
SMLOUVA o uZivAni VNITROSTATNiHO SYSTEMU NSOL KONCOVYMI
UZIVATELI
(da’le jen ,,Smlouva”)

uzavrené mezi

spolkem
Nérodm’ organizace pro ovérovém' pravosti iééiv. 2.5.,
se sidlem Pobfeinl' 620/3, Karll'n, 186 00 Praha 8,
ICO: 05851742.
zapsanym ve spolkovém rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, Sp. zn. L 67982
(da’le jen ,,NOOL").

a

obchodm’ firma: Kraiské zdravotm’, a.s.,
se s1dlem/mistem podnikéni Sociélnf péée 33l6/12a, 40011 Usti nad Labem
ICO: 25488627.
zapsanou v obchodm’m rejstrfku vedeném soudem v Krajsky’ soud v Usti nad Labem, Sp. zn. B 1550
(déle jen ,,Koncovy uéivatel“),

(NOOL a Koncovy uiivatel jednotlrvé déke jen ,,Strana” a spoteéné dale jen ,,Strany“).

PREAMBULE

Tato Smlouva upravuje podml'nky pro prrpojem’ a pristup k Vnitrostétnimu systému NSOL a pro uél’vénl' Vnitrostétm’ho
systému NSOL, ktery je provozovén NOOL.

NOOL povoluje uér’vém’ Vnitrostétmho systému NSOL Koncovému uéivateli podle obsahu této Smlouvy. NOOL neproda’va’
Vnitrostétni systém NSOL Koncovému uiivateli a NOOL zfistava neziskovym pra‘vm’m subjektem, ktery zrizuje a spravuje
Vnitrostétnf systém NSOL.

1. ZAVAZNOST SMLOUVY

1.1.

1.2.

1.3.

Uzavrenim této Smlouvy Koncovy uiivatel potvrzuje, 2e se sezna’mil s jejl’m obsahem. 2e mu rozumi a souhlasf s tim,
2e je touto Smlouvou vézén.

Osoba, které uzaw’ré tuto Smtouvu jménem Koncového uiivatele, ktery je obchodnf korporaci (spoleénostl’),
spolkem. sdruiem’m nebo jinou pravnickou osobou, timto prohlaéuje, 2e ma prévni zpfisobilost takovou prévnickou
osobu zavazovat a 2e takova prévnicka osoba, kterou zastupuje, souhlasi, ie je touto Smlouvou vézéna.

Pokud Koncovy’ uiivatel nesouhlasr‘ s obsahem této Smlouvy, nemé opra’vném’ 5e k vnitrostétm’mu systému NSOL
pripojit, vstoupit do ného nebo ho jinak uéivat.

2. UCEL TETO SMLOUVY

2.1.

2.2.

Uéelem te’to Smlouvy je stanovit prisiuéna' préva a povinnosti NOOL a Koncového uiivatele ve vztahu k pripojem'
Koncového uéivatele k Vnitrostétm’mu systému NSOL, jeho pristupu k nému a Jeho uil'vém' za Uéelem ovérem’
pravosti a vyrazem' jedineéného identifika’toru lééivych prl'pravkfi v souladu s ustanovenimr Smémice EU 0
padélanych Iééivy’ch pfipravcich a Nafizem’ v prenesené pravomoci (déle jen ,.Uéel").

EMVO a NOOL vyV1j811 a provozujl' systém EMVS, véetné evropského centrélm’ho dioiiété a Vnitrosta’tm’ho systému
NSOL, s Cl'lem ovérovat pravost a vyfazovanijedineinych identifikétorfl Iéiivych pfipravkfi v souladu s ustanovem’m
Smérnice EU 0 padélanych Iééivych pripravcich a Narizem’ v prenesené pravomoci. které majr’ bYt funkéni nejpozdéji
do 8. Unora 2019 ve 23:59:59 hod, SEC. Systém EMVS, vr‘fetné evropského centra‘lnl’ho Uloiiété a Vnitrostétnihoi
systému NSOL, je do doby uvedené v predchozi vété ve fézi navrhovém’, vyivoje a testovéni, a proto mfiie bit
podstatné zménén, ami by tim Koncove’mu uZivateli vzniklo prévo na jakékoli odékodném’. 0d 9. (more 2019 bude
Vnitrostétni systém NSOL plné funkc’m’ v souladu se Smérnicr’ EU 0 padélam’rch lééivych pfipravcfch a Naffzenl'm
v prenesené pravomoci.

3. UDELENi PRAv KONCOVEMU UZIVATELI

3.1. NOOL touto Smlouvou udéluje Koncovému uZivateli bezplatné. omezené. nevyhradm’, neprenosne’ liceném’ prévo
pripojovat 59 k Vnitrostétm’mu systému NSOL, ziskat k nému pfistup a pouéivat ho Whradné pro Uéel, v souladu se
Smérnici EU 0 padélany’ch 1ééivych pripravcich a Nafizem’m v prenesené pravomoci.



4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4. OMEZENi LICENCE

Pokud nem’ stanoveno jinak, potom Koncovy uiivatel nesml' v rozporu s podmfnkami této Smlouvy (i) poui‘fvat,
kopirovat, uchovévat, distribuovat, prodévat, zvefejfiovat, vystavovat, poskytovat na za’kladé dflél' licence,
pronajl'mat, opravovat nebo pozméfiovat Vnitrostétm’ systém NSOL am' iadnou jeho souéést; (ii) upravovat,
pfizpfisobovat, dekompilovat, rozkladat, zpétné skladat, zpétné sestavovat, zpétné analyzovat nebo jinak pfeklédat
Vnitrosta’tnl' systém NSOL nebo Jakoukoli jeho souéést; (iii) pouéivat Vnitrosta’tm systém nebo jakoukoli jeho souéést
nebo k mm vydévat diléi licence ve prospéch tfetl’ strany a obecnéji k jakémukoii jinému Uéelu nei je Uéel;
(iv) uklédat informace Ci ddaje ve Vnitrosta’tnim systému NSOL, které jsou nepFesné nebo nebyly zfskény zékonné éi
poruéuji jakékoli Prava k duéevnfmu vlastnictvi nebo poruéujl’ Smémici EU 0 padélanYch Iééivy’ch pfipravcw’ch nebo
Naffzem’ v pfenesené pravomoci, nebo k takovym informacfm 6i Odajfim pfistupovat éi je éI’Fit. Toto omezenf 5e
netyka’ uklédém’ Udajfl o splném’ povmnosti Koncového uiivatele vyply’vajicich z prévnfch pfedpisfl a této Smlouvy.

