION AGREEMENT
FINANSING OF NATIONAL MEDICINES VERIFICATION
SYSTEM

1. Parties

(i) Fundacja “Krajowa Organizacja Weryfikacji
Autentycznosci Lekéw”, a foundation with its
registered office at 9 Stepinska Street in Warsaw,
and registered in the Companies House in Poland
under number 685283, and with VAT number
5252716278; (the Polish Medicines Verification
Organisation, “KOWAL”); and

(ii)

(Business ID/Company
) whose registered

Number:
office is at
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UMOWA O WSPOLPRACY
W ZAKRESIE FINANSOWANIA KRAJOWEGO SYSTEMU
WERYFIKACJI LEKOW

1. Strony Umowy

(i) Fundacja  ,Krajowa Organizacja  Weryfikacji
Autentycznosci Lekéw”, z siedzibg przy ul. Stepinskiej
9 w Warszawie, wpisana do Krajowego Rejestru
Sadowego pod nr. 685283, posiadajgca nr VAT:
5252716278; (,KOWAL”); oraz

(ii)

firmy/spétki:
siedzibg w

(nr

) 2z

, VAT number

(the “Company”).

Both KOWAL and the Company are hereinafter also
individually referred to as a “Party” and collectively as
the “Parties”.

2. Definitions

“Agreement” means this Agreement and its
appendices;
“Confidential Information” means any and all

technical and/or commercial information and other
material of a Party relating to, without limitations, its
business, business plans, financial details, customers,
partners, intellectual property, facilities, products,
technigues and/or processes whether in oral, written or
electronic form, that is specifically marked or otherwise
communicated as being confidential at the time of
disclosure or reasonably should be understood as being
confidential. KOWAL's Confidential Information includes
EMVQ’s documents and other confidential information;

“Data” means information uploaded, processed,
transferred, generated or stored in the EMVS or the
PLMVS as set out in the Directive and the Delegated
Regulation (in particular its Article 33, paragraph 2);

“Delegated Regulation” means the Commission
Regulation (EU) 2016/161 of 2 October 2015
supplementing Directive 2001/83/EC of the European

wpisana do Krajowego Rejestru Sgdowego numer KRS

, posiadajaca nr VAT
( “Spétka”).

Zaréowno KOWAL, jak i Spdtka zwane sg dalej osobno
»Strong”, a tagcznie ,,Stronami”.
2. Definicje

,Umowa”
zafacznikami;

oznacza niniejsza Umowe wraz z

»Informacje Poufne” oznaczajg wszelkie informacje
techniczne i/lub handlowe oraz inne materiaty Strony
dotyczace miedzy innymi jej dziatalnosci, planéw
biznesowych, danych finansowych, klientéw, partneréw,
wtasnosci intelektualnej, obiektow, produktéw, technik
i/lub  proceséw w postaci ustnej, pisemnej lub
elektronicznej, ktore zostaty specjalnie oznaczone lub
przekazane winny sposdéb jako poufne w chwili ujawnienia
albo powinny by¢ racjonalnie uznawane za poufne.
Informacje Poufne KOWAL obejmujg dokumenty EMVO
oraz inne informacje poufne;

»,Dane” oznaczajq informacje zapisywane,
przetwarzane, przesyfane, generowane lub
przechowywane w EMVS Ilub PLMVS, zgodnie z
postanowieniami Dyrektywy i Rozporzadzenia

Delegowanego (w szczegdlnosci art. 33 ust. 2);

»Rozporzadzenie Delegowane” oznacza
rozporzgdzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 paidziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe



Parliament and of the Council by laying down detailed
rules for the safety features appearing on the packaging of
medicinal products for human use

“Directive” means the Directive on Falsified Medicines
2011/62/EU of 8 June 2011 amending Directive
2001/83/EC on the Community code relating to medicinal
products for human use, as regards the prevention of the
entry into the legal supply chain of falsified medicinal
products, as well as, the relevant implementing Polish
laws, as applicable

“EMVO” means the European Medicines Verification
Organisation, which is the non-profit legal entity
established to set up and manage the European Hub in
accordance with the Directive and Delegated Regulation

“EMVS” means the European Medicines Verification
System, which is set up and managed in accordance with
Chapter VII of the Delegated Regulation. The EMVS
consists of the European Hub and the National Systems
and allows the wholesalers and retailers to verify the
authenticity of medicinal products in accordance with the
provisions of the Directive and the Delegated Regulation

“European Hub” means the component of the EMVS
that serves as a central information and data router for
the transmission of Data to and from the National
Systems

“National (Medicines Verification) System”/”PLMVS”
means a national medicines verification system that is
connected to the European Hub and allows the
wholesalers and retailers to verify the authenticity of
medicinal products in accordance with the provisions of
the Directive and the Delegated Regulation

“KOWAL” means the Polish Medicines Verification
Organisation, which is responsible for the implementation
of PLMVS in accordance with the Directive and the
Delegated Regulation

“MAH” means the Company as well as other holders of
marketing authorization for a medicinal product bearing
safety features referred to in Delegated Regulation (EU)
2016/161 with effect on the territory of Poland, during the
term of this Agreement. MAH also includes parallel
importers of medicinal products in Poland

“Security Breach” means event that endangers the
security or the functioning of the EMVS or the PLMVS,
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2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegotowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

,Dyrektywa” oznacza dyrektywe w sprawie
sfatszowanych produktéw leczniczych 2011/62/UE z dnia
8 czerwca 2011 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w
sprawie wspdélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie
zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw
leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji, a takze
odnosne polskie przepisy wykonawcze, o ile dotyczy;

