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Allgemeine Nutzungsbedingungen
fiir das

Nationale Arzneimittelverifizierungssystem (NMVS-System) fiir die Schweiz

SMVO/Vers 1.0/ 03/2019

Verantwortlich fiir das NMVS-System:
SMVO Schweizerischer Verband fir die Verifizierung von Arzneimitteln, mit Sitz an der Barerstrasse 2, CH-6300
Zug, («SMVO»)

Verantwortlich fiir den operationellen Betrieb des NMIVS-Systems:

Im Auftrag der SMVO: SMVS Schweizerische Gesellschaft fiir die Verifizierung von Arzneimitteln GmbH,
mit Sitz an der Baarerstrasse 2, 6300 Zug, CHE-272.894.094 («SMVS GmbH)>),

Endbenutzer des NMVS-Systems:

Abgabeberechtigten Stellen, Logistikdienstleistern und andere zur Nutzung des Nationalen
Arzneimittelverifizierungssystem berechtigte nattrliche und juristische Personen in der Schweiz («Endbenutzer)
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Definitionen

«Vertrag», Allgemeine Nutzungsbedingungen fiir das Nationale Arzneimittelverifizierungssystem (NMVS-System)
fur die Schweiz, ist dieses Dokument, das, durch explizite Annahme im Online-Anmelde-Portal https://smvs-

ambh.ch/registrierung-endbenutzer-schweiz.html verbindlich ist;

«Delegierte Verordnung» ist die Verordnung der Kommission (EU) 2016/161 vom 2. Oktober 2015 zur Ergédnzung
der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen (ber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln in der jeweils gliltigen

Fassung;

«Richtlinie» ist die Richtlinie zu gefalschten Arzneimitteln 2011/62/EU vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des
Eindringens von gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette sowie die einschldgigen Gesetze zur Umsetzung,

soweit anwendbair;

«HMG» ist das Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz - Bundesgesetz vom 15.
Dezember 2000 iiber Arzneimittel und Medizinprodukte, Heilmittelgesetz, HMG, SR 812.21).

«Gesetz» ist die Gesamtheit der Bestimmungen des HMG und dessen Verordnungen, der delegierten Verordnung
und der Richtlinie.

«Vertrauliche Informationen» sind uneingeschrankt alle technischen und/oder kommerziellen Informationen und
sonstigen Materialien einer Vertragspartei, die sich auf ihr Geschéft, ihre Businessplane, finanzielle Details, Kunden,
Partner, geistiges Eigentum, Anlagen, Produkte, Techniken und/oder Verfahren beziehen, sei es in mindlicher,
schriftlicher oder elektronischer Form, die bei der Offenlegung besonders gekennzeichnet oder anderweitig als
vertraulich Ubermittelt werden oder bei denen vernunftigerweise davon auszugehen ist, dass sie vertraulich sind. Die
vertraulichen Informationen von SMVO und SMVS GmbH umfassen die Unterlagen der EMVO und sonstige

vertrauliche Informationen;

«Daten» sind im bzw. in das EMVS-System oder in dem NMVS-System hochgeladene, verarbeitete, Gbertragene,
generierte oder gespeicherte Informationen gemass Art. 177a HMG und dessen zukiinftige konkretisierende

Verordnung, der Richtlinie und der delegierten Verordnung (insbesondere Artikel 33 Absatz 2 derselben);

«Sicherheitsverletzung» ist ein Ereignis, das die Sicherheit oder die Funktion des EMVS- oder NMVS gefahrdet,
einschliesslich, aber nicht beschrankt auf Sicherheitsverletzungen, die zur/zum versehentlichen oder
unrechtmassigen Zerstdérung, Verlust, Veranderung, nicht genehmigten Veréffentlichung von oder nicht genehmigten
Zugriff auf Daten oder (sonstige) Vertrauliche Informationen sowie zum nicht genehmigten Upload von Daten oder
zum Upload unrechtmassiger Daten in das EMVS- oder NMVS flhren;

«Endbenutzer» sind abgabeberechtigte Stellen, Logistikdienstleistern und andere zur Nutzung des Nationalen

Arzneimittelverifizierungssystems (NMVS) berechtigte natiirliche und juristische Personen im Territorium Schweiz.

«Endbenutzer Vertreter» sind vom Endbenutzer nach Punkt 3.6. benannte Personen, die das SMVS-System in

ausschliesslicher Verantwortung des Endbenutzers tber dessen Zugang verwenden.
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«Software-Dienstleister» sind die Software Ldsungsanbieter der Endbenutzer. Software-Dienstleister integrieren
die von Solidsoft Reply zur Verfligung gestellte Schnittstelle um die Endbenutzer des NMVS-Systems, die Echtheit
individueller Erkennungsmerkmale zu Uberpriifen und/oder zu deaktivieren bzw. die weiteren Funktionalitaten

auszufihren.

«EMVO» ist die European Medicines Verification Organisation, das heisst, die zur gesetzeskonformen Errichtung

und Verwaltung des Europaischen Hubs gegriindete gemeinniitzige juristische Person;

«EMVS» ("EMVS-System") ist das European Medicines Verification System, das gemass Kapitel VIl der delegierten
Verordnung errichtet und verwaltet wird. Das EMVS besteht aus dem "Europaischen Hub" und den "Nationalen
Systemen" und ermdglicht Grosshandlern und abgabeberechtigten Personen die Verifizierung der Echtheit von

Arzneimitteln gemass Gesetz;

«Europaischer Hub» oder «EU-Huby ist der Bestandteil des EMVS, der als zentraler Informations- und Datenrouter

fur die Datentbertragung zu und von den Nationalen Systemen fungiert;

«Nationales Arzneimittelverifizierungssystem» ("NMVS" oder "NVMS-System", National Medicines Verification
System) ist das nationales Arzneimittelverifizierungssystem fir Liechtenstein, das mit dem Europaischen Hub
verbunden ist und den Endbenutzern in Liechtenstein die gesetzeskonforme Verifizierung und Deaktivierung von

Arzneimitteln ermdglicht;

«SMVO» SMVO Schweizerischer Verband fir die Verifizierung von Arzneimitteln ist als Organisation daftr

verantwortlich, in Zusammenarbeit mit der SMVS GmbH, das NMVS-System gesetzeskonform umzusetzen;

«NMVO», NMVO, die Organisation, die daftir verantwortlich ist, in Zusammenarbeit mit der SMVS GmbH, das NMVS-

System in Liechtenstein gesetzeskonform umzusetzen.
«SMVS GmbH» SMVS Schweizerische Gesellschaft fur die Verifizierung von Arzneimitteln GmbH arbeitet im Auftrag
der LiIMVO und der SMVO und ist fiir die gesetzeskonforme Umsetzung und den Betrieb des NMVS-Systems

zustandig;

«SSR» Solidsoft Reply ist der Lizenzgeber fiir, dass von SMVS GmbH im Auftrag von LIMVO und SMVO eingesetzte
NMVS-System

«National Competent Authority» ("NCA") sind die betroffenen nationalen Behorden, das heisst, das BAG und

Swissmedic;
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1. HINTERGRUND UND ZWECK DES VERTRAGS

1.1. Der Vertrag regelt die Rechte und Pflichten der Parteien betreffend den Anschluss an, den Zugriff auf
und die Nutzung des NMVS-Systems durch den Endbenutzer fir Zwecke der im Gesetz
vorgesehenen Aktionen durch die Endbenutzer gemiass Anlage 4.1; jegliche Anderungen,
Erweiterungen und Anpassungen der Anlage bzw. ihrer entsprechenden Nachfolgeregelungen gelten
jeweilig als integrierender Bestandteil zu diesen Allgemeinen Nutzungsbedingungen.

