Dohoda o spolupraci NOOL-MAH Varianta 3: Multi MAH represented

DOHODA O SPOLUPRACI

TATO DOHODA O SPOLUPRACI JE UZAVRENA podle § 1746 odst. 2 Obg&anského zakoniku (jak je
tento pojem definovan v ¢lanku 1 této Dohody)

MEZ|

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, z.s.,

spolkem fadné zaloZzenym a existujicim v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky,
se sidlem Pobfezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8,

ICO: 05851742,

zapsanym ve spolkovém rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. L 67982,

DALE JEN ,CzMVO*,

NA STRANE JEDNE,

A
...................... spole¢nosti fadné zaloZzenou a existujici v souladu s pravnimi pfedpisy .................,
LTI (o ] L= o PP
ICO: e, , zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném ............... soudemvVv .......coeeeeennnn.
SP.ZN. it ,

DALE JEN ,Spoleénost 1,
A
...................... spole¢nosti fadné zaloZzenou a existujici v souladu s pravnimi pfedpisy .................,
LTI (o ] L= o PP
ICO: v, , zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném ............... soudemvVv .......coeeeeennn.
SP.ZN. i ,

DALE JEN ,Spoleénost 2,
A
...................... spole¢nosti fadné zaloZzenou a existujici v souladu s pravnimi pfedpisy .................,
LTI (o ] L1 o PP
ICO: e, , zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném ............... soudemvVv .......coeeeeennn.
SP.ZN. i ,

DALE JEN ,Spoleénost 3,
SPOLECNOST 1, SPOLECNOST 2 A SPOLECNOST 3 DALE JEN ,Spoleénosti*,

CzMVO A SPOLECNOSTI DALE SPOLECNE TEZ ,Smluvni strany
NEBO JEDNOTLIVE ,,Smluvni strana®,
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Dohoda o spolupraci NOOL-MAH Varianta 3: Multi MAH represented

Spolecnost 2 a Spolec¢nost 3 jsou individualné zastoupeny Spolecnosti 1 na zakladé plnych moci, jez
tvofi pfFilohu €. 1 k této Dohodé.

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(i)

(ii)

(iii)
(iv)

v)

(vi)

(vii)

CzMVO je neziskova organizace zalozena subjekty, které tvofi soucast fetézce dodavek lécCiv
v Ceské republice podle &lanku 31 Nafizeni v pfenesené pravomoci (jak je tento pojem defino-
van v ¢lanku 1 této Dohody), a to za U€elem zfizeni a spravy Narodniho systému ovéfovani lé-
giv (jak je tento pojem definovan v &lanku 1 této Dohody) v Ceské republice.

Kazda ze Spolecnosti 2 a 3 povéfila plnou moci Spole¢nost 1 jako zmocnénce k zastupovani
v souvislosti s uzavienim Dohody s CzMVO, zejména k podepsani a uzavieni Dohody a ja-
kychkoliv jejich pfipadnych dodatkd a zmén.

Spolecnost (jak je tento pojem definovan v ¢lanku 1 této Dohody) je Drzitelem registrace (jak je
tento pojem definovan v ¢lanku 1 této Dohody).

Podle Smérnice (jak je tento pojem definovan v ¢lanku 1 této Dohody) a Nafizeni v pfenesené
pravomoci je Narodni systém ovérovani léCiv vyvijen v zajmu Drzitell registrace a naklady na
Vvyvoj, zavedeni, provoz a udrzbu Narodniho systému ovéfovani IéCiv ponesou DrZitelé registra-
ce pro |éCivé pfipravky na pfislusném trhu.

Spole€nost zejména zamysli prodavat produkty, pro které je drzitelem registrace na trhu
v Ceské republice. Pro tyto Ggely a v souladu s pravnimi predpisy upravujicimi ov&fovani padé-
lanych 1é€iv Spole¢nost bude vyuzivat CzMVS (jak je tento pojem definovan v €lanku 1 této Do-
hody) a jeho funkce tak, aby koncovi uzivatelé CzMVS mohli ovéfit, zda pFislusny IéCivy pfipra-
vek prodany zakaznikovi neni padélany. Z toho divodu je vyvoj, zavedeni, provoz a udrzba Na-
rodniho systému pro ovéfovani IéCiv dllezitym zajmem Spolecnosti.

Ugelem této Dohody je stanovit podminky zavedeni a spravy CzMVS ze strany CzMVO, pod-
minky financovani CzMVS a fakturace Spole¢nosti ze strany CzMVO, a souvisejici prava a po-
vinnosti Smluvnich stran.

