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REKS

LEPING LOPPKASUTAJA POOLSEKS EESTI RAVIMITE EHTSUSE
KONTROLLI SUSTEEMI KASUTAMISEKS

Lepingu number: 4.3-2025.80

Kliendi ID: 70008641-H-06
1. Pooled
1.1. Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus, ettevotte registrikood: 90013561 , mille aadress on

1.2.

Tartu mnt 84a-35, 10112, Tallinn, Eesti (edaspidi ,,REKS"); ja
Kaitsevagi, ettevotte registrikood: 70008641, mille aadress on Harju maakond, Tallinn, Kesklinna
linnaosa, Juhkentali tn 58, 15007 (edaspidi ,,l6ppkasutaja“)

REKSi ja loppkasutajat nimetatakse edaspidi eraldi ka ,,pool“ ja Ghiselt ,pooled“.

2. Lepingu eesmark

21.

2.2,

2.3.

Kaesolev leping kehtib REKSi poolt hallatava Eesti ravimite turvaelementide riigisisese
andmekogu susteemiga (edaspidi ,suisteem® voi ,EtMVS®) liidestumise, susteemile ligipaasu
ja susteemi kasutamise kohta.

Kaesoleva lepingu eesmark on maarata kindlaks REKSi ja ldppkasutaja digused ning kohustused
seoses lOppkasutaja poolse susteemiga liidestumise, susteemile ligipaasu ja susteemi
kasutamisega, eesmargiga kontrollida ainulaadse identifikaatori andmete digsust ja kasutuselt
korvaldada ravimite ainulaadne identifikaator vastavalt EL voltsitud ravimite direktiivi ja
delegeeritud maaruse satetele (edaspidi ,,eesmark®).

Kéesolevas lepingus kasutatavad moisted on selgitatud lepingu peatukis 14.

3. Oiguste andmine loppkasutajale

3.1.

3.2.

Vastavalt lOppkasutaja nousolekule kdesolevat lepingut tdita ja seda jargida, annab REKS
loppkasutajale piiratud, tuhistatava, edasiandmisele mittekuuluva, isikliku litsentsidiguse
sUsteemiga liidestuda ja seda kasutada eesmargil, mis on vastavuses ELi voltsitud ravimite
direktiivi ja delegeeritud maarusega.

Litsentimise protsess ja litsentsi valjastamine on l6ppkasutajale REKS poolt tasuta.

4. Litsentsi piirangud

4.1.

(i)

Kui kaesolevas lepingus ei ole satestatud voi kui see ei ole eesmargi jaoks vajalik, siis
l6ppkasutaja ei tohi susteemi ega Uhtegi selle komponenti:
kasutada, kopeerida, sailitada, levitada, mula, avaldada, all-litsentsida, rentida, ega
parandada;

(ii) muuta vb6i kohandada, dekompileerida, poOordtransleerida, poordassembleerida,

poordprojekteerida, poordkonstrueerida voi muul viisil tolkida susteemi voi selle
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4.2,

4.3.

4.4.

komponente, valja arvatud juhul, kui kohaldatavad 6igusaktid selgesdnaliselt valistavad
eespool nimetatud piirangud;

(iii) kasutada voi all-litsentsida stisteemi voi selle mdnda komponenti kolmanda osapoole

kasu saamise eesmargil ja Uldisemalt, mis tahes muul eesmargil peale lepingus toodud
eesmargi;

(iv) séilitada, neile ligi paaseda voi edastada slisteemis voi Euroopa ravimite ehtsuse kontrolli

susteemi (edaspidi EMVS) moénes muus komponendis infot vdi andmeid, mis on
ebatapsed, mis ei ole seaduslikult omandatud voi mis rikuvad ménda muud kohaldatavat
intellektuaalomandidigust voi ELi voltsitud ravimite direktiivi voi delegeeritud maarust.

Kui REKSil on pohjendatud ja objektiivne alus arvata, et l6ppkasutaja (edasine) liidestus,
juurdepaas ststeemile voi selle kasutamine:

4.2.1. ohustab oluliselt sisteemi voi EMVSi (tervikuna vdi osaliselt) turvalisust voi toimimist, on

REKSil oigus loppkasutaja viivitamatult ja eelnevalt teavitamata susteemist lahti
Uhendada. REKS teavitab l6ppkasutajat sellisest meetmest ja selle pohjustest niipea kui
voimalik. Loppkasutaja hendus susteemiga taastatakse esimesel voimalusel eeldusel, et
enam ei esine olulist ohtu stisteemi voi EMVSi mdne osa turvalisusele voi toimimisele; ja

4.2.2. rikub kaesolevat lepingut, kuid ei ohusta oluliselt stusteemi voi EMVSi (tervikuna voi

osaliselt) turvalisust ega toimimist, on REKSIl 6igus l6ppkasutaja stisteemist lahti
Uhendada (ja seejarel kasutada oma edasisi lepingust tulenevaid digusi). Seda tingimusel,
kui sellist rikkumist on voimalik kdrvaldada ning l6ppkasutaja ei ole rikkumist kdrvaldanud
Uheksakiimne (90) kalendripaeva jooksul (voi luhema aja jooksul, kui see on véimalik ning
pohjendatud) parast seda, kui sellist kdrvaldamist on REKS kirjalikult ndudnud.

Kui loppkasutajal on moistlik ja objektiivne alus arvata, et (edasine) liidestus slisteemiga,
sUsteemile juurdepaas voi slisteemi kasutamine koheselt ja oluliselt ohustab l6ppkasutaja
turvalisust, voib loppkasutaja stisteemist lahti Uhenduda. Loppkasutaja teavitab REKSi sellisest
meetmest ja selle pdhjustest esimesel voimalusel. Loppkasutaja peab taastama Uhenduse
niipea, kui sellel ei ole enam olulist ohtu l6ppkasutajale. See ei piira ldppkasutaja Gihepoolset
otsust katkestada Uhendus slisteemiga Ukskdik millisel ajal (see ei piira lopptarbija kohustusi,
mis tulenevad ELi voltsitud ravimite direktiivist ja delegeeritud maarusest).

Osapooled tagavad omavahelise koostd0, et kdesoleva lepingu punktides 4.2 ja 4.3 nimetatud
sUsteemist lahti thendamine voetakse tarvitusele Uksnes viimase abinduna.

5. Loppkasutaja kohustused

5.1.

5.2.

Léppkasutaja kohustub susteemiga liidestuma ja seda kasutama, et kontrollida ravimite
ainulaadsete identifikaatorite oigsust ja kasutuselt kdrvaldama ainulaadsed identifikaatorid
vastavalt kdesolevale lepingule ning koigile kohustustele, mis tulenevad ELi voltsitud ravimite
direktiivist ja delegeeritud maarusest voi Eesti siseriiklikust regulatsioonist.

