Smlouva o uzivani vnitrostatniho systému NSOL koncovymi uzivateli Verze 4 (produkcni faze)

SMLOUVA O UZiVANI VNIT'ROSTVATNiHO SYSTEMU NSOL
KONCOVYMI UZIVATELI

(dale jen ,Smlouva®)
uzaviena mezi

spolkem

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, 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 ,NOOLY"),

a

obchodni firmalNAzeV: .......cccoviiii e et e e e e e aea ,

se sidlem/mistem POANIKANI ....... ..o e e ,
ICO: i, ,

=] 0 1-1=1 1 [0 11 vedeném ................... soudemv ..., ,

Sp. zN. .........
(dale jen ,Koncovy uzivatel),

(NOOL a Koncovy uzivatel jednotlivé dale jen ,Smluvni strana“ a spole¢né dale jen ,Smluvni
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 Smiouvy.
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. Uzavienim této Smlouvy Koncovy uzivatel potvrzuje, Ze se seznamil s jejim obsahem, Ze mu
rozumi a souhlasi s tim, Ze je touto Smlouvou vazan.

1.2. Osoba, ktera uzavira tuto Smlouvu jménem Koncového uzivatele, ktery je obchodni korporaci
(spolecnosti), spolkem, sdruzenim nebo jinou pravnickou osobou, timto prohlasuje, ze ma pravni
zpusobilost takovou pravnickou osobu zavazovat a Ze takova pravnicka osoba, kterou zastupuije,
souhlasi, Ze je touto Smlouvou vazana.

1.3. Pokud Koncovy uzivatel nesouhlasi s obsahem této Smlouvy, nema opravnéni se k Vnitrostat-
nimu systému NSOL pfipojit, vstoupit do ného nebo ho jinak uzivat.

2. UCEL TETO SMLOUVY

2.1.  Ugelem této Smlouvy je stanovit pfislu$na 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 ucelem ovéfeni pravosti a vyfazeni jedinecného identifikatoru 1é€ivych pfipravku
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v souladu s ustanovenimi Smérnice EU o padélanych IéCivych pFipravcich a Nafizeni v pfene-
sené pravomoci (dale jen ,Ucel”).

3. UDELENi PRAV KONCOVEMU UZIVATELI

3.1.  V souladu s touto Smlouvou udéluje timto NOOL Koncovému uzivateli bezplatné, omezené, od-
volatelné, nevyhradni, nepfenosné licenéni pravo vztahujici se k subjektu Koncového uZivatele
pfipojovat se k Vnitrostatnimu systému NSOL, ziskat k nému pfistup a pouzivat ho vyhradné pro
Ugel.

3.2. Licenéni prava jsou Koncovému uZivateli udélena pouze v rozsahu vyslovné stanoveném touto
Smlouvou. NOOL (a jeho pfipadni poskytovatelé licenci) si vyhrazuji veSkera dalSi licen¢ni prava.

4. OMEZENI LICENCE

4.1. Pokud neni stanoveno jinak, potom Koncovy uzZivatel nesmi v rozporu s podminkami této
Smlouvy (i) pouzivat, kopirovat, uchovavat, distribuovat, prodavat, zverejfiovat, vystavovat, po-
skytovat na zakladé dil&i licence, pronajimat, opravovat nebo pozménovat Vnitrostatni systém
NSOL ani zadnou jeho soucast; (ii) upravovat, pfizpusobovat, dekompilovat, rozkladat, zpétné
skladat, zpétné sestavovat, zpétné analyzovat nebo jinak pfekladat Vnitrostatni systém NSOL
nebo jakoukoli jeho souéast; (iii) pouzivat Vnitrostatni systém NSOL nebo jakoukoli jeho soucast
nebo k nim vydavat dil&i licence ve prospéch tfeti strany a obecnéji k jakémukoli jinému u&elu
nez je Ugel; (iv) ukladat informace ¢&i Gidaje ve Vnitrostatnim systému NSOL, které jsou nepfesné
nebo nebyly ziskany zakonné &i porusuji jakakoli Prava k duSevnimu vlastnictvi nebo porusuji
Smérnici EU o padélanych I&Civych pfipravcich nebo Nafizeni v pfenesené pravomoci, nebo k ta-
kovym informacim ¢i udajum pfistupovat €i je Sifit. Toto omezeni se netyka ukladani udaju o spl-
néni povinnosti Koncového uzivatele vyplyvajicich z pravnich pfedpisd a této Smiouvy.

4.2. Jestlize ma NOOL kdykoli odivodnéné a objektivni divody se domnivat, Ze (dalSi) pfipojeni Kon-
cového uzivatele k Vnitrostatnimu systému NSOL, pfistup Koncového uzivatele k tomuto sys-
tému nebo uzivani tohoto systému Koncovym uzivatelem:

4.2.1. bezprostfedné a podstatné ohrozuje bezpecnost nebo fungovani Vnitrostatniho systému
NSOL nebo EMVS (zcela nebo z¢asti), je NOOL opravnén okamzité a bez predchoziho
upozornéni odpojit Koncového uzivatele (zcela nebo z€asti) od Vnitrostatniho systému
NSOL s tim, ze NOOL bude bez zbyte¢ného odkladu informovat Koncového uzivatele o ta-
kovém opatfeni a jeho divodech a Ze pfipojeni Koncového uzivatele k Vnitrostatnimu sys-
tému NSOL bude obnoveno co nejdfive, jakmile to bude mozné, az jiz nebude existovat
zadné bezprostfedni a podstatné ohrozeni bezpeénosti nebo fungovani Vnitrostatniho sys-
tému NSOL nebo EMVS; a

4.2.2. je vrozporu s touto Smlouvou, avSak neohroZuje bezprostfedné a podstatné bezpecénost
nebo fungovani Vnitrostatniho systému NSOL nebo EMVS (zcela nebo €aste¢né), ma
NOOL pravo odpojit Koncového uzivatele od Vnitrostatniho systému NSOL (a maze pak
uplatnit sva dalSi prava v souladu s touto Smlouvou), pokud Koncovy uzivatel nenapravi
takové poruSeni béhem 90 (devadesati) kalendarnich dnd (nebo béhem kratSi Ihaty tam,
kde to NOOL muze divodné pozadovat), je-li mozné takové poruseni napravit, po predlo-
Zeni pisemné vyzvy k takové napravé ze strany NOOL.

4.3. Jestlize ma Koncovy uzivatel kdykoli odivodnéné a objektivni diivody domnivat se, Ze (budouci)
pFipojeni, pFistup k Vnitrostatnimu systému NSOL nebo jeho uzivani bezprostfedné a podstatné
ohrozuji bezpec€nost Koncového uzivatele, miize se Koncovy uzivatel odpojit od Vnitrostatniho
systému NSOL s tim, Ze Koncovy uzivatel musi bez zbyteéného odkladu informovat NOOL o ta-
kovém opatfeni a jeho divodech a Ze pfipojeni Koncového uzivatele bude obnoveno, jakmile
nebude trvat bezprostfedni a podstatné ohrozeni bezpe€nosti Koncového uzivatele. Tim neni
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nijak ovlivnéno jednostranné rozhodnuti Koncového uzZivatele, Ze se kdykoliv odpoji od Vnitro-
statniho systému NSOL (aniz by tim byly ovlivnény povinnosti Koncového uzivatele podle Smér-
nice EU o padélanych IéCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci).

4.4, Smluvni strany se zavazuji poskytovat si vzajemnou soucinnost tak, aby odpojeni podle bodl 4.2
a 4.3 bylo uplatnéno jen v krajnim pfipadé.

5. POVINNOSTI KONCOVEHO UZIVATELE

5.1.  Koncovy uzivatel se pfipoji a bude pfistupovat k Vnitrostatnimu systému NSOL a uzivat Vnitro-
statni systém NSOL, aby ovéfil pravost jedineéného identifikatoru 1&€Civych pfipravkl a vyradil
jedinecny identifikator v souladu s touto Smlouvou a véemi svymi povinnostmi podle Smérnice
EU o padélanych IéCivych pFipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci.

5.2.  Koncovy uZzivatel zaruCuje, Ze:

5.2.1. bude udrzovat v davérnosti sva povéreni a hesla pro pfipojeni k Vnitrostatnimu systému
NSOL a do Vnitrostatniho systému NSOL bude nahravat pouze spravné a presné informace
nebo Udaje;

5.2.2. vlastni systém Koncového uZivatele a jakékoli pfipojeni nebo pfistup Koncového uZivatele
do Vnitrostatniho systému NSOL budou chranény dostate€nymi bezpecnostnimi opatfenimi
k ochrané proti neopravnénému pfistupu, zastaveni a pferuSeni neopravnéného pristupu a
ochrané proti jinym Porudenim bezpeénosti, v€etné bezpecnostnich opatfeni, ktera mohou
byt Koncovému uzivateli oznamena ze strany NOOL; v pfipadé, ze NOOL vyzaduje pouziti
urcitého bezpecnostniho opatfeni, je Koncovy uzivatel opravnén uzit takové feseni, které
zaruci obdobnou uroven bezpecnosti; a

5.2.3. neprodlené upozorni NOOL na jakékoli Poruseni bezpecnosti, jakmile se o takovém Poru-
Seni bezpeé&nosti dozvi, a pfijme v3echna nezbytna opatfeni, aby zmirnil takové Poruseni
bezpecnosti, je-li to mozné.

5.3.  Koncovy uzivatel v zadném pfipadé nesmi (i) pouzivat Vnitrostatni systém NSOL jakymkoli ne-
zékonnym zplsobem, k zadnému nezakonnému Uc¢elu ani zadnym zplsobem poruSujicim tuto
Smlouvu nebo Smérnici EU o padélanych Iécivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravo-
moci, ani jednat podvodné nebo se zlym umyslem, napfiklad proniknutim do kédu nebo vioZzenim
Skodlivého kédu, vEéetné vird, nebo umyslnym vliozenim nepresnych, padélanych ¢i Skodlivych
udaju do Vnitrostatniho systému NSOL; (ii) porusovat jakakoli Prava k dusevnimu vlastnictvi vzta-
hujici se k Vnitrostatnimu systému NSOL nebo prava jakékoli tfeti strany ve vztahu k uzivani
Vnitrostatniho systému NOOL, nebo (iii) pouzivat Vnitrostatni systém NSOL zplisobem, ktery by
mohl poskodit, porouchat, pfetizit nebo narusit Vnitrostatni systém NSOL nebo pfekazet ostatnim
Uzivatelm.