Smluvni strany si jsou védomy, Zze zmény pravni Upravy EU tykajici se padélanych lécivych
pripravku, véetné Smérnice a Nafizeni v pfenesené pravomoci, mohou vést ke vzniku dalSich
povinnosti Smluvnich stran a v takovém pfipadé mize byt nezbytné, aby Smiluvni strany odpo-
vidajicim zplsobem aktualizovaly ¢&i upravily tuto Dohodu. Smluvni strany se dale dohodly
v pfipadé potfeby aktualizovat & upravit tuto Dohodu, a to na zakladé zmén ujednani mezi
CzMVO a EMVO (jak je tento pojem definovan v ¢lanku 1 této Dohody) nebo mezi CzMVO a je-
jim dodavatelem IT sluZeb.

SMLUVNi STRANY SE DOHODLY TAKTO:

1. VYMEZENi POJMU

1.1 Pokud z kontextu nevyplyva néco jiného, maji nasledujici slova a pojmy pouzité v této Dohodé

nize uvedeny vyznam:

,CzMVO* se rozumi Ceska organizace pro ovéfovani IéCiv, ktera je odpov&dna za
zavedeni Narodniho systému pro ovérovani léCiv podle Smérnice a Nafi-
zeni v pfenesené pravomoci;

,CzMVS* se rozumi ¢esky Narodni systém ovéfovani léCiv zavedeny CzMVO;

,Dohodou* se rozumi tato Dohoda o spolupraci a jeji pfilohy a pfipadné dodatky;

,Drzitelem registrace” se rozumi Spolecnost, jakoZ i jakykoli jiny drZitel registrace léCivého pfi-
¢i ,Drziteli registrace” pravku s u€inky na uzemi Ceskeé republiky, na kterého se vztahuje Smérni-

ce a Nafizeni v pfenesené pravomoci. DrZiteli registrace jsou rovnéz para-
leIni dovozci I&Civych pfipravku v Ceské republice;

,DUvérnymi se rozumi vesSkeré technické ¢i obchodni informace a dalSi udaje Smiuvni
informacemi* strany tykajici se zejména jejiho podnikani, obchodnich pland, finanénich

udaju, zakaznikd, partner(l, dusevniho vlastnictvi, vybaveni, vyrobki, tech-
nik i proces(, at uz v ustni, pisemné nebo elektronické podobé, jez jsou
konkrétné nazvany nebo jinak oznaceny jako divérné v okamziku sdéleni,
nebo u kterych Ize mit rozumné za to, ze jsou divérné ve smyslu § 504
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Varianta 3: Multi MAH represented

,EMVO*

,EMVS*

,Evropskym
ulozistém"”
~Fakturou“

,2Narodnim systémem

ovérovani léciv”

,NaruSenim
bezpecénosti®

,Nafizenim
Vv pfenesené
pravomoci

,ObCanskym
zakonikem*

,LOpravnym dokla-
dem*
.,Poplatkem*

,Pravy dusevniho
vlastnictvi®

,Registracnim
poplatkem”
,Rocnim
uzivatelskym
poplatkem”
»>Smernici®

Obcanského zakoniku. Divérné informace CzMVO zahrnuji i dokumenty a
jiné davérné informace EMVO;

se rozumi Evropska organizace pro ovéfovani 1é€iv, neziskova pravnicka
osoba vytvofena za Ulelem zfizeni a spravy Evropského uloZisté podle
Smeérnice a Nafizeni v pfenesené pravomoci;

se rozumi Evropsky systém ovéfovani 1&Civ, ktery byl zfizen a je spravovan
v souladu s kapitolou VII Nafizeni v pfenesené pravomoci. EMVS sestava
z Evropského ulozisté a Narodnich systéml a umoznuje distributorim a
maloobchodnikdim (konkrétné osobam opravnénym dodavat |éCivé priprav-
ky vefejnosti) ovéfovat pravost IéCivych pfipravkd v souladu s ustanovenimi
Smérnice a Nafizeni v pfenesené pravomoci;

se rozumi slozka EMVS, ktera slouZi jako centralni informacni a datovy
router pro pfenos Udaju do a z Narodnich systém(;

se rozumi danovy doklad ve smyslu ustanoveni § 26 zakona ¢. 235/2004
Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisu;

se rozumi narodni systém ovérovani IéCiv, ktery je propojen s Evropskym
Ulozistém a umoznuje distributordm a maloobchodnikiim (zejména osobam
opravnénym dodavat IéCivé pfipravky vefejnosti) ovéfovat pravost 1&€Civych
pFipravkd v souladu s ustanovenimi Smérnice a Nafizeni v pfenesené pra-
vVOMOCi;

se rozumi udalost, kterd ohrozuje bezpecnost & fungovani EMVS nebo
CzMVS, zejména jakékoli naruSeni bezpecnosti, které vede k nahodnému
&i protipravnimu zniéeni, ztraté, zméné nebo neopravnénému pouziti Udajh
¢i (jinych) Davérnych informaci nebo neopravnénému pfistupu k nim, jakoz
i k neopravnénému nahrani Udaji nebo nahrani neopravnénych udaja do
EMVS ¢i CzMVS;