1.2. Ein Anschluss an (entsprechend Anlage 3.6), der Zugriff auf und die Nutzung des NMVS-Systems
erfolgt erst nach expliziter Annahme dieses Vertrags wahrend der Anmeldung auf dem Online-
Anmelde-Portal https://smvs-gmbh.ch/registrierung-endbenutzer-schweiz.html und unter Einhaltung
aller Rechte und Pflichten dieses Vertrags und der rechtlichen Rahmenbedingungen durch den
Endbenutzer. Eine schriftliche Unterfertigung dieses Vertrags ist nicht erforderlich.

2. NUTZUNGSRECHTE

2.1. Vorbehaltlich der Zustimmung des Endbenutzers zur fortgesetzten Einhaltung dieses Vertrages,
gewahrt die SMVS GmbH dem Endbenutzer hiermit ein begrenztes, widerrufliches, nicht
ausschliessliches, nicht Ubertragbares, persdnliches Recht auf Anschluss an, Zugriff auf und Nutzung
des NMVS-Systems ausschliesslich zum festgelegten Zweck und in Ubereinstimmung mit dem
Gesetz.

2.2. An den Endbenutzer gewahrte Nutzungsrechte beschranken sich auf jene, die hierin ausdriicklich
gewahrt werden. Die SMVS GmbH, ihre Auftraggeber und ihre jeweiligen Lizenzgeber behalten sich
alle Ubrigen Rechte vor.

2.3. Ausser in dem hierin ausdricklich schriftlich vereinbarten oder gemass diesem Vertrag oder fir den
festgelegten Zweck erforderlichen Ausmass darf der Endbenutzer (i) das NMVS-System oder dessen
Bestandteile weder nutzen, kopieren, warten, verteilen, verkaufen, veréffentlichen, offenlegen,
unterlizenzieren, vermieten, verbessern noch andern; (ii) das NMVS-System oder dessen
Bestandteile weder einer Anderung, Anpassung, Dekompilierung oder Riickentwicklung zur
Nachkonstruktion (Reverse Assembling, Reverse Compiling, Reverse Engineering) unterziehen noch
diese in anderer Form Ubersetzen; oder (iii) das NMVS-System oder dessen Bestandteile nicht zu
Gunsten Dritter nutzen oder unterlizenzieren oder fir einen anderen als den festgelegten Zweck
nutzen, (iv) auf dem NMVS-System keine Informationen oder Daten speichern, abrufen oder
Ubertragen, die fehlerhaft sind oder nicht auf gesetzmassige Weise erlangt wurden oder ein sonstiges
anwendbares Immaterialglterrecht oder die rechtlichen Rahmenbedingungen verletzen.

3. PFLICHTEN DES ENDBENUTZERS

3.1 Der Endbenutzer verpflichtet sich zum Anschluss an, Zugriff auf und zur Nutzung des NMVS-Systems
zur Uberpriifung der Echtheit und Deaktivierung der individuellen Erkennungsmerkmale von
Arzneimitteln gemass den Bestimmungen dieses Vertrages und im Einklang mit dem Gesetz. Der
Endbenutzer ist verpflichtet, die ihn treffenden Verpflichtungen aus dem Gesetz einzuhalten und
samtliche Aktionen in sachlicher, zeitlicher und ortlicher Hinsicht entsprechend den Vorgaben im
Gesetz durchzufiihren.

3.2. Der Endbenutzer sichert zu, dass

. er die Verantwortung fiir die Aufrechterhaltung der Sicherheit seines eigenen Systems und
die Geheimhaltung seiner Zugangsdaten und Passworter fiir den Anschluss an das NMVS-
System Ubernimmt und die alleinige Verantwortung flir samtliche Uber seine
Verbindung(en)/Client Credentials und auf seinem System durchgefiihrte Aktivitaten tragt,
einschliesslich der Richtigkeit und Fehlerfreiheit von durch den Endbenutzer auf das NMVS-
System hochgeladenen oder dort generierten Informationen oder Daten; soweit die Daten
richtig und fehlerfrei zur Verfiigung gestellt werden; und
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. sein eigenes System und samtliche Verbindungen oder Zugdnge zum NMVS-System durch
geeignete, zum Schutz gegen unberechtigten Zugang, Ausspionieren, Stérungen oder
Sicherheitsverletzungen erforderliche Sicherheitsmassnahmen zu schitzen, einschliesslich
der dem Endbenutzer von der SMVS GmbH oder der SSR jeweils allfallig mitgeteilten
Sicherheitsmassnahmen; und

. er die SMVS GmbH unmittelbar nach Kenntnisnahme Uber jede Sicherheitsverletzung
informiert und soweit mdglich alle erforderlichen Massnahmen zur Minderung der
betreffenden Sicherheitsverletzung trifft.

3.3. In jedem Fall ist es dem Endbenutzer untersagt,

. das NMVS-System auf gesetzeswidrige Weise oder zu gesetzeswidrigen Zwecken oder auf
eine diesem Vertrag oder mit dem Gesetz unvereinbare Weise zu nutzen oder betrligerisch
oder boswillig zu handeln, beispielsweise durch Hacken des NMVS-Systems oder durch
Einbringen von Schadsoftware, einschliesslich Viren, oder fehlerhafter, falscher oder
schéadlicher Daten in das NMVS-System; oder

. Immaterialgiterrechte beziglich des NMVS-Systems oder Immaterialglterrechte Dritter
bezuglich des NMVS-Systems zu verletzen; oder

. das NMVS-System in einer Art und Weise zu nutzen, die das NMVS-System beschadigen,
deaktivieren, lberlasten oder beeintrachtigen oder die Aktivitaten Dritter storen konnte.

3.4. Der Endbenutzer hat im potenziellen/bestétigten Falschungsfall gemass den Bestimmungen dieses
Vertrages und der Gesetze vorzugehen.