5.4. Koncovy uzivatel je povinen pouzivat pouze takova IT feSeni (IT systémy), ktera jsou pfed prvnim
pfipojenim k Vnitrostatnimu systému NSOL certifikovana (validovana) ze strany NOOL. V pfipadé
pfechodu Koncového uzivatele na takové IT feSeni, které nebylo certifikovano (validovano) ze
strany NOOL, plati povinnost podle pfedchozi véty obdobné. Podrobnosti certifikace (validace)
jsou zvefejnény a priibézné aktualizovany na internetovych strankach NOOL. NespInéni povin-
nosti podle tohoto ¢lanku bude povazovano za poruseni podstatné povinnosti podle této Smiouvy;
pro vylou€eni pochybnosti plati povinnost podle prvni véty i v pfipadé postupu podle ¢lanku 12.2,
tzn., Ze Koncovy uzivatel nesmi IT FeSeni, které nebylo certifikovano (validovano) podle tohoto
¢lanku, pFipojit k Vnitrostatnimu systému NSOL ani Vnitrostatni systém NSOL s takovym IT feSe-
nim jakkoli uzivat nebo k nému pfistupovat, dokud neni povinnost podle tohoto ¢lanku splnéna.

5.5. Koncovi uzivatelé sméji provadét (hromadné) ovéfovani pouze ve vztahu k [éCivym pFipravk({m,
které maji pod svou fyzickou kontrolou. Koncovi uzivatelé smeéji provadét vyfazovani jedinecnych
identifikator( pouze pfi nebo po ovéfeni a naskenovani jednotlivych baleni, nad kterymi maji fy-
zickou kontrolu a aktualné s nimi disponuiji.
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5.6. Koncovy uzivatel miize povéfit své Zastupce Koncového uzivatele, aby vyuzivali jeho prava podle
této Smlouvy a pfipojovali se k Vnitrostatnimu systému NSOL a pfistupovali k nému jménem Kon-
cového uzivatele, jak je to nezbytné pro plnéni Ugelu, pfi splnéni nize uvedenych podminek:

5.6.1. Zastupce Koncového uzivatele musi byt informovan o vSech povinnostech, Ihitach, ome-
zenich a podminkach platnych pro Koncového uzivatele, jak jsou stanoveny v této Smlouvé;

5.6.2. Koncovy uZivatel je nadale plné odpovédny za jakékoli jednani nebo opomenuti svého Za-
stupce Koncového uZivatele nebo UZivatele;

5.6.3. aniz by tim byly omezeny ostatni napravné prostfedky, NOOL si vyhrazuje v pfipadé vy-
znamného poruseni této Smlouvy Uzivatelem pravo pozadat Koncového uzivatele, aby
identifikoval takového UzZivatele a aby takovému Uzivateli pferusil nebo odvolal opravnéni
udélené v souladu s timto bodem 5.6, 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

5.6.4. bylo vyslovné dohodnuto, Ze pokud jde o zaméstnance Koncového uZivatele, jsou ustano-
veni tohoto bodu 5.6 splnéna, jestlize jsou takovi zaméstnanci fadné informovani o obsahu
této Smlouvy a maji povinnost dodrzovat jeji podminky sjednany ve své pracovni smlouvé
uzaviené s Koncovym uzivatelem &i jinym vhodnym zpudsobem, a Koncovy uzivatel je na-
dale pIné odpovédny a zodpovida za své zaméstnance, jejich jednani a jakékoli nevhodné
pouziti systémi NOOL a EMVS.

5.7. 'V pfipadé potencialniho pfipadu padélani ve smyslu Nafizeni v pfenesené pravomoci je Koncovy
uzivatel, kromé jinych povinnosti ulozenych mu touto Smlouvou, Nafizenim v pfenesené pravo-
moci a jinymi pravnimi pfedpisy, povinen na vyzvu NOOL pisemné poskytnout informace, na kte-
rém konkrétnim pracovisti Koncového uzivatele k identifikaci potencialniho pfipadu padélani do-
Slo, a to v potfebném detailu, v€etné presné adresy daného pracovisté a jednoznacné identifikace
pocitaCe a Uzivatele, ktery dany ukon ovéfeni a vyfazeni jedineéného identifikatoru provedl; tim
nejsou dotcena ustanoveni tykajici se vedeni a uchovavani Auditni stopy, jak je definovana dale.

5.8. Koncovy uzivatel bude informovat NOOL ohledné vyznamnych skutecnosti, které by mohly mit
vliv na plnéni této Smlouvy, zejména o:

5.8.1. zméné pravni formy, pfeméné Koncového uzivatele, zméné vétSinového spolecnika ¢i ak-
cionafe a/nebo skute¢ného majitele Koncového uzivatele,

5.8.2. vstupu Koncového uzivatele do likvidace ¢i insolvence,

5.8.3. zméné, pfemisténi &i zaniku zavodu, pobocCky nebo provozovny Koncového uZivatele, na-
fizeni exekuce na zavod nebo pobocku Koncového uzivatele,

5.8.4. skutecnosti, Ze je Koncovy uZivatel zaroven provozovatelem lékarny i drZitelem povoleni
k distribuci I&Civych pFipravkd,

5.8.5. zaniku vefejnopravniho opravnéni k provozu Iékarny ¢&i k distribuci l1é€ivych pfipravkd Kon-
cového uZivatele.

6. POVINNOSTI NOOL

6.1. NOOL pfijme potfebna opatfeni, aby zajistil, Ze bude Vnitrostatni systém NSOL vyvinut, zaveden,
vyzkous$en a provozovan v souladu se Smérnici EU o padélanych Ié€ivych pfipravcich a Nafize-
nim v pfenesené pravomoci a v souladu s touto Smlouvou.

6.2. Vnitrostatni systém NSOL musi odpovidat vSem podminkam stanovenym v ¢lanku 35 odst. 1 Na-
fizeni v pfenesené pravomoci, a to:

6.2.1. musi umoznovat spolehlivou elektronickou identifikaci a ovéfeni jednotlivych baleni [éCivych
pFipravkd Koncovym uzivatelem v souladu s pozadavky Nafizeni v pfenesené pravomoci;
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6.2.2. musi mit programovaci rozhrani aplikace umoznujici pfenaset a vyménovat udaje se soft-
warem pouzivanym Koncovym uZivatelem a tam, kde je to vhodné, pfislusnymi vnitrostat-
nimi organy;

6.2.3. jestlize Koncovy uzivatel zada dotazy do Vnitrostatniho systému NSOL za ucelem ovéreni
pravosti a vyfazeni jedine¢ného identifikatoru, musi byt doba odpovédi Vnitrostatniho sys-
tému NSOL, bez ohledu na rychlost internetového pfipojeni, nizsi nez 300 milisekund u nej-
méné 95 % dotaz(; vykon Vnitrostatniho systému NSOL musi umozfiovat Koncovému uzi-
vateli provoz bez vyznamného zdrzeni, a

6.2.4. ve vyjimec¢nych pfipadech vypadku vlastniho software Koncového uzivatele musi Vnitro-
statni systém NSOL zahrnovat graficka uzivatelska rozhrani umoznujici pfimy pFistup
k nému Koncovému uZivateli ovéfenému v souladu s nize uvedenym bodem 6.3.2 za uce-
lem ovéfeni pravosti jedinecného identifikatoru a jeho vyfazeni.

6.3. Aniz je tim omezena obecna povaha vySe uvedeného, zavazuje se NOOL, Ze:

6.3.1. vynalozi veSkeré rozumné pozadovatelné Usili, aby nalezitym zplsobem zfidil Vnitrostatni
systém NSOL , a pfijme pfislusna opatfeni, aby Vnitrostatni systém NSOL samotny a udaje
ve Vnitrostatnim systému NSOL ulozené byly chranény vhodnymi bezpecnostnimi opatte-
nimi, v€etné opatfeni proti neopravnénému pfistupu, zadrZzeni nebo naruseni;

6.3.2. v souladu s ¢lankem 37 odst. 1 pism. b) Nafizeni v pfenesené pravomoci zavede bezpec-
nostni postupy, které zajisti, Zze ziskat pfistup do Vnitrostatniho systému NSOL nebo nahra-
vat udaje do Vnitrostatniho systému NSOL budou moci pouze Uzivatelé, jejichz totoznost,
funkce a legitimita byly ovéfeny, pficemz toto ovéfeni provede Koncovy uzivatel alespori
pred prvnim pfipojenim/pfistupem UzZivatele k Vnitrostatnimu systému NSOL; pro tento Gcel
se Koncovy uzivatel zavazuje poskytnout NOOL veSkerou jim pozadovanou soucinnost,
véetné poskytnuti veSkerych informaci pozadovanych NOOL;

6.3.3. v souladu s ¢lankem 36 odst. 1 pism. b) Nafizeni v pfenesené pravomoci zajisti Vnitrostatni
systém NSOL spusténi upozornéni v systému a v terminalu, kde se uskutecriuje ovéfovani
pravosti jedineéného identifikatoru, jestlize takové ovérovani nepotvrdi, ze je jedinecny
identifikator pravy; bude nepretrzité sledovat Vnitrostatni systém NSOL, zda v ném nevzni-
kaji udalosti upozorfiujici na potencialni pfipady padélani, a zajisti okamzité vySetfeni vSech
potencialnich pfipadu padélani oznacenych v systému v souladu s Nafizenim v pfenesené
pravomaoci;

6.3.4. v souladu s ¢lankem 36 odst. 1 pism. g) Nafizeni v pfenesené pravomoci a aniz je tim do-
t€en ¢Elanek 35 odst. 1 pism. h) uvedeného Nafizeni a bod 6.3.1 vySe, bude Vnitrostatni
systém NSOL umoznovat pfistup ovéfenym distributordm k seznamu distributord zminé-
nému v ¢lanku 33 odst. 2 pism. h) Nafizeni v pfenesené pravomoci za ucelem rozhodnuti,
zda musi ovéfovat jedinecny identifikator daného lécivého pfipravku v souladu se Smérnici
o padélanych lécivych pfipravcich a Nafizenim v pfenesené pravomoci.

6.3.5. bude bezplatné podporovat Koncového uzivatele a umozni mu bezplatny pfistup ke viem
relevantnim materialim a dokumentaci a k programu skoleni, aby umoznil Koncovému uzi-
vateli pfipojovat se k Vnitrostatnimu systému NSOL pfi pinéni Ugelu.

7. INTERNI AUDIT NOOL

7.1.  NOOL bude vhodnymi prostfedky uskutechovat pravidelné kontroly pinéni pozadavki( stanove-
nych pro néj Nafizenim v pfenesené pravomoci (zvlasté vSech technickych a organizacnich bez-
pecnostnich aspektd vztahujicich se ke zfizeni a provozovani Vnitrostatniho systému NSOL), jak
je pozadovano ve Smérnici EU o padélanych léc€ivych pfipravcich, Nafizeni v pfenesené pravo-
moci a této Smlouve.
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8. PRAVA K DUSEVNIMU VLASTNICTVi

8.1.  Koncovy uzivatel uznava a souhlasi, Zze vSechna prava a naroky k praviim dusevniho vlastnictvi
souvisejici s Vnitrostatnim systémem NSOL, vCetné jakychkoli programovacich rozhrani aplikace
a grafickych uzivatelskych rozhrani nebo jakékoli sou¢asti EMVS a podily na nich kdekoli na svété
patfi NOOL, pfipadné EMVO, a udéluje se k nim licence (neprodavaji se) Koncovému uzivateli.
Koncovy uzivatel nema zadna prava k Vnitrostatnimu systému NSOL, ani k zadnému programo-
vacimu rozhrani aplikace a grafickému uzivatelskému rozhrani nebo jakékoli sou¢asti EMVS,
kromé& prava pouzivat je k Ugelu v souladu s touto Smlouvou a Smérnici EU o padé&lanych 1é&i-
vych pfipravcich a Nafizenim v pfenesené pravomoci.