»EMVO” oznacza Europejskg Organizacje Weryfikacji
Lekéw (European Medicines Verification Organisation),
ktéra jest podmiotem prawnym typu non-profit
zatozonym w celu utworzenia i zarzagdzania Europejskim
Systemem Centralnym (EU HUB) zgodnie z Dyrektywq i
Rozporzadzeniem Delegowanym;

»EMVS” oznacza Europejski System Weryfikacji Lekéw
(European Medicines Verification System), utworzony i
zarzadzany zgodnie z rozdziatem VII Rozporzgdzenia
Delegowanego. EMVS skfada sie z Europejskiego Systemu
Centralnego oraz Systeméw Krajowych i umozliwia
hurtownikom oraz detalistom weryfikacje autentycznosci
produktéw leczniczych zgodnie z przepisami Dyrektywy i
Rozporzadzenia Delegowanego;

,Europejski System Centralny” (EU Hub) oznacza
element EMVS, ktéry stanowi centralny ruter informacji i
danych stuzacy do przesytania Danych do i z Systemoéw
Krajowych;

»Krajowy System (Weryfikacji Lekéw)”/”PLMVS”
oznacza krajowy system weryfikacji lekéw potaczony z
Europejskim Systemem Centralnym, ktéry umozliwia
hurtownikom i detalistom weryfikacje autentycznosci
produktéw leczniczych zgodnie z postanowieniami
Dyrektywy i Rozporzadzenia Delegowanego;

»KOWAL"” oznacza Krajowa Organizacje Weryfikacji
Autentycznosci Lekéw, odpowiedzialng za wdrozenie

PLMVS zgodnie z Dyrektywg i Rozporzadzeniem
Delegowanym;
»,MAH” oznacza Spétke oraz inne podmioty

odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego posiadajgcego
zabezpieczenia o ktérych mowa w Rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2016/161, obowigzujace na
terytorium Polski w okresie obowigzywania niniejszej
Umowy. Pojecie MAH obejmuje takie importeréw
réwnolegtych produktéw leczniczych w Polsce;

,Naruszenie Bezpieczenstwa” oznacza zdarzenie
zagrazajace bezpieczenstwu funkcjonowania EMVS lub



including but not limited to any security breach leading to
the accidental or unlawful destruction, loss, alteration,
unauthorized disclosure of, or unauthorized access to Data
or (other) Confidential Information, as well as the
unauthorized upload of data or the upload of illegitimate
data on the EMVS or the PLMVS.

“Intellectual Property Rights” means patents of any
type, design rights, utility models or other similar invention
rights, copyrights, trade secrets, trademarks, trade names
and service marks and any other intangible property rights,
including applications and registrations for any of the
foregoing, in any country, arising under statutory law or by
contract and whether or not perfected, now existing or
hereafter filed, issued, or acquired;

Any other capitalized terms not defined in this
Agreement are given the meaning allocated to them in the
Directive and/or the Delegated Regulation.

3.  Background and purpose of the Agreement

In the application of the Directive and the Delegated
Regulation, a National Medicines Verification System had
been set up in Poland. The Polish Medicines Verification
System, PLMVS, is a part of the European Medicines
Verification System. PLMVS had been set up and is
managed by KOWAL.

According to the Directive and the Delegated
Regulation, the costs of the development,
implementation, operation and maintenance of the
National Medicines Verification System shall be borne by
MAHSs pursuing its business activity in the relevant market.
The Company, as a MAH operating on the Polish market
(or as a MAH's representative in Poland), will be
responsible for a part of PLMVS’s cost in a form of payment
of fees in accordance with this Agreement.

The Parties agree, that the fees set out in this
Agreement are estimates and may change. The Parties
agree that amendments to legislation regarding the
Directive and the Delegated Regulation may lead to extra
responsibilities on the Parties, in which case the Parties
may need to mend this Agreement accordingly.
Furthermore, the Parties agree to amend this Agreement
if necessary based on the agreement between KOWAL and
EMVO or KOWAL and IT service provider.
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PLMVS, w tym miedzy innymi wszelkie naruszenie
bezpieczenstwa prowadzace do przypadkowego lub
bezprawnego zniszczenia, utraty, zmiany,
nieuprawnionego ujawnienia lub nieuprawnionego
dostepu do Danych lub (innych) Informacji Poufnych, a
takze nieuprawnione zapisywanie danych lub zapisywanie
bezprawnych danych w EMVS lub PLMVS.

.Prawa  Wiasnosci  Intelektualnej”  oznaczajg
wszelkiego rodzaju patenty, prawa do wzoréw, wzoréw
uzytkowych lub inne podobne prawa do wynalazkéw,
prawa autorskie, tajemnice handlowe, znaki towarowe,
nazwy towarowe i znaki ustugowe oraz wszelkie inne
prawa wtasnosci niematerialnej i prawnej, w tym wnioski
i rejestracje powyzszych, w dowolnym kraju, wynikajace z
przepiséw ustawowych lub umownych, bez wzgledu na to,
czy zostaly zabezpieczone, istnieja obecnie lub zostang
objete wnioskami w przysztosci, wydane lub nabyte;

Wszelkie inne pojecia pisane wielka litera, ktére nie
zostaly zdefiniowane w niniejszej Umowie, otrzymaty
znaczenie przypisane im w  Dyrektywie i/lub
Rozporzadzeniu Delegowanym.

3. Informacje ogoblne i cel Umowy

W ramach wykonania postanowiern Dyrektywy i
Rozporzadzenia Delegowanego utworzony zostat w Polsce
Krajowy System Weryfikacji Lekoéw. Polski System
Weryfikacji  Lekéw  (PLMVS)  stanowi  element
Europejskiego Systemu Weryfikacji Lekéw. PLMVS zostat
utworzony i jest zarzadzany przez Fundacje KOWAL.

