SMLOUVA O UZiVANi VNITROSTATNIHO SYSTEMU NSOL KONCOVYMI
UZIVATELI

(déle jen ,Smlouva")

uzavfena mezi

spolkem

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti l1&€iv, z.s.,

se sidlem PobfeZni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8,

ICO: 05851742,

zapsanym ve spolkovém rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. L 67982
(dale jen ,NOOL"),

a

obchodni firma: Krajskéa zdravotni, a.s.,

se sidlem/mistem podnikani Socidlni pé¢e 3316/12a, 40011 Usti nad Labem

ICO: 25488627,

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném soudem v Krajsky soud v Usti nad Labem, sp. zn. B 1550
(dale jen ,Koncovy uzivatel”),

(NOOL a Koncovy uzZivatel jednotlivé dale jen ,Strana” a spole¢né déle jen ,Strany”).

PREAMBULE

Tato Smlouva upravuje podminky pro pfipojeni a pfistup k Vnitrostatnimu systému NSOL a pro uzivani Vnitrostatniho
systému NSOL, ktery je provozovan NOOL.

NOOL povoluje uzivani Vnitrostatniho systému NSOL Koncovému uZivateli podle obsahu této Smlouvy. NOOL neprodava
Vnitrostatni systém NSOL Koncovému uzivateli a NOOL zlstava neziskovym pravnim subjektem, ktery zfizuje a spravuje
Vnitrostatni systém NSOL.

1. ZAVAZNOST SMLOUVY

1.1,

1,25

1.3.

Uzavienim této Smlouvy Koncovy uZivatel potvrzuje, ze se seznamil s jejim obsahem, Ze mu rozumi a souhlasi s tim,
Ze je touto Smlouvou vazan.

Osoba, kterd uzavirg tuto Smlouvu jménem Koncového uzivatele, ktery je obchodni korporaci (spole¢nosti),
spolkem, sdruZzenim nebo jinou pravnickou osobou, timto prohlasuje, Ze ma prévni zpusobilost takovou pravnickou
osobu zavazovat a Ze takova pravnickéa osoba, kterou zastupuje, souhlasi, Ze je touto Smlouvou vazana.

Pokud Koncovy uzivatel nesouhlasi s obsahem této Smiouvy, nema opravnéni se k vnitrostatnimu systému NSOL
pfipojit, vstoupit do ného nebo ho jinak uzivat.

2. UCEL TETO SMLOUVY

2.1,

2.2

Utelem této Smlouvy je stanovit pfislusna prava a povinnosti NOOL a Koncového uzivatele ve vztahu k pfipojeni
Koncového uzivatele k Vnitrostatnimu systému NSOL, jeho pfistupu k nému a jeho uzivani za Gcelem ovéfeni
pravosti a vyfazeni jedine¢ného identifikdtoru lécivych pfipravkll v souladu s ustanovenimi Smérnice EU o
padélanych |é¢ivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci (déle jen ,Uéel”).

EMVO a NOOL vyvijeji a provozuji systém EMVS, véetné evropského centrainiho dlozisté a Vnitrostatniho systému
NSOL, s cilem ovéfovat pravost a vyfazovani jedineénych identifikatord Ié¢ivych pripravkd v souladu s ustanovenim
Smérnice EU o padélanych Ié¢ivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci, které maji byt funkéni nejpozdéji
do 8. Unora 2019 ve 23:59:59 hod. SEC. Systém EMVS, vietné evropského centralniho UloZisté a Vnitrostatnihoi
systému NSOL, je do doby uvedené v pfedchozi vété ve fazi navrhovani, vyvoje a testovani, a proto mize byt
podstatné zmé&nén, aniZ by tim Koncovému uzivateli vzniklo pravo na jakékoli odskodnéni. Od 9. Gnora 2019 bude
Vnitrostatni systém NSOL plné funkéni v souladu se Smérnici EU o padélanych Ié¢ivych pfipravcich a Nafizenim
v pfenesené pravomocdi.

3. UDELENI PRAV KONCOVEMU UZIVATELI

3:1s

NOOL touto Smlouvou udéluje Koncovému uzivateli bezplatné, omezené, nevyhradni, nepfenosné licenéni prévo
pfipojovat se k Vnitrostatnimu systému NSOL, ziskat k nému pfistup a pouZivat ho vyhradné pro U¢el, v souladu se
Smérnici EU o padélanych lé¢ivych pripravcich a Nafizenim v prenesené pravomoci.



4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

. OMEZENI LICENCE

Pokud neni stanoveno jinak, potom Koncovy uzivatel nesmi v rozporu s podminkami této Smlouvy (i) pouzivat,
kopirovat, uchovavat, distribuovat, prodavat, zverejfiovat, vystavovat, poskytovat na zakladé dil¢i licence,
pronajimat, opravovat nebo pozméfovat Vnitrostatni systém NSOL ani z&dnou jeho souédst; (ii) upravovat,
prizplsobovat, dekompilovat, rozkladat, zpétné skladat, zpétné sestavovat, zpétné analyzovat nebo jinak prekladat
Vnitrostatni systém NSOL nebo jakoukoli jeho soudast; (iii) pouzivat Vnitrostatni systém nebo jakoukoli jeho souéést
nebo k nim vydavat dili licence ve prospéch tfeti strany a obecnéji k jakémukoli jinému Gcelu nez je Ucel;
(iv) ukladat informace Ci Gdaje ve Vnitrostatnim systému NSOL, které jsou nepfesné nebo nebyly ziskény zakonné &
porusuji jakakoli Prava k duSevnimu vlastnictvi nebo porusuji Smérnici EU o padélanych Ié&ivych piipravcich nebo
Nafizeni v pfenesené pravomoci, nebo k takovym informacim ¢i Gdajlim pristupovat ¢&i je &ifit. Toto omezeni se
netyka ukladani idajll o spinénf povinnosti Koncového uZivatele vyplyvajicich z pravnich predpis a této Smlouvy.