se rozumi nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (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 humannich I&Civych pfipravku;

se rozumi zakon €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjSich
predpis(;

se rozumi opravny danovy doklad ve smyslu ustanoveni § 45 zakona
€. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdgjsich predpisu;
se rozumi Registraéni poplatek a Roéni uzZivatelsky poplatek. Poplatek
znamena uzivatelsky poplatek ve smyslu €lanku V odst. 1 stanov CzMVO;

se rozumi veSkeré patenty a patentova prava, ochranné znamky a prava
k ochrannym znamkam, obchodni nazvy a prava k obchodnim nazvim,
ochranné znamky pro sluzby a prava k ochrannym znamkam pro sluzby,
nazvy sluzeb a prava k nazvim sluzeb, znacky, autorska prava, vizualni
prvky, obchodni a produktové nazvy, loga, slogany, obchodni tajemstvi,
primyslové vzory, uzitné vzory, designové vzory, designy, prava
k davérnym informacim, software, know-how, prava z nekalé soutéze a
prava uplatfiovat naroky z neopravnéného uzivani oznaleni, a veSkeré
projednavané zadosti o patenty a registrace patent(l, ochrannych znamek,
ochrannych znamek pro sluZzby a autorskych prav, spole¢né se vdemi sou-
visejicimi a obdobnymi pravy v jakémkoli staté nebo pravnim fadu, a to po
celou dobu trvani této Dohody;

se rozumi poplatek specifikovany v ¢lanku 4.1;

se rozumi poplatek specifikovany v ¢lanku 4.2;
se rozumi smérnice o padélanych Iécivych pfipravcich 2011/62/EU ze dne
8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecen-

stvi tykajicim se humannich IéCivych pFipravkd, pokud jde o zabranéni
vstupu padélanych IéCivych pfipravkd do legalniho dodavatelského fetézce,
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Dohoda o spolupraci NOOL-MAH Varianta 3: Multi MAH represented

a rovnéz pfipadné relevantni provadéci ¢eskeé pravni pfedpisy;

e

.Spolecnosti se rozumi kazda ze Spolec¢nosti;
,Udaji* se rozumi informace nahrané &i pfenesené do EMVS nebo CzMVS, nebo

1.2

1.3

2.1

22

23

3.1

zpracovavané, vytvorené nebo ulozené v EMVS nebo CzMVS podle Smér-
nice a Nafizeni v pfenesené pravomoci (zejména ¢l. 33 odst. 2).

Jakékoli pojmy uvedené v této Dohodé s velkym pocateCnim pismenem, jeZ nejsou v této Do-
hodé vymezeny, maji vyznam, ktery stanovi Smérnice a/nebo Nafizeni v pfenesené pravomoci.

Kazda ze Spolecnosti jedna samostatné a prava a povinnosti z této Dohody vznikaji kazdé Spo-
le€nosti zvlast. Kazda ze SpoleCnosti je samostatné odpovédna a odpovida za dodrZovani této
Dohody.

POVINNOSTI CzMVO

CzMVO se zavazuje:

(i) vyvinout, testovat, zavést, provozovat a spravovat CzMVS v souladu se Smérnici, Nafize-
nim v pfenesené pravomoci, jinymi relevantnimi pravnimi pfedpisy a touto Dohodou;

(i) pfijmout vhodna bezpecénostni opatfeni k ochrané integrity a bezpecnosti CzMVS, jakoz i
davérnosti Udaji v CzMVS;

(iii) spolupracovat v dobré vife se Spolec¢nosti pfi vyvoji, testovani, zavadéni, provozu a udrz-
bé CzMVS;

(iv) umoznit pfistup k CzMVS pouze distributorim a osobam opravnénym dodavat IéCivé pfi-
pravky vefejnosti, jejichz totoznost, funkce a legitimita byly ovéfeny ze strany CzMVO, jak
vyzaduije ¢l. 37 pism. b) Nafizeni v pfenesené pravomoci, a umoznit rovnéz v pfipadé po-
tfeby nezbytny pfistup k CzMVS poskytovateli IT sluzeb;

(v) pfi splnéni vSech podminek stanovenych pfisluSnymi pravnimi pfedpisy a po vzniku pfi-
sluSného pravniho vztahu s koncovym uzivatelem pfipojit k CzMVS vSechny koncové uzi-
vatele, ktefi budou mit zajem prodavat produkty, pro néz je Spolecnost drzitelem registra-
ce;

(vi) zpracovavat v CzMVS Udaje Drzitell registrace, ktefi podepsali dohodu s CzMVO a pfipo-
jili se a vstoupili do Evropského ulozisté; a

(vii) pouzivat financni prostfedky ziskané od Spole¢nosti efektivné a v souladu s ucelem podle
¢lanku 4.

