CONDITII GENERALE CONSIMTITE DE PARTI
Valabil pentru perioada de implementare, pana in data de 09.02.2019, ora 00:00

MENTIUNE IMPORTANTA

Conditiile generale sunt aplicabile conectarii, accesului la si utilizarii Sistemului National de Verificare a Medicamentelor (in continuare ,SNVM”,
,,SN”, definit in sectiunea 15.13) elaborat de catre OSMR (Asociatia , Organizatia de Serializare a Medicamentelor” din Romania) si operat de OSMR
in calitate de parte contractanta de la nivel national al Organizatiei Europene de Verificare a Medicamentelor (in continuare ,,EMVO”, definit in
sectiunea 15.9). Va rugam sa studiati cu atentie prezentele Conditii Generale, inainte de a accesa sau utiliza SNVM in orice mod posibil. Prin
acceptarea prezentelor Conditii, in calitate de Utilizator Final, le intelegeti si le acceptati ca fiind obligatorii din punct de vedere juridic in cadrul
acordului dintre dumneavoastra si OSMR, prin care sunt reglementate conexiunea, accesul si dreptul de a utiliza Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor.

OSMR ofera licenta de utilizare a Sistemului National si a altor componente ale Sistemului European de Verificare a Medicamentelor (in continuare
,SEVM”, ,SE”, defininit in sectiunea 15.10) catre Utilizatorul Final prevazut prin prezentul contract. OSMR nu efectueaza o vanzare a Sistemului
National sau a unor componente ale Sistemului European catre Utilizatorul Final iar OSMR ramane proprietarul Sistemului National de Verificare a
Medicamentelor si al oricaror componente ale Sistemului European de verificare a medicamentelor, pe toata durata existentei prezentului contract.

Termenii utilizati Tn cadrul prezentelor Conditii Generale sunt definiti la sectiunea 15 a acestora si, partial, pe masura ce sunt mentionate in sectiunile
1-14.

Utilizatorul Final este Tncurajat sa printeze o copie a prezentelor conditii pentru o evidenta viitoare.

Prin urmare, in considerarea consimtamantului exprimat de fiecare parte, fata de prevederile si obligatiile asumate prin prezentele Conditii, cu
intelegerea deplina a celor exprimate prin prezentul Contract (,,Conditii”, ,,Conditii generale”, definite n sectiunea 15. ), partile, intelegand ca sunt
obligate din punct de vedere juridic, au convenit fata de urmatoarele:

1. ACCEPTAREA PREZENTELOR CONDITII GENERALE

Prin semnarea cu semnatura electronica extinsa, conform Legii 455/2001, echivalentd cu denumirea de semnatura calificatd, prevazuta de
Regulamentul UE 910/2014, intrat in vigoare la 01 iulie 2016, in calitate de reprezentant legal al Utilizatorului Final, recunoasteti si va asumati faptul
ca ati citit, ati inteles si ati consimtit la aplicabilitatea asupra dvs. si respectarea de catre dvs. a Conditiilor si a faptului ca acceptul dumneavoastra
exprimat Tn format electronic fata de Conditiile Generale va constitui un substitut al unei versiuni tiparite si semnate a Conditiilor, in vederea
indeplinirii oricaror cerinte legale. Astfel, prezentele Conditii generale dobandesc calitatea de Contract (ce este denumit si sub aceasta titulatura in




continuare), obligatoriu fata de Partile carora li se aplica, respectiv fata de OSMR si fata de Utilizatorul Final.

in lipsa oferirii consimtdmantului neviciat al prezentelor Conditii Generale, nu veti primi autorizarea pentru a vd conecta, nici pentru a accesa sau a
utiliza Sistemul National de Verificare a Medicamentelor.

2.

2.1.

2.2.

3.

3.1.

3.2,

4.

4.1.

SCOPUL PREZENTELOR CONDITII GENERALE

Scopul prezentelor Conditii Generale este de a stabili drepturile si obligatiile ce trebuie respectate de catre OSMR si de catre Utilizatorul Final
in cadrul conectarii, accesului si utilizarii SNVM de catre Utilizatorul Final, astfel Tncat sa poata fi verificata autenticitatea si sa poata fi
decomisionat identificatorul unic al produsului medicamentos conform prevederilor Directivei UE privind medicamentele falsificate nr.
2011/62/UE si Regulamentului delegat nr. 2016/161 al Comisiei, din 2 octombrie 2015 (,,Scopul”).

Partile inteleg si sunt de acord cu faptul ca OSMR dezvolta si opereaza SNVM, in parteneriat cu EMVO, asigurand corespondenta inclusiv
dintre Sistemul National cu Hub-ul European, in vederea verificarii autenticitatii si decomisionarii identificatorilor unici ai produselor
medicamentoase, conform prevederilor Directivei UE privind medicamentele falsificate si Regulamentului delegat, astfel incat sistemul
prevazut prin actele mentionate sa fie operational pana la data de 08 februarie 2019, la ora 23:59:59 CET. Sistemul European de Verificare a
Medicamentelor (in continuare ,,SEVM”), inclusiv Hub-ul European si SNVM, sunt asadar in proces de a fi elaborate, dezvoltate si testate si
pot, prin urmare, suferi modificari substantiale de orice natura, fara a naste niciun drept de indemnizatie in beneficial Utilizatorului Final.

ACORDAREA UNOR DREPTURI CATRE UTILIZATORUL FINAL

Tn conditiile respectdrii prevederilor prezentelor Conditii, dupd parcurgerea procesului de inregistrare, OSMR acordd Utilizatorului Final o
licenta personald, limitata, revocabild, neexclusiva si netransferabild, licenta care va permite conectarea, accesul si utilizarea SNVM exclusiv
in vederea atingerii Scopului, in acord cu Directiva UE privind medicamentele contrafacute (, Directiva”, definita in sectiunea 15.) si
Regulamentul delegat (,,Regulamentul”, definit in sectiunea 15.).

Drepturile decurgand din licenta acordata Utilizatorului Final sunt limitate la cele expres prevazute prin prezentul acord. OSMR (si orice alte
terte persoane care i-au acordat licente) isi rezerva oricare alte drepturi.