Léppkasutaja kinnitab, et:

5.2.1. l|6ppkasutaja vastutab enda slUsteemi turvalisuse tagamise eest ja selle slisteemiga

Uhenduse loomiseks kasutatavate mandaatide ja paroolide konfidentsiaalsuse eest ning
vastutab ainuisikuliselt enda Uhenduse ja susteemi kaudu toimuvate tegevuste eest,
sealhulgas koigi stusteemi l6ppkasutaja poolt lles laetud voi loodud andmete digsuse ja



/ REKS

5.3.

5.4.

5.5.

tapsuse eest ning koigi ldppkasutaja IT-teenuse pakkujate poolt teostatud mis tahes
tegevuste eest;

5.2.2. l|oppkasutaja enda susteem ja mistahes iihendus véijuurdepaas loppkasutaja stisteemile
peab olema kaitstud asjakohaste turvameetmetega, mis on vajalikud selleks, et kaitsta
susteemi volituseta juurdepaasu, hdivamise, katkestuse vOi muu turvameetmete
rikkumise eest, sealhulgas turvameetmetega, millest REKS vajadusel l6ppkasutajat
teavitab ja

5.2.3. l|oppkasutaja peab teavitama REKSi (ja teisi institutsioone, kelle teavitamine tuleneb
oigusaktidest) kdikidest turvarikkumistest kohe, kui ta sellistest turvarikkumistest teada
saab, ja votma tarvitusele koik vajalikud ning voimalikud meetmed selliste turvarikkumiste
leevendamiseks.

Loppkasutaja ei tohi

(i) kasutada susteemi mis tahes ebaseaduslikulviisil, ebaseaduslikul eesmargil vbi mis tahes
viisil, mis on vastuolus kaesoleva lepingu voi ELi voltsitud ravimite direktiivi ja delegeeritud
maarusega, ega tegutseda pettuse teel vdi pahatahtlikult, nditeks hakkides voi sisestades
sUsteemi pahatahtlikku koodi, sealhulgas viirused voi ebatdpsed, valed voi kahjulikud
andmed;

(i) rikkuda susteemiga seotud mis tahes intellektuaalomandi digusi vdi mis tahes kolmandate
isikute oigusi seoses susteemi kasutamisega ega

(iii) kasutada suUsteemi sellisel viisil, mis voiks kahjustada, valja lilitada, Ule koormata,
kahjustada voi seada ohtu susteemi voi hairida teisi kasutajaid.

Toodete kontrolli (sh mass ehk ,,Bulk” kontrolli) voib Loppkasutaja labi viia ainult toodete osas,
mis on Loppkasutaja fuusilise kontrolli all. Loppkasutaja saab ainulaadsed identifikaatorid
kérvaldada Uksnes parast vOi koos Uksiku ravimipakendi ainulaadse identifikaatori
kontrollimisega, mis on l6ppkasutaja flusilise kontrolli all ja valduses, valja arvatatud taiendava
kontrolli eesmargil tehtud pakendi ehtsuse verifitseerimine.

Léppkasutaja voib lubada enda esindajatel kasutada oma kaesolevast lepingust tulenevaid
Oigusi, et susteemile juurde paadseda ja seda kasutada Oppkasutaja nimel eesmargi
saavutamiseks jargmistel tingimustel:

5.5.1. esindaja(te)le kehtivad ja ta peab jargima koéiki l6ppkasutajale kehtivaid tingimusi ja
piiranguid, mis on satestatud kéesolevas lepingus;

5.5.2. l|6ppkasutaja jaab taielikult vastutavaks oma esindaja(te) tegevuse voi tegevusetuse eest
sh punktis 6.3.3 nimetatud turvatingimuste taitmise eest;

5.5.3. esindaja isik, roll ja digusparasus on susteemi juurde paasemisel l6ppkasutaja poolt
kindlaks tehtud ja vajadusel kirjalikku taasesitamis vormis tdendatav (sealhulgas teave
isikute kohta, kellel puudub nimeline kasutajakonto siisteemis); ja

5.5.4. ilma etsee piiraksteisi abindusid, kui ldppkasutaja esindaja on kdesolevat lepingut olulisel
maaral rikkunud, jatab REKS endale 6iguse nduda punkti 5.5 kohaselt l6ppkasutajalt
sellele esindajale antud volituste peatamist voi tuhistamist ilma, et l6ppkasutajal oleks
oigus huvitisele.

5.5.5 on selgesdnaliselt kokku lepitud, et l6ppkasutaja to0tajate osas on kaesoleva punkti 5.5
satted piisavalt tdidetud. Selliseid t6otajaid on kdesolevast lepingust nduetekohaselt
informeeritud ning neil on l6ppkasutajaga sélmitud td66lepingu (vdi muu lepingu) kohaselt
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kohustus lepingu tingimusi jargida ja l6ppkasutaja jaab taies ulatuses vastutavaks oma
tootajate, nende tegevuse ja EMVSi sobimatu kasutamise eest.

6. REKSi kohustused

6.1.

6.2.

6.3.

REKS votab tarvitusele asjakohased meetmed, et tagada slsteemi valjatootamine,
rakendamine, testimine ja haldamine kaesoleva lepingu punktis 11.1 satestatud aja jooksul
vastavalt

(i)
(i)

ELi voltsitud ravimite direktiivile ja delegeeritud maarusele ja
kaesolevale lepingule.

Susteem peab vastama koikidele tingimustele, mis on satestatud delegeeritud maaruse artikli
35 l6ikes 1, sealhulgas, kuid mitte ainult:

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

voimaldab see |6ppkasutajal usaldusvaarselt elektrooniliselt kindlaks teha uksikuid
ravimipakendeid delegeeritud maaruse nduetele vastavalt;

sellel on rakenduste liidesed, mis voimaldavad andmete edastamist ja vahetamist
l6ppkasutaja ja vajaduse ning voimaluse korral riiklike padevate asutuste poolt kasutatava
tarkvara vahel;

kui l6ppkasutaja teeb susteemile paringu ainulaadse identifikaatori autentsuse
kontrollimise ja kasutuselt korvaldamise eesmargil, peab slsteemi vastamise kiirus, mitte
arvestades internetihenduse kiirust, olema vaiksem kui 300 ms vdhemalt 95 % paringute
puhul; sisteemi toimimine vdimaldab l6ppkasutajal tegutseda ilma markimisvaarsete
viivitusteta; ja

erandjuhtudel, kui loppkasutaja enda tarkvaral esineb rike, peab susteem sisaldama
graafilisi kasutajaliideseid, mis voimaldavad sellele otsest juurdepaasu l6ppkasutajal, kes
on kindlaks tehtud vastavalt punktile 6.3.3, et kontrollida ainulaadseid identifikaatoreid ja
neid kasutuselt korvaldada.