CzMVO zverejni na svych oficialnich webovych strankach nebo jinym zplsobem, ktery uzna za
vhodny, informace o zménach okolnosti, svém pravnim statusu (napf. sidlo a adresa vedeni,
zastupce apod.) a procesu vyvoje a zavadéni CzMVS.

Na zakladé fadné zadosti podané v souladu s platnymi pravnimi predpisy je CzMVO opravnéna
poskytnout pFislusnym vnitrostatnim organtim pristup k Udajiim Spole&nosti, které jsou dostup-
né v CzMVS, a to v rozsahu uvedeném v ¢lanku 39 Nafizeni v pfenesené pravomoci, a o této
skutecnosti uvédomi Spole¢nost bez zbyte€ného odkladu, neni-li poskytnuti takové informace
V rozporu s pravnimi pfedpisy.

ZAVAZKY SPOLECNOSTI

Spolecnost se zavazuje:

(i) plnit Fadné a vCas své povinnosti stanovené Smérnici, Nafizenim v pfenesené pravomoci
a touto Dohodou a predlozit na zakladé pfiméfené zadosti CzMVO zpravu o plnéni svych
povinnosti;

(i) v€as hradit Poplatky podle ¢lanku 4 této Dohody;

(iii) jmenovat kontaktni osobu pro ucely této Dohody a sdélit tuto osobu CzMVO;

(iv) podavat CzMVO zpravy o plnéni svych povinnosti podle této Dohody, Smérnice a Nafizeni
v pfenesené pravomoci;

(v) poskytnout CzMVO veSkerou nezbytnou soucinnost ve vSech pfipadech, kdy CzMVS zjisti
existenci padélaného lécivého pfipravku;

(vi) pfipojit se pfimo k Evropskému GloZisti a vkladat do n&j Udaje;

(vii) spolupracovat v dobré vife s CzMVO pfi vyvoji, testovani, zavadéni, provozu a spravé
CzMVS; a

(viii) poskytovat CzMVO uplné a aktualni informace nezbytné pro plnéni této Dohody.
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3.2

41

4.1.1

4.2

4.2.1

422

423

424

4.3

4.3.1

4.3.2

4.3.3

434

Spoleénost zaruduje, Ze vlozila nebo véas vlozi do Evropského ulozisté Udaje tykajici se 1&¢i-
vych pFipravku, pro néz je Drzitelem registrace, nebo zastupcem Drzitele registrace, spravne,
uplné, pfesné a nikoli zavadéjicim zpUusobem tak, aby bylo umoznéno fadné fungovani CzMVS
a EMVS v souladu se Smérnici, Nafizenim v pfenesené pravomoci, pfi pouziti jinymi Drziteli re-
gistrace, distributory a osobami opravnénymi dodavat 1é€ivé pfipravky vefejnosti.

FINANCOVANI CZMVS
Registracni poplatek

Spolec¢nost uhradi CzMVO jednorazovy Registracni poplatek ve vysi 4 856 EUR za pfijeti Spo-
le€nosti do CzMVS, v&etné pfispévku na uhradu nakladu spojenych se zavadénim CzMVS.

Roc¢ni uzivatelsky poplatek

Spolecnost bude hradit CzZMVO Ro¢ni uzivatelsky poplatek za vyvoj, testovani, zavadéni, pro-
voz, Udrzbu a aktualizace CzMVS. Ro¢ni uzivatelsky poplatek bude zahrnovat ro€ni naklady na
provoz a dal$i vyvoj CzMVS, podil Ceské republiky na nakladech na Evropské GlozZisté a veske-
ré nezbytné a povinné ¢innosti CzMVO ve vztahu k CzMVS.

Vy8e Roéniho uZivatelského poplatku pro rok 2021 &ini 5 800 EUR.

Kazdy rok CzMVO poskytne Spolecnosti nezavazny kvalifikovany odhad vySe Ro¢niho uziva-
telského poplatku pro nasledujici kalendafni rok, a to nejpozdéji 3 mésice pifed skonéenim ak-
tualniho kalendarniho roku. Pokud CzMVO pred vystavenim Faktury na Ro¢ni uzivatelsky po-
platek zjisti, Ze by se konecna vySe Roc¢niho uzivatelského poplatku liSila o vice nez 10 % opro-
ti vySi, ktera byla oznamena Spole¢nosti podle pfedchozi véty, CzMVO poskytne Spole¢nosti
bez zbyte¢ného odkladu aktualizovany nezavazny kvalifikovany odhad. V souladu s neziskovou
povahou CzMVO bude Ro¢ni uzivatelsky poplatek vypocitan pouze jako pomér kombinovanych
nakladu (ve kterych bude zohlednén pfipadny pfeplatek nebo pfipadny schodek z pfedchoziho
roku) CzMVO ve vztahu k CzMVS a EMVS, v€etné Evropského ulozisté, pro nasledujici kalen-
darni rok podle celkového poctu Drzitel(l registrace.