Jestliée ma’ NOOL kdykoli oddvodnéne’ a objektivm’ dfivody se domm’vat, 2e (daléi) pfipojem' Koncového uiivatele
k Vnitrostétm’mu systému NSOL, pfistup Koncového uiivatele k tomuto systému nebo uiivém’ tohoto systému
Koncom uiivateJem:

bezprostfedné a podstatné ohroZuje bezpeénost nebo fungovam’ Vnttrostétm’ho systému NSOL nebo EMVS
(zcela nebo zéésti), je NOOL oprévnén okamZité a bez pfedchoziho upozorném’ odpojit Koncového uiivatele
(zcela nebo zéésti) 0d Vnitrostétnfho systému NSOL s tim, 2e NOOL bode bez zbyteéného odkladu informovat
Koncového Uzivatele o takovém opatFem’ a Jeho dfivodech a 2e pfipojem’ Koncového uiivatele k Vnitrostétm’mu
systému NSOL bude obnoveno co nejdfl've, jakmile to bude moiné, a? jii nebude existovat Za’dné bezprostfednl’
a podstatné ohroiem’ bezpeénosti nebo fungovém’ Vnitrostétniho systému NSOL nebo EMVS; a

je v rozporu s touto Smkouvou, avéak neohroiuje bezprostfedné a podstatné bezpeénost nebo fungovém’
Vnitrostétnfho systému NSOL nebo EMVS (zcela nebo éa’steéné). ma NOOL prévo odpojit Koncového uéivatele
od Vnitrostétnfho systému NSOL (a mfiie pak uplatnit své daléf préva v souladu s touto Smlouvou), pokud
Koncovy uZivatel nenapravi takové poruéem’ béhem 90 (devadeséti) kalendéfm’ch dnfl (nebo béhem kratén’ lhfity
tam, kde to NOOL mflie dfivodné poiadovat), je-li moiné takové poruéem’ napravit. p0 pfedloiem’ pl’semné
v92vy k takové népravé ze strany NOOL.

Jestliée mé Koncovy uiivate! kdykoli odl‘jvodnéné a objektivm’ dfivody domm’vat 5e, 2e (budouci) pfipojenf, pfistup
k Vnitrostatnimu systému NSOL nebo jeho uiivéni bezprostfedné a podstatné ohroiujf bezpeénost Koncového
uéivatele, mfiie 5e Koncovy’ uiivatel odpojit 0d Vnitrosta’tm’ho systemu NSOL 5 mm, 2e Koncovy uiivatel musi bez
zbyteéného odkladu informovat NOOL o takovém opatfeni a jeho dflvodech a 2e pfipojenl' Koncového uiivatele bude
obnoveno, jakmile nebude trvat bezprostfedm’ a podstatné ohroiem’ bezpeénosti Koncového uZivatele. TI’m nenl’
nijak ovlivnéno Jednostranne’ rozhodnuti Koncového uéivatele, 2e se kdykoliv odpojl’ od Vnitrostétniho systému NSOL
(anii by tl’m byly ovlivnény povinnosti Koncového uiivatele podle Smérnice EU 0 padélanych Iééivych pfl’pravcfch a
Nafl’zem’ v pfenesené pravomoci).

5. POVINNOSTI KONCOVEHO UZIVATELE

5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

Koncovy uiivatel 5e pfipojf a bude pflstupovat k Vnitrosta’tnl’mu systému NSOL a uél’vat Vnitrostétm’ systém NSOL,
aby ovéfil pravost jedineéného identifikétoru lééivYCh pfl’pravkfi a vyfadil jedineény identifikétor v souladu s touto
Smlouvou a véemi svy'mi povinnostmi podle Smémice EU 0 padélanych lééivych pFI’pravcich a Nafizem’ v pfenesené
pravomoci.

Koncovy uiivatel zaruéuje, 2e:

bude udriovat v dOvérnosti své povéFem’ a hesla pro pfipojem’ k Vnitrostétm’mu systému NSOL a do
Vnitrostétm’ho systému NSOL bude nahrévat pouze sprévné a pfesné informace nebo Udaje (data);
vlastm’ systém Koncového uiivatele a jakékoli pflpojem’ nebo pfistup Koncového uZivatele do Vnitrostétm’ho
systému NSOL budou chranény dostateénYmi bezpeénostnfmi opatfem’mi k ochrané proti neoprévnénému
pfistupu, zastavem’ a pferuéem’ neopra’vnéného pfl’stupu a ochrané proti jinym Poruéem’m bezpeénosti, véetné
bezpeénostnfch opatfem', které mohou byt Koncovému uiivateli ozna’mena ze strany NOOL: a

neprodlené upozorm’ NOOL na jakékoli Poruéem’ bezpeénosti, jakmile se 0 takovém Poruéeni bezpeénosti dozvi,
a pFijme véechna nezbytna opatfem’, aby zmimil takové Poruéem’ bezpeénosti, je—li to moiné.

Koncovy uiivate! v Za'dném ph’padé nesml’ (i) pouifvat Vnitrostétm’ systém NSOL jaky’mkoli nezékonnym zpCJsobem.
k ia’dnému nezékonnému afield ani éédnym psobem poruéujicfm tuto Smlouvu nebo Smérnici EU 0 padélanych
léc'ich pfl’pravcich a Naflzem’ v pfenesené pravomoci, ani jednat podvodné nebo 5e 219m Umyslem, napfl’klad
proniknutfm do kodu nebo vloiem’m ékodlivého kédu, véetné virfi, nebo Umyslnym vloiem’m nepfesny’ch.
padélanSIch 6i ékodlivych ddajfi do Vnitrosta’tm’ho systému NSOL; (ii) poruéovat jakékoli Préva k duéevm’mu
vlastnictvi vztahujicf 5e k Vnitrostatmmu systému NSOL nebo préva jakékoli tfetl' strany ve vztahu k uiivéni



5.4.

5.5.

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

5.5.4.

5.6.

atrostatniho systému NOOL, nebo (iii) pouir’vat Vnitrosta’tm’ systém NSOL zpfisobem, ktery’ by mohl poékodit,
porouchat, pretI’Zit nebo naruéit Vnitrostétm’ systém NSOL nebo prekéiet ostatm’m Uiivateiflm.