9. OCHRANA UDAJU A VLASTNICTVi

9.1.  V souladu s ¢lankem 35 odst. 1 pism. h) Nafizeni v pfenesené pravomoci musi mit Vnitrostatni
systém NSOL takovou strukturu, aby zajiStoval ochranu Osobnich udaju a davérnych informaci
obchodni povahy a vlastnictvi a dlivérnost tdaju vytvofenych pfi interakci Koncového uzivatele
se systémem v souladu s ¢lankem 38 Nafizeni v pfenesené pravomoci, jak je popsano nize.

9.2. V zésadsé plati, ze Udaje obsazené v EMVS patfi Koncovému uzivateli, ktery tyto Udaje vytvafi
(generuje) pfi interakci s EMVS (,Udaje patfi tomu, kdo je vytvofil‘). EMVS musi uchovavat tyto
datové prvky:

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

9.2.2. dynamické udaje, tedy:

9.2.2.1. status jedine¢ného identifikatoru, tj. aktivni nebo vyfazeny. V pfipadé ,vyfazeného* je-
dine¢ného identifikatoru obsahuji dynamické Gdaje také podrobnosti, napf. zda byl vy-
dan, staZen, ukraden atd., a

9.2.2.2. zmeény celého zaznamu (dale jen ,Auditni stopa“), jak je uvedeno v ¢lanku 35 odst. 1
pism. g) Nafizeni v pfenesené pravomoci, ktery obsahuje zaznam o vSech operacich
spojenych s jedinecnym identifikatorem, o Uzivatelich uskute€riujicich tyto operace a
0 povaze téchto operaci.

9.3. Podle vysSe uvedené zasady je vlastnikem dynamickych udaju a statickych udaji obsazenych
v EMVS Koncovy uzivatel, ktery generuje Udaje pfi interakci s Vnitrostatnim systémem NSOL.
Tyto informace nesméji byt pfistupné zadné jiné strané, s vyjimkou statickych udaju a informaci
o statusu jedine¢ného identifikatoru za jedinym ucelem ovéreni (€lanek 38 odst. 1 Nafizeni v pre-
nesené pravomoci), aniz je tim dotéeno pravo pfistupu pfisluSnych vnitrostatnich organa, jak je
upraveno v ¢lanku 39 Nafizeni v pfenesené pravomoci.

9.4. Udaje generované vlastnim IT systémem Koncového uzivatele (napf. Gdaje o prodejich nebo
transakcich, o pohybu zasob, cenach atd.) elektronickymi nebo manualnimi prostfedky nebo ta-
kovymi prostfedky shromazdéné, vlastni vyhradné Koncovy uzivatel a mize je volné uzivat bez
jakéhokoli omezeni. Pro vylou€eni pochybnosti to znamena, Ze provozovatelé |ékaren viastni
Udaje generované jejich vlastnim IT systém, distributofi vlastni idaje generované jejich vlastnim
IT systtmem a drzitelé povoleni k vyrobé a/nebo drzitelé rozhodnuti o registraci vlastni udaje
generované jejich vlastnim IT systémem.

9.5. Aniz by tim bylo jakkoli omezeno pouzivani udaji generovanych vlastnim IT systémem Konco-
vého uzivatele, jak je uvedeno vyse, museji s pfistupem k jakymkoli idajum (statickym nebo dy-
namickym) vypsanym, zkopirovanym nebo stazenym z EMVS, pro u¢ely mimo ramec Smérnice
EU o padélanych Iécivych pfipravcich a Nafizeni v prenesené pravomoci a/nebo jejich uzivanim
souhlasit vSechny zapojené strany vlastnici udaje v daném pfipadé v souladu s pfislusnou legis-
lativou.
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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
vSech operaci spojenych s jedineénym identifikatorem, Uzivatel( uskutecriujicich tyto operace a
povahy operaci. NOOL nesmi pfistupovat k Auditni stopé uloZené ve Vnitrostatnim systému
NSOL a Udajim v ni obsazenym bez pisemného souhlasu legitimnich viastnikt udajd (uréenych
v souladu s vySe uvedenymi body 9.1 az 9.5), s vyjimkou pfistupu za ucelem vySetfovani poten-
cialnich pfipadu padélani oznacenych v EMVS v souladu s ¢lankem 36 pism. b), ¢lankem 37
pism. d) a ¢lankem 38.2 Nafizeni v pfenesené pravomoci nebo za ucelem poskytnuti pfistupu
pFisluSnym vnitrostatnim organiim v souladu s ¢lankem 39 Nafizeni v pfenesené pravomoci nebo
za Ucelem udrzby, oprav nebo jinych zmén Vnitrostatniho systému NSOL dolozitelné a zasadné
nezbytnych pro jeho funk&nost.

9.7. Uziti udaju obsazenych v Auditni stopé a pFistup k nim jsou povoleny vyluéné ke shora uvedenym
uceltm, pficemz Zastupce NOOL, ktery bude provadét operaci pfistupu k Auditni stopé, bude mit
pFistup pouze k udajim nezbytné nutnym k naplnéni shora uvedenych uceltd, NOOL jej pouci
ohledné omezeni uziti udajli obsazenych v Auditni stopé a pfistupu k nim a zavaze povinnosti
micenlivosti tykajici se ochrany udaji obsazenych v Auditni stopé pfinejmensim v rozsahu, v ja-
kém jsou chranény touto Smlouvou.

9.8. NOOL umozni pFistup ke svému Vnitrostatnimu systému NSOL a k Udajim v ném obsaZzenym
pouze pfislusnym vnitrostatnim organdm za ucelem uvedenym v ¢lanku 39 Nafizeni v pfenesené
pravomoci, a to pouze v rozsahu, v jakém se tykaji tizemi Ceské republiky, pokud Smérnice EU
o padélanych IéCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci nebo ¢eské pravni predpisy
nestanovi jinak.

9.9. S vyjimkou pfipad(, kdy jsou Udaje zpfistupnény za ucelem vysetfovani (¢l. 39 Nafizeni v pfene-
sené pravomoci) nebo kdy je to vyslovné zakazano pravnimi predpisy nebo tak neni pfislusnymi
pravnimi predpisy predvidano, je viastnik Udajii obsaZenych ve Vnitrostatnim systému NSOL
v pfipadé pfistupu ptislusnych vnitrostatnich organd k Udajim dle bodu 9.8 opravnén pozadovat
informace o takovém pfistupu. NOOL si s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy potvrdi, Ze mohou byt
takové informace poskytnuty. Podminky poskytnuti téchto informaci, v€etné terminu, kdy budou
moci byt tyto informace poskytnuty, budou stanoveny NOOL dle jeho uvazeni v mezich pokynu
udélenych pfislusnymi vnitrostatnimi organy, tzn. o zplsobu podavani zprav, jeho vyvoji, uzivani
a uhradé souvisejicich naklad bude rozhodnuto na narodni Grovni.

9.10. P¥i pInéni této Smlouvy dochazi ke zpracovani osobnich udaju fyzickych osob zapojenych do
plnéni Smlouvy z iniciativy Koncového uzivatele, a to NOOL jako spravcem osobnich udaji. Kon-
covy uzivatel se zavazuje informovat tyto osoby jako subjekty udajl, jejichz osobni Udaje jsou
zpracovavany pfi plnéni Smlouvy, o daném zpracovani osobnich udajd, a to v rozsahu dle €l. 13

spravcem osobnich udaji obsahuje Priloha €. 2 této Smiouvy.

10. MLCENLIVOST (DUVERNE INFORMACE)

10.1. NOOL a Koncovy uzivatel se ve vztahu k Divérnym informacim pfijatym od druhé Smluvni strany
zavazuiji, Ze:

10.1.1. u€ini v8echna nezbytna opatfeni, aby zabranili kopirovani, kradeZi nebo jinému odcizeni
Davérnych informaci druhé Smluvni strany, které maji ve svém drzeni, spravé nebo pod
svou kontrolou;

10.1.2. budou nakladat s Davérnymi informacemi druhé Smluvni strany jako s tajnymi a davérnymi,
a aniz by byla omezena platnost pfedchoziho, nebudou sdélovat takové Duvérné informace
zadné osobé, s vyjimkou pfipadu, kdy je vyslovné dovoleno jinak touto Smlouvou nebo
Smérnici o padélanych IéCivych pFipravcich a Nafizenim v pfenesené pravomoci;
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10.1.3. budou vynakladat alespon stejny stupefi péce a ochrany ve vztahu k Divérnym informacim
druhé Smluvni strany, jaky vynakladaji ve vztahu k vlastnim chranénym a ddvérnym infor-
macim stejného typu, vZdy v8ak budou postupovat s nejvyssi péci;

10.1.4. budou pouzivat Davé&rné informace druhé Smluvni strany pouze ke stanovenému Ugelu,
nebo jak je stanoveno ve Smérnici o padélanych IéCivych pfipravcich a v Nafizeni v pfe-
nesené pravomoci, s vylou¢enim jakéhokoli jiného ucelu;

10.1.5. u€ini vS8echny nezbytné preventivni kroky, aby zabranili jakémukoli nepovolenému zneuziti,
sdéleni, kradezi nebo jiné ztraté Duvérnych informaci, a upozorni okamzité druhou Smiluvni
stranu, jakmile se o nich dozvi, a pfijmou vS8echna nezbytna opatfeni, aby sniZili u€inky
takového nepovoleného zneuZiti, sdéleni, krddeze nebo jiné ztraty.

10.2. Omezeni uzivani nebo sdélovani Davérnych informaci, jak je stanoveno vySe, se netyka infor-
maci, které:

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

10.2.2. ziska druha Smluvni strana zakonnym zplsobem nikoli jako divérné po Datu nabyti ucin-
nosti nebo ziska NOOL ¢i Koncovy uzivatel zakonnym zplsobem nikoli jako d{ivérné pred
Datem nabyti u€innosti od tfeti strany;

10.2.3. nezavisle vyvine NOOL nebo Koncovy uzivatel;

10.2.4. je nutno sdélovat podle pozadavkl zakona, rozhodnuti soudu nebo pfislusného Ufadu,
s tim, ze pred takovym sdélenim musi NOOL nebo Koncovy uzivatel, jestlize méa povoleni
ke sdéleni, druhou Smluvni stranu neprodlené upozornit na takovou povinnost, a poskyt-
nout druhé Smluvni strané dobu pfiméfenou danym okolnostem, aby mohla pozadat o pred-
béZné opatfeni nebo jinou vhodnou ochranu, nebo se vzdat pinéni ustanoveni, ktera se
tykaji davérnosti v této Smlouvé. V takovém pfipadé musi NOOL nebo Koncovy uzivatel
spolupracovat s druhou Smluvni stranou vSemi zakonnymi prostfedky, aby omezil dopady
sdéleni a zabranil sdéleni jakychkoli jinych Daveérnych informaci, a

10.2.5. je tfeba sdélit pro pinéni Ugelu.