RESTRICTII

in afara de situatiile stabilite in mod expres prin prezentele Conditii Generale, in vederea atingerii Scopului stabilit, Utilizatorul Final nu va
putea (i) utiliza, copia, mentine, distribui, vinde, publica, afisa, sublicentia, inchiria, corecta sau modifica SNVM sau orice component al
acestuia; (ii) modifica, adapta, decompila, dezasambala, reasambla, recompila, recrea sau traduce SNVM sau orice component al acestuia; (iii)
utiliza sau sublicentia utilizarea SNVM sau a oricarui component al acestuia in beneficial unei terte persoane si nici pentru orice alte scop decat
Scopul prestabilit, (iv) stoca, accesa sau transmite informatii sau date referitoare la SN [sau orice alte component al SEVM)] care sa fie inexact
sau care nu au fost obtinute In mod legal sau care incalca orice drept de proprietate intelectuala ori care incalca prevederile Directivei si
Regulamentului delegat.




4.2.

4.3.

5.2.

4.2.1. pune in pericol imediat si substantial securitatea si functionarea SNVM sau a SEVM, in totalitate sau partial, OSMR va avea dreptul de

4.2.2. Tncalci prezentele Conditii Generale dar nu pune in pericol imediat si substantial securitatea si functionarea SNVM sau a SEVM, in

5.2.1. Utilizatorul Final este responsabil pentru mentinerea securitatii sistemului in Locatiile Utilizatorului Final si a serverelor locale utilizate

5.2.2. Sistemul propriu al Utilizatorului Final si orice conexiune sau acces din partea Utilizatorului Final la SNVM va fi protejat prin masuri de

5.2.3. Utilizatorul Final va notifica OSMR in legatura cu orice bresa de securitate, imediat ce ia la cunostinta de aceasta si va lua toate masurile

Daca, in orice moment, OSMR are motive rezonabile fundamentate pe circumstante obiective de a crede ca acordarea (in continuare) a
accesului la SNVM catre Utilizatorul Final:

deconecta Utilizatorul Final imediat si fara notificare prealabila, Utilizatorul Final urmand a fi informat de orice astfel de masuri si motivul
aplicarii acesteia cat mai repede posibil, si de faptul ca conexiunea Utilizatorului Final la SNVM va putea fi restabilita cat mai repede
posibil Tn momentul in care nu va mai exista pericolul imediat si substantial pentru securitatea si functionarea SNVM sau a SEVM,; si

totalitate sau partial, OSMR va avea dreptul de a deconecta Utilizatorul Final de la SN (si va putea exercita drepturile sale conform
prezentelor Conditii Generale), in cazul in care, daca o astfel de incdlcare poate fi remediata iar Utilizatorul Final nu a remediat incalcarea
intr-un termen de 90 de zile (sau mai putin - acolo unde poate fi justificatd o perioada mai scurta), odata ce aplicarea unui remediu a fost
solicitata in scris de catre OSMR, pe hartie sau prin mesaj electronic transmis persoanei imputernicite in calitatea de Administrator al
Utilizatorului Final.
Daca, in orice moment, Utilizatorul Final are motive rezonabile fundamentate pe circumstante obiective sa considere pe viitor conexiunea,
accesul sau utilizarea Utilizatorului Final ca prezentand un pericol imediat si substantial pentru securitatea sa, Utilizatorul Final se va putea
deconecta de la SNVM, avand obligatia de a informa OSMR in legatura cu aplicarea unei astfel de masuri si motivele aplicarii acesteia cat mai
repede, in functie de posibilitatile Utilizatorului Final, cu mentiunea faptului ca Utilizatorul Final se va reconecta imediat ce pericolul identificat
va fi eliminat. Dreptul Utilizatorului Final de a se deconecta in mod unilateral de la SNVM subzista (fara a aduce vreo atingere obligatiilor
Utilizatorului Final prevazute prin Directiva si Regulamentul delegat).

OBLIGATIILE UTILIZATORULUI FINAL

Utilizatorul Final si asuma sarcina de a se finregistra conform regulilor OSMR, conecta, accesa si de a utiliza SNVM pentru a verifica
autenticitatea identificatorului unic al produsului medicamentos si a decomisiona identificatorul unic prin scoaterea acestuia din uz, in acord
cu prezentele Conditii Generale si cu toate obligatiile prevazute prin Directiva si Regulamentul delegat.

Utilizatorul Final garanteaza ca:

pentru conectare, a confidentialitatii datelor sale de identificare in SNVM si a parolelor de conectare la sistem, si este unilateral
responsabil pentru orice activitati desfasurate prin conexiunea sa / contul sdu si Locatiile Utilizatorului Final notificate la OSMR si pe
sistemul sdu (sistemele sale), inclusiv pentru veridicitate si acuratetea oricaror informatii sau date incarcate sau generate de catre
Utilizatorul Final in SNVM;

protectie adecvate, necesare in vederea prevenirii accesului neautorizat, ilegitim, interceptarii, compromiterii sau oricarei alte brese de
Securitate, inclusiv prin masuri de securitate rezonabil solicitate de OSMR la diferite intervale de timp; si




necesare pentru a limita impactul cauzat de respectiva bresa de securitate, In masura in care limitarea este posibila;

5.3. Tn orice caz, Utilizatorul Final nu trebuie s& (i) utilizeze SNVM de o manierd contrara scopului Directivei si Regulamentului delegat, nelegal3
sau inconsistenta cu Scopul sau sa aiba o conduita frauduloasa sau sa manifeste rea-credinta prin acte de tip ,hacking” sau de inserare a unor
linii de cod compromitatoare sau de sabotaj, incluzand in aceasta categorie de acte introducerea de virusi sau date false, inexacte sau
daunatoare, introduse in SNVM sau transmise catre SNVM; (ii) incalce drepturile de proprietate intelectuala relative la SNVM, sau ale altor
parti terte aflate Tn raport juridic cu OSMR sau (iii) utilizeze SNVM intr-un mod in care poate cauza pagube, inutilizabilitatea, suprasolicitarea
sau compromiterea SNVM-ului sau in care sa impieteze activitatea altor Utilizatori.

5.4. Utilizatorul Final este pe deplin responsabil de validitatea datelor ce stau la baza inregistrarii, accesului si utilizarii SNVM si se obliga, prin
reprezentantul Imputernicit in calitate de Administrator al Utilizatorului Final, s3 mentina acuratetea acestor date si s3 gestioneze aceste date,
conform Instructiunii de Lucru OSMR_IL_0002.

5.5. Sa asigure, prin reprezentantul local IT si Administratorul Utilizatorului Final, nivelul O de suport pentru Reprezentantul Desemnat din LUF si
support de nivel 1 prin Punctul de contact al companiei furnizoare de software.