Koncovy Koncovy’ uZivatel je povinen pouil'vat pouze takové IT feéem’ (IT systémy), které jsou pred prvnim
pripojenim k Vnitrostétnimu systému NSOL certifikovana (validovéna) ze strany NOOL. V ph’padé prechodu
Koncoveho uiivatele na takové IT feéeni, které neby|o cert‘rfikovano (validovéno) ze strany NOOL, plati povinnost
podle predchozi' véty obdobné. Podrobnosti certifikace (validace) jsou zverejnény a prfibéiné aktualizovény na
internetovych strénkéch NOOL. Nespmém' povinnosti podle tohoto élénku bude povaiova’no za poruéem’ podstatné
povinnosti podle této Smlouvy; pro vylouéeni pochybnosti plati povinnost podle prvm’ véty i v pripadé postupu podle
c'la’nku 12.2, tzn., 2e Koncovy uéivatel nesmr’ IT feéem’, ktere’ nebylo certifikovéno (validovéno) podle tohoto élénku,
pripojit k Vnitrostatnimu systému NSOL ani Vnitrostétni systém NSOL s takovym IT Feéem’m jakkolr uél'vat nebo
k nému pristupovat. dokud neni povinnost podle tohoto élénku splnéna

Koncovy uéivate¥ mflie povéflt své Zéstupce Koncového uiivatele, aby vyuz‘fvali Jeho préva podle této Smlouvy a
pripojovali se k Vnitrostétm’mu systému NSOL a pfistupovali k nému Jménem Koncového uiivatele, jak je to
nezbytné pro plném’ Uéeiu, pri splném’ nfie uvedenych podminek:

Zéstupce Koncového uiivatele musi byt mformova’m o véech povinnostech, Ihfltéch, omezem’ch a podml’nkéch
platnych pro Koncového uiivatele, jak jsou stanoveny v této Smlouvé;

Koncovy uiivatel je nadéle plné odpovédny za jakékoli jedném’ nebo opomenutt’ svého Zéstupce Koncového
uéivatele nebo Uéivatele;

anii by tim byly omezeny ostatm’ na’pravné prostredky, NOOL Si vyhrazuje v pripadé vyznamného poruéeni této
Smlouvy Uiivatelem prévo poiédat Koncove’ho uiivatele, aby identifikoval takového Uiivatele a aby takovému
Uiivateli preruéil nebo odvolal opra‘vnéni udélene’ v souladu s timto bodem 5.5, anié by tim Koncove’mu
uiivateli vzniklo prévo na jakékoli odékodnéni, priéemé v takovém pripadé NOOL sdéli Koncovému uiivateli na
jeho iédost divody takové iédosti; a

bylo vyslovné dohodnuto, z’e pokud jde o zaméstnance Koncového uiivatele, jsou ustanoveni tohoto bodu 5.5
splnéna, jestliie jsou takovf zaméstnanci rédné informovani o obsahu této Sm‘ouvy a majr’ povinnost dodriovat
jejl’ podminky sjedna’ny ve své pracovm‘ smlouvé uzavrené s Koncovym uiivatelem 6i jinym vhodnym
zpfisobem, a Koncovy uzivatel je nadéle plné odpovédny a zodpovfda za své zaméstnance. jejich jedném’ a
jakékoli nevhodné pouéiti systémfi NOOL a EMVS.

5.6. V pripadé potenciélm’ho pripadu padéléni ve smyslu Narl’zem' v prenesené pravomoci je Koncovy uéivatel. kromé
jinych povinnostf uloienych mu touto Smlouvou, Nafizem’m v prenesené pravomoci a jinymi prévm’mi predplsy,
povmen na vyzvu NOOL pisemné poskytnout informace, na kterém konkrétm’m pracoviéti Koncového uiivatele
k identifikaci potenciélm’ho pripadu padélénf doélo, a to v potrebném detaim, vietné presne’ adresy daného
pracoviété a jednoznaéné identifikace poc'itaée a Uéivatele, ktery dany Ukon ovéreni a vyrazem' jedineéného
identifikétoru provedl; tfm nejsou dotéena ustanovem’ tykajici 5e vedem’ a uchovévéni auditm’ 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 potrebna' opé’tfeni, aby zayistil, 2e bude Vnitrostétni systém NSOL vyvinut, zaveden, vyzkouéen a
provozovén v souladu se Smémicr’ EU 0 padélanych lééivych pripravcich a Nafizem’m v prenesené pravomoci a
v souladu s touto Smlouvou.

Vnitrostétm’ systém NSOL musr’ odpow’dat véem podminkém stanovenym v dénku 35 odst. 1 Narr’zem’ v pfenesené
pravomoci, a to:

musi umoihovat spolehlivou elektronickou identifikaci a ovérem’ jednotlivych baleni lééivych pfipravkfl
Koncovym uiivatelem v sou1adu s poiadavky Narizenl’ v prenesené pravomoci;

musfml’t programovacf rozhram’ aplikace umoéfiujr’ci pfena’éet a vyméfiovat Udaje 5e softwarem pouiivanym
Koncovym uiivatelem a ram, kde je to vhodné, prisluénymi vnitrostétnfmi orgény;

jestliée Koncovy uéivatel zada dotazy do Vnitrostétniho systému NSOL za uéelem ovéfem’ pravosti a vyfazem’
jedineéného identifika’toru. musi by’t doba odpovédi Vnitrostétnfho systému NSOL, bez ohledu na rychlost
internetového pripojem’. niiér’ neé 300 milisekund u nejméné 95 % dotazfi; vykon Vnitrostétniho systému NSOL
musi umoifiovat Koncovému uéivateli provoz bez vyznamného zdriem’, a

ve vyjimeénych pfipadech vypadku vlastm’ho software Koncového uéivatele musf Vnitrostétm’ systém NSOL
zahrnovat grafické uiivarelské rozhram’ umoéfiujfd pfimy pristup k nému Koncovému uiivateli ovéfenému
v souladu s m’ée uvedenym bodem 6.3.2 2a Uielem ovéFem’ pravosti jedmeéného identifika’toru a jeho vyrazem'.

Ami je tim omezena obecna’ povaha vyée uvedeného, zavazuje se NOOL, 2e:

vynaloif veékeré rozumné poiadovatelné Usilr', aby néleiitym zpfisobem zridil Vnitrostatni systém NSOL , a



6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

pfijme ph’sluéna’ opatfem’. aby Vnitrostatm’ systém NSOL samotny a Udaje ve Vnitrosta’tm’m systému NOOL

uloiené byly Chrénény vhodnymi bezpeénostnimi opatFem’mi naph’klad protl neoprévnénému pfistupu, zadriem’

nebo naruéeni;

v souladu s Clankem 37 odst. 1 pism. b) Nah’zem’ v pfenesene’ pravomoci zavede bezpeénostm’ postupy, které
zajisti, 2e ziskat pfistup do Vnitrostatniho systému NSOL nebo nahravat L’Jdaje do Vnitrostétniho systému NSOL
budou moci pouze UZivate1é, jej1ch2 totoinost, funkce a legitimita byly ovéfeny, pFiEemi toto ovéfem’ provede
Koncovy uiivatel atespoh pfed prvm’m pfipojem’m/pfistupem Uiivate‘e k Vnitrosta’tnimu systému NSOL; pro

tento Uéel 5e Koncovy uiivatel zavazuje poskytnout NOOL veékerou jfm poiadovanou souéinnost, véetné

poskytnutt’ veékerych informaci poiadovanych NOOL;

v souladu s Elankem 36 odst. 1 pism. b) Nafizem’ v pfenesené pravomoci zajistl' Vnitrostétm’ systém NSOL