3.5. Der Endbenutzer verpflichtet sich im potenziellen/bestatigten Falschungsfall mit der SMVS GmbH -
entsprechend der Empfehlungen der EFPIA Arbeitsgruppe ,Alert Handling” und ggf. gesonderter
behérdlicher Vorgaben in der Schweiz - zusammenzuarbeiten. Jegliche Anderungen, Erweiterungen
und Anpassungen bzw. ihrer entsprechenden Nachfolgeregelungen gelten jeweilig als integrierender
Bestandteil zu diesem Vertrag.

3.6. Erméachtigt der Endbenutzer seine Endbenutzer-Vertreter zur Ausiibung seiner Rechte gemass den
Bestimmungen dieses Vertrages und im Einklang mit dem Gesetz im fur den festgelegten Zweck
erforderlichen Rahmen, gilt:

. die alleinige und uneingeschrankte Verantwortung und Haftung fir jegliche Handlungen und
Unterlassungen seiner Endbenutzer-Vertreter an jedem der angegebenen Endbenutzer-
Standorte verbleibt vollumfanglich beim Endbenutzer; und

. der Endbenutzer-Vertreter handelt ausschliesslich im Namen und auf Risiko des
Endbenutzers; und

. der Endbenutzer-Vertreter wird vom Endbenutzer (ber alle in diesem Vertrag festgelegten
Bedingungen und Einschrankungen sowie Uber die rechtlichen Rahmenbedingungen
informiert und verpflichtet der Endbenutzer den Endbenutzer-Vertreter alle vorgenannten
Verpflichtungen verbindlich einzuhalten.

. Unbeschadet sonstiger Rechtsbehelfe behalt sich die SMVS GmbH bei einer wesentlichen
Verletzung gegen Bestimmungen dieses Vertrages durch Endbenutzer-Vertreter das Recht
vor, den Endbenutzer zur Aussetzung oder Widerrufung der dem betreffenden Endbenutzer-
Vertreter gemass diesem Punkt 3.6. erteilten Erméachtigung aufzufordern, ohne dass daraus
dem Endbenutzer ein Entschadigungsanspruch erwachst.

. Es wird ausdriicklich vereinbart, dass im Hinblick auf Mitarbeiter des Endbenutzers die
Bestimmungen laut diesem Punkt 3.6. als ausreichend erfiillt gelten, wenn die betreffenden
Mitarbeiter ordnungsgemass Uber diesen Vertrag informiert wurden und gemass ihrem
Arbeitsvertrag mit dem Endbenutzer einer Verpflichtung zu dessen Einhaltung unterliegen,
und dass die Verantwortung und Haftung fiir seine Mitarbeiter, deren Handlungen und
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jegliche unangemessene Nutzung des EMVS weiterhin vollumfanglich beim Endbenutzer
verbleiben.

4. ANBINDUNG AN DAS NMVS-SYSTEM

4.1. Die SMVS GmbH wendet in Ubereinstimmung mit Artikel 37 lit b) der Delegierten Verordnung
Sicherheitsverfahren an, die gewahrleisten, dass ausschliesslich Endbenutzer, deren Identitat, Rolle
und Legitimitat Gberpruft wurden, Zugang zum NMVS-System haben oder ber das NMVS-System
Daten hochladen kénnen.

4.2. Der Endbenutzer hat fiir alle Endbenutzer-Standorte, die fiir die Nutzung des und den Zugriff auf das
NMVS-System erforderlichen Einrichtungen, Vorrichtungen und Geréate, einschliesslich geeigneter
Computerausriistung und Internetverbindungen, auf seine alleinigen Kosten und seine alleinige
Gefahr und Risiko herzustellen und fiir den Anschluss an das NMVS-System zur Verfligung zustellen.

4.3. Far die Anbindung an das NMVS-System erhélt der Endbenutzer von der SMVS GmbH Zugang zum
NMVS-System Portal in dem er Standorte, Benutzer und Endgerate verwalten kann. Der Zugriff auf
das NMVS-System erfolgt Giber sichere Protokolle, Passworter, sowie Client-Credentials fir jedes
Endgerat (z.B. Kassensystem, Server, usw.), die im NMVS-System Portal bereitgestellt werden.

4.4, Der Endbenutzer tragt die Verantwortung fir die Aufrechterhaltung der Sicherheit seines eigenen
Systems und die Geheimhaltung seiner Zugangsdaten und Passworter fir den Anschluss an das
NMVS-System.

4.5. Detaillierte Unterlagen zur technischen Anbindung, Programmierbeispiele, Testmoglichkeiten und
weitere erganzende Dokumentationen, die fiir eine Implementierung der Anbindung an und die
Nutzung des NMVS-Systems durch den Software—Dienstleister des Endbenutzers notwendig sind,
werden von SSR Uber das Software-Supplier-Portal der SSR nach erfolgter Registrierung des
Software-Dienstleisters des Endbenutzers zur Verfliigung gestellt.

4.6. Die SMVS GmbH hat das Recht jederzeit Updates, Anderungen bzw. Modifizierungen des
NMVS-Systems vorzunehmen.

Jegliche Updates und Anderungen bzw. Modifikationen folgen einem bestimmten Release-
Management-Prozess, ahnlich wie bei ITIL V3 oder neueren Versionen. Das Release-Management
unterscheidet zwischen Emergency Fix, Minor Release und Major Release:

. Emergency Fix

Ein Emergency Fix dient dazu, hochprioritire Fehler im NMVS-System oder an den
Schnittstellen zu beheben. Bedrohungen der Datensicherheit, Datenintegritdt oder
Systemsicherheit werden explizit als hochprioritire Fehler betrachtet. Typischerweise
beinhalten Emergency Fixes Hot-Fixes bzw. Bug-Fixes. Aufgrund der Art der abzuwehrenden
Bedrohungen ist Zeit von entscheidender Bedeutung. Aus diesem Grund kénnen Emergency
Fixes auch vor der Verteilung Uber das Software-Supplier-Portal der SSR angewendet
werden. Nichtsdestotrotz sollten die betreffenden verbundenen Parteien so rasch wie
mdglich Uber den Emergency Fix informiert werden. Angesichts der Beschaffenheit des
beschriebenen Systems ist Rickwartskompatibilitdt ein kritischer Aspekt bei séamtlichen
Anderungen, auch bei Anderungen in Notfallen.

. Minor Release
Ein Minor Release dient dazu, eine Reihe kleinerer Verbesserungen, Fehlerbehebungen
bzw. bekannter Bugs zu bindeln. Typischerweise umfasst ein Minor Release keine
Anderungen von Schnittstellen. Sollten derartige Anderungen darin enthalten sein, so sind
sie rickwartskompatibel. Minor Releases gelangen soweit moglich mindestens dreissig (30)
Kalendertage vor Inkrafttreten Uber das Software-Supplier-Portal der SSR zur Verteilung.