Jestlize ma NOOL kdykoli od&vodnéné a objektivni divody se domnivat, ze (dalsi) pfipojeni Koncového uivatele
k Vnitrostatnimu systému NSOL, pfistup Koncového uzivatele k tomuto systému nebo uZivani tohoto systému
Koncovym uzivatelem:

bezprostfedné a podstatné ohrozuje bezpeénost nebo fungovani Vnitrostatniho systému NSOL nebo EMVS
(zcela nebo zlasti), je NOOL opravnén okamzité a bez pfedchoziho upozornéni odpojit Koncového uZivatele
(zcela nebo z&asti) od Vnitrostatniho systému NSOL s tim, ze NOOL bude bez zbyteéného odkladu informovat
Koncoveho uZivatele o takovém opatieni a jeho dlivodech a Ze pfipojeni Koncového uzivatele k Vnitrostatnimu
systému NSOL bude obnoveno co nejdrive, jakmile to bude mozné, az jiz nebude existovat 24dné bezprostfedni
a podstatné ohroZeni bezpec¢nosti nebo fungovani Vnitrostatniho systému NSOL nebo EMVS; a

je v rozporu s touto Smiouvou, avsak neohrozuje bezprostfedné a podstatné bezpecnost nebo fungovani
Vnitrostatniho systému NSOL nebo EMVS (zcela nebo ¢aste¢né), ma NOOL pravo odpojit Koncového ugivatele
od Vnitrostatniho systému NSOL {a mlze pak uplatnit sva dal3i prava v souladu s touto Smlouvou), pokud
Koncovy uzivatel nenapravi takové poruseni béhem 90 (devadeséti) kalendainich dndi (nebo béhem kratgi Ihity
tam, kde to NOOL mize dlivodné pozadovat), je-li mozné takové poruseni napravit, po predlozeni pisemné
vyzvy k takové napravé ze strany NOOL.

Jestlize ma Koncovy uzivatel kdykoli oddvodnéné a objektivni divody domnivat se, ze (budouci) pfipojeni, pristup
k Vnitrostatnimu systému NSOL nebo jeho uzivani bezprostiedné a podstatné ohrouji bezpe&nost Koncového
uzivatele, miZe se Koncovy uZivatel odpojit od Vnitrostatniho systému NSOL s tim, ze Koncovy uzivatel musi bez
zbytecného odkladu informovat NOOL o takovém opatreni a jeho diivodech a Ze pfipojeni Koncového uZivatele bude
obnoveno, jakmile nebude trvat bezprostiedni a podstatné ohroZeni bezpec¢nosti Koncového uzivatele. Tim neni
nijak ovlivnéno jednostranné rozhodnuti Koncového uzivatele, e se kdykoliv odpoji od Vnitrostatniho systému NSOL
{aniz by tim byly ovlivnény povinnosti Koncového uzivatele podie Smérnice EU o padélanych lé¢ivych pfipravcich a
Nafizeni v pfenesené pravomoci).

5. POVINNOSTI KONCOVEHO UZIVATELE

5.1

82,

52.L,

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

Koncovy uzivatel se pfipoji a bude pristupovat k Vnitrostatnimu systému NSOL a uZivat Vnitrostatni systém NSOL,
aby ovéfil pravost jedlnecneho identifikatoru léCivych pfipravkl a vyradil jedineény identifikator v souladu s touto
Smlouvou a vdemi svymi povinnostmi podle Smérnice EU o padélanych léCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené
pravomaoci.

Koncovy uzivatel zarutuje, ze:

bude udrzovat v dlvérnosti sva povéfeni a hesla pro pfipojeni k Vnitrostatnimu systému NSOL a do
Vnitrostatniho systému NSOL bude nahravat pouze spravné a presné informace nebo Udaje (data);

vlastni systém Koncového uzivatele a jakékoli pfipojeni nebo pfistup Koncového uzivatele do Vnitrostatniho
systému NSOL budou chranény dostate¢nymi bezpeénostnimi opatfenimi k ochrané proti neopravnénému
pfistupu, zastaveni a pferuseni neopravnéného pfistupu a ochrané proti jinym Porugenim bezpelnosti, véetné
bezpelnostnich opatfeni, kterd mohou byt Koncovému uzivateli ozndmena ze strany NOOL; a

neprodlené upozorni NOOL na jakékoli Porugeni bezpeénosti, jakmile se o takovém Porugeni bezpeénosti dozvi,
a pfijme vSechna nezbytna opatfeni, aby zmirnil takové Poruseni bezpe¢nosti, je-li to mozné.

Koncovy uZivatel v Zddném pfipadé nesmi (i) pouZivat Vnitrostatni systém NSOL jakymkoli nezakonnym zpasobem,
k Zzadnému nezakonnému Géelu ani 24dnym zplsobem porusujicim tuto Smlouvu nebo Smérnici EU o padélanych
léCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci, ani jednat podvodné nebo se zlym umyslem, napfiklad
proniknutim do kédu nebo vloZenim $kodlivého kédu, véetn& vird, nebo Umysinym viozenim nepfesnych,
padélanych ¢i Skodlivych Gdajd do Vnitrostatniho systému NSOL: (ii) porugovat jakékoli Prava k dudevnimu
vlastnictvi vztahujici se k Vnitrostatnimu systému NSOL nebo prava jakékoli treti strany ve vztahu k uzivani




5.4.

5.5,

5:.5.1.

5.5:2.

5.5:3.

554,

5.6.

Vnitrostatniho systému NOOL, nebo (iii) pouzivat Vnitrostatni systém NSOL zpdsobem, ktery by mohl pokodit,
porouchat, pretizit nebo narusit Vnitrostatni systém NSOL nebo prekazet ostatnim Uzivateldm.