spuéténf upozorném’ v systému a v terminélu. kde 5e uskuteéfiuje ovéfovéni pravosti jedineiného

identifikétoru, jestliée takove’ ovéfovém’ nepotvrdi, fie je jedineény identifikétor pravy’; bude nepfetriité
sledovat Vnitrostémi systém NSOL, zda v ném nevznikaji udélosti upozorfiuflci na potenciélnl’ ph’pady padééénl’,
a zajisti okamiité vyéetfem’ véech potenciélnich pfipadfi padélém’ oznaéenych v systému v souladu s Nah’zenim

v pfenesené pravomoci;

v souladu s c'la'nkem 36 pism. g) Nafizem’ v pfenesené pravomoci a anii je tim dotéen Elanek 35 odst. 1
pism. h) uvedeného Nafizem’, bude Vnitrosta’tm’ systém NSOL umoihovat pfistup ovéfenym distributorflm
k seznamu distributorfi zminénému v élanku 33 odst. 2 pism. h) Nafizem' v pfenesené pravomoci (tj.

distributorfim povéfenym driitelem rozhodnuti o regrstraci prostfednictvfm pisemné dohody, aby jeho jménem
skladovali a distribuovali pfl’pravky, na které se vztahuje jeho rozhodnutl’ o registraci), 2a Uéelem rozhodnuti,
zda musw’ ovéfovat jedineiny’ identifikator daného léc'ivého pfipravku v souladu se Smémici o padélanych
lééivych pfipravcfch a Nafizem’m v pfenesené pravomoo.

bude bezplatné podporovat Koncového uiivatele a umoim mu bezplatny pfl’stup ke véem reievantm’m
matenélfim a dokumentaci a k programu ékoleni, aby umoinil Koncovému uiivateli pfipojovat se

k Vnitrostétm’mu systému NSOL pfi plném’ Uéelu.

7. lNTERNi AUDIT NOOL

7.1. NOOL bude vhodny’ms prostfedky uskuteéfiovat pravtdelné kontroly plnéni poiadavkfi stanovenych pro néj

Nafizenim v pfenesené pravomoci (zvléété véech technickych a orgamzaémch bezpeénosmfch aspektfi vztahujl’cich

se ke zfl'zenl' a provozovém’ Vnitrostatnl’ho systému NSOL), jak 1e poéadovéno ve Smémici EU 0 padélanych lééivy’Ich
ph’pravcich, Nafizem’ v pfenesené pravomoci a této Smlouvé.

8. PRAVA K DUSEVNiMU VLASTNICTVi

8.1. Koncovy uiivatel uznéva’ a souhlasi. ie véechna préva a néroky k pra’vfim duéevniho vlastnictvi souvisejfci
s Vnitrostétnim systémem NSOL, véetné jakythkoti programovacich rozhram’ aplikace a graficky’ch uiivatelskych
rozhram’ nebo jakékoli souéésti EMVS a podfly na nich kdekoli na svété patFI’ NOOL, pfl'padné EMVO, a udéluje se

k nim licence (neprodévajftse) Koncovému uiivateli. Koncovy uiivatel nema’ éédné préva k Vnitrostétnfmu systému
NSOL, am k iédnému programovacimu rozhram’ aplikace a grafickému uiivatelskému rozhram’ nebo jakékoli
souéésti EMVS, kromé préva pouéivat je k Uéelu v souladu s touto Smlouvou a Smérnici EU 0 padélanych Iééivych
pfl’pravcich a Nafizem’m v pfenesené pravomocw,

9. OCHRANA UDAJO A VLASTNICTVi

9.1.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2

9.2

V souladu s élénkem 35 odst. 1 pism. h) Nah’zem’ v pfenesené pravomoci musi mit Vnitrostatm' systém NSOL

takovou strukturu, aby zajiét’ova! ochranu Osobnl'ch Udajfi a dflvérnYch informaci obchodm’ povahy a vlastnictvi a

dfivérnost Udajfi vytvofeny’ch pfi interakci Koncového uZivatele 5e systémem v souladu s élénkem 38 Nafizeni
v pfenesene’ pravomoci, jak je popsano m’ie.

V zésadé plati, ie Udaje (data) obsaéené v EMVS patr‘l’ Koncovému uiivateH, ktery tyto L'Jdaje vytvéff (generuje) pfi
interakci s EMVS (,,data path’ tomu, kdo je vytvofil“). Syste’m uloiiét' EMVS musi uchovévat tyto datové prvky:

statické Udaje (tj. informace uvedené v (“:Sénku 33 odst. 2 Nah’zem’ v pfenesené pravomoci), a

dynamické Udaje, tedy:

.2.1. status jedineéného identifikétoru, tj. aktivm’ nebo vyfazeny. V pfipadé ,,vyfazeného“ jedinec’ne’ho
identifikétoru obsahuji dynamické Udaje take’ podrobnostl, napf. zda byl vyda’n, staien, ukraden atd., a

.22. zmény celého zéznamu (déIe jen ,,auditnl' stopa"), jak je uvedeno v élémku 35 odst. 1 pl'sm. g) Nafizem’
v pfenesené pravomoci, ktery obsahuje zéznam o véech operatich spojeny'Ich s jedineénym
identifikétorem, o Uiivatell’ch uskuteéhujicich tyto operace a o povaze téchto operaci.



Podle vyée uvedené zasady je NOOL vlastm’kem dynamickych Udajfi a statlckych adajfi obsaéenych ve Vnitrostétm’msystému NSOL. Tyto informace nesméjl’ byt ph’stupné éédné jiné strané, s vyjimkou statickych L’Jdajfl a informacf ostatusu jedineéného idenhfikatoru za Jedinym dielem ovéfem’ (élének 38 odst. 1 Nafl’zeni v pfenesene’ pravomoci),anii je tl'm ovlivnéno pra’vo pfl'stupu atrostétnich pffsluénych orgém‘i, jak Je uvedeno v élénku 39 Nah’zem’v pfenesene’ pravomoci.