Ilma et see piiraks eelneva lildisust, kohustub REKS:

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

kasutama koiki voimalikke meetmed, et susteem ja slisteemis olevad andmed oleksid
asjakohaste turvameetmetega kaitstud, sealhulgas volitamata juurdepaasu, hdéivamise ja
hairete eest;

votma kasutusele vajalikud meetmed, et slsteemi kaudu ei satuks EMVSi ega selle
komponentidesse pahatahtlikku tarkvara, pahavara ega muud koodi;

vastavalt delegeeritud maaruse artikli 37 l6ike 1 punktile b kehtestama turvatingimused,
millega tagatakse, et stusteemile paasevad juurde (sh susteemis olevatele andmetele ja
logiandmetele) ja saavad sinna teavet lles laadida ainult sellised kasutajad, kelle isik, roll
ja digusparasus on kindlaks tehtud;

tagama, et vastavalt delegeeritud maaruse artikli 36 nduetele voimaldab sisteem anda
hoiatust slsteemis ja terminalis, kus ainulaadse identifikaatori ehtsuse kontrollimine
toimub, kui selline kontrollimine ei kinnita ainulaadse identifikaatori ehtsust. Jalgima
sUsteemi vdoimalike voltsingujuhtumite hoiatuste kohta ja tagama operatiivselt susteemis
hoiatusega margitud voimalike voltsimisjuhtumite uurimise;

tagama, et vastavalt delegeeritud maaruse artikli 36 l6ike 1 punktile g jailma, et see piiraks
sealse artikli 35 l6ike 1 punkti h ja eespool oleva punkti 6.3.1 kohaldamist, voimaldab
susteem kontrollitud hulgimUujate juurdepaasu delegeeritud maaruse artikli 33 l6ikes 3
punktis h osutatud hulgimUujate nimekirjale (st hulgimuujad, kes on maaratud muugiloa
hoidja poolt kirjaliku lepinguga tema eest tema muugiloaga hdlmatud tooteid hoidma ja
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turustama), et maarata kindlaks, kas nad peavad kontrollima konkreetse ravimi
ainulaadset identifikaatorit vastavalt ELi voltsitud ravimite direktiivile ja delegeeritud
maarusele;

6.3.6. maarama kaesoleva lepingu taitmiseks peamise kontaktpunkti; ja
6.3.7. toetama lOoppkasutajat ja andma talle ligipaasu kogu asjakohasele materjalile ja

dokumentatsioonile ning  koolitusmaterjalile, et voimaldada loppkasutajal
eesmargiparaselt sisteemi kasutada.

7. Intellektuaalomandi 6igus

7.1.

7.2.

Loppkasutaja tunnistab ja ndustub, et REKSile (kooskdlas EMVO nduetega) kuuluvad koik
oigused, omandiodigus ja huvid ning kdik aluseks olevad intellektuaalomandi 6igused selles
sUsteemis, sealhulgas mis tahes rakenduste programmeerimise liidesed ja graafilised
kasutajaliidesed vdi mis tahes muu EMVSi komponent kdikjal maailmas, ja need on
l6ppkasutajale litsentsitud (mitte mitdud). Loppkasutajal ei ole stisteemile digusi, sealhulgas
mis tahes rakenduste programmeerimise liidestele ja graafilistele kasutajaliidestele vb6i mis
tahes EMVSi komponendile, valja arvatud 6igus kasutada neid eesmargiparaselt vastavalt
kaesolevale lepingule ja ELi voltsitud ravimite direktiivile ja delegeeritud maarusele.

REKS kinnitab, et tal on kdesoleva lepingu alusel antud litsentsi andmiseks piisav digus sh
omandidigus ja huvi susteemi nduetekohaseks toimimiseks.

8. Andmekaitse ja omandidigus

8.1.

8.2.

8.3.

Vastavalt artikli 35 loike 1 punktile h peab slUsteemi ulesehitus olema selline, mis tagab
isikuandmete ja konfidentsiaalse ariteabe kaitse ning selliste andmete omandidiguse ja
konfidentsiaalsuse, mis tekivad l6ppkasutaja poolsel andmevahetusel slisteemiga, kooskolas
delegeeritud maaruse artikliga 38 vastavalt sellele nagu on kirjeldatud kédesolevas punktis.

EMVSis sisalduvad andmed kuuluvad kasutajale, kes neid andmeid EMVSiga andmevahetuse
kaigus genereerib (ehk andmete looja omab andmeid). EMVSi andmekogude susteem peab
sisaldama jargmisi andmeosi:

8.2.1. staatilised andmed (st delegeeritud maaruse artikli 33 l6ikes 2 loetletud teave); ja
8.2.2. dunaamilised andmed, st:

8.2.2.1. ainulaadse identifikaatori staatus, st aktiivne voi kasutuselt kdrvaldatud. Kasutuselt
koérvaldatud ainulaadse identifikaatori korral h6lmab dunaamiline teave ka Uksikasju,
ntvaljastatud, tagasivbetud, varastatud jne; ja

8.2.2.2. taieliku registri (edaspidi ,,kontrolljalg”) muudatused, nagu on osutatud delegeeritud
maaruse artikli 35 ldike 1 punktis g, mis sisaldab kdigi ainulaadse identifikaatoriga
seotud toimingute, kdigi neid toiminguid tegevate kasutajate ja toimingute laadi
taielikku registrit.

Ulaltoodud pdhimétte kohaselt kuuluvad EMVSis sisalduvad diinaamilised andmed ja
staatilised andmed osapoolele, kes genereerib andmeid stisteemiga suhtlemisel. See teave ei
tohi olla kattesaadav Uhelegi teisele osapoolele, valja arvatud staatilised andmed ja ainulaadse
identifikaatori staatuse andmed Uksnes kontrollimise eesmargil (delegeeritud maaruse artikli 38
l6ige 1) ja ilma et see piiraks kdnealuse liikmesriigi padevale asutusele juurdepaasu, nagu on
satestatud delegeeritud maaruse artiklis 39.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Léppkasutaja enda IT-slisteemi poolt elektrooniliselt voi kasitsi (nt muugi voi tehingu andmed,
lao seisu andmed, toote hinna andmed jne) loodud andmed kuuluvad ainult loppkasutajale ja
neid vdib asjaomane lO6ppkasutaja vabalt kasutada ilma igasuguste piiranguteta. Kahtluste
valtimiseks tdhendab see seda, et apteekrid omavad enda IT-slisteemi poolt loodud andmeid, et
hulgimudjad omavad enda IT-slisteemi poolt loodud andmeid ja et tootmis- ja/vdi mulgiloa
omanikud omavad enda IT-ststeemi loodud andmeid.