10.3. NOOL pfijme pfiméfena opatfeni k ochrané identity Koncovych uzivateld, aniz by tim byla do-
t€ena povinnost NOOL pfijmout pfiméfena opatfeni k zajisténi, Zze Vnitrostatni systém NSOL bude
po celou dobu trvani této Smlouvy uZivan a provozovan k napinéni Ugelu, v souladu se (i) Smér-
nici EU o padélanych lécivych pfipravcich a Nafizenim v pfenesené pravomoci a (ii) touto
Smlouvou.

11. OMEZENi ZARUKY A ODPOVEDNOSTI

11.1. Vyhrada k poskytnuti zaruky. Pfistup k Vnitrostatnimu systém NSOL se poskytuje bez jakych-
koli zaruk. Zvlasté, aniz by byly ovlivnény povinnosti NOOL podle Smérnice EU o padélanych
IéCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci, NOOL nezarucuje, ze Vnitrostatni sys-
tém NSOL bude prosty chyb a vad (at uz zjevnych nebo skrytych/latentnich) nebo ze bude fun-
govat nepretrzité.

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

11.3. Vylouceni nahrady Skody. Aniz jsou dotCeny vysSe 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, naklady a ztraty, které jsou pfimé,
nepfimé nebo nasledné, véetné jakéhokoli uslého zisku, uslého prospéchu, uslého obratu, uslého
pfijmu, ztraty uspor, uslé smlouvy, ztraty uzivani, uslého obchodu nebo pferuseni provozu, ztraty
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dobré povésti, ztraty dat, ztraty klientd, naroky tfetich stran, jakékoli jiné pfimé, nepfimé, zvlastni,
nahodné nebo nasledné skody jakéhokoli druhu, at uz vznikly na zakladé poruseni této Smiouvy,
zakonné povinnosti, skryté nebo latentni vady nebo jinak, bez ohledu na to, zda byla $koda pfed-
vidatelna, ve spojeni s pfistupem k Vnitrostatnimu systému NSOL, nebo vznikla z pfistupu k Vni-
trostatnimu systému NSOL ¢&i z jeho uzivani.

12. DOBA TRVANi A UKONCENI PLATNOSTI

12.1. Tato Smlouva je uzaviena na dobu neurcitou.

12.2. Kterakoli ze Smluvnich stran ma pravo ukoncit tuto Smlouvu s okamzitou uc¢innosti pouhym do-
ru¢enim vypovédi druhé Smluvni strané, jestlize (i) druha Smiuvni strana porusi jakoukoli pod-
statnou povinnost podle této Smlouvy, a (ii) porusujici Smluvni strana nenapravi takové poruseni
béhem devadesati (90) kalendarnich dnl po pfedani pisemné zadosti o napravu, je-li mozné
takové poruseni napravit.

12.3. NOOL ma dale pravo ukongit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou Ucinnosti, jestlize (i) bude ukon-
¢ena nebo vyprsi z jakéhokoli diivodu smlouva mezi EMVO a NOOL o uzivani Evropského cen-
tralniho ulozisté ze strany NOOL, nebo (ii) Koncovy uzivatel pozbude opravnéni vydavat lécive
pFipravky vefejnosti nebo pozbude povoleni k distribuci, jak pfedpoklada Smérnice EU o padéla-
nych |éCivech a Nafizeni v pfenesené pravomoci a pfislusny ¢esky pravni predpis. Ustanoveni
§ 1999 odst. 1 zakona €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu, se pro
NOOL nepouzije.

12.4. Vyprseni nebo ukonceni této Smlouvy neovlivriuje ta ustanoveni, ktera jsou na zakladé svych Ih(t
a smyslu Casové neomezené povahy v souladu s bodem 14.7. nizZe.

12.5. NOOL je opravnén navrhnout Koncovému uzivateli zménu Smlouvy, zejména v pfipadé zmén
pravnich predpisd nebo fungovani Vnitrostatniho systému NSOL, a Koncovy uzivatel je povinen
se k takovému navrhu vyjadfit do dvou (2) mésict ode dne doruceni takového navrhu. V pfipadé,
Ze Koncovy uzivatel v této Ihaté nevyjadrfi souhlas s takovou zménou, je NOOL opravnén ukoncit
tuto Smlouvu s vypovédni dobou v délce dvou (2) tydnli ode dne doru€eni vypovédi.

13. ZMENY A AKTUALIZACE VNITROSTATNIHO SYSTEMU NSOL

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

13.2. Jestlize bude nasazeni nebo instalace aktualizaci, zmé&n anebo Uprav ve Vnitrostatnim systému
NSOL vyzadovat (do¢asné) omezeni nebo preruseni pfistupu Koncového uzivatele k ¢astem Vni-
trostatniho systému NSOL nebo k celému systému, musi NOOL pfedem poskytnout Koncovému
uzivateli pfiméfené upozornéni, které umozni zmirnit dopad takovych zmén, a musi vynaloZit
veskerou snahu, aby minimalizoval jakékoli omezeni nebo pferuseni.

13.3. VSechny aktualizace, zmény nebo Upravy budou vyhradnim vlastnictvim NOOL.

13.4. Veskera udrzba, opravy, nahrady, aktualizace, zmény a Upravy Vnitrostatniho systému NSOL ja-
kékoli povahy se budou uskute¢fiovat na zakladé vyhradniho rozhodnuti NOOL podle vySe uve-
deného bodu 13.1.

14. VSEOBECNA USTANOVENI

14.1. Tato Smlouva nahrazuje jakakoliv pfedchozi ujednani Smiuvnich stran, ktera byla u¢inéna oh-
ledné pfedmétu této Smiouvy.

14.2. Tato Smlouva mlze byt dale ménéna i ukoncena pisemné shodnym projevem viile obou Smiluv-
nich stran, a to i jednanim uc¢inénym ve smyslu § 562 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
ve znéni pozdéjSich predpisu.
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14.3. Uzavienim této Smlouvy Koncovy uzivatel potvrzuje, Ze se seznamil s obsahem licenénich pod-
minek uzivani systému pro spravu alertd, jez tvofi pfilohu €. 1 Smlouvy (dale jen ,Licence"), ze
mu rozumi a souhlasi s tim, Ze je Licenci vazan.

14.4. Koncovy uzivatel nesmi bez pfedem daného pisemného souhlasu NOOL postoupit tuto Smlouvu
zcela ani ¢aste€né jinému subjektu a jakykoli pokus o jeji postoupeni porusujici toto ustanoveni
bude neplatny od samého pocatku. NOOL muze kdykoli tuto Smlouvu, véetné vSech prav a po-
vinnosti, postoupit bez souhlasu Koncového uzivatele a NOOL se zavazuje bez zbyte¢ného od-
kladu informovat Koncového uzivatele o takovém postoupeni a jeho divodech.

14.5. Koncovy uZivatel je povinen si na vlastni naklady obstarat vSechna nezbytna zafizeni, sluzby a
vybaveni potfebna k pouzivani Vnitrostatniho systému NSOL a pfistupu k nému, v€etné vhod-
ného pocitatového vybaveni a internetovych pfipojeni, na vyhradni riziko a naklady Koncového
uZivatele.

14.6. Koncovy uzivatel musi hlasit NOOL mimoradné 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.

14.7. Ustanoveni ¢lanku 10 této Smlouvy zUstanou v platnosti po dobu 5 let ode dne ukonceni této
Smlouvy.

14.8. Pfi ukonéeni ucinnosti této Smlouvy musi Koncovy uzivatel zni€it vSechny kopie Vnitrostatniho
systému NSOL (pokud takové kopie ma), jakékoli jiné soucasti EMVS a s nimi spojenou doku-
mentaci, kterou ma (pfipadné) ve svém drzeni, s vyjimkou pfipadd, kdy je uchovani takovych
kopii nezbytné, aby Koncovy uzivatel mohl pInit své povinnosti podle Smérnice EU o padélanych
IéCivych pFipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci nebo podle pfislusného prava.

14.9. Volba prava a soudni pravomoci

Tato Smlouva se Fidi pravem Ceské republiky. Jakykoli spor mezi Smluvnimi stranami vznikly
z této Smlouvy bude predloZzen ¢eskym soudlim a s konecnou platnosti jimi rozhodnut.

15. DEFINICE

PFi pouziti v této Smlouvé maji nize uvedené pojmy tento vyznam:
15.1. Datum nabyti u€innosti znamena datum, ke kterému je tato Smlouva uzavrena.
15.2. Dulvérné informace jsou

(i) vSechny informace jakékoli povahy (v€etné napfiklad, nikoli vSak pouze, vSech udaju, ob-
chodnich tajemstvi, znalosti a zkuSenosti, obchodnich informaci, plant, zprav, analyz, stu-
dii, vykrest, navrhd, modell, konceptl, myslenek, objevu, technik, skic, nastrojl, pocitaco-
vych programa, vyvojovych diagramu, postupt, ¢asovych harmonogramu, specifikaci, tech-
nickych norem a norem kvality) (jako jsou navrhy smluv a podepsané smlouvy, obchodni
a/nebo finan¢ni zaznamy, vzorky, korespondence, prezentace),

na jakémkoli nosici a v jakékoli formé&, formatu nebo sdélovacim prostfedku (napfiklad, ni-
koli vSak pouze, pisemné, Ustni, grafické, elektronické, 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,
v€etné napfiklad, nikoli vSak pouze, pfislusnych informaci ¢lent EMVO, ¢lent NOOL, tre-
tich stran zapojenych do vyvoje, zavadéni, zkouSek nebo provozu Vnitrostatniho systému
NSOL a Koncovych uzivatel(;

(ii) véechny Udaje;
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(iii) vSechny informace a software pro Vnitrostatni systém NSOL (v€etné rozhrani Vnitrostatniho
systému NSOL) nebo vztahujici se k tomuto systému, a

(iv) jakékoli informace, které, nejsou-li jinak vySe popsany, jsou sdélujici stranou oznaceny jako
divérné, nebo maiji takovou povahu, ze rozumné uvazujici osoba véfi, Ze jsou divérné.

15.3. Evropska organizace pro ovérovani lé€iv nebo ,,EMVO“ znamena neziskovy pravni subjekt
zalozeny za ucelem zfizeni a spravy Evropského centralniho ulozisté v souladu se Smérnici EU
o padélanych lé€ivych pfipravcich a Nafizenim v pfenesené pravomoci.

15.4. Evropské centralni ulozisté oznacuje soucast EMVS v odpovédnosti EMVO, ktera slouzi jako
centralni informacni a datovy router podle ¢lanku 32 odst. 1 pism. a) Nafizeni v pfenesené pra-
vomoci pro pfenos dat do Vnitrostatnich systému a z Vnitrostatnich systém; je zfizovano a spra-
vovano EMVO.