Zgodnie  z Dyrektywa i Rozporzadzeniem
Delegowanym, koszty utworzenia, wdrozenia, dziatania i
utrzymania Krajowego Systemu Weryfikacji Lekéw bedg
ponoszone przez MAH-6w dziatajgcych na danym rynku.
Spotka, jako MAH dziatajacy na rynku polskim (albo jako
przedstawiciel MAH na terenie Polski), bedzie ponosita
cze$¢ kosztéw dot. PLMVS w formie optat uiszczanych
zgodnie z niniejszg Umowa.

Strony zgadzajg sie, ze opfaty okreslone w niniejszej
Umowie majg charakter szacunkowy i mogg ulec zmianie.
Strony zgadzaja sie, ze zmiany przepisow dotyczace
Dyrektywy i Rozporzadzenia Delegowanego mogg
nakfadaé¢ dodatkowe obowiagzki na Strony, w ktérym to
przypadku powstanie potrzeba do wprowadzenia przez
Strony stosownej zmiany do niniejszej Umowy. Ponadto,
Strony zgadzajg sie na zmiane niniejszej Umowy, jezeli
bedzie to konieczne ze wzgledu na umowe miedzy KOWAL
a EMVO lub KOWAL a dostawca ustug IT.



4.

(ii)

(iii)

(iv)

(vi)

(vii)

(ii)

Obligations of KOWAL

KOWAL accepts the obligations to:

develop, implement and maintain the PLMVS in
compliance with the Directive, Delegated Regulation
and this Agreement;

implement into PLMVS such updates as EMVO may
require;

put in place security procedures ensuring that only
users whose identity, role and legitimacy has been
verified can access the PLMVS in line with
requirements set by Delegated Regulation;

take appropriate security measures to protect the
integrity and safety of the PLMVS as well as the
confidentiality of the Data in the PLMVS against e.g.
Security Breaches or other similar risks, including
assurance that persons acting on behalf of KOWAL,
having within the limits set by the Delegated
Regulations an access to Data have committed
themselves to confidentiality;

cooperate in good faith with the Company and other
MAHs in the development, testing, implementation,
operation and maintenance of the PLMVS;

give access to the PLMVS only to persons designated
by the Delegated Regulation, in particular
wholesalers and persons authorised or entitled to
supply medicinal products and their authorised
representatives to allow them and their necessary IT
service providers the access to the system when
necessary; and

process in the PLMVS the Data of MAHSs that have
signed an agreement with KOWAL (directly or via
representative) and that have connected and
entered into the European Hub either directly or via
the connection of an affiliated company.

Obligations of the Company

The Company undertakes to:

perform its obligations set out in the Directive,
Delegated Regulation and this Agreement duly and
in a timely manner;

timely pay the respective amounts according to
Section 6 of this Agreement;

4.

(i)

(ii)

(iii)

(iv)

(v)

(vi)

(vii)

(ii)
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Obowiazki KOWAL

KOWAL przyjat na siebie obowiazki:

utworzenia, wdrozenia i utrzymania PLMVS zgodnie z
Dyrektywg, Rozporzgdzeniem Delegowanym i
niniejsza Umowg;

aktualizowania PLMVS, jezeli wdrozenie takich
aktualizacji bedzie wymagane przez EMVO;

wprowadzenia procedur bezpieczeristwa
zapewniajagcych  dostep do  PLMVS  tylko
uzytkownikom, ktérych tozsamosé¢, rola i mandat
zostaly zweryfikowane zgodnie z wymogami
Rozporzadzenia Delegowanego;

podjecia stosownych Srodkéw bezpieczenstwa w
celu ochrony integralnosci i bezpieczenstwa PLMVS,
a takze poufnosci Danych zawartych w PLMVS np.
przed Naruszeniami Bezpieczenstwa i innymi
podobnymi zagrozeniami, w tym zapewnienia, ze
osoby dziatajgce z upowaznienia KOWAL mogace
mie¢ dostep do Danych w granicach ustanowionych
Rozporzadzeniem, zobowigzaty sie do zachowania
tych Danych w tajemnicy;

wspotpracy ze Spétkg i innymi MAH w dobrej wierze
w zakresie rozwoju, testowania, wdrozenia, dziatania
i utrzymania PLMVS;

zapewnienia dostepu do PLMVS, wytgcznie osobom
uprawnionym na podstawie Rozporzgdzenia
Delegowanego, w szczegdlnosci zas hurtownikom i
osobom upowaznionym lub uprawnionym do
dostarczania pacjentom produktéw leczniczych oraz
ich upowaznionym przedstawicielom, aby zapewni¢
im oraz ich niezbednym dostawcom ustug IT dostep
do systemu w razie potrzeby; oraz

przetwarzania w PLMVS Danych MAH, ktérzy zawarli
umowe z KOWAL (bezposrednio Ilub poprzez
przedstawiciela), podfaczyli sie i uzyskali dostep
bezposrednio lub za posrednictwem podmiotu
powigzanego do Europejskiego Systemu
Centralnego.

Obowiazki Spétki

Spétka zobowiazuje sie do:

wykonywania swoich obowigzkéw okreslonych w
Dyrektywie, Rozporzadzeniu Delegowanym oraz
niniejszej Umowie w sposdb wiasciwy i terminowy

terminowego uiszczania kwot okreslonych zgodnie z
art. 6 niniejszej Umowy;



(iii) cooperate in with KOWAL in the development,
testing, implementation, operation and
maintenance of the PLMVS; and

(iv) provide KOWAL with information on all its associated
companies, subsidiaries, affiliates and mandataries
acting in the Polish market directly or indirectly as
marketing authorisation holders (MAH), including
the name of the contact persons, details of its legal
status: registered address, registration number
and/or national identification code, tax number and
other data as applicable for its identification. This
obligation includes immediate update of the above
data. The information shall be provided in Appendix
2 or/and its updates.