Koncovy Koncovy uZivatel je povinen pouzivat pouze takovéa IT feseni (IT systémy), které jsou pied prvnim
pfipojenim k Vnitrostatnimu systému NSOL certifikovana (validovana) ze strany NOOL. V pfipadé prechodu
Koncového uzivatele na takové IT fedeni, které nebylo certifikovédno (validovéno) ze strany NOOL, plati povinnost
podle predchozi véty obdobné. Podrobnosti certifikace (validace) jsou zverejnény a pribézné aktualizovany na
internetovych strankach NOOL. Nesplnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku bude povaZzovano za poruseni podstatné
povinnosti podle této Smlouvy; pro vylouceni pechybnosti plati povinnest pedle prvni véty i v pfipadé postupu podle
¢lanku 12.2, tzn., Ze Koncovy uzivatel nesmi IT fedeni, které nebylo certifikovano (validovéno) podie tohoto ¢lanku,
pripojit k Vnitrostatnimu systému NSOL ani Vnitrostatni systém NSOL s takovym IT fedenim jakkoli uzivat nebo
k nému pfistupovat, dokud neni povinnost podle tohoto ¢lanku spinéna

Koncovy uzivatel miZe povéfit své Zastupce Koncového uzivatele, aby vyuzivali jeho prava podle této Smlouvy a
pfipojovali se k Vnitrostatnimu systému NSOL a pfistupovali k nému jménem Koncového uzZivatele, jak je to
nezbytné pro plnéni Ucelu, pfi spinéni nize uvedenych podminek:

Zastupce Koncového uzivatele musi byt informovan o véech povinnostech, Ihiitach, omezenich a podminkach
platnych pro Koncového uZivatele, jak jsou stanoveny v této Smlouveé;

Koncovy uzivatel je nadéle plné odpovédny za jakékoli jednani nebo opomenuti svého Zastupce Koncového
uzivatele nebo UZivatele;

aniz by tim byly omezeny ostatni napravné prostfedky, NOOL si vyhrazuje v pfipadé vyznamného poruseni této
Smiouvy Uzivatelem préavo poZadat Koncového uZivatele, aby identifikoval takového Uzivatele a aby takovému
Uzivateli pferusil nebo odvolal opravnéni udélené v souladu s timto bodem 5.5, aniz by tim Koncovému
uzivateli vzniklo pravo na jakékoli odskodnéni, pficemz v takovém pfipadé NOOL sdéli Koncovému uzivateli na
jeho zadost divody takové Zadosti; a

bylo vyslovné dohodnuto, Ze pokud jde o zaméstnance Koncového uZivatele, jsou ustanoveni tohoto bodu 5.5
spinéna, jestlize jsou takovi zaméstnanci fadné informovani o obsahu tétc Smlouvy a maji povinnost dodrzovat
jeji podminky sjednany ve své pracovni smlouvé uzaviené s Koncovym uzivatelem &i jinym vhodnym
zplsobem, a Koncovy uzivatel je nadale plné odpovédny a zodpovida za své zaméstnance, jejich jednani a
jakékoli nevhodné pouziti systémi NOOL a EMVS,

5.6. V pfipadé potencialniho pfipadu padélani ve smyslu Nafizeni v pfenesené pravomoci je Koncovy uzivatel, kromé
jinych povinnosti uloZzenych mu touto Smlouvou, Nafizenim v pfenesené pravomoci a jinymi pravnimi pfedpisy,
povinen na vyzvu NOOL pisemné poskytnout informace, na kterém konkrétnim pracovisti Koncového uzivatele
k identifikaci potencidlniho pfipadu padélani dodlo, a to v potfebném detailu, véetné presné adresy daného
pracovisté a jednoznacné identifikace politace a Uzivatele, ktery dany Ukon ovéfeni a vyrfazeni jedine¢ného
identifikatoru provedl; tim nejsou dotlena ustanoveni tykajici se vedeni a uchovavani auditni stopy.

6. POVINNOSTI NOOL

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.3.
6.3.1.

NOOL pfijme potfebna opéatfeni, aby zajistil, ze bude Vnitrostatni systém NSOL vyvinut, zaveden, vyzkousen a
provozovan v souladu se Smérnici EU o padélanych |écivych pfipravcich a Nafizen/m v pfenesené pravomoci a
v souladu s touto Smlouvou.

Vnitrostatni systém NSOL musi odpovidat viem podminkam stanovenym v ¢ldnku 35 odst. 1 Nafizeni v pfenesené
pravomocdi, a to:

musi umoznovat spolehlivou elektronickou identifikaci a ovéfeni jednotlivych baleni |é¢ivych pfipravk@
Koncovym uzivatelem v souladu s pozadavky Nafizeni v pfenesené pravomoci;

musimit programovaci rozhrani aplikace umoznujici pfendset a vyménovat Udaje se softwarem pouzivanym
Koncovym uZivatelem a tam, kde je to vhodné, prislu§nymi vnitrostatnimi organy;

jestlize Koncovy uzivatel zada dotazy do Vnitrostatniho systému NSOL za tcelem ovéfeni pravosti a vyfazeni
jedine¢ného identifikdtoru, musi byt doba odpovédi Vnitrostatniho systému NSOL, bez ohledu na rychlost
internetového pripojeni, nizéf nez 300 milisekund u nejméné 95 % dotazd; vykon Vnitrostatniho systému NSOL
musi umoznovat Koncovému uzivateli provoz bez vyznamného zdrzeni, a

ve vyjimecnych pfipadech vypadku vlastniho software Koncového uzivatele musi Vnitrostatni systém NSOL
zahrnovat graficka uzZivatelskad rozhrani umoziujici pfimy pristup k nému Koncovému uZivateli ovéfenému
v souladu s nize uvedenym bodem 6.3.2 za (¢elem ovéfeni pravosti jedinecného identifikatoru a jeho vyfazeni.

Aniz je tim omezena obecné povaha vyse uvedeného, zavazuje se NOOL, ze:

vynalozi veskeré rozumné pozadovatelné Usili, aby nalezitym zplsobem zfidil Vnitrostatni systém NSOL , a



6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

prijme piislusna opatfeni, aby Vnitrostatni systém NSOL samotny a (daje ve Vnitrostatnim systému NOOL
ulozené byly chranény vhodnymi bezpednostnimi opatfenimi napfiklad proti neopravnénému pfistupu, zadrzeni
nebo naruseni;

v souladu s ¢ldnkem 37 odst. 1 pism. b) Nafizeni v pfenesené pravomoci zavede bezpeénostni postupy, které
zajisti, Ze ziskat pfistup do Vnitrostatniho systému NSOL nebo nahravat Udaje do Vnitrostatniho systému NSOL
budou moci pouze UZivatelé, jejichz totoznost, funkce a legitimita byly ovéfeny, pricemz toto ovéreni provede
Koncovy uzivatel alespon pfed prvnim pripojenim/pfistupem UZivatele k Vnitrostatnimu systému NSOL; pro
tento ucel se Koncovy uzivatel zavazuje poskytnout NOOL veskerou jim pozadovanou soucinnost, véetné
poskytnuti vedkerych informaci pozadovanych NOOL;