15.5. Evropsky systém ovérovani lé¢ivych pripravkl nebo ,,EMVS“ znamena evropsky systém pro
ovéfovani |éCiv zfizeny a spravovany v souladu s kapitolou VII Nafizeni v pfenesené pravomoci;
je tvofen Evropskym centralnim ulozistém a Vnitrostatnimi systémy a umozfiuje Koncovym uZzi-
vatelim ovéfovat pravost léCivych pFipravkd v souladu s ustanovenim Smérnice EU o padéla-
nych 1é€ivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci.

15.6. GDPR znamena nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto
udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji).

15.7. Nafizeni v prenesené pravomoci znamena nafrizeni Komise (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna
2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim po-
drobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych pfipravki.

15.8. Osobni udaje znamenaji vesSkeré informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické
osobé, jak jsou definované v GDPR.

15.9. Poruseni bezpecnosti znamena jakoukoli udalost, ktera ohroZuje bezpecnost nebo fungovani
EMVS, v€etné napriklad, nikoli vSak pouze, jakéhokoli poruseni bezpecnosti vedouciho k nahod-
nému nebo nezakonnému zniceni, ztraté, zméné, neopravnénému sdéleni udaji nebo (jinych)
davérnych informaci ¢i pfistupu k nim, a jakékoli neopravnéné ulozeni (upload) udaji v EMVS
nebo ulozeni (upload) nezakonnych udaju v EMVS.

15.10.Prava k dusevnimu vlastnictvi jsou jakékoli nebo vSechny patenty, prava k vynaleziim, uzitnym
vzorm, zapsanym pramyslovym vzorlm, prava k navrhim, ochranné znamky, servisni znacky,
autorska prava, kopirovaci prava, vedlejsi a souvisejici prava, prava k databazim,! obchodni na-
zvy a nazvy podnikd, nazvy domén, znalosti a zkuSenosti, prava k pocitacovému software, chra-
néné propagacni materialy, obchodni tajemstvi a jakakoli a vdechna ostatni prava k dusevnimu
nebo priimyslovému vlastnictvi ve vSech jejich dédickych a moralnich aspektech, jakoz ji jakékoli
jejich uplatnéni kdekoli ve svété (bez ohledu na to, zda jsou nebo nejsou zapsana).

15.11.Produkcni faze EMVS znamena plny (bézny) operacni modus EMVS, ktery byl zahajen dne
9. Ginora 2019 v 00:00 SEC a ktery se Fidi touto Smlouvou.

15.12.8Smérnice EU o padélanych lé€ivych pripravcich znamena smérnici 2011/62/EU ze dne
8. ¢ervna 2011, kterou se méni smeérnice 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajici se human-
nich [éCivych pfipravku, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych léCivych pfipravku do legalniho
dodavatelského fetézce, a tam, kde je to vhodné, pfislusné provadéci zakony pfislusnych ¢len-
skych stati EHP.

" Vgetné prav k databazim sui generis vyplyvajicich ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES ze dne 11. bfezna
1996 o pravni ochrané databazi.
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15.13.Udaje jsou jakékoli informace nahrané do EMVS, zpracované EMVS, prevedené, generované
nebo ulozené EMVS nebo prostfednictvim EMVS, jak se pfedpoklada podle Smérnice EU o pa-
délanych lécCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci (zejména ¢l. 33 odst. 2), a to
bez ohledu na to, zda jsou takové udaje uloZzeny v evropském centralnim ulozisti nebo ve Vnitro-
statnim systému a zda tyto udaje obsahuji nebo neobsahuji Osobni udaje.

15.14.Uzivatel je jakykoli opravnény uzivatel EMVS nebo Vnitrostatniho systému, véetné Koncovych
uzivatel(l, jak je uvedeno ve Smérnici EU o padélanych IéCivych pfipravcich a v Nafizeni v pfe-
nesené pravomoci, jakoZ i osoba opravnéna nebo zmocnéna vydavat 1éCivé pfipravky vefejnosti.

15.15.Vnitrostatni organizace pro ovérovani léCiv 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 IéCivych pFipravcich a Nafizeni v pfene-
sené pravomaoci.

15.16.Vnitrostatni systém nebo ,,NMVS* znamena vnitrostatni nebo nadnarodni ulozisté EMVS podle
¢l. 31 odst. 1 pism. b) Nafizeni v pfenesené pravomoci v odpovédnosti jedné NMVO: je spojen
s evropskym centralnim Ulozistém a dovoluje Koncovym uzivatelim ovéfovat pravost léCivych
pfipravku v souladu s ustanovenimi Smérnice EU o padélanych IéCivych pfipravcich a Nafizeni
v pfenesené pravomoci.

15.17.Vnitrostatni systém NSOL znamena vnitrostatni systém ovérovani léCivych prFipravkl, za ktery
odpovida NOOL.

15.18.Zastupce Koncového uzivatele znamena jakéhokoli opravnéného jednatele, funkcionare nebo
zaméstnance Koncového uZivatele.

15.19.Zastupce NOOL znamena opravnéného jednatele, funkcionafe, zaméstnance nebo zastupce
NOOL nebo IT spole¢nosti NOOL.

Priloha ¢. 1 — Licenéni podminky uZivani systému pro spravu alertt

Priloha ¢. 2 — Zpracovani osobnich udaji

NOOL Koncovy uzivatel

V dne V dne

Podpis:

Narodni organizace
pro ovérovani pravosti léCiv, z.s.
Magr. Filip Vrubel, Funkce:
prfedseda predstavenstva

Jméno:

V dne

Narodni organizace
pro ovérovani pravosti lééiv, z.s. Podpis:
Mgr. Lenka Novotna, MHA,
mistopfedsedkyné pfedstavenstva

Jméno:

Funkce:

STRANA 12722



Smlouva o uzivani vnitrostatniho systému NSOL koncovymi uzivateli Verze 4 (produkcni faze)

PRILOHA C. 1
LICENCNi PODMINKY UZIVANI SYSTEMU PRO SPRAVU ALERTU

(dale jen ,Licence®)

Poskytovatel licence:

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

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

ICO: 058 51 742,

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

Tato Licence upravuje podminky pro pfipojeni a pfistup k systému pro spravu alert(i (Alert Management
System, dale jen ,AMS*) a pro uzivani AMS, ktery je provozovan NOOL.

NOOL povoluje uzivani AMS uzivateli (jak je definovan v ¢lanku 1 této Licence) podle obsahu této Li-
cence. NOOL neprodava AMS Uzivateli (jak je definovan v €lanku 1 této Licence) a NOOL zlstava ne-
ziskovym pravnim subjektem, ktery zfizuje a spravuje AMS.

1. DEFINICE
Pfi pouZziti v této Licenci maji nize uvedené pojmy tento vyznam:

1.1. Alerty jsou vystrahy, které vznikaji pfi ovéfovani pravosti Ié€ivych pfipravkd v disledku detekce
potencialniho padélku lécivého pfipravku nebo v disledku procesni €i technické chyby a jsou
spravovany v AMS.

1.2.  AMS znamena Cesky (narodni) systém pro spravu Alertt (Alert Management System), ktery byl
zfizen a je spravovan NOOL. V AMS jsou spravovany (tj. vkladany, modifikovany a feSeny) Alerty.

1.3. Datum nabyti t€innosti znamena datum, ke kterému je tato Licence uzavfena.

1.4. Drzitel registrace je spole¢nost, jakoz i jakykoli jiny drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pfi-
pravku s uginky na Gzemi Ceské republiky, na kterého se vztahuje Smérnice EU o padélanych
IéCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci. DrZiteli registrace jsou rovnéz paralelni
dovozci lé&ivych pripravka v Ceské republice.

1.5. Davérné informace jsou
(i) véechny Udaje;

(i) vSechny informace a software pro AMS (v€etné rozhrani AMS) nebo vztahujici se k tomuto
systému, a

(iii) jakékoli informace, které, nejsou-li jinak vySe popsany, jsou sdélujici stranou oznaceny jako
divérné, nebo maiji takovou povahu, ze rozumné uvazujici osoba véfi, Ze jsou divérné.

1.6. Evropska organizace pro ovérovani lé€iv nebo ,,EMVO“ znamena neziskovy pravni subjekt
zalozeny za ucelem zfizeni a spravy Evropského centralniho ulozisté v souladu se Smérnici EU
o padélanych lé€ivych pfipravcich a Nafizenim v pfenesené pravomoci.

1.7. Evropské centralni ulozisté oznacuje soucast EMVS v odpovédnosti EMVO, ktera slouzi jako
centralni informacni a datovy router podle ¢lanku 32 odst. 1 pism. a) Nafizeni v pfenesené pra-
vomoci pro pfenos dat do Vnitrostatnich systému a z Vnitrostatnich systému; je zfizovano a spra-
vovano EMVO.
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1.8. Evropsky systém ovérovani lé¢ivych pripravka nebo ,,EMVS* znamena evropsky systém pro
ovérovani IéCiv zfizeny a spravovany v souladu s kapitolou VIl Nafizeni v pfenesené pravomoci;
je tvofen Evropskym centralnim ulozistém a Vnitrostatnimi systémy a umoziiuje Koncovym uZzi-
vatelim ovéfovat pravost léCivych pFipravkd v souladu s ustanovenim Smérnice EU o padéla-
nych 1é€ivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci.

1.9. GDPR znamena nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto
udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji).

1.10. Koncovy uzivatel je distributor nebo osoba opravnéna nebo zmocnéna vydavat [éCivé pfipravky
vefejnosti.

1.11. Nafizeni v prenesené pravomoci znamena nafizeni Komise (EU) 2016/161 ze dne
2. Fijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanove-
nim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich I&Civych pFipravku.

1.12. Osobni udaje znamenaji veskeré informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické
osobé, jak jsou definované v GDPR a pfislusnych vnitrostatnich pravnich pfedpisech o ochrané
osobnich udaju.

1.13. Poruseni bezpecnosti znamena jakoukoli udalost, ktera ohrozuje bezpecnost nebo fungovani
AMS, v¢etné napfiklad, nikoli vSak pouze, jakéhokoli porusSeni bezpecnosti vedouciho k nahod-
nému nebo nezakonnému zniceni, ztraté, zméné&, neopravnénému sdéleni udaji nebo (jinych)
Davérnych informaci &i pfistupu k nim, a jakékoli neopravnéné ulozeni (upload) udaji v AMS
nebo ulozeni (upload) nezakonnych udaju v AMS.

1.14. Prava k dusevnimu vlastnictvi jsou jakékoli nebo vSechny patenty, prava k vynalezim, uzitnym
vzorlm, zapsanym pramyslovym vzor(m, prava k navrhim, ochranné znamky, servisni znacky,
autorska prava, kopirovaci prava, vedlej$i a souvisejici prava, prava k databazim,? obchodni na-
zvy a nazvy podnikd, nazvy domén, znalosti a zkuSenosti, prava k pocitacovému software, chra-
néné propagacni materialy, obchodni tajemstvi a jakakoli a vSechna ostatni prava k dusevnimu
nebo priimyslovému vlastnictvi ve vSech jejich dédickych a moralnich aspektech, jakoz ji jakékoli
jejich uplatnéni kdekoli ve svété (bez ohledu na to, zda jsou nebo nejsou zapsana).