5.6 Utilizatorul Final poate autoriza reprezentantul sau ca beneficiar al drepturilor sale conform prezentelor Conditii Generale si sa se conecteze,

acceseze la si sa utilizeze SN Tn numele Utilizatorului in vederea indeplinirii Scopului stabilit, cu respectarea urmatoarelor conditii:

5.6.1 Reprezentantul Utilizatorului Final este informat de Utilizatorul Final, este obligat la studierea si respectarea tuturor termenilor,
limitarilor si conditiilor aplicabile Utilizatorului Final, astfel cum rezulta din prezentele Conditii Generale;

5.6.2 Utilizatorul Final ramane in intregime responsabil de si raspunzator pentru orice act sau omisiune a reprezentantului sau autorizat;

5.6.3 Fara a exclude alte remedii, in caz de Tncalcare materiala a prezentelor Conditii de catre reprezenantul Utilizatorului Final, OSMR fsi

rezerva dreptul de a solicita Utilizatorului sa suspende sau sa retragd autorizarea oferita Reprezentantului, in acord cu sectiunea 5.4., fara plata
niciunei despagubiri; si

5.6.4 partile consimt Tn mod expres ca, in privinta angajatilor Utilizatorului Final, prevederile Sectiunii 5.4 vor fi respectate in mod
satisfacator si Tn masura in care angajatii sunt informati in mod exact de aceste Conditii Generale si au stabilita obligatia de a le respecta in activitatea
lor exercitata in baza contractului individual de munca cu Utilizatorul Final, in calitate de angajator, Utilizatorul Final pastrand intreaga responsabilitate
de si raspundere pentru angajatii sai, actiunile lor si orice utilizare neconforma a SNVM.

5.7 OSMR este responsabil pentru instruirea reprezentantului autorizat al utilizatorului Final - Administrator Cont, cu privire la modalitatea de
conectare si utilizare a SNVM. In acest sens, OSMR pune la dispozitia Administratorului de Cont urmatoarele documente, in aplicatia SIMI:
- instructiunea de lucru OSMR-IL-0002 Tnregistrarea si accesul Utilizatorilor Finali la Sistemul National de Verificare a Medicamentelor, ( vs 1.0,
Copie Necontrolata, Non-editabila)
- MANUAL DE INSTRUCTIUNI pentru UTILIZATORUL FINAL privind Inregistrarea si utilizarea Sistemului National de Verificare a Medicamentelor
(SNVM) (vs 1.0, Copie Necontrolata)
Reprezentatul autorizat al utilizatorului Final se obliga sa parcurga informatiile cuprinse in aceste documente si sa documenteze autoinstruirea prin
completarea si semnarea formularului OSMR-PSO-0002/F2, pe care il va incarca in aplicatia SIMI.




Prin semnarea prezentului Acord, reprezentantul autorizat al utilizatorului Final isi asuma responsabilitatea si obligatia de a distribui aceste documente
puse la dispozitie de catre OSMR (versiunea in vigoare), in scopul instruirii, catre personalul desemnat din organizatia respectiva cu drept de acces in
SNVM.

Documentarea instruirii personalului desemnat se va desfasura si documenta conform cerintelor si standardelor interne ale organizatiei respective, iar
dovada instruirii va fi pastrata si va fi pusa la dispozitia OSMR si a autorizatilor competente (daca este cazul), la cerere.

6. OBLIGATIILE OSMR

6.1.0SMR va lua masurile potrivite pentru a asigura faptul ca SNVM va fi dezvoltat, implementat, testat si operat pentru intreaga perioada de timp
prevazuta prin Sectiunea 12.1 a prezentelor Conditii Generale, cu respectarea (i) Directivei si Regulamentului delegat si (ii) a prezentelor Conditii.

6.2. SNVM va indeplini toate conditiile prevazute la art. 35 alin. (1) al Regulamentului delegat, inclusiv si fara a se limita la:

6.2.1. Posibilitatea reala de identificarea si de autentificare a pachetelor individuale de produse medicamentoase de catre Utilizatorul Final,
conform prevederilor Regulamentului;

6.2.2. Posibilitatea asigurata prin interfetele utilizate de a transfera si schimba date cu software-ul folosit de Utilizatorul Final si, daca este
cazul, autoritatile nationale competente;

6.2.3. Odata ce Utilizatorul Final va interoga SNVM 1in scopul verificarii autenticitatii si decomisionarii unui identificator unic, raspunsul
SNVM, fara a lua in considerare viteza asigurata de conexiunea la internet, va fi retransmis Utilizatorului Tn mai putin de 300 de milisecunde
in cel putin 95% dintre cazurile de interogari; preformantele SNVM vor permite Utilizatorului Final sa opereze fara intarzieri semnificative; si

6.2.4. in cazuri exceptionale de nefunctionare a software-ului Utilizatorului Final, SNVM va include posibilitatea unui acces direct al
Utilizatorului Final, prin intermediul interfetelor grafice, in conformitate cu sectiunea 6.3.3., in scopul verificarii autenticitatii identificatorului
unic si decomisionarii.

6.3. Fara a aduce atingeri prevederilor generale stipulate anterior, OSMR Tsi asuma:

6.3.1. Diligenta maxima in vederea stabilirii SNVM si luarea masurilor necesare, astfel incat SN si datele inscluse in cadrul SN sa fie protejate
prin masuri de securitate potrivite, inclusivimpotriva accesului neautorizat, interceptarii sau modificarii;

6.3.2. Diligenta maxima, astfel incat sa nu fie introduse Tn SEVM software daunator, malware sau alte coduri sau linii de cod sau alte
componente ale celor anterior mentionate, prin intermediul SNVM;

6.3.3. in conformitate cu art. 37 alin. (1), lit. b) al Regulamentului delegat, va stabili masuri de securitate si proceduri care s3 asigure ca
numai Utilizatorii ale caror identitati, rol si legitimitate au fost verificate vor putea accesa SNVM sau incarca (uploada) date in SNVM;

6.3.4. in conformitate cu art. 36 alin. (1), lit. b) al Regulamentului delegat, SNVM va include un declansator de alert3 in sistem si in cadrul

terminalului unde verificarea autenticitatii unui identificator unic are loc, atunci cand verificarea nu confirma autenticitatea identificatorului
unic si va monitoriza si investiga orice evenimente ce pot indica potentiale incidente sau falsificari evidentiate in sistem, astfel cum prevede
Regulamentul delegat;