Léppkasutaja enda IT-suisteemi poolt loodud andmete kasutamisele, nagu on nimetatud punktis
8.4, tuleb EMVSst valja voetud, kopeeritud voi alla laestud andmetele (staatiline voi diinaamiline)
ligipaas ja/voi kasutamine eesmarkidel, mis on valjaspool ELi voltsitud ravimite direktiivi ja
delegeeritud maarust, uksikjuhtumite kaupa asjakohaste odigusaktidega kooskolas kokku
leppida koigi sidusrihmadega, kes sellised andmeid omavad.

Vastavalt delegeeritud maaruse artikli 35 ldike 1 punktile g sailitab susteem kdigi ainulaadsete
identifikaatoritega tehtud toimingute, toiminguid tegevate kasutajate ja toimingute iseloomu
kohta kontrolljalje. REKSil ei ole ligipaasu oigust kontrolljaljeandmetele ilma andmete omaniku
kirjaliku ndusolekuta valja arvatud kui padevate asutuste taotluste taitmiseks on néutav voi kui
susteemi hoolduse, paranduste, parenduste vdoi muudatusteks teostamiseks ei ole muul viisil
voimalik tagada slusteemi t60, on REKSL digus kasutada susteemis salvestatud kontrolljalge ja
selles sisalduvaid andmeid ilma seaduslike andmete omanike nousolekuta (kindlaks maaratud
vastavalt eelnevatele punktidele 8.1-8.5), sealhulgas eesmargiga uurida EMVSis hoiatusega
margitud voimalikke voltsimisjuhtumeid vastavalt delegeeritud maaruse artiklile 36 punktile b,
artiklile 37 punktile d ja artiklile 38.2.

8.6.1. REKS ligipaas kontrolljalje andmetele on piiratud punktis 8.6 toodud tingimustega ning
REKS kohustub tagama et REKS tootaja, kellel on ligipaads nimetatud andmetele on
informeeritud ligipaasu piirangutest ja andmete kasutamisest ning peab tagama, et REKS
tootaja on seotud konfidentsiaalsuskohustusega vbi kohustustega tagada
konfidentsiaalse informatsiooni kaitsmine.

Kui padeva(te) asutus(t)e taotluste taitmiseks ei nouta teisiti, tagab REKS oma slisteemile ja
selles sisalduvatele andmetele juurdepaasu Eesti territooriumil asuvatele padevatele asutustele
delegeeritud maaruse artiklis 39 satestatud eesmarkidel niivord, kuivord need puudutavad Eesti
territooriumi, kui ELi voltsitud ravimite direktiivis ja delegeeritud maaruses vdi REKSi suhtes
kohaldatavates asjakohastes 6igusaktides ei nduta teisiti.

Olukorras, kus padeva asutuse ligipaas tuleneb kaesoleva lepingu punktis 8.7 voi kui selline
teavitamine on seaduse alusel keelatud voi on sellekohane asjaolu satestatud asjakohases
digusruumis peab REKS saama enne andmete omanikule sisteemi andmete voi kasutamise
kohta informatsiooni avaldamist kinnituse padevalt asutuselt, et vastava informatsiooni
edastamine on lubatud. Eelnevalt nimetatud informatsiooni saamise Uksikasjad, sh
informatsiooni edastamise eeldatav aeg satestatakse REKS poolt kooskdlas paddeva asutuse
juhistega sh asjakohane teavitamise voimaldamine, arendused, kasutus ja seotud véimalikud
kulud otsustatakse riigi siseselt.
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9. Konfidentsiaalsus

9.1.

9.2.

9.3.

REKS ja loppkasutaja, teineteiselt saadud konfidentsiaalse teabe osas, kohustuvad:

9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

9.1.4.

9.1.5.

votma tarvitusele koik vajalikud ettevaatusabindud, et takistada enda omanduses,
vastutaval hoiul voi kontrolli all oleva teise poole konfidentsiaalse teabe kopeerimist,
varastamist voi muul viisil vaarkasutamist;

hoidma teise poole konfidentsiaalset teavet konfidentsiaalsena ning ilma, et see piiraks
eelnevat, mitte avalikustama sellist konfidentsiaalset teavet Uhelegi isikule, valja arvatud
juhul, kui kéesolev leping voi ELi voltsitud ravimite direktiiv ja delegeeritud maarus on selle
Uheselt teisiti maaranud;

hoolitsema ja kaitsma teise poole konfidentsiaalset teavet heaperemehelikult ja
samavaarselt nagu ta kasitleb enda samasuguse arisaladuse alla kuuluvat voi
konfidentsiaalset teavet;

kasutama teise lepinguosalise konfidentsiaalset teavet ainult eesmargi saavutamiseks,
valja arvatud kui ELi voltsitud ravimite direktiiv vdi delegeeritud maarus ei satesta teisiti;
votma tarvitusele koik vajalikud ettevaatusabindud, et valtida konfidentsiaalse teabe mis
tahes lubamatut vaarkasutamist, avalikustamist, varastamist vdéi muud kadumist, ning
teavitama viivitamatult teist poolt neist olukordadest ja votma kdik vajalikud meetmed, et
vahendada sellise volitamata vaarkasutuse, avalikustamise, varguse voi muu kadumise
moju.

Eespool maaratletud konfidentsiaalse teabe kasutamise voi avalikustamise piirangud ei laiene
teabele, mis:

9.2.1.
9.2.2.

9.2.3.
9.2.4.

9.2.5.

on voi muutub Uldkasutatavaks ilma kéesoleva lepingu rikkumiseta;

saadakse teise lepinguosalise poolt seaduslikult mittekonfidentsiaalselt parast
joustumiskuupaeva voi mille REKS voi l6ppkasutaja on mittekonfidentsiaalselt saanud
kolmanda isiku poolt enne joustumiskuupéaeva;

on soltumatult valja tootatud REKSi voi loppkasutaja poolt;

tuleb avalikustada seadusega, kohtu voi riikliku korralduse tingimusel. Enne sellist
avalikustamist teavitab REKS voi loppkasutaja teist osapoolt esimesel vdimalusel
avalikustamise vajadusest, kui see on lubatud, ning annab teisele poolele konkreetsetel
asjaoludel maistliku aja nii, et ta voiks taotleda kaitsekorraldust v6i muud asjakohast
vabastust vdi loobuda kaesoleva kokkuleppe mitteavaldamise satete taitmisest. Sellisel
juhul peavad REKS voi loppkasutaja koigi diguslike vahenditega teise poolega koostood
tegema, et piirata avalikustamise tagajargi ja takistada mis tahes muu konfidentsiaalse
teabe avalikustamist; ja

tuleb avalikustada, tulenevalt eesmargiparasest kasutusest.