v souladu s élankem 36 odst. 1 pism. b) Nafizeni v pfenesené pravomoci zajisti Vnitrostatni systém NSOL
spusténi upozornéni v systému a v terminalu, kde se uskutelfiuje ovéfovani pravosti jedinecného
identifikatoru, jestlize takové ovéfovani nepotvrdi, Ze je jedinecny identifikator pravy; bude nepretrzité
sledovat Vnitrostatni systém NSOL, zda v ném nevznikaji udélosti upozorfiujici na potencialni pfipady padélani,
a zajisti okamzité vysetfeni véech potencialnich pripad padélani oznacenych v systému v souladu s Nafizenim
v pfenesené pravomoci;

v souladu s ¢lankem 36 pism. g) Nafizeni v pfenesené pravomoci a aniZ je tim dotcen clanek 35 odst. 1
pism. h) uvedeného Nafizeni, bude Vnitrostatni systém NSOL umoznovat pfistup ovéfenym distributordim
k seznamu distributorsl zminénému v ¢lanku 33 odst. 2 pism. h) Nafizeni v pfenesené pravomoci (tj.
distributorm povéfenym drzitelem rozhodnuti o registraci prostfednictvim pisemné dohody, aby jeho jménem
skladovali a distribuovali pfipravky, na které se vztahuje jeho rozhodnuti o registraci), za ucelem rozhodnuti,
zda musi ovéfovat jedinecny identifikator daného lécivého pripravku v souladu se Smérnici o padélanych
lé¢ivych pfipravcich a Nafizenim v pfenesené pravomoci.

bude bezplatné podporovat Koncového uZivatele a umozni mu bezplatny piistup ke véem relevantnim
materialim a dokumentaci a k programu $koleni, aby umoznil Koncovému uZivateli pfipojovat se
k Vnitrostatnimu systému NSOL pfi pinéni Ucelu.

7. INTERNi AUDIT NOOL

1.1

NOOL bude vhodnymi prostfedky uskuteénovat pravidelné kontroly plnéni pozadavk( stanovenych pro néj
Nafizenim v pfenesené pravomoci (zvlaété viech technickych a organizacnich bezpecnostnich aspektl vztahujicich
se ke zfizeni a provozovani Vnitrostatniho systému NSOL), jak je poZadovéno ve Smérmnici EU o padélanych lé¢ivych
pfipravcich, Nafizeni v pfenesené pravomoci a této Smlouvé.

8. PRAVA K DUSEVNIMU VLASTNICTVI

B8:1

Koncovy uzivatel uznava a souhlasi, Ze viechna prava a naroky k praviim dusevniho vlastnictvi souvisejici
s Vnitrostatnim systémem NSOL, véetné jakychkoli programovacich rozhrani aplikace a grafickych uzivatelskych
rozhrani nebo jakékoli souc¢asti EMVS a podily na nich kdekoli na svété patfi NOOL, pfipadné EMVO, a udéluje se
k nim licence (neprodavaiji-se) Koncovému uzivateli. Koncovy uZivatel nemé zadna prava k Vnitrostatnimu systému
NSOL, ani k 7adnému programovacimu rozhrani aplikace a grafickému uZivatelskému rozhrani nebo jakékoli
soudasti EMVS, kromé prava pouzivat je k U¢elu v souladu s touto Smlouvou a Smérnici EU o padélanych lé¢ivych
pfipravcich a Nafizenim v pfenesené pravemoci,

9. OCHRANA UDA)JU A VLASTNICTVI

91

9.2.

9:2:1:
9.2.2.
9.2

0:2

V souladu s lankem 35 odst. 1 pism. h) Nafizeni v pfenesené pravomoci musf mit Vnitrostatni systém NSOL
takovou strukturu, aby zajistoval ochranu Osobnich ddajd a divérnych informaci obchodni povahy a vlastnictvi a
dévérnost Gdajl vytvofenych pti interakci Koncového uzivatele se systémem v souladu s clankem 38 Nafizeni
v pfenesené pravomoci, jak je popsano nize.

V zésadé plati, ze Udaje (data) obsazené v EMVS patii Koncovému uZivateli, ktery tyto udaje vytvafi (generuje) pfi
interakci s EMVS (,data patfi tomu, kdo je vytvofil“). Systém Ulozist EMVS musi uchovavat tyto datove prvky:

statické udaje (tj. informace uvedené v ¢lanku 33 odst. 2 Nafizeni v pfenesené pravomoci), a

dynamické (daje, tedy:

2.1 status jedineéného identifikétoru, tj. aktivni nebec vyfazeny. V pfipadé ,vyfazeného” jedine¢ného
identifikatoru obsahuji dynamické Udaje také podrobnosti, napf. zda byl vydan, staZen, ukraden atd., a
il zmény celého zéznamu (déle jen ,auditni stopa”), jak je uvedeno v ¢lanku 35 odst. 1 pism. g) Nafizeni

v pfenesené pravomoci, ktery obsahuje zaznam o vdech operacich spojenych s jedineénym
identifikdtorem, o UZivatelich uskute¢riujicich tyto operace a o povaze téchto operaci.



Podle vyse uvedené zasady je NOOL vlastnikem dynamickych Gdajd a statickych udajli obsazenych ve Vnitrostatnim
systému NSOL. Tyto informace nesméji byt pfistupné zadné jiné strané, s vyjimkou statickych (dajd a informaci o
statusu jedinecného identifikatoru za jedinym G¢elem ovéfeni (¢lanek 38 odst. 1 Nafizeni v prfenesené pravomoci),
aniz je tim ovlivnéno pravo pristupu Vnitrostatnich prislusnych organt, jak je uvedeno v ¢lanku 39 Nafizeni
V prenesené pravomoci.

9.4. Udaje generované vlastnim IT systémem Koncového uzivatele (napf. Udaje o prodejich nebo transakcich, o pohybu
zdsob, cendch atd.) elektronickymi nebo manualnimi prostiedky nebo takovymi prostfedky shromazdéné, vlastni
vyhradné Koncovy uzivatel a méze je volné uzivat bez jakehokoli omezeni. Pro vylou¢eni pochybnosti to znamena,
ze Koncovi uzivatelé viastni Gdaje generované jejich vlastnim IT systémem.