6.3.5. in conformitate cu art. 36 alin. (1), lit. g) al Regulamentului delegat, si fira a aduce atingere art. 35 alin. (1), lit. h) si sectiunii 6.3.1.




de mai sus, SNVM va permite accesul distribuitorilor en-gros autorizati in cadrul listei de distribuitori en-gros mentionati la art. 33 alin. (2),
lit. h) al Regulamentului delegat (distribuitori en-gros recunoscuti de un titular de autorizatie de punere pe piata, prin contract scris, in
vederea depozitarii si distribuirii produselor mentionate prin autorizatia de punere pe piata), in scopul determinarii obligatiei acestora de a
verifica identificatorul unic al unui produs medicamentuos in conformitate cu Directiva si Regulamentul delegat;

6.3.6. Sa stabileasca un Punct Principal de Contact pentru asigurarea respectarii prezentelor Conditii; si

6.3.7. Sa sprijine Utilizatorul Final si sa 1i permita accesul la toate materialele relevante si documentatia necesara pentru a efectua
trainingurile necesare astfel incat Utilizatorul sa se poata conecta la SNVM in vederea indeplinirii Scopului.

7. AUDITURI INTERNE

7.1.In acord cu prevederile legale in vigoareOSMR se va asigura prin programul intern de audit, ca procesele si sistemele aflate sub controlul sau
respecta cerintele Regulamentului Delegat 161/2016 si ale Directivei 2011/62/UE privind Falsificarea Medicamentelor, mai ales in cea ce priveste
specificatiile tehnice si organizatorice legate de securitate, dezvoltarea si utilizarea SNVM,

7.2.Utilizatorul Final va include in auditurile sale interne aspectele de organizare si functionare ce privesc utilizarea SNVM

8. DREPTURI DE PROPRIETATE INTELECTUALA

8.1.Utilizatorul Final recunoaste si accepta ca toate drepturile, titlurile si interesele, precum si toate drepturile de proprietate intelectuala de la baza
SNVM, insclusiv orice interfata grafica de programare si interfata grafica de utilizare (sau orice alta componenta a SNVM) aflate oriunde in lume,
apartin OSMR, respectiv, dupa caz, EMVO, Utilizatorul Final primind exclusiv o licenta de utilizare, fara a achizitiona niciunul dintre drepturile
mentionate. Utilizatorul Final nu are niciun drept la sau fata de SNVM, si nici fata de interfetele de programare si interfetele grafice de utilizare
(sau fata de orice component al SEVM), in afara dreptului dea le utiliza in vederea indeplinirii Scopului determinat, in acord cu prezentele Conditii,
cu Directiva si Regulamentul delegat.

8.2.0SMR declara ca detine Tn masura suficienta dreptul, imputernicirea si abilitarea necesare asupra SNVM, astfel incat sa acorde licenta ce face
obiectul prezentelor Conditii Generale.

9. PROTECTIA SI PROPRIETATEA DATELOR

9.1.Tn conformitate cu art. 35 alin. (1) lit. h) din Regulament, structura SNVM va putea garanta protectia datelor cu caracter personal si a informatiilor
de natura comerciala confidentiald, a proprietatii si a confidentialitatii datelor generate cand Utilizatorul Final interactioneaza cu SNVM, conform
art. 38 al Regulamentului delegat, astfel cum este descris in cele ce urmeaza.

9.2.Ca principiu, datele continute in SEVM apartin Utilizatorului care a generat aceste date cu ocazia interactiunii cu SEVM (,,oricine creeaza datele,
are proprietatea datelor”). Repertoriile SEVM vor contine urmatoarele componente:

9.2.1. Date statice (ex. Informatiile prevazute de art. 33, para. 2 al Regulamentului delegat); si

9.2.2. Date dinamice, ex.: numarul serial sau numarul de lot

9.2.2.1.Statusul identificatorului unic, ex. activ / decomisionat. in cazul unui identificator unic decomisionat, datele dinamice includ de asemenea




detalii, ex. distribuit, rechemat, furat, etc.; si
9.2.2.2.Modificari ale inregistrarilor complete (,,Pista de audit”) astfel cum este mentionat in art. 35 alin (1) lit. g) al Regulamentului delegat, care
contine finregistrari ale tuturor operatiunilor privind un identificator unic, al Utilizatorilor care efectueaza acele operatiuni si natura
operatiunilor.
9.3.Conform principiului mentionat anterior, datele dinamice si statice continute de catre SEVM apartin operatorului care le genereaza in momentul
interactiunii cu sistemul. Aceste informatii nu trebuie sa fie accesibile oricarei parti, in afara de datele statice si informatiile referitoare la statusul
identificatorului unic pentru motivul explicit al verificarii (art. 38 alin. (1) al Regulamentului delegat) si fara a aduce atingere dreptului de acces
al autoritatilor nationale competente astfel cum sunt prevazute la art. 39 al Regulamentului delegat.
9.4.Datele generate de un Utilizator Final prin propriul sistem IT (ex. vanzari sau date de tranzactie, transportare a stocurilor, informatii referitoare
la pret, etc.) prin mijloace electronice sau manuale ori captate in mod similar, sunt detinute n proprietate exclusiv si pot fi folosite in mod liber,
fara nicio restrictie de catre respectivul Utilizator Final. Pentru evitarea oricarui dubiu rezultand din posibile multiple interpretari ale prezentei
stipulatii, farmacistii detin datele generate de catre propriul sistem IT, distribuitorii en-gros detin datele generate de propriile sisteme IT iar
detinatorii de autorizatii de fabricatie si / sau de punere pe piata detin in proprietate datele generate de propriile sisteme IT.
9.5.Fara a exista restrictii in privinta utilizarii de date generate de sistemul IT al Utilizatorului Final mentionat anterior, accesul la si / sau utilizarea
oricaror date (statice sau dinamice) extrase din, copiate de pe sau descarcate din SEVM pentru scopuri ce exced acelora ale Directivei sau ale
Regulamentului delegat trebuie sa fie facute cu acceptul tuturor persoanele interesate (,,stakeholderi”) care detin datele, numai de la caz la caz,
cu respectarea legislatiei aplicabile.
9.6.1n conformitate cu art. 35 alin (2) lit. g) al Regulamentului delegat, SNVM va mentine Pista de audit a tuturor operatiunilor privind un identificator
unic, a Utilizatorilor ce efectueaza acele operatiuni si a naturii acelor operatiuni. OSMR nu va accesa Pistele de audit stocate Tn SNVM si nici
datele continute fara consimtamantul scris al detinatorului legitim al datelor (care poate fi determinat in conformitate cu sectiunile 9.1. - 9.5. de
mai sus), cu exceptia cazurilor in care este necesara investigarea potentialelor incidente de falsificare evidentiate in SEVM, in conformitate cu
art. 36 alin. (1) lit. b) al Regulamentului delegat.
9.7.0SMR va acorda accesul la SNVM si la datele continute de sistem doar autoritatilor compentete pe teritoriul roman, pentru indeplinirea scopului
prevazut expres de art. 39 al Regulamentului delegat si doar in limitele in care prezinta interes pe teritoriul statului roman, cu exceptia cazurilor
in care exista cerinte speciale incorportate in Directiva, Regulamentul delegat sau legislatia aplicabila OSMR.
9.8.1n aceste cazuri, astfel cum se stipuleaza la sectiunea 9.7 de mai sus, detindtorul unor astfel de date trebuie informat, odatd ce se va ivi
necesitatea, prin asocierea profesionala nationala sau reprezentatii asocierii (cu exceptia cazului in care informarea este interzisa prin lege).