6. Financing of the PLMVS
6.1 Fees

The Company shall pay to KOWAL an annual fee per
each represented MAH (the “Annual Fee”).

The Annual Fee will cover the yearly costs of operation,
maintenance and further development of the PLMVS,
Poland’s share of the costs of the European Hub and all
necessary and legally compulsory activities of KOWAL in
relation to PLMVS.

The invoices for Annual Fees as set forth in detail in
Appendix 1 will be issued in annual cycles.

If data from the Company has been uploaded to the
PLMVS before the conclusion of this Agreement, the
Annual Fee shall be charged from the first calendar year
when this event took place.

In addition to the Annual Fees, the costs of setting up
the PLMVS will be charged from the Company. KOWAL will
charge these costs to the Company in the form of entry
fee, stipulated in Appendix 1 (the “Entry Fee”).

If the Company represents more than one MAH, the
aforesaid fees will be charged according to the number of
MAHSs represented.

The estimated costs of the Annual Fees, Entry Fees, and
the detailed payment schedule are set out in Appendix 1
to this Agreement. The Company acknowledges that the
fees set out in Appendix 1 are estimates and may change
once the budget and amount of MAHs are confirmed. In
such case, the fees in Appendix 1 will be updated
accordingly as notified by KOWAL to the Company without
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(iii) wspotpracy z KOWAL w zakresie rozwoju, testowania,
wdrozenia, dziatania i utrzymania PLMVS; oraz

(iv) przekazywania do KOWAL informacji na temat
wszystkich swoich spétek powigzanych, zaleznych,
stowarzyszonych i reprezentowanych dziatajgcych na
polskim rynku bezposrednio lub posrednio w
charakterze podmiotéw odpowiedzialnych (MAH), w
tym nazwisk oséb do kontaktu, danych o statusie
prawnym: adresu siedziby, numeru rejestracji i/lub
krajowego numeru identyfikacyjnego, numeru
identyfikacji podatkowej oraz innych danych
koniecznych do ich identyfikacji.  Niniejsze
zobowigzanie obejmuje réwniez niezwtoczng
aktualizacje ~ powyiszych  danych.  Informacje
powyzsze wskaza¢ nalezy w Zatgczniku 2 lub jego
aktualizaciji.

6. Finansowanie PLMVS

6.1 Optaty

Spétka, bedzie ptacié¢ na rzecz KOWAL roczng optate za
kazdego reprezentowanego MAH (,,Opfata Roczna”).

Optata Roczna bedzie pokrywata roczne koszty
dziatania, utrzymania i dalszego rozwoju PLMVS, udziat
Polski w kosztach Europejskiego Systemu Centralnego, a
takze koszty zwigzane z wypetnieniem przez KOWAL
obowigzkéw wynikajacych z przepiséw prawa zwigzanych z
funkcjonowaniem PLMVS.

Faktury za Optaty Roczne okreslone szczegétowo w
Zataczniku 1 bedg wystawiane w cyklach rocznych.

W przypadku, jezeli dane pochodzgce od Spétki zostaty
wprowadzone do PLMVS przed zawarciem niniejszej
Umowy, Optata Roczna zostanie naliczona od pierwszego
roku kalendarzowego, w ktérym to zdarzenie miato
miejsce.

Oprécz Optat Rocznych Spétka, zostanie obcigzona
kosztami utworzenia PLMVS. KOWAL obcigzy Spoétke tymi
kosztami w ramach optaty wstepnej, o ktérej mowa w
Zataczniku 1 (,Optata Wstepna”).

Jezeli Spotka reprezentuje wiecej niz jednego MAH,
woéwczas ww. optaty bedy pobierane zaleznie od liczby
reprezentowanych MAH.

Szacunkowe koszty Optat Rocznych, Optat Wstepnych
oraz szczegétowy harmonogram ptatnosci okreslono w
Zataczniku 1 do niniejszej Umowy. Spétka potwierdza, ze
optaty okreslone w Zatgczniku 1 majg charakter
szacunkowy i moga ulec zmianie po potwierdzeniu budzetu
i liczcby MAH. W takim wypadku optaty okreslone w
Zataczniku 1 zostang odpowiednio zaktualizowane, o czym



undue delay.

KOWAL has the right to, at any time during the term of
this Agreement, amend the fees, if KOWAL's service
provider or EMVO changes its fees or charges additional
fees to KOWAL or if the fees related to the development,
testing, implementation, operation, maintenance or
update of the PLMVS increase due to any other reasons.
KOWAL shall notify the Company of such amendment in
fees without undue delay in advance and describe the
reasoning behind the amendment.

6.2 Payment terms

All payments will be made in euro or PLN. The fees do
not include any value added tax (VAT).

The Company agrees that KOWAL will issue invoices in
the electronic form. The invoices will be sent to the e-mail
address indicated in Appendix 1.

Payment termis thirty (30) calendar days from the date
of the invoice. For late payment interest will be charged
for delay in the amount of maximum interest rate pursuant
to the Polish Civil Code.

In addition to any other rights and remedies available
to KOWAL, if the Company is in delay of its payment
obligation by more than thirty (30) days from the payment
reminder provided by KOWAL to the Company, KOWAL i)
may notify Polish Chief Pharmaceutical Inspectorate of the
non-fulfilment of the Company’s obligation under Article
31 paragraph 5 of the Delegated Regulation and ii) reserve
the right to suspend by EMVO the access to the EMVS until
the due fulfilment of the payment obligations.