CzMVO si vyhrazuje pravo kdykoli béhem doby trvani této Dohody zvySit Ro¢ni uzivatelsky
poplatek, zvysi-li své poplatky poskytovatelé sluzeb CzMVO nebo EMVO, zacnou-li uctovat
CzMVO nové poplatky, nebo pokud se naklady souvisejici s vyvojem, testovanim, zavadénim,
provozem, udrzbou a aktualizaci CzMVS zvysi z jinych ddvodd. CzMVO pfedem oznami Spo-
leCnosti takové zvydeni Roéniho uZivatelského poplatku pisemné alespori 3 mésice pfedem
s uvedenim ddvodud a vypoctu tohoto zvySeni. V zadném pfipadé CzMVO nezvysi Ro¢ni uziva-
telsky poplatek stanoveny pro dany kalendarni rok v priibéhu tohoto kalendarniho roku.

Platebni podminky

VeSkeré &astky budou stanoveny v eurech. VySe Registracniho poplatku a Ro¢niho uZivatel-
ského poplatku nezahrnuje zadnou dan z pfidané hodnoty (DPH), ktera se uplatni a bude hra-
zena Spolecnosti ve prospéch CzMVO na zakladé pfisluSnych pravnich pfedpisu. Spolecnost
bude odpovédna za Uhradu veskerych srazkovych dani a obdobnych dani, odvodl &i obdob-
nych plateb souvisejicich s poplatky hrazenymi podle této Dohody.

Faktura na Roéni uZivatelsky poplatek bude vystavena vzdy v listopadu roku pfedchéazejiciho
roku, za ktery je Ro¢ni uzivatelsky poplatek hrazen, pfi¢emz doba splatnosti €ini Sedesat (60)
dnu ode dne vystaveni Faktury.

Registra¢ni poplatek se hradi na zakladé Faktury vydané CzMVO do tficeti (30) dnli od uzavre-
ni této Dohody se splatnosti Sedesat (60) dnli ode dne vystaveni Faktury.

CzMVO vystavi Opravny doklad ke dni pfipadného zjisténi vzniku prava na slevu nebo vzniku
povinnosti uhradit pfiplatek Spole¢nosti.
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4.3.5

4.3.6

4.3.7

4.3.8

4.3.9

Vedle pfislusnych prav a odskodnéni, které pfislusi CzMVO v pfipadé prodleni Spole¢nosti
s pInénim svych podstatnych platebnich zavazkl, Spole€nost uhradi CzMVO i urok z prodleni
podle pfislusnych pravnich predpisa.

Fakturaéni udaje Spole¢nosti budou pisemné sdéleny CzMVO po uzavfeni této Dohody. Jaké-
koliv zmény téchto udaji budou oznameny CzMVO pisemné bez zbytecného odkladu.

Budou-li poplatky za Spole€nost hrazeny tfeti osobou, z(istava Spole¢nost v kazdém pfipadé
vyluéné odpovédna za pinéni této Dohody, Smérnice a Nafizeni v pfenesené pravomaoci.

VSechny platby budou provedeny v eurech nebo v korunach €eskych bezhotovostnim pievo-
dem. Pro platby v Ceskych korunach se pouZije oficialni sménny kurz EUR/CZK vyhlaseny
Ceskou narodni bankou pro prvni den mésice, ve kterém byla pfisluSsna Faktura vystavena.

Jakakoliv platba podle této Dohody je provedena dnem pfipsani pfislusné ¢astky na bankovni
ucet CzMVO.

4.3.10 Smluvni strany sjednavaji, ze poskytnuti sluzby registrace do systému CzMVS a poskytovani

5.1

6.1

6.2

7.1

8.1

sluzeb dle této Smlouvy v pribéhu kalendafniho roku pfedstavuji pro UCely dané z pfidané
hodnoty dil€i plnéni. Dil&i plnéni se povaZzuji za uskutenéna dnem vystaveni pfislusné Faktury
na Registracni poplatek nebo na Roéni uZivatelsky poplatek.

PRAVA DUSEVNIHO VLASTNICTVi

Prava dusevniho vlastnictvi:

- k CzMVS budou nalezet CzMVO (a jejim subdodavateliim a poskytovatelim);

- k EMVS budou nalezet EMVO (a jejim subdodavateliim a poskytovateliim).

Pro vylou€eni pochybnosti, Spole¢nost a uzivatelé CzMVS a EMVS neziskavaji zadna prava
duSevniho vlastnictvi k CzMVS & EMVS.