9.5. Aniz by tim bylo jakkoli omezeno pouzivani (dajl generovanych viastnim IT systémem Koncového uzivatele, jak je
uvedeno vyse, museji s pfistupem k jakymkoli Gdajim (statickym nebo dynamickym) vypsanym, zkopirovanym
nebo stazenym z EMVS, pro Géely mimo rdmec Smérnice EU o padélanych lé¢ivych pfipravcich a Nafizenf
v pfenesené pravomoci anebo jejich uzivanim souhlasit vsechny zapojené strany vlastnici Gdaje v daném pfipadé
v souladu s pfislusnou legislativou.

9.6. V souladu s ¢lankem 35 odst. 1 pism. g) Nafizeni v pfenesené pravomoci musi Koncovy uzivatel poskytnout
Vnitrostatnimu systému NSOL a Vnitrostatni systém NSOL uchovavat auditni stopu viech operaci spojenych
s jedineCnym identifikétorem, UzZivatelll uskute¢ujicich tyto operace a povahy operaci. NOOL nesmi pfistupovat
k auditni stopé ulozené ve Vnitrostatnim systému NSOL a idajlm v ni obsazenym bez pisemného souhlasu
legitimnich vlastnik( udajd (uréenych v souladu s vyge uvedenymi body 9.1 az 9.5), s vyjimkou pfistupu za Géelem
vysetfovani potencialnich pfipad padélani oznacenych v EMVS v souladu s ¢lankem 36 pism. b) Nafizeni
v pfenesené pravomoci,

9.7. NOOL umozni pfistup ke svému Vnitrostatnimu systému NSOL a k udajim v ném obsazenym pouze organiim
pfislusnym pro jeho Gzemi za G¢elem uvedenym v Elanku 39 Nafizenf v pfenesené pravemoci, alto pouze v rozsahu,
v jakém se tykaji vlastniho uzemi dotteného NOOL, pokud Smérnice EU o padélanych Ié¢ivych pfipravcich a Nafizeni
v pfenesené pravomoci nebo &eské pravni predpisy nestanovi jinak.

10. MLCENLIVOST (DUVERNE INFORMACE)

10.1.  NOOL a Koncovy uzivatel se ve vztahu k Dévérnym informacim pfijatym od druhé Smluvni strany zavazuji, ze:

10.1.1.  ucini viechna nezbytna opatfeni, aby zabranili kopirovéni, kradesi nebo jinému odcizeni Dlvérnych informaci
druhé Smluvni strany, které maji ve svém dreni, sprévé nebo pod svou kontrolou;

10.1.2.  budou nakladat s Ddvérnymi informacemi druhé Smiuvni strany jako s tajnymi a ddvérnymi, a aniz by byla
omezena platnost pfedchoziho, nebudou sdélovat takové Divérné informace 2adné 0s0bé, s vyjimkou pfipadd,
kdy je vyslovné dovoleno jinak touto Smlouvou nebo Smérnici o padélanych |é¢ivych pfipravcich a Nafizenim
v pfenesené pravomoci;

10.1.3.  budou vynakladat alespon stejny stupen péte a ochrany ve vztahu k Dlvérnym informacim druhé Smiuvni
strany, jaky vynakladaji ve vztahu k vlastnim chranénym a diivérnym informacim stejného typu, vzdy viak
budou postupovat s nejvyssi pécs;

10.1.4.  budou pouzivat DGvémné informace druhé Smiuvni strany pouze ke stanovenému Uéelu, nebo jak je stanoveno
ve Smérnici o padélanych lé¢ivych pfipravcich a v Nafizeni v prenesené pravomoci, s vylou€enim jakéhokoli
jiného Gcelu;

10.1.5.  wgini vSechny nezbytné preventivni kroky, aby zabranili jakémukoli nepoveolenému zneuziti, sdéleni, kradesi
nebo jiné ztraté Dlvérnych informaci, a upozorni okamzité druhou Smiluvni stranu, jakmile se o nich dozvi, a
pfijmou viechna nezbytna opatfeni, aby sniZili G¢inky takového nepovoleného zneuZiti, sdéleni, kradeze nebo
jiné ztraty.

10.2.  Omezeni uzivani nebo sdélovani Divérnych informaci, jak je stanoveno vyse, se netykd informaci, které:

10.2.1.  jsou nebo se stanou vefejné zndmymi, aniz by byla porusena tato Smlouva;

10.2.2.  ziskd druhd Smluvni strana zakonnym zplisabem nikoli jako divérné po Datu nabyti G¢innosti t&chto Podminek
nebo ziska NOOL ¢i Koncovy uzivatel zakonnym zplsobem nikoli jako diivérné pred Datem nabytf G¢innosti této
Smlouvy od treti strany;

10.23.  nezavisle vyvine NOOL nebo Koncovy uzivatel;

10.2.4.  je nutno sdélovat podle pozadavk( zakona, rozhodnuti soudu nebo piislusného Ufadu, s tim, Ze pred takovym
sdélenim musi NOOL nebo Koncovy uzivatel, jestlize ma povoleni ke sdéleni, druhou Smiuvni stranu neprodlené
upozornit na takovou povinnost, a poskytnout druhé Smiuvni strané dobu pfiméfenou danym okolnostem, aby
mohla pozadat o predbézné opatfeni nebo jinou vhodnou ochranu, nebo se vzdat pinéni ustanoveni, kterd se



tykaji dlvérnosti v této Smlouvé. V takovém pfipadé musi NOOL nebo Koncovy uzivatel spolupracovat s druhou
Smluvni stranou viemi zakonnymi prostredky, aby omezil G¢inky sdéleni a zabranil sdéleni jakychkoli jinych
Davérnych informaci, a

10.2.5.  je tfeba sdélit pro plnéni U¢elu.

11. OMEZENi ZARUKY A ODPOVEDNOSTI

11.1. Vyhrada k poskytnuti zaruky. Pfistup k Vnitrostatnimu systém NSOL se poskytuje bez jakychkoli zaruk. Zvlaste,
aniz by byly ovlivnény povinnosti NOOL podle Smérnice EU o padélanych Iécivych pfipravcich a Nafizeni
v pfenesené pravomoci, NOOL nezaruuje, Zze Vnitrostatni systém NSOL bude prosty chyb a vad (at uz zjevnych
nebo skrytych/latentnich) nebo Ze bude fungovat nepfetrzité.