10. CONFIDENTIALITATE

10.1. Atat OSMR, cat si Utilizatorul Final, fata de informatiile confidentiale receptionate de la celalata parte, isi asuma obligatiile de a:

10.1.1. Lua toate masurile necesare prevenirii copierii, furtului sau utilizarii neconforme a informatiilor confidentiale ale celeilalte parti aflate in
posesie, custodie sau control;

10.1.2. Pastra informatiile confidentiale ale celeilate parti secrete si confindentiale si, fara a aduce atingere celor mentionate anterior, sa nu




distribuie astfel de informatii confidentiale niciunei persoane, cu exceptia prevederilor legale exprese, ale prevederilor exprese din cadrul
prezentelor Conditii Generale, Directivei si Regulamentului Delegat;

10.1.3. Exercita acelasi nivel de grija si protejare cu privire la informatiile confidentiale ale celeilalte parti, pe care I-ar exercita cu privire la propriile
informatii confidentiale de acelasi tip, si, in toate cazurile, cu diligenta maxima;

10.1.4. Utiliza informatiile confidentiale ale celeilalte parti exclusiv in Scopul prevazut prin prezentele Conditii, sau astfel cum este prevazut prin
Directiva si Regulamentul delegat, cu excluderea oricarui alt scop;

10.1.5. Lua toate masurile necesare in vederea prevenirii oricarei utilizari neautorizate, comunicari nepermise, furt sau alte pierderi ale informatiilor
confidentiale, si va notifica imediat celeilalte parti evenimentul intervenit, odata cu luatea tuturor masurilor necesare reducerii efectelor
unor astfel de utilizari neautorizate, comunicari nepermise, furt sau alte pierderi ale informatiilor confidentiale.

10.2. Restrictiile de folosire sau de comunicare a informatiilor confidentiale astfel cum sunt definite mai sus nu privesc informatii care:

10.2.1. Se afla sau provin din domeniul public, fara incalcarea prezentelor Conditii ;

10.2.2. Vor fi primite in mod legitim de cealalta parte intr-un raport neconfidnetial, dupa data intrarii in vigoare a prezentelor Conditii sau au fost
primite de catre OSMR sau Utilizatorul Final Tn cadrul unui raport neconfidential inainte de data intrarii in vigoare, de la o terta persoang;

10.2.3. Sunt dezvoltate n mod independent de OSMR sau de Utilizatorul Final;

10.2.4. Sunt solicitate in conformitate cu legislatia aplicabild, de instante de judecata sau prin ordine guvernamentale sau care poarta putere statal3,
cu mentiunea ca, nainte de a raspunde solicitarii OSMR sau Utilizatorul Final, daca este permis, va transmite celeilalte parti o notificare
imediata si va acorda celeilalte parti timp suficient Tn circumstantele specifice, astfel incat sa poata solicita protectia juridica necesara sau
pentru a renunta la respectarea prevederilor de confidentialitate stipulate in prezentele Condtii. intr-un astfel de caz, OSMR sau Utilizatorul
Final vor coopera cu cealalta parte, prin toate modalitatile juridice, astfel incat sa fie limitate efectele comunicarii informatiilor confidentiale
catre solicitant, pentru a preveni comunicarea unor alte informatii decat cele necesare; si

10.2.5. Vor fi comunicate in vederea indeplinirii Scopului prevazut.

11. LIMITAREA GARANTIEI SI RASPUNDERE

11.1. Renuntare la garantie. Cu exceptia cazurilor exprese mentionate prin prezentele Conditii Generale, SNVM poate fi utilizat astfel cum este
pus la dispozitie iar OSMR nu garanteaza nici Tn mod implicit, nici Tn mod explicit in legatura cu acesta. Cu alte cuvinte, fara a aduce atingere
obligatiilor OSMR conform Directivei si Regulamentului delegat, OSMR nu garanteaza faptul ca SNVM nu va prezenta nicio eraore sau defect
(aparente sau ascunse) sau ca va fi activ in mod neintrerupt, desi va face eforturi constante pentru a preveni aceasta.

11.2. 1nlimitele permise de lege, OSMR nu recunoaste sau accepta nicio garantie implicitd, nici garantii referitoare la conditii, calitate, executare,
satsifactia utilizarii, potential de vanzare sau adaptabilitate pentru un anumit scop (chiar dacd OSMR ar fi informata de un astfel de scop specific),
inclusiv pentru defecte ascunse referitoare la oricare componenta a SNVM.

11.3. Excluderea prejudiciilor indirecte. Fara a aduce atingere prevederilor sectiunii 11.1 si 11.2 mentionate anterior, niciuna dintre parti nu va fi
raspunzadtoare una fata de cealaltd sau fata de vreun tert pentru pretentii, in cadrul unor proceduri, pentru repararea prejudiciilor, recuperarea
cheltuielilor avansate, pentru costuri si pierderi care sunt rezultat indirect sau cauzate, inclusiv profit nerealizat, beneficii nerealizate, diminuari




ale cifrei de afaceri, pierderi de venituri, pierderi economice, pierderi de contracte, imposibilitati de utilizare, pierderea oportunitatilor de afaceri
sau Intrerupere de afaceri, pierderi de capital de incredere, pierderi de date, pierderi de clienteld, pretentii ale unor parti terte, sau oricare alte
prejudicieri indirecte, speciale ori incidentale de oricare natura (,daune indirecte”), indiferent daca acestea ar fi rezultatul unei incalcari
contractuale sau raspunderii delictuale (inclusiv neglijenta vaditd), incalcarea obligatiilor statutare, defecte ascunse, sau, indiferent de
previzibilitatea defectelor, in legatura cu sau rezultdnd din accesul acordat sau utilizarea SNVM.