VLASTNICTVi UDAJU A PRAVA K UDAJUM

Jakakoli osoba, ktera legalné vytvori Udaje v CzMVS nebo EMVS, bude vlastnikem takovych
Udajii a ponese za né& odpovédnost podle &lanku 38 Nafizeni v pfenesené pravomoci.
S vyjimkou Udajd uvedenych v &l. 33 odst. 2 Nafizeni v pfenesené pravomoci a informaci
o statusu jedine¢ného identifikatoru slouziciho pouze pro ucely ovéreni (€l. 38 odst. 1 Nafizeni
v pfenesené pravomoci), nebudou Udaje dostupné Zadné jiné osob&. CzMVO mliZze umoznit
pristup ke véem Udajiim v CzMVS ptislusnym vnitrostatnim organtm podle ustanoveni &lanku
39 Nafizeni v prenesené pravomoci. V takovém pfipadé bude CzMVO informovat Spole¢nost o
poskytnuti pFistupu k jejim Udajim (ledaZe by takové informovani zakazovaly pravni predpisy).

Spole&nost méa pravo na pristup pouze k Udajiim o lé&ivych pfipravcich, pro néz je Drzitelem
registrace nebo je rfadné opravnéna za timto UCelem jako zastupce Drzitele registrace, a to
v rozsahu Udajl, které vytvofila pfi interakci se systémem ulozist CzMVS a EMVS, a Udaju
uchovavanych ve své auditni stopé. Spolecnost nese plnou odpovédnost za veskere své jedna-
ni pfi pfistupu k Udajam.

ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJU

Pokud kterakoli Smluvni strana v souvislosti s Udaji zpracovava Osobni Gdaje, odpovida za
dodrzeni pfisluSnych pravnich pfedpist na ochranu osobnich Udaji. Odpovédna osoba je po-

vinna ucinit pfislusné pravni a faktické ukony v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy na
ochranu osobnich udaja.

NARUSENiI BEZPECNOSTI
Dozvi-li se Spole¢nost o NaruSeni bezpec¢nosti, oznami tuto skutec¢nost bezodkladné CzMVO (a
prislusnym statnim organum, stanovi-li to pravni pfedpisy). Oznameni bude zahrnovat alespori:

(i) povahu Naruseni bezpecnosti, v€etné kategorii a poCtu dotCenych osob a kategorii a poctu
relevantnich zaznamud o Udajich; (ii) disledky NaruSeni bezpecnosti; (iii) opatfeni, ktera Spo-
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8.2

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

10.

10.1

le€nost pfijima nebo pfijme k napravé NaruSeni bezpeCnosti a omezeni jeho dopad(; a
(iv) opatfeni, ktera Spole¢nost pfijima nebo pfijme k zamezeni budouciho Naruseni bezpe¢nos-
ti.

V pfipadé Naruseni bezpecnosti Spolecnost na zadost CzMVO: (i) bude s CzMVO spolupraco-
vat pfi vySetfovani NaruSeni bezpecnosti; (ii) bezodkladné ucini veskeré pfimérené kroky k na-
pravé NaruSeni bezpecnosti a omezeni jeho dopadu; (iii) uini vesSkeré pfiméfené kroky
k zamezeni opakovani takového Naruseni bezpecnosti v budoucnosti; a (iv) poskytne CzMVO
soucinnost pfi pfijimani opatfeni podle platnych pravnich pfedpisu.

DUVERNOST INFORMACI

Smluvni strany si mohou pro Ucely této Dohody navzajem poskytovat Ddvérné informace. Kaz-

da Smluvni strana pfijimajici Davérné informace od druhé Smluvni strany:

(i) pouzije Divérné informace druhé Smluvni strany pouze pro Ucely této Dohody nebo jiné
pisemné smlouvy ¢i dohody mezi Smluvnimi stranami nebo jinak v souladu se Smérnici,
Nafizenim v pfenesené pravomoci a platnymi pravnimi pfedpisy;

(i) bude zachovavat utajeni a ddvérnost Divérnych informaci druhé Smiuvni strany a nesdéli
je bez predchoziho pisemného souhlasu druhé Smluvni strany zadné treti osobé, nepfi-
pousti-li tato Dohoda, Smérnice, Nafizeni v pfenesené pravomoci nebo platné pravni
pfedpisy vyslovné néco jiného;

(iii) ucCini vSechny pfimérené kroky k ochrané Divérnych informaci druhé Smiluvni strany; a

(iv) ucini nezbytna opatfeni k tomu, aby zabranila neopravnénému uziti ¢i sdéleni Davérnych
informaci druhé Smluvni strany, a okamzité uvédomi druhou Smluvni stranu, dozvi-li se o
takovém zneuziti ¢i sdéleni Divérnych informaci a pfijme nezbytna opatfeni ke zmirnéni
jeho nasledkd.