REKS peab tarvitusele votma koik asjakohased meetmed, et tagada l6ppkasutaja identiteedi

kaitse, ilma et see kahjustaks REKS kohustusi tagada asjakohaste meetmetega suUsteemi

kasutamine ja toimimine vastavalt kaesolevas lepingus toodud tingimusele kooskoélas ELi
voltsitud ravimite direktiivi ja delegeeritud maarusega.

10. Garantii ja vastutuse piiramine

10.1.

Kui kdesolevas lepingus ei ole satestatud teisiti, tagatakse slisteem p6himéttel ,nagu on“ (,,as

is“) ja REKS ei anna susteemi toimimisega seoses mingeid taiendavaid tagatisi. Ilma et see

piiraks REKSi ELi véltsitud ravimite direktiivist ja delegeeritud maarusest tulenevate kohustuste
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

taitmist, ei garanteeri REKS, et susteem ei sisalda vigu ega defekte (kas nahtavaid voi
varjatud/latentseid) ja tootab haireteta.

Suurimal seadusega lubatud maaral vabastab REKS end koigist vaikimisi tagatud garantiidest ja
tagatistest, sealhulgas igasugune garantii seisundi, kvaliteedi, toimivuse, rahuldava kvaliteedi,
turustatavuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta (isegi kui REKSi on sellisest otstarbest
teavitatud), sealhulgas varjatud voi peidetud defektide puhul mis tahes slisteemi osas.

Ilma et see piiraks punktide 10.1 ja 10.2 kohaldamist, ei ole kumbki lepinguosaline vastutav
sUsteemiga voi slisteemi toimise tagamisega seoses vdi selle kasutamisest tingitud kaudsete voi
tegevuse tulemusest johtuvate nduete, menetluste, kahjude, kulude, tasude ega kaotsimineku
eest, sealhulgas kasumi kaotuse, tulu kaotuse, kdibe kaotuse, sissetuleku kaotuse, saastude
kaotuse, lepingu kaotuse, kasutuskao, aritegevuse kaotamise voi aritegevuse katkestamise,
firma vaartuse kaotamise, andmete kadumise, klientide kaotuse, kolmanda poole nduete voi mis
tahes muu kaudse, spetsiaalse, juhusliku voi tegevuse tulemusest johtuva kahju eest (kaudsed
kahjud), olenemata, kas selle on pdhjustanud lepinguliste kohustuste rikkumine, lepinguvaline
kahju (sealhulgas hooletus), seadusest tuleneva kohustuse rikkumine, varjatud voi latentne
defekt voi muu, olenemata sellest, kas kahjusid oli voimalik ette naha voi mitte.

Lisaks, ilma et see piiraks REKSi ELi voltsitud ravimite direktiivist ja delegeeritud maarusest
tulenevate kohustuste taitmist, ei vastuta REKS |6ppkasutaja ees kolmandate isikute
pohjustatud kahju eest, mille on pdhjustanud kolmandate isikute ligipaas andmetele voi
andmete Ules- voi allalaadimine Euroopa keskusest (EU-HUBst) voi Euroopa keskusesse (nt
tootjad, paralleelsed muudjad, muud NMVOd, jarelevalveasutused ja nende léppkasutajad),
sealhulgas mis tahes otseste vOi kaudsete tagajargede eest, mis on seotud ebatdpsete,
mittetaielike voi rikutud andmete, pahavara v6i muu koodiga, mis on selliste kolmandate
osapoolte poolt sisteemi lles laetud voi alla laetud voi sealt saadetud.

REKSi maksimaalne koondvastutus l6ppkasutaja ees, mis tuleneb kaesoleva lepinguga seotud
kahjudest, kuidas voi millest iganes need on tekkinud voi pdhjustatud, sh tekkinud voi
pohjustatud REKSi poolsest lepingu rikkumisest voi digusvastasest tegevusest, hooletusest,
varjatud/latentsetest vigadest vdi mitte, ei Uleta uhelgi juhul 20 000 eurot. Ldppkasutaja
maksimaalne koondvastutus, mis tuleneb kahjude eest kaesolevast lepingust voi sellega
seoses, kuidas iganes tekkinud voi pohjustatud, kas tekkinud voi pdhjustatud l6ppkasutaja
poolsest lepingu rikkumisest voi digusvastasest tegevusest, hooletusest, varjatud/latentsetest
vigadest vOi mitte, ei Uleta Ghelgi juhul 20 000 eurot.

Ukski kaesoleva lepingu séte ei valista ega piira poolte vastutust:

10.6.1. pettuse, tahtliku Gleastumise voi raske hooletuse eest;

10.6.2. poole voi tema esindajate hooletusest pohjustatud surma véi isikukahju eest;

10.6.3. korruptsiooni kasitlevate digusaktide rikkumise eest; ja

10.6.4. mis tahes muu vastutuse eest, mida ei saa kohaldatava diguse alusel piirata ega valistada.

Pooled tunnistavad, et mis tahes kadesoleva lepinguga seoses teistele slisteemi kasutajatele
tekkinud kahjud loetakse selle lepingu kohaselt REKSile tekkinud tegelikeks kahjudeks ning
REKSIl on 6igus nduda sellised kahjud otse valja l6ppkasutajalt vastavalt kdesoleva lepingu

jaotisele 10.
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11. Kehtivusaegja lopetamine

11.1.

11.2.

11.4.

Kaesoleva leping on s6lmitud tahtajatult.

Ilma et see piiraks muude diguskaitsevahendite kohaldamist kohaldatava diguse alusel, on
molemal lepinguosalisel digus ise kdesolev leping mdjuval pohjusel l6petada ilma Uhegi kohtu
vOi vahekohtu eelneva sekkumiseta, ilma huvitiseta, Uksnes teist poolt teavitades, kui
i) viimane rikub kaesolevast lepingust tulenevat mis tahes olulist kohustust ja
i) rikkuv pool ei suuda seda rikkumist lahendada tUheksakimne (90) kalendripaeva jooksul
parast seda, kui sellist kdrvaldamist on noutud kirjalikult ja kui sellist rikkumist on véimalik
kérvaldada.