11.2.  Strany se dohodly, Zze v mife maximalné povolené zakonem NOOL zvlasté neposkytuje jakékoli zaruky, véetné
jakékoli zaruky za stav, kvalitu, vykon, dostate¢nou jakost, prodejnost nebo vhodnost pro urcity ucel (i kdyby byl
NOOL o takovém Uéelu informovan), véetné zaruky za latentni nebo skryté vady, s ohledem k jakékoli ¢asti
vnitrostatniho systému NOOL.

11.3. Vylouéeni nahrady $kody. Aniz jsou dotéeny vyde uvedené body 11.1. a 11.2. a v maximalnim rozsahu
povoleném zakonem, nenese NOOL odpovédnost za jakékoli skody vzniklé Koncovému uZivateli z této Smlouvy,
naroky, platby odskodného, vydaje, néklady a ztraty, které jsou pfimé, nepfimé nebo nasledné, vietné jakéhokoli
uslého zisku, uslého prospéchu, uslého obratu, uslého pfijmu, ztraty Uspor, uslé smlouvy, ztraty uzivani, uslého
obchodu nebo preruseni provozu, ztraty dobré povésti, ztraty dat, ztraty klientd, naroky tretich stran, jakékoli jiné
pfimé, nepfimé, zvlastni, ndhodné nebo nasledné skody jakénhokoli druhu, at uz vznikly na zakladé poruseni této
Smlouvy, zékonné povinnosti, skryté nebo latentni vady nebo jinak, bez ohledu na to, zda byla Skoda predvidatelna,
ve spojeni s pfistupem k Vnitrostatnimu systému NSOL, nebo vznikla z pfistupu k Vnitrostatnimu systému NSOL i
z jeho uzivani.

12. DOBA TRVANI A UKONCENI PLATNOSTI

12.1.  Tato Smlouva je uzavrena na dobu neuritou.

12.2.  Kterédkoli ze Smluvnich stran ma pravo ukondit tuto Smlouvu s okamzitou G¢innosti pouhym doruéenim vypovédi
druhé Smiuvni strané, jestliZe (i) druhd Smiluvni strana porusi jakoukoli podstatnou povinnost podle této Smlouvy, a
{ii) porusujici Smluvni strana nenapravi takové poruseni béhem devadesati (90) kalendarnich dnl po predani
pisemné zadosti o napravu, je-li moZné takové poruseni napravit.

12.3. NOOL ma dale pravo ukoncit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou Ucinnosti, jestlize (i) bude ukonéena nebo vyprsi
z jakéhokoli dvodu smlouva mezi EMVO a NOOL o uZivani evropského centralniho tlozisté NSOL, nebo (ii) Koncovy
uzivatel pozbude opravnéni vydavat Ié¢ivé pfipravky verejnosti nebo pozbude povoleni k distribuci, jak pfedpoklada
Smérnice EU o padélanych |éCivech a Nafizeni v pfenesené pravomoci a pfislusny cesky prévni predpis. Ustanoveni
§ 1999 odst. 1 zékona ¢. 89/2012 Sh., obéansky zakaonik, ve znéni pozdéjsich predpistl, se pro NOOL nepouzije.

12.4.  Vyprseni nebo ukonceni této Smlouvy neovliviuje ta ustanoveni, kterd jsou na zakladé svych Ihat a smyslu ¢asové
neomezené povahy v souladu s bodem 14.4. niZe.

12.5. NOOL je opravnén navrhnout Koncovému uzivateli zménu Smlouvy, zejména v pfipadé zmén pravnich predpisQ
nebo fungovani Vnitrostatniho systému NSOL, a Koncovy uzivatel je povinen se k takovému navrhu vyjadFit do dvou
(2) mésic ode dne doruceni takového navrhu. V pripadé, ze Koncovy uZivatel v této Ih{té nevyjadfi souhlas
s takovou zménou, je NOOL opravnén ukonéit tuto Smiouvu s vypovédni dobou v délce dvou (2) tydnl ode dne
doruéeni vypovédi.

13. ZMENY A AKTUALIZACE VNITROSTATNIHO SYSTEMU NOOL

13.1. NOOL miZe kdykoli uplatnit aktualizace, zmény anebo Upravy Vnitrostétniho systému NSOL v souladu
s nasledujicimi podminkami.

13.2.  Relevantni dokumenty (Artifacts)

NOOL zajisti poskytnuti Koncovému uzivateli pro Fazi zavadéni EMVS SDK/API a aktualizace nebo zmény SDK/API.
Dokumentace bude dostupnd v elektronickém udlozisti Confluence.

13.3.  Pfedani SDK/API

SDK/API bude zpfistupnéna v elektronickém Ulozisti Confluence. Pripadné pfihlasovaci Udaje budou zaslany elektronicky na



13.4.

kontaktni adresu Koncového uzivatele.

Vydavani aktualizaci a zmén

Jakékoli aktualizace a zmény téchto dokumentd (Artifacts) se uskute¢iuji podle zvlastniho postupu podobnéhe ITIL V3 nebo
novéjéiho. Postup aktualizaci rozliduje mezi opravami v naléhavém pfipadé, drobnou zménou a vyznamnou zménou.

(i)

(i)

(iii)

13.5.

13.6.
13.7.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

Oprava v naléhavém pfipadé

Oprava v naléhavém pfipadé se pouziva k opravé urgentnich chyb v NMVS nebo rozhranich. Opravy pfi
ohrozeni bezpe¢nosti dat, neporusenosti dat nebo bezpecnosti systému se povazuji vyslovné za opravy
v naléhavém pfipadé. Opravy v naléhavém pfipadé obvykle zahrnujf ,hot fix" a ,bug fix". Na zakladé povahy
ohrozeni, které je tfeba odstranit, je kli€ovym faktorem Cas. Opravy v naléhavem pfipadé se proto mohou
uplatnit pred distribuci SDK/API. O opravé v naléhavém pfipadé je vsak tfeba co nejdfive informovat Koncového
uzivatele. S ohledem na povahu popsaného systému je zpétna kompatibilita nezbytnym aspektem jakékoli
zmény zahrnujicl zmény v naléhavém pfipadé.

Drobna zména

Drobna zména se pouziva k hromadné zméné v pfipadé mensich vylepseni, oprav anebo zndmych chyb.
Drobna zména obvykle nezahrnuje zmény rozhrani. Jsou-li takové zmény zahrnuty, jsou zpétné kompatibilni.
Drobné zmény se budou distribuovat nejméné 30 kalendafnich dnli pfed jejich nabytim U&innosti.