1.15. Pristup je soubor pfihlasovacich udaju umoznujici pfihlaseni do AMS a spravu Alerta v AMS.

1.16. Smérnice EU o padélanych lécivych pripravcich znamena smérnici 2011/62/EU ze dne
8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajici se human-
nich lé€ivych pfipravkd, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych lé€ivych pFipravkd do legalniho
dodavatelského fetézce, a tam, kde je to vhodné, pfislusné provadéci zakony pfislusnych ¢len-
skych stati EHP.

1.17. Udaje jsou jakékoli informace nahrané do AMS, zpracované AMS, pievedené, generované nebo
ulozené AMS nebo prostfednictvim AMS, a to bez ohledu na to, zda tyto Uudaje obsahuji nebo
neobsahuji Osobni udaje.

1.18. Uzivatel je opravnény uzivatel AMS, ktery uzavrel Licenci. UZivateli mohou byt Koncovi uzivatelé,
Drzitelé registrace a Statni Uufad pro kontrolu IéCiv nebo jina vefejnopravni instituce &i vefejno-
pravni subjekt.

1.19. Vnitrostatni organizace pro ovérovani léCiv nebo ,,NMVO*“ znamena neziskovy pravni subjekt
zalozeny v Evropskeé unii, ktery odpovida za zfizeni a spravu vnitrostatniho a/nebo nadnarodniho
ulozisté v souladu s ustanovenimi Smérnice EU o padélanych lécivych pFipravcich a Nafizeni
v pfenesené pravomoci.

2 \/getné prav k databazim sui generis vyplyvajicich ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES ze dne 11. bfezna 1996
o pravni ochrané databazi.
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1.20. Vnitrostatni systém nebo ,,NMVS*“ znamena vnitrostatni nebo nadnarodni ulozisté EMVS podle
¢l. 31 odst. 1 pism. b) Nafizeni v pfenesené pravomoci v odpovédnosti jedné NMVO: je spojen
s evropskym centralnim Ulozistém a dovoluje Koncovym uzivatelim ovéfovat pravost lé€ivych
pFipravku v souladu s ustanovenimi Smérnice EU o padélanych IéCivych pfipravcich a Nafizeni
v pfenesené pravomoci.

1.21. Zastupce uzivatele znamena jakéhokoli opravnéného ¢lena statutarniho organu, funkcionare,
zaméstnance UZivatele nebo zastupce, jemuz byla udélena UzZivatelem plna moc.

1.22. Zastupce NOOL znamena opravnéného ¢lena statutarniho organu, funkcionare, zaméstnance
nebo zastupce NOOL nebo IT spole¢nosti NOOL.

2. ZAVAZNOST LICENCE

2.1. Uzavfenim této Licence UzZivatel potvrzuje, Ze se seznamil s jejim obsahem, Ze mu rozumi a
souhlasi s tim, Ze je touto Licenci vazan.

2.2. Osoba, ktera uzavira tuto Licenci jménem Uzivatele, ktery je obchodni korporaci (spole¢nosti),
spolkem, sdruzenim nebo jinou pravnickou osobou, timto prohlasuje, ze ma pravni zpUsobilost
takovou pravnickou osobu zavazovat a Ze takova pravnicka osoba, kterou zastupuje, souhlasi,
Ze je touto Licenci vazana.

2.3. Pokud Uzivatel nesouhlasi s obsahem této Licence, nema opravnéni se k AMS pripoijit, vstoupit
do ného nebo ho jinak uzivat.

3. UCEL TETO LICENCE

3.1.  Ugelem této Licence je stanovit pFislusna prava a povinnosti NOOL a Uzivatele ve vztahu k pfi-
pojeni Uzivatele k AMS, jeho Pfistupu k nému a jeho uzivani za ucelem spravy Alertd v souladu
s ustanovenimi Smérnice EU o padélanych IéCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravo-
moci (dale jen ,Uéel’).

4. UDELENI PRAV UZIVATELI

4.1. 'V souladu s touto Licenci udéluje timto NOOL Uzivateli bezplatné, omezené, odvolatelné, nevy-
hradni, nepfenosné licenéni pravo vztahujici se k subjektu Uzivatele pfipojovat se k AMS, ziskat
k nému pfistup a pouzivat ho vyhradné pro Ugel.

4.2. Licenéni prava jsou UZivateli udélena pouze v rozsahu vyslovné stanoveném touto Licenci.
NOOL a jeho pfipadni poskytovatelé licenci si vyhrazuji veSkera dalsi licen¢ni prava.

4.3. Uzivatel uznava a souhlasi, Ze vSechna prava a naroky k praviim dusevniho vlastnictvi souvisejici
s AMS, vCetné jakychkoli programovacich rozhrani aplikace a grafickych uzivatelskych rozhrani
a podily na nich kdekoli na svété patfi NOOL, a udéluje se k nim licence (neprodavaji se) Uziva-
teli. Uzivatel nema zadna prava k AMS, ani k Zadnému programovacimu rozhrani aplikace a gra-
fickému uZivatelskému rozhrani, kromé prava pouzivat je k Ugelu v souladu s touto Licenci a
Smérnici EU o padélanych IéCivych pfipravcich a Nafizenim v pfenesené pravomoci.

5. OMEZENI LICENCE

5.1.  Pokud neni stanoveno jinak, potom Uzivatel nesmi v rozporu s podminkami této Licence (i) pou-
Zivat, kopirovat, uchovavat, distribuovat, prodavat, zvefejfiovat, vystavovat, poskytovat na z&-
kladé dilci licence, pronajimat, opravovat nebo pozménovat AMS, Evropské centralni ulozisté
nebo aplikacni programovaci rozhrani mezi nimi ani zadnou jejich soucast; (ii) upravovat, pfizpu-
sobovat, dekompilovat, rozkladat, zpétné skladat, zpétné sestavovat, zpétné analyzovat nebo ji-
nak prekladat AMS, Evropské centralni Ulozisté nebo aplikacni programovaci rozhrani mezi nimi
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nebo jakoukoli jejich soucast; (iii) pouzivat AMS, Evropské centralni ulozisté nebo aplikaéni pro-
gramovaci rozhrani mezi nimi nebo jakoukoli jejich sou€ast nebo k nim vydavat dil&i licence ve
prospé&ch tieti strany a obecnéji k jakémukoli jinému udelu nez je Ugel; (iv) ukladat informace &i
udaje v AMS, které jsou nepfesné, nespravné nebo nebyly ziskany zakonné &i porusuji jakakoli
Prava k dusevnimu vlastnictvi nebo porusuji Smérnici EU o padélanych léCivych pFipravcich nebo
Nafizeni v pfenesené pravomoci, nebo k takovym informacim &i udajim pfistupovat i je Sifit.
Toto omezeni se netyka ukladani idaji o splnéni povinnosti Uzivatele vyplyvajicich z pravnich
predpist a této Licence.

5.2. Jestlize ma NOOL kdykoli odlvodnéné a objektivni divody se domnivat, Ze (dalSi) pfipojeni uzi-
vatele k AMS, Pristup Uzivatele nebo uzivani tohoto systému Uzivatelem:

5.2.1. bezprostfedné a podstatné ohrozuje bezpecnost nebo fungovani AMS (zcela nebo z¢asti),
je NOOL opravnén po pfedchozim upozornéni odpojit UzZivatele (zcela nebo z€asti) od AMS,
nebude-li ze strany UZivatele poskytnuta nezbytna soucinnost &i pfijata nezbytna opatfeni
pozadovana ze strany NOOL, stim, Ze pfipojeni Uzivatele k AMS bude obnoveno co
nejdfive, jakmile to bude mozné, az jiz nebude existovat Zadné bezprostfedni a podstatné
ohrozeni bezpecnosti nebo fungovani AMS; a

5.2.2. jevrozporu s touto Licenci, aviak neohrozuje bezprostfedné a podstatné bezpec&nost nebo
fungovani AMS (zcela nebo ¢aste¢né), ma NOOL pravo odpoijit Uzivatele od AMS (a mlze
pak uplatnit sva dalSi prava v souladu s touto Licenci), pokud Uzivatel nenapravi takové
poruseni béhem 90 (devadesati) kalendafnich dnu (nebo béhem kratsi IhGty tam, kde to
NOOL muze divodné pozadovat), je-li mozné takové poruseni napravit, po predlozeni pi-
semné vyzvy k takové napravé ze strany NOOL.

5.3. Jestlize ma Uzivatel kdykoli odtivodnéné a objektivni diivody domnivat se, Ze (budouci) pfipojeni,
Pfistup k AMS nebo jeho uzivani bezprostfedné a podstatné ohrozuji bezpecnost Uzivatele,
muze se Uzivatel odpojit od AMS s tim, ze Uzivatel musi bez zbyte¢ného odkladu informovat
NOOL o takovém opatfeni a jeho diivodech a Ze pfipojeni UzZivatele bude obnoveno, jakmile ne-
bude trvat bezprostfedni a podstatné ohroZeni bezpe€nosti UzZivatele. Tim neni nijak ovlivnéno
jednostranné rozhodnuti Uzivatele, Zze se kdykoliv odpoji od AMS (aniz by tim byly ovlivnény po-
vinnosti uzivatele podle Smérnice EU o padélanych léCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené
pravomoci).

5.4.  Smluvni strany se zavazuji poskytovat si vzajemnou soucinnost tak, aby odpojeni podle bodl 5.2
a 5.3 bylo uplatnéno jen v krajnim pfipadé.

6. POVINNOSTI UZIVATELE

6.1. Uzivatel se pfipoji a bude pfistupovat k AMS a uzivat AMS za ucelem spravy Alertd v souladu
s touto Licenci a vSemi svymi povinnostmi podle Smérnice EU o padélanych IéCivych pfipravcich
a Nafizeni v pfenesené pravomoci.

6.2. UzZivatel zaruCuje, Ze:

6.2.1. bude udrzovat v davérnosti sv(jj Pfistup Ci jakakoliv jina povéfeni a hesla pro pfipojeni
k AMS a do AMS bude nahravat pouze spravné a presné informace;

6.2.2. vlastni systém Uzivatele a jakékoli pfipojeni nebo Prfistup uzivatele do AMS budou chranény
dostateCnymi bezpecnostnimi opatfenimi k ochrané proti neopravnénému pfistupu, zasta-
veni a pferuSeni neopravnéného pfistupu a ochrané proti jinym Porusenim bezpe&nosti,
véetné bezpec€nostnich opatfeni, ktera mohou byt Uzivateli oznamena ze strany NOOL; v
pfipadé, Zze NOOL vyzaduje pouziti ur¢itého bezpecnostniho opatfeni, je UzZivatel opravnén
uzit takové feSeni, které zaruci obdobnou urover bezpecnosti; a
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6.2.3. neprodlené upozorni NOOL na jakékoli Poruseni bezpecnosti, jakmile se o takovém Poru-
Seni bezpecénosti dozvi, a pfijme vSechna nezbytna opatfeni, aby zmirnil takové Poruseni
bezpecnosti, je-li to mozné.