11.4. 1nplus, fard a aduce atingere obligatiilor OSMR previzute prin Directiva si Regulamentul delegat, OSMR nu va putea fi tinut3 raspunzitoare
fata de Utilizatorul Final pentru orice daune sau prejudicii cauzate de terte persoane care acceseaza, incarca sau descarca date din sau de pe
Hub-ul european (ex. producatori sau distribuitori paraleli sau ale organizatii nationale similare OSMR si Utilizatorii Finali deserviti de catre
acestea), inclusiv orice consecinta data de date inexacte, incomplete sau corupte ori de datele corupte insele, sau orice software de sabotaj,
malware sau orice cod transferat, incarcat sau descarcat prin SNVM de catre astfel de terte persoane.

11.5. Plafon de rispundere. intrucat aceastd activitate se bazeaza in mod fundamental pe angajamentul si interesul reciproc al partilor ca legislatia
specifica sa fie implementata si ca SNVM sa functioneze, OSMR nu va raspunde in niciun fel material fata de Utilizatorul Final in cazuri prevazute
de, sau in legatura cu prezentele Conditii, pentru prejudicii, rezultand sau fiind cauzate in orice fel, indiferent de incalcarea contractului sau a
conduitei sanctionabile pe tdram delictual, neglijent3, defecte ascunse, astfel ci aceasta nu va depasi in niciun caz O (zero) RON. in acelasi fel,
limita maxima de raspundere agreata de Utilizatorul Final fata de OSMR in cazuri prevazute de, sau in legatura cu prezentele Conditii, pentru
prejudicii, rezultdnd sau fiind cauzate in orice fel, indiferent de incalcarea contractului sau a conduitei sanctionabile pe taram delictual,
neglijenta, defecte ascunse, nu va depasi in niciun caz 0 (zero) RON.

11.6. Excluderi. Nimic din prezentele Conditii nu va exclude sau limita raspunderea partilor:

11.6.1. Tn caz de frauda sau prejudiciere intentionats;

11.6.2. In caz de deces sau prejudiciere fizica rezultand din culpa pértii sau a reprezentantilor acesteia;

11.6.3. In caz de incélcare a legislatiei privind infractiunile de coruptie, in special referitoare la mit3; si

11.6.4. in orice alt caz de rdspundere care nu poate fi limtat3 sau exclus3 conform dreptului pozitiv.

11.6.5. Pierderi suferite de alti Utilizatori ai SNVM. Partile recunosc si accepta faptul ca orice pierdere suferita de orice alt Utilizator al SNVM, 1n

legatura cu prezentele Conditii Generale va fi considerata pierdere suferita de catre OSMR in interpretarea prezentelor Conditii, iar OSMR
va avea dreptul de a recupera astfel de prejudicii de la Utilizatorul Final, Tn acord cu stipulatiile sectiunii 11.

12. DURATA Sl TINCETARE A CONTRACTULUI

12.1. Perioada initiala de timp pentru care prezentele Conditii sunt Tn vigoare este de |la data acceptarii acestora de catre reprezentantul legal al
Utilizatorului Final, pana la data de 09.02.2019, ora 00:00.

12.2. Fara aaduce atingere posibilitatii de utilizare a altor remedii conform legii aplicabile, oricare parte este indepreptatita sa denunte prezentele
Conditii, fara interventia instantelor comune sau de arbitraj, fara plata niciunei despagubiri, prin simpla notificare catre cealalta parte daca (i)
cealalta parte incalca orice obligatie prevazuta prin prezentul Contract, (ii) partea in culpa nu isi remediaza incalcarea contractului in termen de
90 de zile calendaristice dupa ce remediul contractual a fost solicitat in scris iar partea in culpa este in masura sa remedieze incalcarea.




12.3. Fara a aduce atingere celor mentionate anterior, OSMR are dreptul de a denunta prezentele Conditii imediat, fara plata vreunei despagubiri
daca (i) contractul dintre EMVO si OSMR pentru utilizarea Hub-ului european de catre OSMR inceteaza pentru orice motiv sau daca (ii) Utilizatorul
Final pierde autorizarea sau licenta de a furniza produse medicamentoase - astfel cum este prevazut de Directiva si Regulamentul delegat.

12.4. Expirarea sau incetarea aplicabilitatii prezentelor Conditii Generale nu va impieta asupra prevederilor specifice ale prezentelor Conditii care
prin natura lor sunt de aplicabilitate prelungita chiar si in cazul incetarii aplicabilitatii Conditiilor, conform prevederilor Sectiunii 14.4.

13. INCIDENTE, MODIFICARI SI DEZVOLTARI ALE SNVM
13.1. OSMR va putea implementa schimbari si / sau modificari ale SNVM in orice moment n acord cu cele stipulate in continuare, in timpul
perioadei de implementare.

Orice modificare cu impact pe functionalitatea SNVM vor fi gestionate de catre personalul responsabil din OSMR conform instructiunilor din

Sistemul Intern de Management al Calitatii (procedura interna OSMR-PS0O-0006, Controlul Modificarilor).

13.2. Daca procesul de implementare pentru update-uri si / sau modificari aduse SNVM implica restrictii (temporare) sau intreruperi ale accesului
Utilizatorului Final la functionalitatea SNVM, OSMR poate transmite prin e-mail catre furnizorul de solutie IT a Utilizatorul Final o notificare
prealabila. OSMR va lua toate masurile necesare in vederea minimizarii efectelor oricaror restrangeri sau intreruperi.

13.3. Incidentele aparute in timpul utilizarii SNVM de catre Utilizatorii Finali vor fi transmise pentru investigatie si rezolvare catre adresa de e-
mail incident.snmv@osmr.ro. Aceasta adresa este rezervata a fi utilizata de catre reprezentantul companiei de software, dupa parcurgerea
etapelor de suport 0 si 1.

LEVEL O — reprezentat de IT-ul local si Persoana Responsabila pe LUF;

LEVEL 1 — reprezentat de Administratorul utilizatorului final si de Persoana de Contact a furnizorului de software.