Vyznamna zména

Vyznamna zména se pouzivé k zavedeni nove funkce a/nebo procesd. V pfipadé vyznamné zmény nemusi byt
zachovéna zpétnad kompatibilita. Po pfechodném obdobi vyznamna zména zcela nahradf dfivéjsi vyznamnou
zménu. Vyznamné zmény se budou distribuovat nejméné 60 kalendarnich dnll pfed jejich nabytim GEinnosti.

Jestlize bude nasazeni nebo instalace takovych aktualizaci, zmén anebo Uprav ve Vnitrostatnim systému NSOL
vyzadovat (doc¢asné) omezeni nebo pferuseni pristupu Koncového uzivatele k ¢astem Vnitrostatniho systému NSOL
nebo k celému systému, musi NOOL pfedem poskytnout Koncovemu uzivateli pfiméfené upozornéni, které umozni
zmirnit dopad takovych zmén, a musi vynaloZit vedkerou snahu, aby minimalizoval jakékoli omezeni nebo pferuseni.

Véechny aktualizace, zmény nebo Gpravy budou vyhradnim vlastnictvim NOOL.

Vegkera ddrzba, opravy, nahrady, aktualizace, zmény a Upravy jakekoli povahy Vnitrostatniho systému NSOL se
budou uskute&hiovat na zakladé vyhradniho rozhodnuti NOOL podle vyse uvedeného bodu 13.1.

VSEOBECNA USTANOVENI

Koncovy uzivatel nesmi bez pfedem daného pisemného souhlasu NOOL postoupit tuto Smlouvu zcela ani ¢astecné
jinému subjektu a jakykoli pokus o jeji postoupeni porusujici toto ustanoveni bude neplatny od samého pofatku.
NOOL miize kdykoli tuto Smlouvu, véetné viech prav a povinnosti, postoupit bez souhlasu Koncového uzivatele a
NOOL se zavazuje bez zbyte¢ného odkladu informovat Koncového uzivatele o takovem postoupeni a jeho ddvodech.

Koncovy uZivatel je povinen si na vlastni naklady obstarat viechna nezbytna zafizeni, sluzby a vybaveni potfebna
k pouzivani Vnitrostatniho systému NSOL a pfistupu k nému, véetné vhodného pocitacového vybaveni a
internetovych pfipojeni, na vyhradni riziko a naklady Koncového uzivatele.

Koncovy uZivatel musf hlasit NOOL mimofadné udalosti, kterych byl svédkem ve vztahu k uzivani Vnitrostatniho
systému NSOL a pfistupu k nému, a musi bez zbyte¢ného odkladu odpovédét na jakoukoli relevantni Zadost NOOL o
informace.

Ustanoveni €. 10 této Smlouvy zdstanou v platnosti po dobu 5 let ode dne ukonéeni této Smlouvy.

PFi ukonceni Géinnosti této Smlouvy musi Koncovy uZivatel znicit véechny kopie Vnitrostatniho systému NSOL
(pokud takové kopie ma), jakékoli jiné soucasti EMVS a s nimi spojenou dokumentaci, kterou mé (pfipadné) ve svém
drzeni, s vyjimkou piipadd, kdy je uchovani takovych kopii nezbytné, aby Koncovy uzivatel mohi pinit své povinnosti
podle Smérnice EU o padélanych lécivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci nebo podle pfislusného
prava.

Volba prava a soudni pravomoci
Tato Smlouva se fidi pravem Ceské republiky.

Jakykoli spor mezi Smluvnimi stranami vznikly z této Smilouvy bude pfedlozen ¢eskym soudlm a s konecnou
platnosti jimi rozhodnut.



15. DEFINICE

Pfi pouZiti v téchto ustanovenich maji nize uvedené pojmy tento vyznam:

15.1.
15.2.
(i)

(i)
(iii)

{iv)

15.3.

15.4.

15.5.

15.6:

15.7.

15.8.

1:5:9.

15.10.

Datum nabyti Géinnosti znamena datum, ke kterému je tato Smlouva uzavrena.
Dlvérné informace jsou

viechny informace jakékoli povahy (véetné napfiklad, nikoli véak pouze, véech Udajl, obchodnich tajemstvi,
snalosti a zkugenosti, obchodnich informaci, pland, zprav, analyz, studif, vykres(, navrh, modell, konceptd,
myslenek, objev(, technik, skic, nastrojd, pocitaéovych programd, vyvojovych diagramd, postupl, ¢asovych
harmonogram(l, specifikaci, technickych norem a norem kvality) (jako jsou navrhy smluv a podepsané
smlouvy, obchodni a/nebo financni zaznamy, vzorky, korespondence, prezentace),

na jakémkoli nosi¢i a v jakékoli formé, formatu nebo sdélovacim prostfedku (napfiklad, nikoli vsak pouze,
pisemné, Ustni, grafické, elektronicke, stranky ve formatu html, obrazy, zvukové a video zaznamy),

které sdélujici strana pfedava pfijimajici strané nebo ke kterym pfijimajici strana dostane pfistup, a které se
vztahuji k EMVS, jeho vyvoji, zavedeni, zkouskam nebo provozovani, véetné napfiklad, nikoli vsak pouze,
pfislusnych informaci ¢lent EMVO, ¢lent NOOL, tfetich stran zapojenych do vyvoje, zavadéni, zkousek nebo
provozu Vnitrostatniho systému NSOL a Koncovych uZivatel(;

viechny Udaje (data);

véechny informace a software pro Vnitrostatni systém NSOL (véetné rozhrani Vnitrostatniho systému NSOL}) a
vztahujici se k tomuto systému, a

jakékoli informace, které, nejsou-li jinak vyse popsany, jsou sdélujici stranou oznaceny jako ddvérné, nebo maji
takovou povahu, Ze rozumné uvazujici osoba véfi, Ze jsou davérné,

Evropska organizace pro ovérovani léciv nebo ,EMVO“ znamené neziskovy pravni subjekt zalozeny za Ucelem
zfizeni a spravy Evropského centréalniho Ulozisté v souladu se Smérnici EU o padélanych IéCivych pripravcich a
Nafizenim v pfenesené pravomoci.