. Major Release
Ein Major Release dient dazu, neue Funktionen bzw. Prozesse einzufihren.

ANBs NMVS-System, Vers. 1.0/ 03/2019 Seite 6 von 14



SMVS*

swiss medicines
verification system

Riickwartskompatibilitat ist nicht erforderlich. Nach einer Ubergangsphase ersetzt ein Major
Release vollumféanglich den vorangegangen Major Release. Major Releases gelangen soweit
madglich mindestens sechzig (60) Kalendertage vor Inkrafttreten tiber das Software- Supplier-
Portal der SSR zur Verteilung.

Alle Updates, Anderungen bzw. Modifizierungen sind das alleinige Eigentum der SMVS GmbH.

4.7. Wenn der Einsatz oder die Installation von Updates, Anderungen bzw. Modifizierungen des NMVS-
Systems mit einer (voribergehenden) Beschrankung oder Unterbrechung des Zugangs des
Endbenutzers zu Teilen des oder zum gesamten NMVS-System verbunden ist, hat dies unter
moglichst geringer Einschréankung der Verfiigbarkeit des NMVS-Systems zu erfolgen und wird
vorrangig ausserhalb der blichen Geschaftszeiten erfolgen. Soweit mdglich, verstandigt die SMVS
GmbH den Endbenutzer per E-Mail Giber Updates, Anderungen bzw. Modifizierungen des NMVS-
Systems so rechtzeitig im Voraus, dass die Auswirkungen gemildert werden kénnen, und bemiiht sich
gewissenhaft, jegliche Beschrankung oder Unterbrechung so gering wie moglich zu halten.

5. TRENNUNG VOM SMVS SYSTEM

5.1. Falls die SMVS GmbH zu irgendeinem Zeitpunkt nachvollziehbare und objektive Griinde hat
anzunehmen, dass der Anschluss an, der Zugriff auf oder die Nutzung des NMVS-Systems durch den
Endbenutzer

. die Sicherheit oder die Funktionstlichtigkeit des NMVS-Systems oder des EMVS zur Ganze
oder zum Teil unmittelbar und wesentlich gefahrdet, hat die SMVS GmbH das Recht, die
Verbindung des Endbenutzers zum NMVS-System unverziiglich und unangekiindigt zu
trennen; dabei gilt, dass die SMVS GmbH den Endbenutzer tiber diese Massnahme und die
Griinde dafiir so rasch wie mdoglich zu informieren hat und dass die Verbindung des
Endbenutzers zum NMVS-System so rasch wie mdglich wieder hergestellt wird, sobald keine
unmittelbare und wesentliche Gefahr fiir die Sicherheit oder die Funktionstiichtigkeit des
NMVS-Systems oder Bestandteils des EMVS mehr besteht; oder

. der Endbenutzer oder der Endbenutzter Vertreter gegen die Bestimmungen dieses Vertrages
verstosst, jedoch dabei nicht die Sicherheit oder die Funktionstlichtigkeit des NMVS-Systems
oder des EMVS zur Ganze oder zum Teil unmittelbar und wesentlich gefahrdet, hat die SMVS
GmbH das Recht, die Verbindung des Endbenutzers zum NMVS-System zu trennen,
vorausgesetzt, der Endbenutzer ist im Falle eines heilbaren Verstosses einer
entsprechenden schriftlichen Aufforderung zur Heilung durch die SMVS GmbH nicht
innerhalb von neunzig (90) Kalendertagen (oder einer gerechtfertigter Weise kirzeren Frist)
nachgekommen.

5.2. Falls der Endbenutzer zu irgendeinem Zeitpunkt nachvollziehbare und objektive Griinde hat
anzunehmen, dass der Anschluss an, der Zugriff auf oder die Nutzung des NMVS-Systems die
Sicherheit des Endbenutzers unmittelbar und wesentlich gefahrdet, hat der Endbenutzer das Recht,
die Verbindung zum NMVS-System zu trennen; dabei gilt, dass der Endbenutzer die SMVS GmbH
Uber diese Massnahme und die Griinde dafiir so rasch wie fir den Endbenutzer méglich zu
informieren hat und dass die Verbindung durch den Endbenutzer wiederhergestellt wird, sobald keine
unmittelbare und wesentliche Gefahr fiir die Sicherheit des Endbenutzers mehr besteht. Dies gilt
unbeschadet einer jederzeit vom Endbenutzer einseitig getroffenen Entscheidung zur Trennung der
Verbindung zum NMVS-System (unbeschadet der Verpflichtungen des Endbenutzers gemass dem
Gesetz).

5.3. Die Parteien werden uneingeschrankt zusammenarbeiten, eine Trennung sollte nur als letztes Mittel
genutzt werden.
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6. PFLICHTEN DER SMVS GMBH

6.1. Die von der SMVS GmbH beauftragte SSR hat sich verpflichtet, dass NMVS-System entsprechend
der URS der EMVO zu betreiben, zu warten und entsprechend den Vorgaben der URS
weiterzuentwickeln. Die EMVO hat sich im EMVO Cooperation Agreement mit der LiIMVO verpflichtet,
dass die URS die im Gesetz festgelegten Bedingungen erfullen.

6.2. Die SMVS GmbH hat die SSR im abgeschlossenen IT-Dienstleistungsvertrag verpflichtet, das NMVS-
System mit gebihrender Sorgfalt einzurichten und geeignete Massnahmen zu treffen, damit das
NMVS-System und die Daten im NMVS-System durch geeignete Sicherheitsmassnahmen gegen
insbesondere unberechtigten Zugriff, Ausspionieren oder Stdrungen geschiitzt sind.

6.3. Die SMVS GmbH verpflichtet sich ausgehend davon den Endbenutzer den Anschluss an, den Zugriff
auf und die Nutzung des NMVS-Systems zur Uberpriifung der Echtheit und Deaktivierung der
individuellen Erkennungsmerkmale von Arzneimitteln geméass den Bestimmungen dieses Vertrages
und im Einklang mit dem Gesetz zur Verfliigung zu stellen.

6.4. In jedem Fall ist es der SMVS GmbH untersagt,

. das NMVS-System auf gesetzeswidrige Weise oder zu gesetzeswidrigen Zwecken oder auf
eine diesem Vertrag oder mit dem Gesetz unvereinbare Weise zu nutzen oder betriigerisch
oder boswillig zu handeln, beispielsweise durch hacken der Systeme der Endbenutzer oder
durch Einbringen von Schadsoftware, einschliesslich Viren, oder fehlerhafter, falscher oder
schadlicher Daten in die Systeme der Endbenutzer; oder

. Immaterialgtterrechte bezlglich der Systeme der Endbenutzer oder Immaterialglterrechte
Dritter bezlglich der Systeme der Endbenutzer zu verletzen.