The Company’s electronic invoicing address details are
set out in Appendix 1. The Company shall inform KOWAL
immediately in case of any changes in its invoicing address.

7. Intellectual Property Rights

Subject to Section 8 (Ownership and right of Data), the
Intellectual Property Rights to the PLMVS and the EMVS
will be held by KOWAL, EMVO and/or their subcontractors
and/or service providers. The Company and the users of
the PLMVS and the EMVS will not obtain any Intellectual
Property Rights to the PLMVS or EMVS.

8.  Ownership and right of Data

Any entity that lawfully generates Data in the PLMVS

KRAJOWA
ORGANIZACJA
WERYFIKAC]l
AUTENTYCZNOSCI
LEKOW

POLISH MEDICINES VERIFICATION ORGANISATION plmvo

KOWAL niezwtocznie poinformuje Spétke

KOWAL ma prawo w dowolnym momencie okresu
obowigzywania niniejszej Umowy do zmiany optat, jezeli
dostawca ustug KOWAL lub EMVO zmieni swoje optaty lub
natozy dodatkowe opfaty na KOWAL albo jezeli optaty
zwigzane z rozwojem, testowaniem, wdrozeniem,
dziataniem, utrzymaniem lub aktualizacjg PLMVS wzrosna
z jakichkolwiek innych przyczyn. KOWAL powiadomi Spétke
o takiej zmianie optat bez zbednej zwtoki z wyprzedzeniem
i poda uzasadnienie takich zmian.

6.2 Warunki ptatnosci

Wszystkie ptatnosci beda dokonywane w euro lub
ztotych polskich. Optaty nie uwzgledniajg podatku od
towardw i ustug (VAT).

Spoétka wyraza zgode na otrzymywanie od KOWAL
faktur w formie elektronicznej. Faktury beda wysytane na
adres mailowy wskazany w Zatgczniku 1.

Termin ptatnosci wynosi trzydziesci (30) dni
kalendarzowych od daty wystawienia faktury. Za
nieterminowg wptate bedg naliczane odsetki za

opdznienie w wysokosci maksymalnych odsetek za
opdznienie przewidzianych przepisami polskiego Kodeksu
Cywilnego.

Oprécz wszelkich innych praw i Srodkéw prawnych
przystugujagcych KOWAL, jezeli Spétka spdznia sie z
uiszczeniem optat przez ponad trzydziesci (30) dni od
wezwania do zaptaty przestanego przez KOWAL Spoice,
KOWAL: i) moze powiadomi¢ Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o niewywigzaniu sie przez Spoétke z
obowigzku wynikajgcego z tresci art. 31 wust. 5
Rozporzadzenia Delegowanego oraz ii) zastrzega prawo do
zawieszenia dostepu przez EMVO do EMVS do czasu
wilasciwego wywigzania sie z obowigzku zaptaty.

Dane do faktury elektronicznej zostaty podane w
Zataczniku 1. Spodtka poinformuje KOWAL niezwtocznie o
wszelkich zmianach adresu do faktury.

7. Prawa witasnosci intelektualnej

Z zastrzezeniem art. 8 (Wtasnos¢ i prawa do Danych)
Prawa Witasnosci Intelektualnej do PLMVS oraz EMVS
bedg nalezaty do KOWAL, EMVO i/lub ich
podwykonawcéw, i/lub ustugodawcéw. Spotce ani
uzytkownikom PLMVS i EMVS nie beda przystugiwaty
zadne Prawa Wiasnosci Intelektualnej do PLMVS lub
EMVS.

8. Wiasnosc i prawo do Danych

Kazdy podmiot, ktéry generuje zgodnie z prawem



or EMVS will be the owner of and responsible for such Data
in accordance with Article 38 of the Delegated Regulation.
Except for the Data listed under Article 33 paragraph 2 of
the Delegated Regulation and the information on the
status of a unique identifier for the sole purpose of
verification (Article 38, paragraph 1 of the Delegated
Regulation), the Data will not be accessible for any other
party, including KOWAL

However, as provided for under Article 39 of the
Delegated Regulation KOWAL shall grant access to PLMVS
and to information contained therein, to Polish competent
authorities for the following purposes: (a) supervising the
functioning of PLMVS and investigating potential incidents
of falsification, (b) reimbursement; (c) pharmacovigilance
or pharmacoepidemiology.

Within the scope remaining under KOWAL’s control,
KOWAL undertakes to procure that, in each and every
instance where it becomes necessary to disclose Data in
light of applicable laws, the scope of the Data made
available does not exceeds that imposed by the legal duty
incumbent upon KOWAL.

The Company has the right of access only to the Data
for medicinal products for which it is the MAH or is duly
authorized for this purpose as the representative of the
MAH. The Company bears full responsibility for its actions
when accessing the Data.

9.  Security breaches

KOWAL shall be responsible for taking appropriate
security measures to protect the confidentiality of the
Data in the PLMVS, including against unauthorized access,
interception or disruption, and to use appropriate efforts
to ensure that no malicious software, malware or other
code is introduced into the EMVS, or any component
thereof, by KOWAL or any other third party under
KOWAL's control.

10. Confidentiality

For the purposes of this Agreement, the Parties may
provide Confidential Information to each other. Each Party
receiving Confidential Information from the other Party
shall:

(i)  use the other Party’s Confidential Information only
for the purposes of this Agreement or as otherwise
provided under the Directive or the Delegated
Regulation;
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Dane w PLMVS lub EMVS, jest wtascicielem takich Danych
i jest za nie odpowiedzialny zgodnie =z art. 38
Rozporzgdzenia Delegowanego. Z wyjgtkiem Danych
okreslonych w art. 33 ust. 2 Rozporzadzenia
Delegowanego oraz informacji o] statusie
niepowtarzalnego identyfikatora na wytgczne potrzeby
weryfikacji (art. 38 ust. 1 Rozporzadzenia Delegowanego)
Dane nie bedg dostepne dla zadnej innej strony, w tym
KOWAL.