6.3. Uzivatel vzadném pfipadé nesmi (i) pouzivat AMS jakymkoli nezakonnym zplisobem, k zadnému
nezakonnému ucelu ani zadnym zplsobem porusujicim tuto Licenci nebo Smérnici EU o padé-
lanych IéCivych pfipravcich a Nafizeni v pfenesené pravomoci, ani jednat podvodné nebo se zlym
umyslem, napfiklad proniknutim do kédu nebo vliozenim skodlivého kédu, véetné vird, nebo umy-
slnym vlozenim nepfesnych, padélanych &i Skodlivych udaju do AMS; (ii) porusovat jakakoli Prava
k duSevnimu vlastnictvi vztahujici se k AMS nebo prava EMVO ¢i jakékoli tfeti strany ve vztahu
k uzivani AMS, nebo (iii) pouzivat AMS zpUsobem, ktery by mohl poskodit, porouchat, pretizit
nebo narusit AMS, Evropské centralni ulozisté &i jejich propojeni nebo prekazet ostatnim Uziva-
telim.

6.4. Uzivatel je povinen pouzivat pouze takova IT FeSeni (IT systémy), ktera jsou pfed prvnim pfipoje-
nim k AMS certifikovana (validovana) ze strany NOOL. V pfipadé pfechodu Uzivatele na takové
IT FeSeni, které nebylo certifikovano (validovano) ze strany NOOL, plati povinnost podle pred-
chozi véty obdobné. Podrobnosti certifikace (validace) jsou zvefejnény a pribézné aktualizovany
na internetovych strankach NOOL. Nesplnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku bude povazovano
za poruseni podstatné povinnosti podle této Licence; pro vylou€eni pochybnosti plati povinnost
podle prvni véty i v pfipadé postupu podle ¢lanku 12.2, tzn., Ze UZivatel nesmi IT feSeni, které
nebylo certifikovano (validovano) podle tohoto ¢lanku, pfipojit k AMS ani AMS s takovym IT feSe-
nim jakkoli uzivat nebo k nému pfistupovat, dokud neni povinnost podle tohoto ¢lanku spinéna.

6.5. Uzivatel mGze povéfit své Zastupce uzivatele, aby vyuzivali jeho prava podle této Licence a pfi-
pojovali se k AMS a pfistupovali k nému jménem UZivatele, jak je to nezbytné pro pinéni Ugelu,
pfi splnéni niZze uvedenych podminek:

6.5.1. Zastupce uzivatele musi byt informovan o vSech povinnostech, IhGtach, omezenich a pod-
minkach platnych pro UZivatele, jak jsou stanoveny v této Licenci;

6.5.2. UzZivatel je nadéale pln& odpovédny za jakékoli jednéni nebo opomenuti svého Zastupce
uzivatele nebo UZivatele;

6.5.3. aniz by tim byly omezeny ostatni napravné prostfedky, NOOL si vyhrazuje v pfipadé vy-
znamného poruSeni této Licence Uzivatelem pravo pozadat Uzivatele, aby identifikoval ta-
kového Zastupce uZivatele a aby takovému Zastupci uZivatele prerusil nebo odvolal oprav-
néni udélené v souladu s timto bodem 6.5, aniz by tim UzZivateli vzniklo pravo na jakékoli
odskodnéni, pficemz v takovém pfipadé NOOL sdéli Uzivateli na jeho zadost divody ta-
kové Zadosti; a

6.5.4. bylo vyslovné dohodnuto, Ze pokud jde o zaméstnance UZivatele, jsou ustanoveni tohoto
bodu 6.5 splnéna, jestlize jsou takovi zaméstnanci Fadné informovani o obsahu této Licence
a maji povinnost dodrzovat jeji podminky sjednanu ve své pracovni smlouvé uzaviené
s Uzivatelem ¢i jinym vhodnym zpUsobem, a uzivatel je nadale pIné odpoveédny a zodpovida
za své zaméstnance, jejich jednani a jakékoli nevhodné pouziti AMS.

6.6. P¥i plnéni této Licence dochazi ke zpracovani osobnich udaju fyzickych osob zapojenych do pl-
néni Licence z iniciativy Uzivatele, a to NOOL jako spravcem osobnich udaja. Uzivatel se zava-
zuje informovat tyto osoby jako subjekty udajd, jejichz osobni Udaje jsou zpracovavany pfi pinéni
Licence, o daném zpracovani osobnich Udajd, a to v rozsahu dle ¢l. 13 a 14 GDPR. Podrobnégjsi
informace o zpracovani osobnich udaju prostfednictvim NOOL jako spravcem osobnich udaji
obsahuje pfiloha této Smilouvy.

7. PRISTUP

7.1. Pristup mize byt jednotny pro vice Uzivatel(, ktefi tvofi skupinu nebo trvale ¢i do¢asné spolupra-
cuji. Umoznéni jednotného PFistupu je vyhradné v diskreci NOOL.
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7.2.  Vsichni Uzivatelé, ktefi maji jednotny Pfistup, musi byt Smluvni stranou této Licence.

7.3.  Jednomu Uzivateli mize byt zfizeno vice Pfistupl pro Ucely rozlieni pfistupu Zastupcl uzivatele
¢i z jiného davodu. Zfizeni vice Pfistupl jednomu Uzivateli je vyhradné v diskreci NOOL.

8. OPRAVNENI NOOL A INTERNIi AUDIT NOOL

8.1. NOOL shromazduje a uchovava data o Alertech ziskana prostfednictvim AMS. NOOL neodpo-
vida za spravnost Alertd, jejich obsah ani presnost, jelikoz tyto data jsou NOOL zasilana prostfed-
nictvim AMS automaticky. NOOL je opravnén pfedavat tato data do Evropského centralniho ulo-
Zisté ke shromazdeéni, spravé a uchovavani téchto dat EMVO.

8.2. NOOL je opravnén vhodnymi prostfedky uskutecriovat pravidelné kontroly pinéni pozadavku sta-
novenych UZivateli v této Licenci.

9.  MLCENLIVOST (DUVERNE INFORMACE)

9.1. NOOL a Uzivatel se ve vztahu k Davérnym informacim pfijatym od druhé Smluvni strany zavazuiji,
Ze:
9.1.1. uc€ini vS8echna nezbytn& opatfeni, aby zabranili kopirovani, kradezi nebo jinému odcizeni
Davérnych informaci druhé Smluvni strany, které maji ve svém drzeni, spravé nebo pod
svou kontrolou;

9.1.2. budou nakladat s Davérnymi informacemi druhé Smluvni strany jako s tajnymi a divérnymi,
a aniz by byla omezena platnost predchoziho, nebudou sdélovat takové Duvérné informace
zadné osobé, s vyjimkou pfipadu, kdy je vyslovné dovoleno jinak touto Licenci nebo Smér-
nici o padélanych |é&ivych pfipravcich a Nafizenim v pfenesené pravomoci;

9.1.3. budou vynakladat alespon stejny stupen péce a ochrany ve vztahu k Divérnym informacim
druhé Smluvni strany, jaky vynakladaji ve vztahu k vlastnim chranénym a ddavérnym infor-
macim stejného typu, vZdy v8ak budou postupovat s nejvyssi péci;

9.1.4. budou pouzivat Davérné informace druhé Smiuvni strany pouze ke stanovenému Ugelu,
nebo jak je stanoveno ve Smérnici o padélanych I&Civych pfipravcich a v Nafizeni v pfene-
sené pravomoci, s vylou¢enim jakéhokoli jiného ucelu;

9.1.5. ucini vSechny nezbytné preventivni kroky, aby zabranili jakémukoli nepovolenému zneuZiti,
sdéleni, kradezi nebo jiné ztraté Duvérnych informaci, a upozorni okamzité druhou Smluvni
stranu, jakmile se o nich dozvi, a pfijmou vSechna nezbytna opatfeni, aby sniZili ucinky
takového nepovoleného zneuZiti, sdéleni, kradeze nebo jiné ztraty.

9.2. Omezeni uzivani nebo sdélovani Duvérnych informaci, jak je stanoveno vySe, se netyka infor-
maci, které:

9.2.1. jsou nebo se stanou vefejné znadmymi, aniz by byla poruSena tato Licence;

9.2.2. ziska druha Smluvni strana zakonnym zplsobem nikoli jako divérné po Datu nabyti ucin-
nosti nebo ziska NOOL ¢i Uzivatel zakonnym zplsobem nikoli jako dlivérné pfed Datem
nabyti ucinnosti od tfeti strany;

9.2.3. nezavisle vyvine NOOL nebo Uzivatel;
9.2.4. je treba sdélit pro pInéni Ugelu.

9.3. NOOL pfijme pfiméfena opatfeni k ochrané identity Uzivatel(, aniz by tim byla dotéena povinnost
NOOL pfijmout pfiméfena opatfeni k zajisténi, ze AMS bude po celou dobu trvani této Licence
uzivan a provozovan k naplnéni Ugelu, v souladu se Smérnici EU o padélanych 1&&ivych pFiprav-
cich a Nafizenim v pfenesené pravomoci a touto Licenci.
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10. OMEZENi ZARUKY A ODPOVEDNOSTI

10.1. Vyhrada k poskytnuti zaruky. Pfistup k AMS se poskytuje bez jakychkoli zaruk. Zvlasté, aniz by
byly ovlivnény povinnosti NOOL podle Smérnice EU o padélanych IéCivych pfipravcich a Nafizeni
v pfenesené pravomoci, NOOL nezarucuje, Ze AMS bude prosty chyb a vad (at’ uz zjevnych nebo
skrytych/latentnich) nebo ze bude fungovat nepfetrzité.

10.2. Smluvni strany se dohodly, ze 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 ucelu informovan), véetné zaruky za
latentni nebo skryté vady, s ohledem k jakékoli ¢asti AMS.

10.3. Vylouceni nahrady skody. Aniz jsou doteny vySe uvedené body 10.1 a 10.2. a v maximalnim
rozsahu povoleném zakonem, nenese NOOL odpovédnost za jakékoli Skody vzniklé Uzivateli
z této Licence, naroky, platby oddkodného, vydaje, naklady a ztraty, které jsou pfimé, nepfimé
nebo nasledné, v€etné jakéhokoli uslého zisku, udlého prospéchu, uslého obratu, uslého pfijmu,
ztraty uspor, uslé smlouvy, ztraty uzivani, uslého obchodu nebo pferuseni provozu, ztraty dobré
poveésti, ztraty dat, ztraty klient(i, naroky tfetich stran, jakékoli jiné pfimé, nepfimé, zvlastni, na-
hodné nebo nasledné Skody jakéhokoli druhu, at uz vznikly na zakladé poruseni této Licence,
zakonné povinnosti, skryté nebo latentni vady nebo jinak, bez ohledu na to, zda byla $koda pfed-
vidatelna, ve spojeni s pFistupem k AMS, nebo vznikla z pfistupu k AMS €i z jeho uzivani.