6.5. Die SMVS GmbH hat in Ubereinstimmung mit Artikel 36 lit b) der Delegierten Verordnung dafiir zu
sorgen, dass das NMVS-System das Auslésen einer Warnung im System und in dem Terminal, in
dem die Uberpriifung der Echtheit eines individuellen Erkennungsmerkmals stattfindet, erméglicht,
wenn bei der Uberpriifung keine Bestéatigung erfolgt, dass das individuelle Erkennungsmerkmal echt
ist; sowie das NMVS-System standig auf Warnungen hinsichtlich potenzieller Falschungsfalle zu
Uberwachen und geméass der Gesetze fur die sofortige Untersuchung aller im NMVS-System
markierten potenziellen Falschungsfalle zu sorgen.

6.6. Die SMVS GmbH hat im bestatigten Falschungsfall die NCA, die Europaische Arzneimittel-Agentur
und die Europaische-Kommission gemass den Bestimmungen der rechtlichen Rahmenbedingungen
und gemass der ,SMVO Leitlinie potenzieller/bestatigter Falschungsfall* zu informieren.

Die SMVS GmbH verpflichtet sich weiters im potenziellen/bestéatigten Falschungsfall mit den
Endbenutzern entsprechend der ,SMVO Leitlinie potenzieller/bestatigter Falschungsfall
zusammenzuarbeiten.

6.7. Die SMVS GmbH sorgt in Ubereinstimmung mit Artikel 36 lit g) der Delegierten Verordnung und
unbeschadet Artikel 35 Abs (2) lit h) der Delegierten Verordnung dafiir, dass das NMVS-System
den Zugang fur Uberprufte Grosshandler zu der in Artikel 33 Abs (2) lit h) der Delegierten Verordnung
genannten Liste der Grosshandler ermdglicht, damit sie feststellen kdnnen, ob sie das individuelle
Erkennungsmerkmal eines gegebenen Arzneimittels in Ubereinstimmung mit den rechtlichen
Rahmenbedingungen lberprifen missen.

6.8. Die SMVS GmbH hat die Erfillung ihrer eigenen Pflichten geméass den Vorgaben der Gesetze und
ihrer Pflichten aus diesem Vertrag durch geeignete Massnahmen zu Uberpriifen.
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7. GEWAHRLEISTUNGS- UND HAFTUNGSAUSCHLUSS

7.1. Jegliche Gewabhrleistung und Haftung im Zusammenhang mit diesem Vertrag und der Nutzung des
NMVS-Systems sowie sonstige Anspriche nach diesem Vertrag werden einvernehmlich
ausgeschlossen. Die SMVS GmbH haftet insbesondere nicht dafiir, dass das NMVS-System
mangelfrei ist (unabhangig ob offenkundige oder versteckte Mangel). Die SMVS GmbH tUbernimmt
weiters keine Haftung fir Handlungen der EMVO oder anderer Dritter ausserhalb des
Einflussbereiches der SMVS GmbH.

7.2. Ausgenommen davon sind Anspriiche und Haftungen im Zusammenhang mit Punkt 3 (Pflichten des
Endbenutzers) und Punkt 6 (Pflichten der SMVS GmbH) dieses Vertrages sowie Haftungen aufgrund
grob fahrlassigen oder vorsatzlichen Handelns oder Unterlassen der Parteien. Diese Anspriiche sind
fur jeden Schadensfall mit CHF 200.000,00 (in Worten: Schweizer Franken zweihunderttausend)
begrenzt.

7.3. Unbeschadet Punkt 7.2. oben haftet keine Partei fur Schaden, Verluste, Forderungen, Verfahren,
Auslagen und Kosten, die als unmittelbare, mittelbare oder Folgeschaden zu betrachten sind,
einschliesslich Gewinnentgang, Nutzenentgang, Umsatzverlust, Ertragsausfall, nicht erzielte
Einsparungen, Vertragsverlust, Nutzungsausfall, Geschéaftsverlust oder Geschéaftsunterbrechung,
Verlust von Geschéaftswert, Datenverlust, Kundenverlust, Anspriiche Dritter oder alle sonstigen
indirekten, Einzelfalls-, Neben- oder Folgeschaden (,mittelbare Schaden), sei es aufgrund eines
Vertragsbruchs, eines Delikts (einschliesslich leichter Fahrlassigkeit), Verletzung einer Rechtspflicht,
versteckter und verborgener Mangel oder anderweitig in Zusammenhang mit dem Zugriff auf oder der
Nutzung des NMVS-Systems, unabhangig davon, ob die Schaden vorhersehbar waren.

7.4. Unbeschadet der Pflichten der SMVS GmbH gemass den rechtlichen Rahmenbedingungen haftet die
SMVS GmbH weiters gegeniiber dem Endbenutzer nicht fir Schaden, die Dritten beim Zugriff auf
oder Hoch- oder Herunterladen von Daten in oder aus dem EU-Hub entstanden sind, einschliesslich
unmittelbarer oder mittelbarer Folgen von fehlerhaften, unvollstdndigen oder beschadigten Daten
oder Schadsoftware, Malware oder anderem Code, die von diesen Dritten tUber das NMVS-System
Ubertragen, hoch- oder heruntergeladen wurden.

8. DAUER DES VERTRAGES

8.1. Dieser Vertrag beginnt mit dem Datum der Online Registrierung auf https:/smvs-
gmbh.ch/reqistrierung-endbenutzer-schweiz.html des Endbenutzers durch dessen expliziten
Annahme dieses Vertrags und wird auf unbestimmte Zeit abgeschlossen.

8.2. Die Auflésung dieses Vertrages aus wichtigem Grund wird auf die nachfolgenden Punkte beschrankt
und die ordentliche Kiindigung einvernehmlich ausgeschlossen.

8.3. Die SMVS GmbH hat das Recht, diesen Vertrag aufzuldsen, falls der Betrieb des EMVS oder des
NMVS-Systems nachhaltig eingestellt wird oder die Berechtigung zur Nutzung des EU-Hub durch die
SMVS GmbH bzw. der LIMVO und SMVO nicht mehr besteht.

8.4. Bei Verstdssen des Endbenutzers gegen Bestimmungen dieses Vertrages, hat die SMVS GmbH das
Recht, die NCA, die SMVO und die EMVO zu informieren und bei nachhaltigen Verstoss des
Endbenutzers nach zweimaliger schriftlicher Abmahnung diesen Vertrag unter Einhaltung einer 90-
tagigen (neunzig) Frist aufzuldsen.

8.5. Der Endbenutzer hat das Recht den Vertrag unter Einhaltung einer 90-tdgigen (neunzig) Frist
aufzulésen, wenn der Endbenutzer nachweisbar keine Aktionen gemass dem Gesetz in seiner
Verantwortung in Liechtenstein setzt.