Pentru rezolvarea incidentelor aparute se vor folosi urmatorii pasi:

1. Level 0—va verifica: functionalitatea echipamentelor hardware si a software instalat local, conectivitatea la internet si configurarile de LUF
(credentiale, certificat). Tn urma testelor se va contacta Administratorul utilizatorului final cu toate informatiile colectate, pentru configurdrile
LUF sau pentru escalare la Persoana de Contact a furnizorului de software.

2. Level 1 —in urma verificarilor efectuate de catre Persoana de Contact a furnizorului de software si validarea functionalitatii versiunii de
software utilizata de catre respectivul LUF, incidentul poate fi escaladat catre LEVEL 2 — OSMR prin intermediul adresei de email
incident.snmv@osmr.ro .

13.4. Toate update-urile, schimbarile sau modificarile legate de SNVM vor fi controlate de catre OSMR.

13.5. Toate lucrarile de intretinere, reparatii, alterari, update, schimbari si modificari de oricare natura ale SNVM vor fi efectuate la simpla optiune
a OSMR, fara limitari pentru aceasta, conform sectiunii 13.1.

14. PREVEDERI GENERALE
14.1. Utilizatorul Final nu va ceda calitatea de parte la prezentele Conditii, in tot sau in parte, fara acordul scris al OSMR iar orice incercare de
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cesiune n opozitie cu prezenta stipulatie va fi considerata nula, inopozabila OSMR si lipsita de continut. OSMR are dreptul de a ceda calitatea
de parte fara consimtamantul Utilizatorului Final in orice moment, cu informarea Utilizatorului Final in privinta cesiunii si motivul cesiunii, intr-
un timp cat mai scurt, avand in vedere posibilitatile OSMR.

14.2. Utilizatorul Final va aloca toate facilitatile, utilitatile si echipamentele necesare pentru a utiliza si accesa SNVM sau orice alt component al
SEVM, inclusiv echipament adecvat de hardware si conexiune la internet, pe riscul si costul exclusiv al Utilizatorului Final.

14.3. Utilizatorul Final va raporta catre OSMR incidentele pe care le-a observat in legatura cu utilizarea si accesul la SNVM sau a oricarui component
al SEVM si va raspunde rapid oricarei solicitari pentru informatii venite din partea OSMR.

14.4. Prevederile prezentelor Conditii Generale, care prin natura lor si vor continua aplicabilitatea si Tn cazul incetarii prezentului contract, inclusiv
si neexhaustiv cele cuprinse in capitolele 7-11, vor rdmane in vigoare pentru o durata de 5 ani de la data intrarii in vigoare a prezentelor Conditii,
cu exceptia cazului stabilirii unor prelungiri sau stipulatii intre OSMR si Utilizatorul Final si / sau care rezulta din viitoarele relatii contractuale, cu
exceptia cazului in care vor exista stipulatii exprese contrare.

14.5. Laincetarea aplicabilitatii prezentelor Conditii, Utilizatorul Final trebuie sa distruga toate copiile SNVM si orice component al SEVM si orice
documentatie aferenta aflata in posesia sa, cu exceptia celor care servesc Utilizatorul Final in vederea respectarii obligatiilor prevazute prin
Directiva si Regulamentul delegat sau prin legsilatia aplicabild, caz in care Utilizatorul Final va informa OSMR de astfel de obligatii legale si va
pastra documentatia amintita in conditii de scuritate.

14.6. Legislatia si jurisidictia aplicabile
Prezentele Conditii Generale si orice chestiune contractuala sau extracontractuald (inclusiv precontractuald) in legatura cu incheierea,

valabilitatea,
interpretarea, executarea si incetarea, vor fi guvernate de si aplicate in acord cu legea romana.

Orice disputa dintre parti rezultdnd din sau in legaturd cu prezentele Conditii Generale si / sau cu incheierea acestora, cu valabilitatea,
interpretarea,

executarea si/sau cu incetarea va fi solutionata de catre instantele competente de pe raza municipiului Bucuresti, daca partile nu au ajuns la o
solutie

amiabild, in 30(treizeci) de zile de la data la care partea care se considera nedreptatitd a transmis celeilalte parti o notificare scrisa care sa contina
pozitia

sa descrisd amanuntit Tn acest sens si solutiile propuse.

14.7. 1n cazul in care sunt identificate discrepante intre versiunea in limba roman3 si versiunea in limba englez§ a prezentelor Conditii, versiunea
in limba romana va fi cea aplicabila.

15. DEFINITII
in vederea interpretérii prezentelor Conditii Generale, urmatorii termeni utilizati in cadrul Conditiilor vor avea semnificatiile detaliate mai jos:
15.1. Informatii confidentiale va semnifica:
(i) Toate informatiile de orice natura (inclusiv si neexhaustiv toate datele, secretele comerciale, know-how, informatii de business,
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planuri, rapoarte, analize, studii, desene, design-uri, modele, concepte, idei, descoperiri, tehnici, scheme, instrumente, programe
de calculator, grafice de evolutie, procese, orare, specificatii si standarde tehnice si de calitate (cum ar fi contracte in forma de
draft sau semnate, registre de business si / sau financiare, mostre, corespondente, prezentari)),
aflate pe orice gen de suport in orice forma, format sau mediu (inclusiv si neexhaustiv: scris, oral, grafic, electronic, pagini html,
poze, audio, video),
pe care o parte emitenta a acestor informatii sau la care acea parte primeste acces, referitoare la SEVM, elaborarea acestuia,
implementarea, testarea sau operarea, inclusiv si neexhaustiv informatii referitoare la membrii EMVO, membrii OSMR, terte parti
implicate in dezvoltarea, implementarea, testarea sau operarea SNVM si a Utilizatorului Final;

(ii) Toate datele;

(iii) Toate informatiile si software-ul pentru sau legat de SNVM, inclusiv interfata SNVM; si

(iv) Orice informatie care, cu exceptia celor mentionate anterior, sunt stabilite de parte ca fiind confidentiale sau daca prezinta in
aparenta pentru orice persoana rezonabild o natura confidentiala.

15.2. Date reprezinta orice informatie incarcata, procesatd, transferatd, generata sau stocata pe / prin SEVM, astfel cum este prevazuta de
Directiva si de Regulamentul delegat (in special prin Art. 33 alin. (2)), indiferent daca astfel de date sunt stocate in Hub-ul european sau prin SN
sau daca acestea includ date cu caracter personal.