Jednak zgodnie z art. 39 Rozporzadzenia
Delegowanego KOWAL zobowigzany jest zapewni¢ dostep
do PLMVS i zwartych w nim informacji wtasciwym
organom krajowym do nastepujgcych celdw (a) nadzoru
nad funkcjonowaniem PLMVS i badania ewentualnych
przypadkow fatszowania, (b) zwrotu kosztéw/refundacji,
(c) nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii lub
farmakoepidemiologii.

W zakresie w jakim pozostaje to pod kontrolg KOWAL,
KOWAL zapewni, aby w kazdym przypadku wystgpienia
koniecznosci udostepnienia Danych przewidzianym przez
prawo, zakres udostepnionych Danych nie byt wiekszy, niz
wynika to z obowigzku prawnego natozonego na KOWAL.

Spétka ma prawo dostepu wylacznie do Danych
dotyczacych produktow leczniczych, dla ktérych petni role
MAH lub zostata odpowiednio upowazniona w tym celu
jako  przedstawiciel MAH. Spétka ponosi petng
odpowiedzialnos¢ za swoje dziatania podczas dostepu do
Danych.

9. Naruszenie bezpieczenstwa

KOWAL odpowiada za podjecie odpowiednich srodkéw

bezpieczeristwa w celu ochrony poufnosci Danych
zawartych w PLMVS, w tym ochrony przed
nieuprawnionym  dostepem, przechwyceniem lub

zaktéceniem, a takze za dotozenie odpowiednich staran dla
zapewnienia, ze do EMVS nie zostanie wprowadzone
ztodliwe oprogramowanie, program typu malware lub inny
kod ani jego element przez KOWAL ani inng osobe trzecig
pozostajgcg pod kontrolag KOWAL.

10. Zachowanie poufnosci

Na potrzeby niniejszej Umowy Strony moga
przekazywaé sobie Informacje Poufne. Kazda ze Stron
otrzymujaca Informacje Poufne od drugiej Strony:

(i) bedzie wykorzystywaé Informacje Poufne drugiej
Strony wytgcznie na potrzeby niniejszej Umowy lub w
innym celu okreslonym w  Dyrektywie lub
Rozporzgdzeniu Delegowanym;



(i) keep the other Party’s Confidential Information
secret and confidential and not disclose it to any
third party, expect as expressly permitted under this
Agreement or the Directive or the Delegated
Regulation;

(iii) exercise the same degree of care and protection with
respect to the other Party’s Confidential Information
as it exercises with respect to its own proprietary and
confidential information of same kind, but in no case
less than with reasonable care; and

(iv) take necessary precautions to prevent unauthorised
use or disclosure of the other Party’s Confidential
Information, and to notify immediately the other
Party upon becoming aware of the same and take
necessary measures in order to reduce the effects of
such unauthorized misuse or disclosure.

The obligations under Section 10 will remain in force
after termination of this Agreement.

11. Limitation of liability

KOWAL does not warrant that the PLMVS will not
contain any errors or defects (whether visible, hidden or
likely to occur in the future). KOWAL does not warrant that
the PLMVS will function by the term specified in the
Delegated Regulation. KOWAL shall not be liable for any
losses which may be caused by the occurrences referred
to in the preceding sentences. KOWAL shall, however, use
all reasonable efforts to ensure proper functioning of the
PLMVS.

KOWAL shall not be liable for the actions of EMVO or
any other third party outside KOWAL's control. KOWAL
shall not be liable for the content, integrity, or
completeness of the Data in the PLMVS or the EMVS and for
such Data being up to date.

Subject to the reservation made above, the Party will
be liable towards the other Party for direct damage only.
The total aggregate annual liability of a Party towards the
other Party under this Agreement will be limited to the
amount of fees paid or payable to KOWAL by the Company
annually under this Agreement. The limitation of liability
will not apply, if the damage has been caused by (i) willful
misconduct; (ii) breach of confidentiality; or (iii) breach of
Intellectual Property Rights.
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(ii) zachowa Informacje Poufne drugiej Strony w tajemnicy
i nie bedzie ich ujawnia¢ zadnym osobom trzecim,
chyba ze wyraznie dopuszcza to niniejsza Umowa,
Dyrektywa lub Rozporzgdzenie Delegowane;

(iii) zastosuje taki sam poziom ostroznosci i ochrony w
odniesieniu do Informacji Poufnych drugiej Strony, jaki
stosuje w odniesieniu do wiasnych informacji
zastrzezonych i poufnych tego samego rodzaju, ale w
zadnym wypadku nie bedzie on mniejszy niz racjonalny
poziom ostroznosci; oraz

(iv) podejmie konieczne S$rodki ostroznosci w celu
zapobiezenia nieuprawnionemu ujawnieniu Informacji
Poufnych drugiej Strony, a takie niezwlocznie
powiadomi drugg Strone po powzieciu wiadomosci o
takim ujawnieniu i podejmie konieczne kroki, by
ograniczy¢  wplyw  takiego nieuprawnionego
niewtasciwego uzycia lub ujawnienia.

Obowigzki okreslone w art. 10 zachowujg moc po
rozwigzaniu niniejszej Umowy.