8.6. Bei Beendigung dieses Vertrages hat der Endbenutzer alle sich (gegebenenfalls) in seinem Besitz
befindlichen Informationen Uber das NMVS-System, sowie Uber das EMVS und betreffender
Dokumentation zu zerstoren, es sei denn, die Aufbewahrung dieser Kopien ist erforderlich, damit der
Endbenutzer seine Verpflichtungen aus dem Gesetz oder nach geltendem Recht erfillen kann. In
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einem derartigen Fall informiert der Endbenutzer die SMVS GmbH (iber diese rechtlichen
Verpflichtungen und deren Grundlage und sorgt fur die sichere Verwahrung aller betreffenden Kopien.

9. BEKANNTGABE VON ANDERUNGEN UND BENACHRICHTIGUNGEN NACH DIESEM VERTRAG

9.1. Der Endbenutzer hat der SMVS GmbH Anderungen seiner Firma, Anderungen der Berechtigung(en),
des Ansprechpartners der Geschéftsflihrung, seiner Anschrift, seiner Telefonnummer oder seiner E-
Mail-Adresse, sowie weiteren Endbenutzer-Standorten innerhalb angemessener Frist schriftlich
mitzuteilen.

9.2. Samtliche Benachrichtigungen nach diesem Vertrag erfolgen, soweit nicht ausdriicklich abweichend
geregelt, per E-Mail an die vom Endbenutzer bekannt gegebene E-Mail-Adresse.

9.3. Gibt der Endbenutzer Anderungen der Anschrift oder der E-Mail-Adresse nicht bekannt, gelten
schriftliche Erklarungen als zugegangen, wenn sie an die letzte vom Endbenutzer der SMVS GmbH
bekannte gegebene Anschrift oder E-Mail-Adresse gesendet wurden.

9.4. Jeder Anderung der Rechtsform, des Wegfalles der Berechtigung(en) oder Auflésung des
Endbenutzers ist der SMVS GmbH innerhalb angemessener Frist bekannt zu geben.

10. VERTRAULICHKEIT
10.1. Vertrauliche Informationen sind

e alle Informationen [insbesondere alle Daten, Geschéaftsgeheimnisse, Knowhow,
Geschéftsinformationen, Plane, Berichte, Analysen, Studien, Zeichnungen, Designs,
Modelle, Konzepte, Ideen, Entdeckungen, Techniken, Skizzen, Werkzeuge,
Computerprogramme, Flow-Charts, Prozesse, Zeitplane, Spezifikationen und technischen
sowie Qualitdtsstandards (wie z.B. Vertragsentwirfe und unterzeichnete Vertrage,
Geschafts- und Finanzaufzeichnungen, Proben, Korrespondenz, Prasentationen)), auf
jedwedem Datentrager, in jedweder Form, in jedwedem Format oder auf jedwedem Medium
(insbesondere schriftlich, mindlich, elektronisch, HTML-Seiten, Bild, Audio, Video)], die eine
Partei an die andere Partei weitergibt oder zu der die eine Partei Zugang erlangt und die in
Verbindung mit dem EMVS, der Entwicklung, der Implementierung, dem Test oder dem
Betrieb des EMVS stehen, insbesondere entsprechende Informationen von Mitgliedern der
EMVO, Mitgliedern der SMVO, an Entwicklung, Implementierung, Test und Betrieb des
NMVS-Systems beteiligten Dritten und Endbenutzern; und

e alle Daten; und

e alle Informationen sowie Software fir oder in Verbindung mit dem NMVS-System
(einschliesslich der Schnittstelle zum NMVS-System); und

10.2. alle Informationen, die, soweit oben nicht anders beschrieben, von der weitergebenden Partei als
vertraulich bezeichnet werden oder derartiger Natur sind, dass eine verninftige Person davon
ausgehen wiirde, dass sie vertraulich sind. Die SMVS GmbH und der Endbenutzer verpflichten sich,
jeweils in Bezug auf von der jeweils anderen Partei erhaltene vertrauliche Informationen:

e alle erforderlichen Vorkehrungen zu treffen, um zu verhindern, dass die in ihrem Besitz,
Gewahrsam oder ihrer Verfligungsgewalt befindlichen vertraulichen Informationen der
anderen Partei kopiert, entwendet oder anderweitig widerrechtlich angeeignet werden; und

e die vertraulichen Informationen der anderen Partei geheim zu halten und vertraulich zu
behandeln und diese vertraulichen Informationen ohne Einschrankung des Vorstehenden
anderen nurim gemass den Bestimmungen dieses Vertrages oder der Gesetze ausdriicklich
zulassigen Rahmen weiterzugeben; und

e hinsichtlich der vertraulichen Informationen der anderen Partei die gleiche Sorgfalt walten
und ihnen den gleichen Schutz angedeihen zu lassen wie flr gleichartige eigene vertrauliche
Informationen, in jedem Fall jedoch mindestens unter Einsatz bester Sorgfalt; und

e die vertraulichen Informationen der anderen Partei nur zum festgelegten Zweck oder sonst
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nach Massgabe der Gesetze und zu keinerlei anderem Zweck zu verwenden; und

e alle erforderlichen Vorkehrungen zu treffen, um jegliche unberechtigte Verwendung oder
Weitergabe oder jeglichen Diebstahl oder sonstigen Verlust der vertraulichen Informationen
zu verhindern und die andere Partei unmittelbar nach Kenntnisnahme eines derartigen
Vorfalls zu verstdndigen und alle erforderlichen Massnahmen zu treffen, um die
Auswirkungen der betreffenden Vorfalle zu verringern.

10.3. Die Beschrankung hinsichtlich der Verwendung oder Weitergabe von vertraulichen Informationen
gelten nicht fiir Informationen, die:

e der Offentlichkeit nicht durch eine Verletzung der Bestimmungen dieses Vertrages bekannt
sind oder bekannt werden; oder

e der anderen Partei nach dem Datum des Inkrafttretens des Vertrages rechtmassig auf nicht
vertraulicher Basis oder der SMVS GmbH oder dem Endbenutzer vor dem Datum des
Inkrafttretens des Vertrages auf nicht vertraulicher Basis von einem Dritten mitgeteilt werden
oder worden sind; oder

e von der SMVS GmbH oder vom Endbenutzer unabhangig entwickelt werden; oder

e von Gesetzes wegen, durch Gerichtsbeschluss oder behdérdliche Anordnung weitergegeben
werden missen, jedoch unter der Voraussetzung dass die SMVS GmbH oder der
Endbenutzer, soweit dies erlaubt ist, die andere Partei unverziiglich davon versténdigt und
der anderen Partei eine unter den gegebenen Umstanden angemessene Frist gewahrt, damit
sie eine die Informationen schiitzende Anordnung oder sonstige geeignete Abhilfe erwirken
oder auf die Einhaltung der Vertraulichkeitsbestimmungen dieses Vertrages verzichten kann.
In derartigen Fallen wird die SMVS GmbH oder der Endbenutzer mit der anderen Partei unter
Einsatz aller rechtlich zulassigen Mittel zusammenarbeiten, um die Auswirkungen der
Weitergabe zu begrenzen und die Weitergabe sonstiger vertraulicher Informationen zu
verhindern; oder

e aufgrund ihrer Notwendigkeit fiir den festgelegten Zweck weitergegeben werden sollen.