Evropské centraini ulozisté oznatuje soucast EMVS v odpovédnosti EMVO, ktera slouzi jako centralni informacni
a datovy router podle élanku 32 odst. 1 pism. a) Nafizeni v pfenesené pravomoci pro prenos dat do Vnitrostatnich
systém( a z Vnitrostatnich systémd; je zfizovano a spravovano EMVO.

Evropsky systém ovérovani léCivych pFipravkd nebo ,EMVS* znamena evropsky systém pro ovérovani léciv,
ktery ma byt zfizen a spravovan v souladu s kapitolou VIl nafizeni v pfenesené pravomoci; je tvofen evropskym
centralnim Glozitém a Vnitrostatnimi systémy a umozfiuje Koncovym uzivatelim ovéfovat pravost lécivych
pfipravkd v souladu s ustanovenim Smérnice EU o padélanych légivych piipravcich a Nafizeni v pfenesené
pravomaoci.

Faze zavadéni EMVS znamené dobu nab&hu pro omezeny rozsah a predbézny provozni rezim asti EMVS, ktery
bude automaticky ukonéen dne 8. Gnora 2019 v 23:59:59 hod. SEC.

Nafizeni v pfenesené p}évomoci znamend nafizeni Komise (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se
dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu huménnich lé¢ivych pripravkd.

Osobni udaje znamenaji veskeré informace 0 identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobé, jak jsou
definované v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
o0sob v souvislosti se zpracovanim asobnich Udajl a o volném pohybu téchto Gdajd a o zrueni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich ddaj), G¢inném od 25. kvétna 2018, a pfislunych vnitrostatnich pravnich
predpisech o ochrané osobnich tdajd.

Poruseni bezpeénosti znamena jakoukoli udalost, ktera ohrozuje bezpeénost a fungovani EMVS, véetné napfiklad,
nikoli véak pouze, jakéhokoli porugeni bezpecnosti vedouciho k nahodnému nebo nezdkonnému zniceni, ztraté,
zméné, neopravnénému sdéleni Udajl nebo (jinych) davérnych informaci &i pristupu k nim, a jakékoli neopravnéné
ulozeni (upload) Gdajdi v EMVS nebo uloZeni (upload) nezakonnych (daji v EMVS.

Prava k dusevnimu vlastnictvi jsou jakékoli nebo viechny patenty, prava k vynalezlim, uzitnym vzorlim,
zapsanym primyslovym vzordim, prava k navrhiim, ochranné znamky, servisni znacky, autorska prava, kopirovaci
prava, vedlejéi a souvisejici prava, prava k databazim,[1] obchodni ndzvy a nazvy podnikl, nazvy domén, znalosti a
zkuZenosti, prava k pocitadovému software, chranéné propagaéni materialy, obchodni tajemstvi a jakékoli a
viechna ostatni prava k dudevnimu nebo primyslovému vlastnictvi ve viech jejich dédickych a morélnich
aspektech, jakoz ji jakékoli jejich uplatnéni kdekoli ve svété (bez ohledu na to, zda jsou nebo nejsou zapsana)

[1] Véetné prav k databazim sui generis vyplyvajicich ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES ze dne 11. bfezna
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1996 o pravni ochrané databazi.

Smérnice EU o padélanych lé¢ivych pfipravcich znamena smérnici 2011/62/EU ze dne 8. Cervna 2011, kterou
se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spole¢enstvi tykajici se huméannich lé¢ivych pfipravkd, pokud jde o
zabranéni vstupu padélanych lé¢ivych pfipravk( do legéainiho dodavatelského fetézce, a tam, kde je to vhodné,
pfislusné provadéci zakony prislusnych ¢lenskych statll EHP.

Software Development Kit nebo ,SDK" znamena jakykoliv software, specifikace a jakoukoliv dokumentaci
v jakékoliv formé pro vyvoj, implementaci, testovani a provozovani Vnitrostatnino systému NSOL.

Udaje (data) jsou jakékoli informace nahrané do EMVS, zpracované EMVS, pfevedené, generované nebo ulozené
EMVS nebo prostfednictvim EMVS, jak se predpokladé podle Smérnice EU o padé&lanych léivych pfipravcich a
Nafizeni v pfenesené pravomoci (zejména ¢l. 33 odst. 2), a to bez ohledu na to, zda jsou takové Udaje ulozeny
v evropském centralnim GloZisti nebo ve Vnitrostatnim systému a zda tyto Gdaje obsahuji nebo neobsahuji Osobni
Gdaje.

Uzivatel je jakykoli opravnény uzivatel EMVS nebo Vnitrostatniho systému, véetné Koncovych uzivateld, jak je
uvedeno ve Smérnici EU o padélanych |écivych pfipravcich a v Nafizeni v pfenesené pravomoci, jakoz i osoba
opravnéna nebo zmocnéna vydavat 1éCivé pfipravky verejnosti.

Vnitrostatni organizace pro ovérovani lé€iv nebo ,,NMVO“ znamena neziskovy pravni subjekt zaloZeny v Unii,
ktery odpovida za zfizeni a spravu vnitrostatniho a/nebo nadnarodniho UloZisté v souladu s ustanovenimi Smérnice
EU o padélanych lécivych pripravcich a Nafizeni v pfenesené pravomaoci.

Vnitrostatni systém nebo ,NMVS* znamena vnitrostatni nebo nadnérodni UloZisté EMVS podle ¢l. 31 odst. 1
pism. b} Nafizeni v pfenesené pravomoci v odpovédnosti jedné NMVO: je spojen s evropskym centralnim Glozistém
a dovoluje Koncovym uZivatellm ovéfovat pravost léCivych pripravkd v souladu s ustanovenimi Smeérnice EU o
padélanych IéCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomaoci.

Vnitrostatni systém NSOL znamené vnitrostatni systém ovéfovani lécivych pripravkl, za ktery odpovida NOOL.

Zastupce Koncového uzivatele znamena jakéhokoli opravnéného jednatele, funkcionarfe, zaméstnance nebo
zastupce Koncového uzivatele.

Zastupce NOOL znamena opravnéného jednatele, funkcionare, zaméstnance, zastupce NOOL nebo IT spolecnosti
NOOL

Podpisy na nasledujici strance:

Koncovy uzivatel
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