9.4. Udaje generované vlastm’m IT systémem Koncového uflvatele (napf. Udaje o prodejl'ch nebo transakcich, o pohybuzésob. cena’ch atd.) elektronicky’mi nebo manuélnimi prostfedky nebo takovymi prostfedky shroméédéné, vlastm’vy’hradné Koncovy’ uiivatel a mfiée 1e volné uZivat bez jakéhokoli omezem’. Pro vouéeni pochybnostl’ to znamena’.2e Koncovi uéivatelé vlastm’ Udaje generovane jejich vlastm’m IT systémem.
9.5. Ami by tim bylo jakkoli omezeno pouéw’vém’ Udajfl generovanych vlastm’m IT systémem Koncove’ho uiivatele, jak je

uvedeno vyée, musejf s pfl’stupem k jakymkoli Udajfim (statickym nebo dynamickym) vypsanym, zkopl'rovanymnebo staienym z EMVS, pro 06e mimo rémec Smérnice EU 0 padélanych le'c'ivych pfl’pravcich a Nafizem’v pfenesené pravomoci anebo jeyich uil’vam'm souhlasit véechny zapojené strany vlastnl’cw’ Qdaje v daném pFI'padév souladu s pFI'sluénou Iegislativou.
9.6. V souladu s élénkem 35 odst. 1 pism. g) Nah’zeni v pfenesene’ pravomoci musf Koncovy uiivatel poskytnoutVnitrostétm’mu systému NSOL a Vnitrosta’tm’ systém NSOL uchovévat auditni stopu véech operacf spojenychs jedineénym identifikétorem. iateifl uskuteéfiujicfch tyto ope-race a povahy operacf. NOOL nesml’ pfistupovatk auditnl' stopé uloéené ve Vnitrostétnfm systému NSOL a Udajfim v m obsaienym bez pfsemného souhlasulegitimm‘ch vlastnikfi Udajfi (uréenych v souladu s vyée uvedenymi body 91 a2 9.5). s vyjimkou pfl'stupu za afielemvyéetfovém’ potencia’lm’ch ph’padfl padéla’m’ oznac’enych v EMVS v souladu s élénkem 36 pfsm. b) Nafl’zem’v pfenesené pravomoci.

9.7. NOOL umoém’ pfistup ke sve’mu Vnitrostétnfmu systému NSOL a k Udajfim v ném obsaienym pouze orgénflmpfl’sluénym projeho Lizemi za afielem uvedenym v Elénku 39 Nafl'zem’ v pfenesené pravomoci, a to pouze v rozsahu,v jakém se tykaji vlastnfho Uzeml' dotéeného NOOL. pokud Smérnice EU 0 padéianych lééivych pFI’pravch a Nah’zem’
v pfenesené pravomoci nebo (”:eske' pra’vni' pfedpisy nestanovijinak.

10. MLCENLIVOST (DOVERNE INFORMACE)
10.1. NOOL a Koncovy uiivatel se ve vztahu k Dflvémym informacfm pfijatym od druhe’ Smluvnf strany zavazujt’, 2e:

10.1.1. uéini véechna nezbytna’ opatfem’, aby zabrém’li kopfrovénl’, krédeii nebo jinému odcizem’ Dfivérnych informacidruhé Smluvm’ strany, ktere’ majl' ve svém dréenl’, sprévé nebo pod svou kontrolou;
10.1.2. budou naklédat s Dfivémymi informacemi druhé Smluvm’ strany jako s tajnymi a dfivérnymi, a anii by bylaomezena platnost pfedchoziho, nebudou sdélovat takové Dfivéme’ informace Zédné osobé, s vyjimkou pfipadt‘),kdy je vyslovné dovoieno jinak touto Smlouvou nebo Smérnici o padélanych lééivych pfl’pravcfch a Nah’zem’mv pfenesené pravomoci;
10.1.3. budou vynakla’dat alespoh stejny’ stupefi péée a ochrany ve vztahu k Dfivérnym informacim druhe’ Smluvm’

strany, jaky vynakla’dajl’ ve vztahu k vlastm'm chrénénym a dfivérnym informacim stejného typu, vidy véak
budou postupovat s nejvyéél’ pééi;

10.1.4. budou pouifvat Dfivémé informace druhé Smluvm’ strany pouze ke stanovenému Uéelu. nebo jak je stanoveno
ve Smérnici o padélanych léélvych pfl'pravcich a v Nafizem’ v pfenesené pravomoci, s vylouéem’m jakéhokolijiného (Jéelu;

10.1.5. uéinl’ véechny nezbytné preventwm’ kroky, aby zabrénili jakémukoli nepovolenému zneuiiti, sdélem’, krédeiinebo jiné ztrété Dflvémych informaci. a upozornl' okaméité druhou Smluvm’ stranu, jakmile se 0 nich dozw’, apfijmou véechna nezbytna’ opatfem’, aby sm’iili uéinky takového nepovoleného zneuiitl’. sdélem’, krédeie nebojlhé ztréty.

10.2. Omezem’ uiiva'm' nebo sdélovém’ Dflvérny'ch informaci, jak je stanoveno vyée. se nety’ké informed, které;
10.2.1. jsou nebo 5e stanou vefejné znamy‘mi, anii by byla poruéena tato Smlouva;
10.2.2. zfské druha’ Smluvnl’ strana zékonnym zpfisobem nikoli jako dfivérné p0 Datu nabyti Uéinnosti téchto Podml'neknebo zfské NOOL éi Koncovy’ uéivatel zékonnym zpfisobem nikoli jako dfivérné pfed Datem nabyti Uéimosti této

Smlouvy 0d tfeti strany;

10.2.3. nezévisle vyvine NOOL nebo Koncovy uZivatel;
10.2.4. je nutno sdélovat podle poéadavkfi zékona, rozhodnutl' soudu nebo pfr'sfuéného Ufadu, s tim, 2e pfed takovymsdélem’m musi NOOL nebo Koncovy’ uéivatel, jestliie ma povolem’ ke sdélem’, druhou Smluvnl’ stranu neprodlené

upozomlt na takovou povinnost, a poskytnout druhé Smluvm’ strané dobu pFiméFenou danym okolnostem, aby
mohla poéa’dat o pfedbéz‘né opatfem’ nebo jinou vhodnou ochranu, nebo 5e vzdét plném’ ustanovem’, ktera’ se



tykajf dfivérnosti v této Smlouvé. V takovém pfl’padé musi NOOL nebo Koncovy’ uéivatel spolupracovat s druhou
Smluvm‘ stranou véemi zékonnyml prostredky, aby omezil (Kinky sdélem’ a zabrénil sdéleni jakychkoli jinych
Dflvérnych informaci, a

102.5. je treba sdélit pro plnéni Uéelu.

11. OMEZENi ZARUKY A ODPOVEDNOSTI

11.1. Vf/hrada k poskytnuti zéruky. Pristup k Vnitrostétnfmu systém NSOL se poskytuje bez jakychkoli zéruk. Zvla’été,
anii by byly ovlivnény povmnosti NOOL podle Smérnice EU 0 padélanych iééivych pripravcfch a Nafizem’
v prenesené pravomoci, NOOL nezaruc’uje. fie Vnitrostétni systém NSOL bude prosty Chyb a vad (at’ uZ zjevnych
nebo skrytych/latentnfch) nebo 2e bude fungovat nepretriité.