11. Ograniczenie odpowiedzialnosci

KOWAL nie gwarantuje, ze PLMVS nie bedzie zawierat
zadnych bteddéw ani wad (widocznych, ukrytych lub
mozliwych w przysztosci). KOWAL nie gwarantuje, ze
PLMVS bedzie dziatat w terminie przewidzianym przez
przepisy Rozporzadzenia Delegowanego. KOWAL nie
ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, ktére
mogtyby wyniknaé na skutek zdarzen, o ktérych mowa w
zdaniach poprzedzajacych. KOWAL podejmie jednak
wszelkie racjonalne starania, by zapewni¢ poprawne
dziatanie PLMVS.

KOWAL nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci za
dziatania EMVO ani za zadng strone trzecig pozostajaca
poza kontrolg3 KOWAL. KOWAL nie bedzie ponosit
odpowiedzialnosci za zawarto$¢, integralnos¢ ani
kompletnos¢ Danych zawartych w PLMVS lub EMVS oraz
za aktualnos¢ takich Danych.

Z zastrzeieniem postanowied powyzej, Strony
odpowiadaja wzgledem siebie tylko w zakresie szkody
rzeczywistej. Catkowita tgczna odpowiedzialnos¢ jednej
Strony wobec drugiej Strony ograniczona jest do kwoty
opfat uiszczonych lub naleznych na rzecz KOWAL od Spotki
na mocy niniejszej Umowy. Ograniczenie
odpowiedzialnosci nie bedzie miato zastosowania, jezeli
szkody powstaty w wyniku (i) umysinego dziatania (ii)
naruszenia zobowigzania do zachowania poufnosci; lub
(iii) naruszenia Praw Wfasnosci Intelektualne;j.



12. Term and termination

This Agreement enters into force when it has been
signed by the duly authorized representatives of both
Parties.

Since this Agreement covers the execution of
compulsory legal provisions as set out in the Directive, the
Delegated Regulation, and possible other applicable
legislation, both Parties acknowledge and agree that this
Agreement may only be terminated when the Company no
longer acts as a MAH or as a representative of any MAHs
or when the applicable legislation ceases to apply to either
the Company or KOWAL. Furthermore, KOWAL shall have
the right to terminate this Agreement without any liability
to the Company, if the agreement between EMVO and
KOWAL for the use of the European Hub is terminated for
any reason.

Subject to the aforementioned, this Agreement shall
remain in force for consecutive calendar years unless
terminated by either Party for convenience ninety (90)
days prior to the end of the then current calendar year.
This Agreement may also be terminated with immediate
effect by notice by the non-defaulting Party in the event
that the other Party commits a material breach of this
Agreement and fails to remedy such breach within thirty
(30) days after having been given written notice in respect
thereof.

In case this Agreement is terminated by either Party,
the Company will have no rights whatsoever to be
refunded of the already paid fees nor to adjust the accrued
fees (neither as a whole nor pro rata).

Sections 7, 8 | 10 will survive the termination of this
Agreement.

13. Amendment, notifications

Amendments and modifications to this Agreement are
valid only if they are made in documentary form, in the
meaning of art. 772 of the Polish Civil Code. Any statements
or notifications made in regard to this Agreement shall be
delivered in the same form, as indicated in the preceding
sentence.

14. Governing law and dispute resolution

This Agreement is governed and construed under the
laws of Poland.
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12. Okres obowigzywania i rozwigzanie Umowy

Niniejsza Umowa wchodzi w zycie z chwilg podpisania
przez wtasciwie umocowanych przedstawicieli obu Stron.

Poniewaz niniejsza Umowa dotyczy wykonywania
obowigzkéw wynikajacych wprost z przepiséw prawa
okreslonych w Dyrektywie, Rozporzadzeniu Delegowanym
i ewentualnie w innych obowigzujgcych przepisach, obie
Strony potwierdzajg i zgadzajg sie, ze niniejsza Umowa
moze zosta¢ rozwigzana wytacznie, jezeli Spétka nie
bedzie juz dziata¢ jako MAH lub przedstawiciel dowolnego
MAH lub jezeli obowigzujagce przepisy przestang
obowigzywaé w odniesieniu do Spétki albo do KOWAL.
Ponadto, KOWAL bedzie miat prawo do rozwigzania
niniejszej Umowy bez zadnych zobowigzan wobec Spoéfki,
jezeli umowa miedzy EMVO a KOWAL na korzystanie z
Europejskiego Systemu Centralnego zostanie rozwigzana z
jakiejkolwiek przyczyny.

Z zastrzezeniem powyzszego, niniejsza Umowa bedzie
obowigzywata przez kolejne lata kalendarzowe, dopdki nie
zostanie rozwigzana przez ktérgkolwiek ze Stron bez
podania przyczyny na dziewieddziesigt (90) dni przed
koricem biezgcego roku kalendarzowego. Niniejsza
Umowa moze takze zosta¢ rozwigzana ze skutkiem
natychmiastowym za powiadomieniem przez Strone
nienaruszajagcg Umowy w przypadku, gdy druga Strona
dopusci sie istotnego naruszenia postanowien niniejszej
Umowy i nie naprawi takiego naruszenia w ciggu
trzydziestu (30) dni od doreczenia pisemnego
powiadomienia na ten temat.

Jezeli ktérakolwiek ze Stron rozwigze niniejszg
Umowe, Spétka nie bedzie miata zadnych praw do
otrzymania zwrotu wptaconych juz opfat ani korekty optat
naliczonych (ani w catosci, ani proporcjonalnie).

Postanowienia art. 7, 8 i 10 beda nadal obowigzywaty
po rozwigzaniu niniejszej Umowy.

13. Zmiany, o$wiadczenia/zawiadomienia

Wszelkie zmiany niniejszej Umowy zachowuja
waznos$¢, jezeli sg dokonane z zachowaniem formy
dokumentowej, w rozumieniu art. 772 Kodeksu cywilnego.
Wszelkie oswiadczenia lub zawiadomienia sktadane w
zwigzku z niniejszg Umowg wymagaja zachowania formy,
o ktérej mowa w zdaniu poprzedzajacym.