Ilma et see piiraks Ulaltoodut, on REKSil 6igus kaesolev leping ilma huvitiseta koheselt ldopetada,
i) kui EMVO ja REKSi vaheline leping Euroopa keskuse kasutamiseks mingil pdhjusel
lopetatakse vdi aegub; voi
i) kui ldppkasutajal ei ole enam luba vdi digust ravimite tarnimiseks uldsusele, nagu on ette
nahtud ELi voltsitud ravimite direktiivi ja delegeeritud maarusega; voi
iii) kui l6ppkasutajal puudub Eestis kehtiv Ravimiameti poolt valjastatud tegevusluba.

Kaesoleva lepingu aegumine voi lOpetamine ei mojuta selle neid satteid, mis tingimustelt ja
tahenduselt on jatkuva iseloomuga vastavalt allpool toodud punktile 13.4.

12. Susteemi muudatused ja uuendused

12.1.

12.2.

12.3.

REKS voib susteemi uuendada, muuta ja/voi Umber kujundada igal ajal vastavalt jargmistele
tingimustele.

Vastavuses EMVS uuenduste ja muudatustega edastab REKS vastavad tarkvara uuenduspaketid
(Software Development Kit edaspidi ,,SDK“) ldppkasutajale kooskdlas jargmiste tingimustega
12.2.1. SDK dokumentatsioon - on leitav veebilehelt https://developer-ite.nmvo.eu

Koik stisteemi varskendused ja muudatused, mis on vastavuses ITIL V3 voi uuema versiooniga,
jargivad spetsiifilist versioonihaldusprotsessi. Verisoonihaldus eristab erakorralisi parandusi,
vaikseid ja suuri muudatusi.

12.3.1. Erakorraline parandus rakendatakse andmete turvalisuse, terviklikkuse ja slsteemi
turvalisuse ohtude korral, mis nduavad kiireloomulist lahendamist. Erakorralised
parandused sisaldavad tavaliselt hot fix ja/vOi bug fix titpi veaparandusi. Tulenevalt vigade
aegkriitilisusest voivad erakorralised parandused olla tehtud enne SDK katte saadavaks
tegemist. Susteemi kasutajaid teavitatakse ja SDK tehakse kasutajatele katte saadavaks
esimesel voimalusel.

12.3.2. Vaikest muudatust rakendatakse vaiksemate taiustuste, paranduste ja/voi teada olevate
programmivigade lahendamiseks. Nimetatud muudatus ei sisalda Uldjuhul liideste
muutmist. Muudatused on tagasithilduvad. Vaikese muudatuse dokumentatsioon
tehakse katte saadavaks vahemalt 30 kalendripaeva enne muudatuse joustumist.

12.3.3. Suurt muudatust rakendatakse uute funktsioonide ja/voi protsesside realiseerimiseks.
Nimetatud muudatused ei pea olema tagasithildavad. Parast Gleminekuperioodi asendab
suur muudatus taielikult eelmise suure muudatuse. Suure muudatuse dokumentatsioon



/ REKS

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

tehakse kattesaadavaks vahemalt kuuskimmend (60) kalendripdeva enne muudatuse
joustumist. Kui selliste uuenduste kasutusele votmine voi paigaldamine voi susteemi
muudatused ja/voéi modifikatsioonid tdhendavad lOppkasutaja juurdepaasu (ajutist)
piiramist voi katkestamist osadele voi kdikidele sisteemi pooltele, teavitab REKS sellest
loppkasutajat ja votab kasutusele voimalikud abindud piirangute voi katkestuste
minimeerimiseks.

Kui siisteemi muudatuste, paranduste ja/voi varskenduste arendus voi installeerimine eeldab
REKS poolseid stisteemi piiranguid voi loppkasutaja poolset stisteemi kasutamise piiramist sh
ligipdasu susteemile, teavitab REKS sellest loppkasutajat moistliku aja jooksul ette ja votab
tarvitusele vajalikud meetmed, et minimeerida voimalikke piiranguid ja slisteemi t66 katkestusi.

Kodik uuendused, muudatused voi modifikatsioonid kuuluvad REKSile.

Koik sltsteemi hooldustdéod, parandused, alteratsioonid, uuendused, muudatused ja
modifikatsioonid tehakse vastavalt punktis 12.1 satestatule.

Loppkasutajal on kohustus rakendada koik stisteemi poolsed uuendused maistliku aja jooksul.

13. Uldsitted

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

Léppkasutaja ei voi kadesolevat lepingut tervikuna voi osaliselt loovutada ilma REKSi eelneva
kirjaliku ndusolekuta ja koik loovutamiskatsed, mis on kdesoleva sattega vastuolus on kehtetud.
REKS voib igal ajal kaesoleva lepingu ilma loppkasutaja noéusolekuta loovutada teavitades
l6ppkasutajat sellisest loovutamisest ja selle pohjustest aegsasti.

Loppkasutaja peab omal kulul ja vastutusel tagama koik vajalikud arendused,
kommunikatsioonid ja seadmed, mis on vajalikud stuisteemi voi mdne muu EMVSi komponendi
kasutamiseks, kaasa arvatud asjakohased arvutiseadmed ja Interneti-Uhendused.

Loppkasutaja peab REKSile teatama slisteemi intsidentidest, mis saavad talle teatavaks seoses
ststeemi voi mone muu EMVSi komponendi kasutamisega esimesel voimalusel, ning vastama
REKSi mis tahes teabendudele digeaegselt.

Kaesoleva lepingu satted, mis jadvad peale lepingu loppemist kehtima, sealhulgas punktid 9, 10,
13.5ja 13.6 kehtivad viie (5) aasta jooksul alates kaesoleva lepingu lopetamise kuupaevast, valja
arvatud juhul, kui nende pikendamine vodi tingimused REKSi ja loppkasutaja vahel teisiti kokku
lepitakse ja/vOitulenevad tulevastest lepingulistest suhetest ning kui need pole varem lopetatud.