11,2. Strany se dohodly, 2e v mire maxima’lné povolené za’konem NOOL zvléété neposkytuje jakékoli za’ruky, véetné
jakékoli zéruky za stav, kvalitu, vykon, dostateénou jakost, prodejnost nebo vhodnost pro uréity Uéel (i kdyby by!
NOOL o takovém Uielu informovan), vietné za’ruky za latentm’ nebo skryté vady, s ohledem k jakékoli éésti
vnitrosta’tniho systému NOOL,

11.3. Vylouéenl' néhrady ékody. Ami jsou dotéeny vyée uvedené body 11.1. a 11.2. a v maximélm’m rozsahu
povoleném zékonem, nenese NOOL odpovédnost 2a Jakékoli ékody vzniklé Koncovemu uiivateli z této Smlouvy,
néroky, platby odékodného. vydaje, néklady a ztraty. které jsou primé, nepfl'mé nebo nésledné, véetné jakéhokoii
uélého zisku, uélého prospéchu, uélého obratu, uélého pfijmu. ztréty Uspor, uélé smlouvy, ztréty uil’va'm', uélého
obchodu nebo preruéem’ provozu, ztraty dobré povésti, ztréty dat, ztréty khentfl, néroky tfetl’ch stran, jakékoli jiné
primé, neprl’me', zvléétnf, nahodné nebo nésledné ékody jakéhokoli druhu. at' U? vznikly na za’kladé poruéem’ této
Smlouvy, zékonné povinnosti, skryte’ nebo latentni vady nebo jinak, bez ohledu na to, zda byla ékoda predw’datelné,
ve spojem’ s pristupem k Vnitrostétm’mu syste’mu NSOL. nebo vznikla z prl’stupu k Vnitrostétm’mu systému NSOL éi
z jeho uéivéni.

12. DOBA TRVANi A UKONCENI’ PLATNOSTI

12.1. Tato Smlouva je uzavrena na dobu neuréitou.

12.2. Kterékoli 2e Smluvnl’ch stran ma" pra'VO ukonéit tuto Smlouvu s okamiitou Uéinnostl' pouhym doruéem’m vypovédi
druhé Smiuvni strané, jestliie (I) druha’ Smluvni strana poruéi jakoukoii podstatnou povinnost podle této Smlouvy, a
(ii) poruéujicr’ Smluvm’ strana nenapravi takové poru§enf béhem devadeséti (90) kalendarnl’ch dnfi p0 predam'
pisemné iédosti o népravu, je-Ii moiné takové poruéem’ napravit.

12.3. NOOL ma déie prévo ukonéit tuto Smlouvu vypovédi s okamiitou Uéinnosti, jestliie (i) bude ukonéena nebo vypréi
z jakéhokoli dflvodu smlouva mezi EMVO a NOOL o qva’m’ evropske’ho centralniho Uloiiété NSOL, nebo (ii) Koncovy
uéivatel pozbude oprévném’ vyda’vat lééivé pripravky verejnosti nebo pozbude povolem’ k distribuci, jak predpok|édé
Smérnice EU 0 padélany’ch lééivech a Nafizem’ v prenesené pravomoci a prisiuény Cesky’ prévm’ predpis. Ustanoveni
§ 1999 odst. 1 zékona 6. 89/2012 5b., obéansky zakom’k, ve zném’ pozdéjér’ch predpisfi, 5e pro NOOL nepouiije.

12.4. Vypréem’ nebo ukonéem‘ této Smlouvy neovlivfiwe ta ustanovem’, které jsou na zékladé svych Ihfit a smyslu éasové
neomezené povahy v souladu s bodem 14.4. mie.

12.5. NOOL je oprévnén navrhnout Koncovému uZivateli zménu Smlouvy, zejména v pripadé zmén prévm’ch pfedpisfi
nebo fungovénl’ Vnitrostétm’ho systému NSOL, a Koncovy uiivatel je povinen se k takovému névrhu vyjédrit do dvou
(2) mésicfi ode dne doruc‘em’ takového névrhu. V prfpadé, 2e Koncovy uiivatel v této Ihfité nevyjédfl' souhlas
s takovou zménou, je NOOL oprévnén ukonéit tuto Smlouvu s vypovédm’ dobou v déice dvou (2) tydnfi ode dne
doruéem’ vypovédi.

13. ZMENY A AKTUALIZACE VNITROSTATNiHO SYSTEMU NOOL
13.1. NOOL mfiz'e kdykoli upiatnit aktualizace, zmény anebo L’Jpravy Vnitrostétm’ho systému NSOL v souladu

s nésledujicimi podml'nkami.

13.2. Relevantm’ dokumenty (Artifacts)

NOOL zajistr’ poskytnutf Koncovému uZivateli pro Fa’zi zavédém’ EMVS SDK/API a aktualizace nebo zmény SDK/API.
Dokumentace bude dostupna’ v elektronicke'm L'JIOZiéti Confluence.

13.3. Predéni SDK/AP:

SDK/API bude zpristupnéna v elektronickém Uloiiéti Confluence. Pfl’padné prihlaéovaci Udaje budou zaslény elektronicky na



13.4.

kontaktm’ adresu Koncového uiivatele.

Vyda'vénl' aktualizaci a zmén

jakékoli aktualizace a zmény téchto dokumentfl (Artifacts) se uskuteéhujt’ podle zvléétnl’ho postupu podobného ITIL V3 nebo

novéjéfho. Postup aktuahzad rozlifiuje mezi opravami v naléhavém ph’padé, drobnou zménou a vyznamnou zménou.

(i)

(ii)

(iii)

13.5.

13.6.

13.7.

Oprava v naie’have’m pfipadé

Oprava v naléhavém pFipadé 5e pouii’va k opravé urgentm’ch chyb v NMVS nebo rozhram’ch. Opravy pfi
ohroéem’ bezpec’nosti dat, neporuéenosti dat nebo bezpeinostt systému se povaiujl' v95|ovné za opravy

v naléhavém pfipadé. Opravy v naléhavém ph’padé obvykle zahrnuji ,,hot fix“ a ,,bug fix“. Na zékladé povahy
ohroéem’, které je tfeba odstranit, je kliéom faktorem éas. Opravy v naléhavém pfipadé se proto mohou
uplatnit pFed distribud SDK/API. O opravé v naléhavém ph’padé je véak tfeba co nejdfive informovat Koncového

uiivatele. S ohledem na povahu popsaného systému je zpétna’ kompatibilita nezbytnym aspektem jakékoli
zmény zahrnujl’ci zmény v naléhavém pfl'padé.

Drobné zména

Drobné zména 5e pouziva' k hromadné zméné v pfipadé menél'ch vylepéem’, oprav anebo znémy’ch chyb.

Drobné zména obvykle nezahrnuje zmény rozhranl'. Jsou—li takové zmény zahmuty, jsou zpétné kompatibilni.
Drobné zmény 5e budou distribuovat nejméné 3O kalendéfnich dnfi pfed jejich nabytim Uéinnosti.