14. Prawo wiasciwe i rozstrzyganie sporéw

Niniejsza Umowa podlega przepisom prawa polskiego.



All disputes relating to or arising out of this Agreement
will first and foremost be settled in negotiations between
the Parties. If the Parties cannot resolve the dispute within
thirty days from the receipt of the written notice, the Party
raising the claim may commence the court procedure.

15. Appendices

Appendix1l  Fees and invoicing

Appendix 2 List of marketing authorization holders
represented by the Company

If there is any discrepancy between the main body of
this Agreement and the appendix, the main body of this
Agreement prevails.

16. Signatures
This Agreement has been drawn up and executed in two
(2) identical copies, of which each Party has received one

(1) copy

Place and date:

Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci
Lekéw (KOWAL)

Name:

Title:

Company’s name:
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Wszelkie spory wynikajgce z niniejszej Umowy lub z nig
zwigzane beda w pierwszej kolejnosci rozstrzygane w
drodze negocjacji miedzy Stronami. Jezeli w terminie
trzydziestu dni od dnia otrzymania wezwania Strony nie
zniosg sporu w drodze polubownej, Strona wystepujaca
z roszczeniem.

15. Zataczniki

Zatacznik 1 Optaty i fakturowanie

Zatgcznik 2 Lista podmiotéw odpowiedzialnych
(MAH) reprezentowanych przez Spétke.

W przypadku rozbieznosci miedzy trescig niniejszej
Umowy a zatgcznikiem, tres¢ Umowy ma pierwszenstwo.
16. Podpisy
Niniejsza Umowa zostata sporzadzona i zawarta w
dwéch (2) jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym

(1) dla kazdej ze Stron.

Miejscowos¢ i data:

Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw
(KOWAL)

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Nazwa Spétki:

Name:

Title:

Name:

Title:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:




Appendix 1 Estimated fees and invoicing plan

Fees and invoicing

The estimated Annual Fees, the Entry Fees, and the
payment schedule are set out below. The fees are
estimates and may change as the annual budgets of
KOWAL and amount of MAHSs are confirmed.

In such case, the fees will be updated accordingly as
notified by KOWAL to the Company without undue delay

Annual Fee: 8 500 euro/MAH

The fee will be charged annually in January, subject to
the reservation that the first payment will be charged after
the conclusion of the Agreement for the entire year in
which the Agreement has been signed, regardless of the
date of signing the Agreement (the fee is not reduced if the
Agreement is concluded during the calendar year). If data
from the Company has been uploaded to the PLMVS before
the conclusion of the Agreement, additional Annual Fee
shall be charged for each year since this event took place
(thefeeis not reduced if data has been uploaded during the
calendar year).

Entry Fee: 14 000 euro/MAH

The entry fee will be charged one time at the signature
of the Agreement depending on the number of MAH(s)
listed in the Appendix 2 and also with every update of the
number of MAH(s) in the Appendix 2.

The Company’s electronic invoicing details are set out
below. The Company shall inform KOWAL immediately in
case of any changes in its invoicing details:

Electronicinvoicing address:
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Zatqgcznik 1 Szacunkowe opftaty i plan fakturowania

Optaty i fakturowanie

Szacunkowe koszty Optat Rocznych, Optat Wstepnych
oraz harmonogram pfatnosci okreslono ponizej. Opfaty
majg charakter szacunkowy i moga ulec zmianie po
potwierdzeniu budzetu i liczby MAH.

W takim wypadku optaty zostang odpowiednio
zaktualizowane, o czym KOWAL poinformuje Spétke bez
zbednej zwtoki.

Optata Roczna: 8 500 euro/MAH

Optata bedzie naliczana raz w roku w styczniu, z
zastrzezeniem, ze pierwsza optata zostanie naliczona po
zawarciu Umowy za petny rok, w ktéorym podpisana
zostata Umowa, niezaleznie od daty podpisania Umowy
(optata nie ulega zmniejszeniu w przypadku zawarcia
Umowy w trakcie trwania roku kalendarzowego). W
przypadku jezeli dane pochodzace od Spoétki zostaty
wprowadzone do PLMVS przed zawarciem Umowy,
naliczona zostanie dodatkowa Opfata Roczna za kazdy rok,
od momentu kiedy to zdarzenie miato miejsce (optata nie
ulega zmniejszeniu w przypadku wprowadzenia danych w
trakcie trwania roku kalendarzowego).

Optata Wstepna: 14 000 euro/MAH

Optata bedzie naliczana jednorazowo przy podpisaniu
Umowy za kazdego MAH wymienionego w Zatgczniku 2
oraz przy kazdorazowej aktualizacji liczby MAH w
Zatgczniku 2.

Dane do faktury elektronicznej zostaty podane ponizej.
Spétka poinformuje KOWAL niezwtocznie o wszelkich
zmianach danych:

Dane do faktury elektronicznej:

Contact person details:

First name, last name:

Telephone:

E-mail:

Dane osoby kontaktowej:

Imie i nazwisko:

Telefon:

E-mail:




Appendix 2 List of marketing authorization holders

represented by the Company

1.

2.

[MAH’s name, address, contact person name and e-
mail address]

[MAH’s name, address, contact person name and e-
mail address]
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Zatqgcznik 2 Lista podmiotow odpowiedzialnych (MAH)
reprezentowanych przez Spotke

1. (dane MAH, nazwa, adres, dane osoby kontaktowej i
adres e-mail)

2. (dane MAH, nazwa, adres, dane osoby kontaktowej i
adres e-mail)
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