10.4. Die SMVS GmbH hat im Zusammenhang mit dem Schutz der |dentitat der Endbenutzer angemessene
Massnahmen zu treffen, dies unbeschadet ihrer Pflicht Massnahmen zu treffen, dass das NMVS-
System fiir die gesamte Laufzeit dieses Vertrages entsprechend des festgelegten Zwecks und in
Ubereinstimmung mit dem Gesetz verwendet und betrieben wird.

10.5. Die Verpflichtungen unter dieser Bestimmung gelten unbeschadet der Beendigung bzw. Auflésung
dieses Vertrages fiir eine Dauer von weiteren 10 (zehn) Jahren fort.

11. IMMATERIALGUTERRECHTE

11.1. Der Endbenutzer nimmt zur Kenntnis und erklart sein Einverstandnis dazu, dass alle Rechte am
NMVS-System sowie alle zugrundeliegenden Immaterialgtiterrechte, einschliesslich
Anwendungsprogrammierschnittstellen und grafischer Benutzeroberflichen oder sonstiger
Bestandteile des NMVS-Systems weltweit der SMVS GmbH oder in Bezug auf das EMVS der EMVO
gehdren und dem Endbenutzer zur Nutzung tberlassen (und nicht verkauft) werden. Der Endbenutzer
hat keine Rechte an oder betreffend das NMVS-System, einschliesslich
Anwendungsprogrammierschnittstellen und grafischer Benutzeroberflichen oder sonstiger
Bestandteile des EMVS mit Ausnahme des Rechts, diese zum festgelegten Zweck in
Ubereinstimmung mit diesem Vertrag und dem Gesetz zu nutzen.

12. DATENEIGENTUM

12.1.  Wenn der Endbenutzer das NMVS-System nutzt, gewahrleistet die Struktur des NMVS-Systems in
Ubereinstimmung mit Artikel 35 Abs (1) lit h) der Delegierten Verordnung den Schutz
personenbezogener Daten und vertraulicher Angaben kommerzieller Art sowie des Eigentums an den
erzeugten Daten und deren Vertraulichkeit, geméass Artikel 38 der Delegierten Verordnung, wie
nachstehend beschrieben.
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12.2. Im EMVS/NMVS-System enthaltene Daten gehéren demjenigen, der diese Daten bei der Nutzung
des EMVS/NMVS-Systems generiert hat. Das EMVS/SMVS-System umfassen folgende
Datenkomponenten:

1. statische Daten (d.h. die in Artikel 33 Abs (2) der Delegierten Verordnung angefihrten
Informationen); und

2. dynamische Daten, d.h.

a. der Status des individuellen Erkennungsmerkmals, d.h. aktiv oder deaktiviert. Im Falle eines
deaktivierten individuellen Erkennungsmerkmals umfassen die dynamischen Daten auch
Details, wie z.B. abgegeben, zurlickgerufen, gestohlen, etc.; und

b. Anderungen am gesamten Datensatz (,Priifpfad‘) wie in Artikel 35 Abs (1) lit g) der
Delegierten Verordnung festgelegt, der ein Protokoll sémtlicher Aktionen im Zusammenhang
mit einem individuellen Erkennungsmerkmal sowie derjenigen, die diese Aktionen
durchfiihren und der Art der Aktionen darstellt.

12.3.  Gemass dem oben angefuhrten Grundsatz gehéren im EMVS/NMVS-System enthaltene dynamische
und statische Daten demjenigen, der diese Daten bei der Nutzung des EMVS/NMVS-System
generiert hat. Diese Informationen durfen keiner anderen Partei zuganglich sein, mit Ausnahme der
statischen Daten und der Angaben zum Status eines individuellen Erkennungsmerkmals zum
alleinigen Zweck der Uberpriifung (Artikel 38 Abs (1) der Delegierten Verordnung) und unbeschadet
des Rechts auf Zugang fir nationale zustdndige Behdrden gemass Artikel 39 der Delegierten
Verordnung.

12.4.  Vom eigenen IT-System eines Endbenutzers elektronisch oder héndisch generierte Daten oder auf
dieselbe Weise erfasste Daten (z.B. Umsatz- oder Transaktionsdaten, Anderungen im Lagerbestand,
Angaben zu Preisen, etc.) stehen im ausschliesslichen Eigentum des betreffenden Endbenutzers, der
dartber uneingeschrankte Verfigungsgewalt besitzt. Zur Klarstellung sei festgehalten, dass
Apotheker Eigentlimer der von ihrem eigenen IT-System generierten Daten, Arzneimittelgrosshandler
Eigentimer der von ihrem eigenen IT-System generierten Daten und die Inhaber einer
Herstellungsgenehmigung bzw. Genehmigung flr das Inverkehrbringen Eigentiimer der von ihrem
eigenen IT-System generierten Daten sind.

12.5.  Ohne jegliche Einschrankung der Nutzung der wie oben erwahnt vom eigenen IT-System eines
Endbenutzers generierten Daten, ist bei Zugriff auf bzw. bei Nutzung von aus dem EMVS/NMVS-
System extrahierten, kopierten oder heruntergeladenen (statischen oder dynamischen) Daten zu
anderen Zwecken als denen der rechtlichen Rahmenbedingungen, jeweils im Einzelfall und in
Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen die Zustimmung aller Beteiligten, die Eigentiimer
dieser Daten sind, erforderlich. Gemass Artikel 35 Abs (1) lit g) der Delegierten Verordnung muss das
NMVS-System einen Prifpfad samtlicher Aktionen im Zusammenhang mit einem individuellen
Erkennungsmerkmal sowie derjenigen, die diese Aktionen durchfiihren, und der Art der Aktionen
erstellen. Die SMVS GmbH wird ohne die schriftliche Zustimmung der gesetzmassigen Eigentimer
der Daten nicht auf den auf dem NMVS-System gespeicherten Priifpfad und die darin enthaltenen
Daten zugreifen, es sei denn zum Zweck der Untersuchung von im EMVS/NMVS-System markierten
potenziellen Falschungsfallen gemass Artikel 36 lit b), Artikel 37 lit d) und Artikel 38 Abs (2) der
Delegierten Verordnung oder zum Zwecke der Wartung, Reparatur oder anderer Anderungen am
NMVS-System, die nachweislich und wesentlich fiir den Betrieb erforderlich sind. Der Zugang zu und
die Verwendung der im Prifpfad enthaltenen Daten ist streng auf diese Zwecke beschrankt,
vorausgesetzt, dass die SMVS GmbH die SMVS-Vertreter iber die Beschrédnkungen des Zugangs
und der Verwendung der im Priifpfad enthaltenen Daten informiert und sicherstellt, dass die SMVS-
Vertreter an eine Geheimhaltungsverpflichtung oder an Vertrauenspflichten gebunden sind, die die
im Prifpfad enthaltenen Daten zumindest soweit schiitzen, wie sie unter diesem Vertrag geschutzt
sind.