Kaesoleva lepingu loppemisel peab loppkasutaja hdvitama kdik tema valduses olevad sUsteemi
ja/voi EMVSi komponentide kohta kaivad dokumendid (kui need on olemas) ning ei ole digustatud
kasutama enam tehtud arendusi andmekoguga liidestumiseks ega sellele juurde paasu
saamiseks. Valja arvatud kui nende dokumentide sailitamise on vajalik seoses l6ppkasutaja
kohustusega taita ELi voltsitud ravimite direktiivi ja delegeeritud maaruse voOi asjakohases
seadusandluses toodud tingimusi. Nimetatud kohustusest peab 6ppkasutaja REKS’i kirjalikult
informeerima ning peab tagama dokumentatsiooni hoidmise turvaliselt.
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13.6. Kohaldatav 6igus ja vaidluste lahendamine

13.6.1. Kéesolevat lepingut ja mis tahes lepingulisi vOi lepinguvaliseid (sh lepingueelsed)
kisimusi seoses nende sdlmimise, kehtivuse, tdlgendamise, joustamise, taitmise ja
lopetamisega reguleeritakse ja tolgendatakse vastavalt Eesti Vabariigi seadustele.

13.6.2. Koik kaesoleva lepinguga seotud vaidlused, vastuolud voi nduded lahendatakse eelkodige
lepinguosaliste vaheliste labiraakimiste kaigus. Juhul, kui labiradkimised ebadnnestuvad,
lahendatakse selline vaidlus, vastuolu vdi ndue loplikult kohtumenetluse kaigus Harju
Maakohtus.

14. Moisted

Kaesolevas lepingus kasutatakse jargmisi termineid allpool toodud tdhendustega:

14.1. Konfidentsiaalne teave:

14.1.1. kbik mis tahes olemusega teave (sealhulgas, kuid mitte ainult, kdik andmed, arisaladused,
oskusteave, ariteave, plaanid, aruanded, analuusid, uuringud, joonised, kujundused,
mudelid, kontseptsioonid, ideed, avastused, tehnikad, skeemid , toodriistad,
arvutiprogrammid, voodiagrammid, protsessid, ajakavad, spetsifikatsioonid ning
tehnilised ja kvaliteedistandardid (nagu lepingu kavandid ja allkirjastatud lepingud, ari-
ja/voi finantsdokumendid, naidised, kirjavahetus ja esitlused)),

14.1.1.1.mis tahes vormis, formaadis voi kandjal (sealhulgas, kuid mitte ainult, kirjalikud,
suulised, graafilised, elektroonilised, html-lehekuljed, pildid, heli, video),

14.1.1.2. mille avalikustav pool avalikustab vastuvotvale poolele véi millele vastuvottev pool
saab juurdepaasu ja mis on seotud EMVSI, selle valjatootamise, rakendamise,
testimise voi haldamisega, sealhulgas, kuid mitte ainult, EMVO liikmete, REKSI
aktsionaride, susteemi arendamise, rakendamise, testimise voi haldamisega seotud
kolmandate isikute ja loppkasutajate teave;

14.1.2. koik susteemis sisalduvad andmed;

14.1.3. koik slisteemi jaoks voi sellega seotud teave ja tarkvara (sh stisteemiliides); ja

14.1.4. koik teave, mida ei ole eelpool mainitud, kuid mille avalikustav pool on konfidentsiaalsena
maaratlenud v6i mis on oma loomuselt selline, et seda on madistlik maaratleda
konfidentsiaalsena.

14.2. Andmed - mis tahes teave, mis on EMVSi voi selle kaudu ules laaditud, toodeldud, lle kantud,
loodud vo6i salvestatud, nagu seda naeb ette ELi voltsitud ravimite direktiiv ja delegeeritud
maarus (eelkdige selle artikli 33 loige 1), olenemata sellest, kas selliseid andmeid hoitakse
Euroopa keskuses voi riiklikus slisteemis ja kas need sisaldavad isikuandmeid voi mitte.

14.3. Delegeeritud maarus — komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud maarus (EL) 2016/161,
millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU (iksikasjalike
eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius kasutatavate ravimite valispakendil olevate
turvaelementide kohta.

14.4. Joustumiskuupéaev — kdesolev leping joustub 26.04.2025 EtMVS slsteemi Umberkolimisega
uuele arendusplatvormile
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14.5. Loppkasutaja esindaja - loppkasutaja poolt volitatud ametnik, to6taja voi esindaja.

14.6. ELi voltsitud ravimite direktiiv - Euroopa Parlamendi ja noukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv
2011/62/EL, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate
Uhenduse eeskirjade kohta) seoses vajadusega valtida voltsitud ravimite sattumist seaduslikku
tarneahelasse, samuti vajadusel asjakohased kohaldatavad Euroopa Majanduspiirkonna
liikmesriikide siseriiklikud seadused.

14.7. Euroopa keskus (EU-HUB) - EMVO vastutuse all olev EMVSi osa, mis artikli 32 6ike 1 punkti a
kohaselt on keskne teabe- ja andmeruuter andmete edastamiseks riiklikesse sisteemidesse ja
sealt valja; selle on Ules ehitanud ja seda juhib EMVO.

14.8. Euroopa ravimite ehtsuse kontrolli organisatsioon (EMVO) — mittetulunduslik juriidiline isik,
mis on asutatud Euroopa keskuse loomiseks ja haldamiseks kooskolas ELi voltsitud ravimite
direktiivi ja delegeeritud maarusega.

14.9. Eurooparavimite ehtsuse kontrolli siisteem (EMVS) - Euroopa ravimite kontrollimise susteem,
mis tuleb luua ja mida tuleb hallata vastavalt delegeeritud maaruse VIl peatukile, mis koosneb
Euroopa keskusest ja riiklikest sisteemidest ning voimaldab l6ppkasutajatel kontrollida ravimite
ehtsust vastavalt ELi voltsitud ravimite direktiivi ja delegeeritud maaruse satetele.

14.10. Intellektuaalomandi digused — mis tahes voi koik patendid, leiutiste digused, kasulikud
mudelid, registreeritud disainilahendused, disainilahenduste 0igused, kaubamargid,
teenindusmaérgid, autoridigused, seotud &igused ja kaasnevad digused, andmebaasidigused”’,
kaubandus- ja arinimed, domeeninimed, oskusteave, arvutiprogrammide digused, arisaladuse
alla kuuluvad turundusmaterjalid, arisaladused ja koéik muud intellektuaal- voi to6stusomandi
oigused koigis nende varalistes ja moraalsetes aspektides, samuti nende Ukskoik milline selleks
kasutamine koikjal maailmas (olenemata sellest, kas see on registreeritud voi mitte).

14.11. ITIL V3 - kolmas versioon Information Technology Infrastructure Library ist, mis on
ulemaailmselt tunnustatud parimate praktikate kogum infotehnoloogia haldamiseks.