Vaamné zména

vyznamné zména 5e pouiiva’ k zavedeni nové funkce a/nebo procesfl. V pfipadé vyznamné zmény nemusi bylt
zachovéna zpétné kompatibilita. Po pfechodne’m obdobi vyznamna zména zcela nahradw’ dfivéjél’ vy’znamnou
zménu. V§Iznamné zmény 5e budou distribuovat nejméné 60 kalendéfnich dnfi pFed jejich nabytn’m Oéinnosti.

Jestllfze bude nasazem’ nebo instalace takovych aktualizacf, zmén anebo uprav ve Vnitrostétnim systému NSOL
vyiadovat (doéasné) omezeni nebo pferuéem’ pfl'stupu Koncového uiivatele k ééstem Vnitrostétniho systému NSOL

nebo k celému systému, musi NOOL pfedem poskytnout Koncovému uiivaten pfiméfené upozornéni, které umoim’
zml'rnit dopad takovych zmén, a musi vynaioilt veékerou snahu, aby minimaltzoval jakékoli omezeni nebo pferuéeni.

Véechny aktualizace, zmény nebo Opravy budou vyhradnim vlastnictvim NOOL.

Veékeré Udriba, Opravy. na’hrady, aktualizace, zmény a Opravy jakékoli povahy vmtrostétmho systému NSOL se
budou uskuteéfiovat na zékladé vyhradm'ho rozhodnuti NOOL podle vilée uvedeného bodu 13.1.

14. VSEOBECNA USTANOVENi

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

Koncovy uéivatel nesmn’ bez pfedem daného pl'semného souhlasu NOOL postoupit tuto Smlouvu zcela am éésteéné
jinému subjektu a jakykoli pokus o jejl' postoupem’ poruéujicf toto ustanovem’ bude neplatny od samého poéétku.
NOOL mfiie kdykoli tuto Smlouvu, véetné véech prév a povinnosti, postoupit bez souhlasu Koncového uiivatele a

NOOL se zavazuje bez zbyteéného odkladu informovat Koncového uiivatele o takovém postoupem’ a jeho dfivodech.

Koncovy uiivatel je povinen 51 na vlastni naklady obstarat véechna nezbytné zaFizenI', sluiby a vybavem’ potFebné
k pouiiva’m’ Vnitrostatniho systému NSOL a ph’stupu k nému, véetné vhodného poéitaéového vybavenl' a
internetovych pfipojeni, na vy’hradm’ riziko a naklady Koncového uiivatele.

Koncovy uiivatel musf hlésit NOOL mimofédné udélostk, ktery’ch byl svédkem ve vztahu k uil'vénl' Vnitrostétm’ho
systému NSOL a pfistupu k nému, a musi bez zbyteéne’ho odkladu odpovédét na jakoukoli relevantnl’ iédost NOOL o
informace.

Ustanovem’ El. 10 této Smlouvy zflstanou v platnosti p0 dobu 5 let ode dne ukonc’eni této Smlouvy.

PFi ukonéem’ Uéinnosti této Smlouvy musi Koncovy uiivatel zniéit vs'echny kopie Vnitrostétniho systému NSOL
(pokud takové kopie ma), )akékoli j‘mé souéésti EMVS a 5 mm SpOJenOU dokumentaci, kterou mé (pfipadné) ve svém

driem’, s v9jimkou pfipadfi, kdy je uchovém’ takovych kopil' nezbytné, aby Koncovy uéivatel mohl plnit své povinnosti

podle Smémice EU 0 padélanym Iééivych pfl’pravclch a Nafizeni v pfenesené pravomoci nebo podle pfisluéného
prava.

Volba préva a soudm’ pravomoo

Tato Smlouva se Fidl’ prévem Ceské republiky.

JakYkoli spor mezi Smluvm’mi stranamw vznikly z te’to Smiouvy bude pfedloien éeskym soudfim a s koneénou
platnosti “mi rozhodnut.



15. DEFINICE

Pr) pouz'ziti v téchto ustanovenich majl' m’ie uvedené pojmy tento vyznam:

15.1.

15.2.

(i)

(ii)
(iii)

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

15.9.

15.10.

Datum nabyti UEinnosti znamena datum, ke kterému je tato Smlouva uzavrena.

Dfivérné informace jsou

véechny informace jake‘koll povahy (véetné napriklad, nikoH véak pouze, véech Udajfi, obchodnich tajemstvi,

znalostl' a zkuéenostf, obchodnfch informaci, planfi, zprav. analyz, studil'. vykresfi, navrhu. modelfl, konceptfi,

myélenek, objevfi, technik, skic, nastroju, podtaéovy’ch programfi, vyvojovy’ch diagramfi. postupfi, éasovych

harmonogramfi, specifikaci, technickych norem a norem kvality) (jako jsou navrhy smluv a podepsané

smlouvy, obchodni a/nebo financ'nl’ zaznamy, vzorky, korespondence, prezemtace),

na jakémkoli nosiéi a v )akékol) formé, formatu nebo sdélovacim prostredku (napfiklad, nikoli véak pouze,

p(semné. Ustm', grafické. e(ektromcké, stranky ve formatu html, obrazy, zvukové a video za'znamy),

ktere’ sdélujici strana predava prijimajici strané nebo ke kterym pfijimaflci strana dostane pristup, a které 5e

vztahuji k EMVS, jeho vyvop, zavedem’, zkouékam nebo provozova’m’, véetné napfiklad. nikoH véak pouze,

prisluénym informaci Clem“; EMVO, Clem‘] NOOL, tretich stran zapojeny’ch do vyvoje, zavadém’. zkouéek nebo

provozu Vnitrostatniho syste’mu NSOL a Koncovy’ch uiivatelfi;

véechny Udaje (data);

véechny informace a software pro Vnitrosta’tni systém NSOL (vietné rozhrani Vnitrostatniho systému NSOL) a

vztahujici 5e k tomuto systému, a

)akékoli informace, které, HGJSOU-li jinak vyée popsany, jsou sdélujici stranou oznaéeny jako dfivérné. nebo maji

takovou povahu, 2e rozumné uvaiujici osoba véfl’, 2e jsou dfivérné.

Evropské organizace pro ovéfovém’ le’éiv nebo ,,EMVO" znamena neziskovy prévni subjekt zaloieny za Oéelem

zrizem' a spravy Evropského centralniho Uloiiété v souladu se Smémicf EU 0 padé|anych lééivych ph’pravcich a

Narizenim v prenesené pravomoci.

Evropské centrélm’ uloiiété oznaiuje souéast EMVS v odpovédnosti EMVO. ktera slouéi jako centrélm’ informaém’

a datovy router podle éla’nku 32 odst. 1 pism. a) Narizem’ v prenesené pravomoci pro pfenos dat do Vnitrostatm'ch

systémfl a z Vnitrostatnich systému; je zflzovano a spravovano EMVO.