Kazda Smluvni strana je opravnéna sdélit Divérné informace druhé Smluvni strany svym spfiz-
nénym spolecnostem ¢i subdodavatel(im, bude-li to nezbytné pro ucely této Dohody a na zakla-
dé alespori stejné prisnych povinnosti k zachovani micenlivosti, jaké jsou stanoveny v tomto
¢lanku 9.

Povinnosti k zachovani mienlivosti stanovené v tomto €lanku 9 se nevztahuji na materidly a

informace, které:

(i) jsou obecné dostupné nebo jinak vefejné bez poruseni této Dohody pfijimajici Smluvni
stranou; nebo

(i) pfijimajici Smluvni strana obdrzela od tfeti osoby bez poruSeni mi€enlivosti; nebo

(iii) byly v drzeni pfijimajici Smluvni strany bez povinnosti k zachovani micenlivosti pfed obdr-
Zenim informaci od poskytujici Smluvni strany; nebo

(iv) pfijimajici Smluvni strana nezavisle vytvofila bez pouziti informaci nebo materiald obdrze-
nych od poskytujici Smluvni strany.

Po skonceni této Dohody pfijimajici Smluvni strana vrati poskytujici Smluvni strané Duavérné
informace, které od ni obdrzela, nebo na zadost poskytujici Smluvni strany dolozi, ze takové in-
formace byly zni€eny. Pfijimajici Smluvni strana je vSak opravnéna ponechat si takové materia-
ly, o kterych to stanovi platné pravni pfedpisy.

Povinnosti podle tohoto ¢lanku 9 zlstavaji v platnosti i po skon¢eni této Dohody.
VvYSSi moc

Zadna Smluvni strana neni odpovédna za prodleni nebo $kody zplisobené prekazkou, jez je
mimo jeji kontrolu a kterou dana Smiluvni strana nemohla pfiméfené pfedvidat v okamziku uza-
vieni této Dohody, a jejiz dusledky nemohla dana Smluvni strana pfiméfené prekonat nebo jim
zamezit. Za udalost vy$Si moci se povazuje také stavka, vyluka, bojkot ¢i obdobna priimyslova
udalost, a to i pokud sméfuje proti dot€ené Smluvni strané nebo se ji dot€¢ena Smluvni strana
ucastni.
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10.2

10.3

1.

12,

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

Za udalost vy$si moci u jedné ze Smluvnich stran se povazuje také udalost vySSi moci na stra-
né subdodavatele dané Smluvni strany, pokud nelze danou subdodavku provést nebo ziskat z
jiného zdroje bez vynalozeni nepfiméfenych nakladl nebo podstatné ztraty casu.

Kazda Smluvni strana bezodkladné pisemné oznami druhé Smiuvni strané jakoukoli udalost
vy8Si moci a jeji skon&eni.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

CzMVO nezarucuje, ze CzMVS nebude obsahovat zadné chyby ¢i vady (at uz zjevné, skryté
nebo které nastanou v budoucnu). CzMVO nezarucuje bezvadné fungovani CzMVS.

CzMVO nenese odpovédnost za jednani EMVO a osob, kterym byl poskytnut pfistup k CzMVS
a EMVS v souladu s pfislusSnymi pravnimi predpisy. CzMVO nenese odpovédnost za obsah, in-
tegritu nebo Uplnost Udaju v CzMVS ¢i EMVS a za aktualnost takovych Udaja.

Celkova odpovédnost CzMVO vuci Spole¢nosti podle této Dohody bude omezena vysi plateb
obdrzenych od CzMVO od Spolec¢nosti podle této Dohody v tom kalendainim roce, ve kterém
Skoda vznikla. Omezeni odpovédnosti se neuplatni, bude-li Skoda zplisobena umysiné nebo
Z hrubé nedbalosti.

DOBA TRVANiI DOHODY A JEJi UKONCENI

Tato Dohoda vstupuje v platnost a nabyva ucinnosti k datu jejiho podpisu opravnénymi zastupci
obou Smluvnich stran (tj. vSemi u€astniky této Dohody).

Jelikoz tato Dohoda provadi kogentni ustanoveni Smérnice, Nafizeni v pfenesené pravomoci a
pfipadnych dalSich pravnich pfedpist, obé& Smluvni strany (fj. vSichni G€astnici této Dohody)
prohlasuji a souhlasi, zZe, neni-li v této Dohodé stanoveno jinak, maze byt tato Dohoda ukonce-
na pouze v nasledujicich pfipadech s uvedenymi uginky:

12.2.1 pokud Spole¢nost nebude nadale vystupovat jako Drzitel registrace v Ceské republice
nebo v pfipadé, Ze se na Spole¢nost nebo na vSechny registrace léCivych pfipravkd, je-
jichz drzitelem je v Ceské republice Spoleénost nebudou nadale vztahovat platné pravni
pfedpisy tykajici se provozovani CzMVS, mlze Dohodu ukongit (i) tato Spolecnost
s UcCinky pro sebe nebo (i) CzMVO s ucinky pro tuto Spolec¢nost;