11. DOBA TRVANIi A UKONCENI PLATNOSTI

11.1. Tato Licence je uzaviena:

11.1.1. v pfipadé&, kdy je smluvni stranou této Licence Koncovy uZivatel, na dobu u€innosti smlouvy
o uzivani vnitrostatniho systému NSOL Koncovymi uzivateli uzaviené mezi NOOL a Uzi-
vatelem,

11.1.2. v pfipadé, kdy je smluvni stranou této Licence Drzitel registrace, na dobu trvani ucinnosti
dohody o spolupraci uzaviené mezi NOOL a Drzitelem registrace (pfipadné i jinymi Drziteli
registrace) v(ici pfislusnému Drziteli registrace, a

11.1.3. na dobu neurgitou v pfipadé& Statniho Gstavu pro kontrolu I&&iv (SUKL).

11.2. Kterakoli ze Smluvnich stran ma pravo ukoncit tuto Licenci s okamzitou ucinnosti pouhym doru-
¢enim vypovédi druhé Smluvni strané, jestlize (i) druha Smluvni strana porusi jakoukoli podstat-
nou povinnost podle této Licence, a (ii) porusujici Smluvni strana nenapravi takové poruseni bé-
hem devadesati (90) kalendarnich dn(i po pfedani pisemné zadosti o napravu, je-li mozné takové
poruseni napravit.

11.3. NOOL ma dale pravo ukoncgit tuto Licenci vypovédi s okamzitou Gcinnosti, jestlize (i) bude ukon-
¢ena nebo vyprsi z jakéhokoli diivodu smlouva mezi EMVO a NOOL o uzivani Evropského cen-
tralniho ulozisté ze strany NOOL, nebo (ii) Uzivatel, ktery je Drzitelem registrace, pozbude oprav-
néni vyrabét a/nebo dovazet léCivé pripravky, jak predpoklada Smérnice EU o padélanych Iéci-
vech a Nafizeni v pfenesené pravomoci a pfislusny Cesky pravni predpis, nebo (iii) Uzivatel, ktery
je Koncovym uzivatelem, pozbude opravnéni vydavat lécivé pfipravky vefejnosti nebo pozbude
povoleni k distribuci, jak pfedpoklada Smérnice EU o padélanych IéCivech a Nafizeni v pfene-
sené pravomoci a prislusny ¢esky pravni pfedpis. Ustanoveni § 1999 odst. 1 zakona ¢. 89/2012
Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpis(l, se pro NOOL nepouzije.

11.4. Kukoné&eni Licence dojde i v pfipadé, kdy UZivatel zanikne bez pravniho nastupce. UZivatel je
povinen pfedem informovat NOOL o jakychkoliv krocich sméfujicich k takovému zaniku Uziva-
tele.

11.5. Pfi jakémkoliv ukonceni Licence odebere NOOL Uzivateli Pfistup.
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11.6. Vyprseni nebo ukonc&eni této Licence neovliviiuje ta ustanoveni, ktera jsou na zakladé svych Ih{t
a smyslu asové neomezené povahy v souladu s bodem 13.5. niZe.

12.  ZMENY A AKTUALIZACE AMS

12.1. NOOL je opravnén navrhnout Uzivateli zménu Licence, zejména v pfipadé zmén pravnich pfed-
pisi nebo fungovani AMS, a UzZivatel je povinen se k takovému navrhu vyjadfit do dvou (2) mésicl
ode dne doruc€eni takového navrhu. V pfipadé, ze Uzivatel v této Ihuté nevyjadfi souhlas s tako-
vou zménou, je NOOL opravnén ukoncit tuto Licenci s vypovédni dobou v délce dvou (2) tydnud
ode dne doru€eni vypovédi.

12.2. NOOL muze kdykoli uplatnit aktualizace, zmény anebo Upravy AMS v souladu s nasledujicimi
podminkami.

12.3. Jestlize bude nasazeni nebo instalace aktualizaci, zmén anebo uprav v AMS vyzadovat (do-
¢asné) omezeni nebo preruseni pfistupu uzivatele k ¢astem AMS nebo k celému systému, musi
NOOL predem poskytnout Uzivateli pfiméfené upozornéni.

12.4. VsSechny aktualizace, zmény nebo Upravy budou vyhradnim viastnictvim NOOL.

12.5. Veskera udrzba, opravy, nahrady, aktualizace, zmény a Upravy AMS jakékoli povahy se budou
uskute€novat na zakladé vyhradniho rozhodnuti NOOL podle vysSe uvedeneho bodu 13.1.

13. VSEOBECNA USTANOVENI

13.1. Tato Licence mlze byt dale ménéna &i ukoncena pisemné shodnym projevem vule obou Smluv-
nich stran, a to i jednanim ucinénym ve smyslu § 562 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
ve znéni pozdéjSich predpisu.

13.2. Uzivatel nesmi bez pfedem daného pisemného souhlasu NOOL postoupit tuto Licenci zcela ani
Caste€né jinému subjektu a jakykoli pokus o jeji postoupeni porusujici toto ustanoveni bude ne-
platny od samého pocatku. NOOL miize kdykoli tuto Licenci, v€etné vSech prav a povinnosti,
postoupit bez souhlasu Uzivatele a NOOL se zavazuje bez zbyte¢ného odkladu informovat Uzi-
vatele o takovém postoupeni a jeho divodech.

13.3. Uzivatel bere na védomi, Ze NOOL nenese naklady Uzivatele na obstarani nezbytnych zafizeni,
sluzeb a vybaveni potfebnych k pouzivani AMS a pfistupu k nému, véetné vhodného pocitaco-
vého vybaveni a internetovych pfipojeni a neni povinen na tyto naklady pfispivat.

13.4. Uzivatel musi hlasit NOOL mimoradné udalosti, kterych byl svédkem ve vztahu k uzivani AMS a
pFistupu k nému, a zavazuje se o nich poskytnout NOOL nezbytné informace a pozadovanou
soucinnost.

13.5. Ustanoveni ¢lanku 9 této Licence zlstanou v platnosti po dobu 5 let ode dne ukonceni této Li-
cence.

13.6. Volba prava a soudni pravomoci

Tato Licence se Fidi pravem Ceské republiky. Jakykoli spor mezi Smluvnimi stranami vznikly z této
Licence bude predlozen ¢eskym soud(lim a s konecnou platnosti jimi rozhodnut.
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PRILOHA C. 2
ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJU

Tato pfiloha navazuje na Smlouvu. VSechny pojmy zde uzité maji vyznam stanoveny ve Smlouve.

1. INFORMACE O ZPRACOVANi OSOBNICH UDAJU

NOOL klade velky diraz na dodrzovani zasad a pravidel ochrany fyzickych osob v souvislosti se zpra-
covanim jejich osobnich Udajd. VeSkeré osobni udaje povazuje za divérné a zpracovava je v souladu
s GDPR.

PFi plnéni Smilouvy dochazi ke zpracovani osobnich Udaju fyzickych osob zapojenych do pInéni
Smlouvy, a to NOOL jako spravcem osobnich udaju.

Na zakladé ¢l. 13 a 14 GDPR timto NOOL poskytuje informace o zpracovani osobnich udajd, k némuz
dochazi v ramci pInéni Smiouvy.

2. KONTAKTNi UDAJE NOOL

Korespondenéni adresa: Pobfezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha
Telefon: +420 224 834 153

E-mail: info@czmvo.cz

WWW.CZmVvo.cz

3. KONTAKTNi UDAJE POVERENCE PRO OCHRANU OSOBNICH UDAJU

Jméno: Mgr. Ing. Martin Lukas

Korespondenéni adresa: Weinhold Legal, v.o.s. advokatni kancelaf, Na Florenci 2116/15, 110 00
Praha 1

E-mail: dpo_nool@weinholdlegal.com

4. JAKE OSOBNi UDAJE JSOU ZPRACOVAVANY A ZA JAKYM UCELEM

4.1, Zpracovani osobnich udaji osoby, ktera naskenovala potencionalné padélany lééivy pfi-
pravek

0] Ugel zpracovani: identifikace osoby, ktera naskenovala potencionalné padélany 1&&ivy pFi-
pravek.

(i) Pravni zaklad zpracovani: zpracovani je nezbytné pro splnéni pravni povinnosti, ktera se
na spravce vztahuje / zpracovani je nezbytné pro splnéni ukolu provadéného ve vefejném
zajmu.

(iii) Rozsah zpracovavanych osobnich Gdaja: jméno, pfijmeni, adresa trvalého pobytu a datum
narozeni.

(iv) PFijemce osobnich udaju: Statni ustav pro kontrolu 1é€iv; po pfipojeni AMS k Evropskému
centralnimu systému pro spravu alertd (European Central Alert Maganement System — dale
jen ,AMS Hub") bude pfijemcem i EMVO.

(v) Doba zpracovani: 6 mésicu.

4.2. Zpracovani osobnich udajl uzivatel vnitrostatniho systému NSOL

(i) Ugel zpracovani: identifikace uZivateld vnitrostatniho systému NSOL.
(i) Pravni zéklad zpracovani: zpracovani je nezbytné pro splnéni smlouvy, jejiz smluvni stra-
nou je subjekt udajd.
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(iii) Rozsah zpracovavanych osobnich udaji: jméno, pfijmeni, adresa trvalého pobytu, datum
narozeni a e-mailova adresa.

(iv) Prijemce: po pfipojeni AMS k AMS Hub bude pfijemcem EMVO.

(v) Doba zpracovani: po dobu trvani smluvniho vztahu mezi NOOL a subjektem uadajd,
a déle 2 roky po jeho zaniku.

5. PRAVA SUBJEKTU UDAJU

5.1 Subjekt udajii ma pravo na pfistup k osobnim udajim, které o ném NOOL zpracovava, na jejich
opravu nebo vymaz, na omezeni zpracovani osobnich udaji a pravo na pfenositelnost osobnich
udaja.

5.2 Tato prava muze uplatnit elektronicky na e-mailové adrese info@czmvo.cz, telefonicky na
Cisle +420 224 834 153 nebo pisemné na vySe uvedené adrese sidla NOOL. Ma rovnéz pravo po-
dat stiznost k Uradu pro ochranu osobnich udaji nebo k jinému pfisludnému dozorovému Gradu
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju.

5.3 V pfipadech, kdy jedna o zpracovani osobnich Gdaju na zakladé opravnéného zajmu ma subjekt
udaji rovnéz pravo vznést namitku proti zpracovani svych osobnich udaju z divodu tykajicich se
jeho konkrétni situace, které v namitce popiSe. Namitku muze subjekt udaju podat elektronicky na
e-mailové adrese info@czmvo.cz, telefonicky na Cisle +420 224 834 153 nebo pisemné na vyse
uvedené adrese sidla NOOL.
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