14.12. Riigi (riikide) ravimite ehtsuse kontrolli organisatsioon(id) (NMVO(d) - riikide ja/voi
riikidelleste andmekogu slisteemi vdi andmekogude slisteemide asutamise ja haldamise eest
vastavalt ELi voltsitud ravimite direktiivile ja delegeeritud maarusele vastutav voi vastutavad
asutatud mittetulundusuhing voi mittetulundusihingud. Eesti on nimetatud andmekoguks
»Eesti ravimite turvaelementide riigisisene andmekogu slisteem®, mida haldab REKS.

14.13. Riigi (riikide) (ravimite ehtsuse kontrolli) siisteem (NMVS) - EMVSi riikide voi riikidellene
andmekogu vastavalt delegeeritud maaruse artikli 32 l6ike 1 punktile b, mis on the NMVO

" sealhulgas andmebaasi sui generis digused, mis tulenevad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. méartsi
1996. aasta direktiivist 96/9/EU andmebaaside diguskaitse kohta.
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14.14.

14.15.

14.16.

14.17.

14.18.

14.19.

14.20.

14.21.

15. Lisad

15.1.

vastutuse all; see on Uhendatud Euroopa keskusega ja vbimaldab l6ppkasutajatel kontrollida
ravimite ehtsust vastavalt ELi voltsitud ravimite direktiivi ja delegeeritud maaruse satetele.

Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus (REKS) - Eesti ravimite ehtsuse kontrolli organisatsioon,
mis on kaesoleva lepingu osapool.

Riigi kontaktpunkt ehk National Contract Partner (NCP) Riigi ravimite ehtsuse kontrolli
stisteem — REKS, kui riigi ravimite ehtsuse kontrolli vastutav organisatsioon, kelle hallata on Eesti
ravimite turvaelementide riigisisene andmekogu ststeem.

REKSi esindaja — REKSi volitatud tootaja voi esindaja sh naiteks REKSi arenduspartner.

Isikuandmed - kdik andmed, mis on seotud tuvastatud voi tuvastatava isiku andmetega
vastavalt 27. aprilli 2016. aasta vastu voetud isikuandmete kaitse tldmaarusele (EL) 2016/679
ning siseriiklikutele digusaktidele, millega rakendatakse andmekaitse direktiivi ja isikuandmete
kaitse uldmaarust.

SDK (Software Development Kit) — tehniline dokumentatsioon milles kajastub l6ppkasutaja ja
EtMVS liidestuseks vajalik informatsioon, mis on katte saadav: https://developer-ite.nmvo.eu

Turvarikkumine — mis tahes sundmus, mis ohustab EMVSi turvalisust voi toimimist, sealhulgas,
kuid mitte ainult, turvarikkumine, mille tagajarjeks on andmete juhuslik vbi ebaseaduslik
havitamine, kadumine, muutmine, loata avaldamine voi volitamata juurdepaas andmetele voi
(muule) konfidentsiaalsele teabele, samuti EMVSi ebaseaduslik andmete uleslaadimine voi
ebaseaduslike andmete uleslaadimine.

Tingimused - kdesolevas REKSi ja loppkasutaja vahel sdlmitud lepingus satestatud tingimused,
mis on seotud l6ppkasutaja poolt siisteemi kasutamise ja sellele juurdepaasuga, et kontrollida
ainulaadsete identifikaatorite andmete Oigsust vastavalt ELi voltsitud ravimite direktiivi ja
delegeeritud maaruse satetele.

Kasutaja(d) — iga EMVSi voi vastava riigi siisteemi volitatud kasutaja, sealhulgas l6ppkasutaja,
nagu on viidatud ELi voltsitud ravimite direktiivis ja delegeeritud maaruses.

Lisade nimekiri:
Lisa 1 Loppkasutaja infoslisteemi ja arendaja andmed

16. Allkirjad ja kontaktisik

16.1.

Léppkasutaja voi loppkasutaja padeva esindajana, kinnitab allakirjutanu, et on kaesolevat
lepingut lugenud ja moistab seda ning néustub ja/voi kinnitab, et ldppkasutaja ndustub nendega
seotud olema. Kui kaesolev leping solmitakse arithingu, organisatsiooni, Uhingu vdi muu
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juriidilise isiku nimel, ndustub allakirjutanu kdesolevaga ja kinnitab, et allakirjutanul on digus ja
Oigusvdime esindada ja siduda sellist aridhingut, organisatsiooni, thingut véi muud juriidilist
isikut ning et selline arithing, organisatsioon voi uUhing, mida allakirjutanu esindab, ndustub
olema kéaesoleva lepinguga seotud. Kaesolev leping kohaldub Uksnes uhele juriidilisele isikule
ning kui ldppkasutaja tegutseb enama kui Uhe juriidilise isikuna, peab (iga) selline juriidiline isik
allkirjastama lepingu eraldiseisvalt.

16.2. Ldppkasutaja poolne lepingu kontaktisik on : Erkki Olijas
telefoni number: +372 717 2099

e-post: kubervaejuhatus@mil.ee

16.3. Kaesolev leping on koostatud elektrooniliselt ja allkirjastatakse digitaalselt.

Kaitsevagi Ravimite Ehtsuse Kontrolli SA
(allkirjastatud digitaalselt) (allkirjastatud digitaalselt)
Erkki Olijas Raul Mill

Asutuse esindusoiguslik isik Juhatuse liige
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Lisa 1 Loppkasutaja infosiisteemi ja arendaja andmed

Léppkasutaja poolt ravimite ehtsuse andmekogus kasutamiseks vajaliku infostusteemi ja infostisteemi
arendaja andmed. Loppkasutajal on kohustus teavitada REKS-i esimesel voimalusel vahemalt kirjalikus
taasesitamist voimaldavas vormis, kui loppkasutaja vastava infosuisteemi, infostisteemi arendaja voi
kontaktisiku sh kontaktandmete osas on muudatusi.

Tabel 1

LOPPKASUTAJA INFOSUSTEEM

Infosiisteemi nimi

Medisoft AS
Infoslisteemi arendava
ettevotte nimi Medisoft AS
Infosiisteemi arendava Telefon E-post
ettevotte kontaktaadress +372 5028291 medisoft@medisoft.ee

Tabel 2 Lubatud esitada mitme isiku kontaktandmed sama teavituse kohta

LOPPKASUTAJA KONTAKTISIKU(TE) ANDMED

Tehniliste uuenduste info E-post* Telefon
kontaktaadress kv.liisa.administraatorid@mil.ee = +372 717 2000
*tdita siis kui andmed on

erinevad arendaja omadest

Siisteemi toimimisega ja E-post* Telefon
katkestustega seotud kv.liisa.administraatorid@mil.ee +372 717 2000
teavituste kontaktaadress(id) kgjuht@mil.ee

monitoorija.side@mil.ee