12.2.2 pokud se platné pravni pfedpisy tykajici se provozovani CzMVS prestanou vztahovat na
CzMVO, CzMVO muze ukongit celou Dohodu a kazda Spole¢nost mize ukoncit Doho-
du s ucinky pro sebe;

12.2.3 pokud bude smlouva mezi EMVO a CzMVO o uzivani Evropského ulozisté
z jakéhokoliv ddvodu ukonéena, CzMVO muze ukoncit celou Dohodu a kazda ze Spo-
le€nosti muze ukoncit Dohodu s ucinky pro sebe.

Pokud je Dohoda ukonéena v souladu s ¢lankem 12.2, skonéi poslednim dnem kalendainiho
meésice nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi druhé Smluvni strané.

Tato Dohoda mize byt rovnéz s okamzitou Ucinnosti vi¢i Smluvni strané, ktera je v prodleni se
spInénim své povinnosti, pisemné vypovézena Smluvni stranou, ktera neporusila své povinnos-
ti, v pfipadé, ze se druha Smluvni strana dopusti podstatného poruseni této Dohody a takové
poruseni nenapravi do tficeti (30) dn od doruceni pisemné vyzvy k napravé tohoto poruseni.

Bude-li tato Dohoda ukon¢ena kteroukoli Smluvni stranou, nebude mit Spole¢nost zadna prava
na uplné ani Castecné vraceni jiz uhrazenych Poplatkl (celé ¢astky ani jeji pomérné casti).

Ukonc&eni Dohody s u€inky vici konkrétni Spole¢nosti nema vliv na platnost a uc¢innost Dohody
ve vztahu k ostatnim Spole¢nostem.

Clénky 6,7,9, 10, 11, 12.512.4 a 15 této Dohody zUstavaji v platnosti i po ukonceni této Doho-
dy.
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13. ZMENY A POSTOUPENI

13.1 Zmény a dodatky této Dohody jsou platné jen tehdy, jsou-li u€inény pisemnou formou a pode-
psany opravnénymi zastupci obou Smluvnich stran (tj. vSech u€astnikd této Dohody).

13.2 Spolecnost neni bez prfedchoziho pisemného souhlasu CzMVO opravnéna tuto Dohodu po-
stoupit, at' uz zcela nebo z&asti, a jakékoli postoupeni v rozporu s timto ustanovenim je neplat-
né; CzMVO bezdivodné udéleni souhlasu neodepie. CzMVO je opravnéna tuto Dohodu zcela
nebo z¢asti postoupit kdykoli bez pfedchoziho souhlasu Spolecnosti, pficemz CzMVO oznami
vSem Spolecnostem bez zbytecného odkladu takové postoupeni a jeho duvody.

14.  UPLNE UJEDNANI

14.1 Tato Dohoda pfedstavuje Uplné ujednani mezi Smluvnimi stranami s ohledem na jeji pfedmét a
nahrazuje vSechny dfivéjSi navrhy, jednani, dohody a jina pisemna i ustni sdéleni tykajici se je-
jiho pfedmétu.

15. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

15.1 Tato Dohoda se Fidi a vyklada podle prava Ceské republiky, s vylouéenim koliznich norem Ces-
ké republiky.

15.2 Veskeré spory €i naroky souvisejici s touto Dohodou nebo z ni vyplyvajici budou pfednostné
feSeny jednanim Smluvnich stran. Nepovede-li takové jednani ke smirnému feseni, budou ta-
kovy spor nebo narok koneénym zpusobem rozhodnuty pfisluSnymi soudy v Ceské republice,
pfic¢emz fizeni bude vedeno v eském jazyce.

16. PODPISY

16.1 Tato Dohoda byla podepsana ve Ctyfech (4) stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazdy

Ucastnik této Dohody obdrzel po jednom (1) stejnopisu.
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Vv dne
Narodni organizace Narodni organizace
pro ovérovani pravosti lé€iv, z.s. pro ovérovani pravosti lé€iv, z.s.
Mgr. Filip Vrubel Mgr. Lenka Novotna, MHA
predseda predstavenstva/ mistopfedsedkyné predstavenstva/
Chairman of the Board of Directors Vice-Chairman of the Board of Directors
Vv dne Vv dne
Spolecnost 1 Spolecnost 2
Jméno(a): zastoupena Spolecnosti 1
Funkce: Jméno(a):
Funkce:
Vv dne

Spolecnost 3
zastoupena Spolecnosti 1
Jméno(a):
Funkce:
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PRILOHA €. 1

PIné moci