Evropsky systém ovéfovém’ lééivych pfipravkfi nebo ,,EMVS" znamena evropsky systém pro ovérovam’ lééiv,

ktery ma bilt zrizen a spravova’n v souladu s kapitolou VH nafl’zenl' v pfenesené pravomoci; je tvoren evropskym

centrélm’m 0102i§tém a Vnitrosta’tMmi systémy a umoihuje Koncovym uiivatelfilm ovérovat pravost lééwych

pripravkfi v souladu s ustanovenfm Smémice EU 0 padélanych |é€iv§Ich pfipravcich a Narizem’ v prenesené

pravomoci.

Féze zavadéni EMVS znamena’ dobu nabéhu pro omezeny rozsah a predbéiny provoznl’ reiim éasti EMVS, ktery

bude automaticky ukonéen due 8. Unora 2019 v 23:59:59 hod. SEC,

Nah’zeni v pfenesené pravomoci znamena’ narizem’ Komise (EU) 2016/161 2e dne 2. rijna 2015, kterym se

doplfiuje smémice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnYch pravidel pro ochranné prvky

uvedené na obalu humannich lécfivych pfipravkfi.

Osobni Udaje znamenaji veékere informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobé, )ak jsou

definované v narizenl' Evropského pariamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzicch

osob v souvislosti 5e zpracovanfm osobm’ch L’Jdajfl a o volném pohybu téchto Udajfl a o zruéem’ smémice 95/46/ES

(obecné nafizem’ o ochrané osobnich L’Jdaju), Uéirmém 0d 25. kvétna 2018, a pf(s(u§n§lch vnitrostétnich pravnich

pfedpisech o ochrané osobm’ch Udajfi.

Poruéem’ bezpeénosti znamena jakoukoli udaiost. ktera ohroiuje bezpeénost a fungovam’ EMVS, véetné napriklad,

nikol) véak pouze, jakéhokoli poruéeni bezpeénosti vedoudho k nahodnému nebo nezakonnému zniéem’, ztraté,

zméné, neoprévnénému sdélem’ Udajfi nebo (jinych) dfivérnych informaci Ci pristupu k nim, a )akékoli neopravnéné

uloéem’ (upload) L’Jdajfi v EMVS nebo uloienl’ (upload) nezakonnych Udajfl v EMVS.

Préva k duéevnimu vlastnictvr’ JSOU )akékoli nebo véechny patenty, prava k vynalezfim, uiitnym vzorfim.

zapsam’lm prflmyslovym vzorfim, pra’va k névrhfim, ochranne znamky, servisnl’ znaéky, autorska prava, kop(rovac(

prava, vedlejéi a souvisejfci prava, prava k databazim,[l] obchodm’ nazvy a nézvy podnikO, nazvy domén, znalosti a

zkuéenosti, prava k poéftac'ovému software, chranéné propagaém’ materialy, obchodm’ tajemstvi a jaka’koli a

véechna ostatni prava k duéevnimu nebo prflmyslovému vlastnictvi ve véech jelh dédickych a moralm’ch

aspektech, jakoé j) jake’koli jejich uplatnéni kdekoli ve svété (bez ohledu na to. zda jsou nebo nejsou zapsana)

[11Véetné prav k databazim 5w genens vyplyvajicich ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES ze dne 11. bfezna
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1996 o pravm’ ochrané databa’zI.

Smérnice EU 0 padélanych lééivych pfipravcich znamena’ smérnici 2011/62/EU ze dne 8. c'ervna 2011, kterou
se mém’ smérmce 2001/83/ES o kodexu Spo|eéenstvity1<ajid se huménm’ch lééivych pfipravkfi, pokud jde o
zabra‘ném’ vstupu padélanych lééivym pfl’pravkfi do legalniho dodavatelského Fetézce, a tam, kde je to vhodné,
pfl’sluéné provédéci zékony pr‘isluénych Clensky'ch stétfl EHP.

Software Development Kit nebo ,,SDK" znamené jakYkoliv software, specifikace a jakoukoliv dokumentaci
v jakékoliv formé pro vyvoj, fimplementaci, testova’m’ a provozovénl’ Vnitrostétnfho systému NSOL.

Udaje (data) jsou jakékoli lm‘ormace nahrané do EMVS, zpracované EMVS, pfevedené. generované nebo uloiené
EMVS nebo prostfednictvim EMVS, jak se pfedpoklédé podle Smémice EU 0 padélanych iééivych pfipravcfch a
NaFfzem’ v pfenesené pravomoci (zejména Cl. 33 odst. 2), a to bez ohledu na to, zda jsou takové Udaje uloieny
v evropském centrélm’m moiiéti nebo ve Vnitrostétnim systému a zda tyto Udaje obsahuji nebo neobsahuji Osobm’
L’Jdaje.

Uiivatel je jakykoli oprévnény uiivatel EMVS nebo Vnitrostétnfho systému, véetné Koncovych uéivatelfi, jak je
uvedeno ve Smémicx EU 0 padélanizch Iééivych pfl’pravcfch a v Naffzem’ v pfenesene’ pravomoci, jakoi i osoba
opra’vnéna’ nebo zmocnéné vydévat Iééivé pfipravky vefejnosti.

Vnitrostétni organizace pro ovéfova’ni lééiv nebo ,,NMVO" znamena‘ neziskovy pravm' subjekt zaloéeny v Unii,
ktery odpovidé za zh’zem’ a sprévu vnitrostatm’ho a/nebo nadnarodm’ho Uloiiété v souladu s ustanovenimw Smérnice
EU 0 padélanych lééivych pfipravcfch a Nah’zem’ v pfenesené pravomoci.

Vnitrostétnl’ systém nebo ,,NMVS" znamené vmtrostétm’ nebo nadnérodm’ Uloiiété EMVS podle 61. 31 odst. 1
pism. b) Nafizem’ v pfenesené pravomoci v odpovédnosti jedné NMVO: je spojen s evropskYm centra’lm’m Uloiiétém
a dovoluje Koncovym uiivatelfim ovéfovat pravost lééivych pffpravkfi v souladu S ustanovem’mi Smémice EU 0
padélanych lééivych pfl’pravcfch a NaFizem’ v pfenesené pravomoci.

Vnitrostétm’ systém NSOL znamené vnitrostétni system ovéfovénl' le’c‘fivych pfipravkfi, 2a ktery odpovfdé NOOL.

Zéstupce Koncového uiivatele znamena’ jakéhokoli oprévnéného jednatele, funkcionéfe, zaméstnance nebo
zéstupce Koncového uZivateIe.

Zéstupce NOOL znamené opravnéného jednatele, funkcionéfe, zaméstnance, zéstupce NOOL nebo IT spoleénosti
NOOL

Podpisy na nésledujfci’ strénce:

Koncovy uiivatel
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