15.3. Regulamentul delegat va reprezenta Regulamentul Comisiei Europene nr. 2016/161 din 02 octombrie 2015 in vederea aplicarii Directivei
2001/83/CE al Parlamentului European si a Consiliului pentru stabilirea detaliatd a caracteristicilor de securitate utilizate pentru impachetarea
produselor medicametoase pentru consum uman.

15.4. Data intrarii in vigoare va reprezenta data la care Utilizatorul Final accepta prezentele Conditii Generale conform sectiunii 1.

15.5. Faza de implementarea a SEVM reprezinta perioada de implementare la scara limitata si la nivel de operativitate limitata a unei parti din
SEVM care va inceta fara alta formalitate la data de 08 februarie 2019, la ora 23:59:59 CET.

15.6. Reprezentantul Utilizatorului Final este directorul, ofiterul, angajatul sau agentul autorizat al Utilizatorului Final SAU orice unitate de
business sau operare din cadrul Utilizatorului Final fara personalitate juridica.

15.7. Directiva UE privind medicamentele falsificate reprezinta Directiva nr. 2011/62/UE din 08 iunie 2011 care modifca Directiva nr. 2001/83/CE
de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, in ce priveste prevenirea intrarii in lantul legal de furnizare a
produselor medicamentoase falsificate, si, daca este cazul, legislatia nationald de implementare din statele apartinand zonei economice
europene.

15.8. Hub-ul european reprezinta componenta SEVM aflata in responsabilitatea EMVO, care serveste drept centru informational si router de date,
conform art. 32 alin. (1), lit. a) din Regulamentul delegat pentru transmiterea de date catre si de la SNVM; este elaborat si adminstrat de EMVO.

15.9. Organizatia Europeana de Verificare a Medicamentelor sau ,EMVO” reprezintd entitatea legalda non-profit creata pentru a elabora si
administra Hub-ul european conform prevederilor Directivei si Regulamentului delegat.

15.10. Sistemul European de Verificare a Medicamentelor, ,,SE” sau ,,SEVM” reprezinta sistemul european verificare a medicamentelor care va fi
elaborat si administrat conform capitolului VII al Regulamentului delegat; consta in Hub-ul european si sistemele nationale, si permite
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Utilizatorului Final sa verifice autenticitatea produselor medicamentoase in conformitate cu prevederile Directivei si Regulamentului delegat.

15.11. Drepturi de proprietate intelectuala vor reprezenta toate patentele, drepturile sau inventiile, modele de utilitate, design-uri inregistrate,
marci, marci de serviciu, drepturi de proprietate intelectuald, drepturi de autor si drepturile conexe, drepturi referitoare la baze de date,
denumiri de comert si business, nume de domeniu, know — how, drepturi in software pentru computer, materiale de marketing private, secrete
de comert si orice alt drept de proprietate intelectuala si industriala in toate privintele patrimoniale sau morale ale acestora, precum si orice
exercitare a acestora, oriunde in lume (indiferent de inregistrarea acestora.

15.12. Organismul National de Verificare a Medicamentelor sau ,,ONVM” — OSMR - Asociatia ,,Organizatia pentru Serializarea Medicamentelor”
din Romania - reprezinta entitatea legald non-profit stabilita in Romania - Uniunea Europeana, care este responsabild cu elaborarea si
administrarea repretoriilor nationale / supranationale, in conformitate cu prevederile Directivei si Regulamentului Delegat. Pentru Romania, in
calitate de stat membru al UE, ONVM este OSMR.

15.13. Sistemul National de Verificare a Medicamentelor, ,,SN” sau ,,SNVM” reprezinta un repertoriu national sau supranational al SEVM conform
art. 32 alin. (1) lit. b) din Regulamentul delegat aflat Tn administrarea ONVM; este conectat la Hub-ul european si permite Utilizatorului Final sa
verifice autenticitatea produsului medicamentos in acord cu prevederile Directivei si Regulamentului delegat.

15.14. Partenerul National de Contract reprezinta Organizatia Nationala de Verificare a Medicamentelor, parte a prezentelor Conditii Generale.
Pentru Romania, in calitate de stat membru al UE, partenerul contractual national este OSMR.

15.15. Sistemul National de Verificare a Medicamentelor al Partenerului National de Contract reprezinta Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor administrat de catre ONVM - OSMR;

15.16. Reprezentant al Partenerului National de Contract este directorul, ofiterul, agajatul, agentul sau societatea IT ai ONVM,;

15.17. Date personale reprezinta toate si oricare informatii referitoare la o persoana identificata sau identificabila astfel cum este definita prin
Regulamentul privind protectia datelor cu caracter personal nr. 2016/679 din 27 aprilie 2016 intrat in vigoare in data de 25 mai 2018, precum si
legislatia nationala ce implementeaza Directiva privind protectia datelor cu caracter personal aplicabile.

15.18. Bresa de securitate reprezinta orice eveniment care pune in pericol functionarea SEVM, inclusiv si neexhaustiv, orice bresa de securitate ce
duce la distrugerea, pierderea, alterarea, comunicarea neautorizata, sau accesul neatorizat la date sau alte informatii confidentiale, dar si
incarcarea neautorizata a datelor sau a datelor nelegitime referitoare la SEVM.

15.19. Conditiile, Conditiile Generale reprezinta Conditiile Generale intrate Tn vigoare in relatia dintre OSMR si Utilizatorul Final referitoare la
utilizarea si accesul Utilizatorului Final la SNVM in vederea verificarii autenticitatii produselor medicamentoase ce poarta identificatorul unic in
conformitate cu prevederile Directivei si Regulamentului delegat.

15.20. Teritoriu reprezinta Spatiul Economic European si Elvetia.

15.21. Utilizatori reprezinta orice utilizator autorizat, insclusiv Utilizatorul Final, ai SEVM sau a SNVM, astfel cum sunt mentionate in Directiva si
Regulamentul delegat.

15.22. CM (Cerere de Modificare) - este o propunere formala documentata pentru o modificare care trebuie facuta unui sistem. Exemple de
modificari cerute pentru SNVM pot fi: remedierea defectiunilor tehnice, imbunatatirea capacitatilor functionale sau o modificare la nivel de
infrastructura.
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15.23. Incident -
Semnatura electronica extinsa a reprezentantului legal/Administratorul Utilizatorului Final
Prezenta semnatura reprezinta acceptarea prezentelor Conditii Generale de catre Utilizatorul Final:

Nume Companie/organizatie:
CUI companie/organizatie

-14 -



	Text2: 
	Text3: 