12.6.  Ausser wenn dies gemass der rechtlichen Rahmenbedingungen oder entsprechender fur die SMVS
GmbH geltender Gesetze anderweitig festgelegt ist, wird die SMVS GmbH den liechtensteinischen
national zustandigen Behdrden fir die in Artikel 39 der Delegierten Verordnung vorgesehenen
Zwecke nur insoweit Zugang zum NMVS-System und die darauf gespeicherten Daten gewahren,
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soweit diese das eigene Gebiet der SMVO betreffen.

12.7. Die SMVS GmbH ist im Falschungsfall berechtigt, die Daten die zur Untersuchung eines potenziellen
Falschungsfalles notwendig sind, an den fiir das betroffene Arzneimittel zugeordneten Onboarding
Partner der EMVO (OBP), Zulassungsinhaber sowie an die nationalen zustandigen Behdrden zu
Ubermitteln.

13. DATENSCHUTZ

13.1. Der Endbenutzer des NMVS-Systems nimmt hiermit zur Kenntnis, dass die bereitgestellten
Informationen, einschliesslich der personenbezogenen Daten in Ubereinstimmung mit den
einschlagigen datenschutzrechtlichen Bestimmungen in der Schweiz, Liechtenstein, dem EWR und
der EU, insbesondere jenen der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten (Europaischen Datenschutzgrundverordnung - DSGVO),
zum Zwecke (i) der Erfiillung dieses Vertrages, (ii) im Rahmen der Vertrags-/Geschaftsbeziehung von
der SMVS GmbH sowie (iii) zum Zweck der Kontaktaufnahme und der laufenden Kommunikation
(Anschlussfragen) und/oder zur (iv) internen Verwendung bzw. Verwaltung in Ubereinstimmung
verarbeitet werden.

13.2. Personenbezogene Daten, die im Rahmen des Vertragsverhaltnisses erhoben werden, kénnen von
der SMVS GmbH auch unter Zugrundelegung der Bestimmung des Artikel 6 Abs (1) lit f) DSGVO
verarbeitet werden; dabei primar zum Zweck der Erfullung der Vertrags-/Geschéftsbeziehung
und/oder zum Zweck der Erfullung diverser gesetzlicher Verpflichtungen, sowie im Einzelfall auf
Grundlage berechtigter Interessen der SMVS GmbH.

13.3. Innerhalb der SMVS GmbH haben jene Mitarbeiter auf die zur Verfliigung gestellten
personenbezogenen Daten Zugriff, die diese Daten im Rahmen der vorstehend genannten Zwecke
fur die bzw. in Erfillung ihrer Aufgaben bendtigen. Die Daten kdnnen an die Auftragsverarbeiter (z.B.
SSR, an verbundene Unternehmen der SMVS GmbH (z.B. SMVO), an Dritte (z.B. die EMVO) sowie
an die Aufsichtsbehdrden weitergegeben bzw. Gbermittelt und dort ebenfalls zu den vorstehend
benannten Zwecken verarbeitet werden. Mit den eingesetzten Auftragsverarbeitern (Dienstleistern)
wird eine schriftiche  Auftragsverarbeitungsvereinbarung  abgeschlossen, wobei die
Auftragsverarbeiter zur Einhaltung aller der SMVS GmbH obliegenden vertraglichen wie gesetzlichen
Verpflichtungen verpflichtet werden und damit insbesondere auch zu Verschwiegenheit bzw.
Vertraulichkeit.

13.4. Personenbezogene Daten werden, soweit erforderlich, fir die laufende Kommunikation,
Anschlussfragen, interne Kommunikation und Verwaltung, fiir die Dauer des Vertragsverhaltnisses
verarbeitet, genutzt und gespeichert sowie dariiber hinaus gemass den gesetzlichen Aufbewahrungs-
und Dokumentationspflichten, der EU-Richtlinie 2011/62/EU sowie der Delegierten Verordnung
ergeben. Zudem sind bei der Speicherdauer die gesetzlichen Verjahrungsfristen zu berticksichtigen.
Die Daten werden geldscht, sobald sie fiir den Zweck ihrer Verarbeitung nicht mehr erforderlich sind
und keine gesetzliche Verpflichtung zur Aufbewahrung mehrbesteht.

13.5. Betroffene Personen haben jederzeit und ohne Angabe von Grinden das Recht gegen die
Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen Daten, die aufgrund berechtigter Interessen
der SMVS GmbH gem Artikel (6) Abs 1 lit f) DSGVO erfolgt, Widerspruch zu erheben, soweit das
Gesetz ihnen diese Moglichkeit einraumt. Ausserdem haben betroffene Personen jederzeit das Recht
auf Auskunft Giber die gespeicherten personenbezogenen Daten, sowie das Recht auf Berichtigung,
Léschung (oder Einschrankung der Verarbeitung) ihrer gespeicherten personenbezogenen Daten
sowie ein Recht auf Datenlbertragung (insbesondere gem Artikel 7 Abs (3), (15), (16), (17), (18),
(20), (21) DSGVO).

Ein allfalliger Widerspruch, als auch das Ersuchen um Auskunft, Loschung (oder Einschrankung)
und/oder Datenulbertragbarkeit sind an datenschutz@smvs-gmbh.ch zu richten. Betreffend die
Datenlbertragbarkeit ist zu beachten, dass diesem Ersuchen im letztgenannten Fall nur unter der
Voraussetzung nachgekommen werden kann, wenn damit kein unverhaltnismassiger Aufwand
verbunden ist.
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13.6. Bei Verstdéssen in der Verarbeitung der personenbezogenen Daten gegen das geltende
Datenschutzrecht oder Verletzungen datenschutzrechtlicher Anspriiche in einer anderen Weise,
besteht die Moglichkeit, diese bei der zustandigen Aufsichtsbehérde Eidgendssischen Datenschutz-
und Offentlichkeitsbeauftragten (EDOB) mit Beschwerde anzuzeigen.

14. ANWENDBARES RECHT UND GERICHTSSTAND

14.1.  Gerichtsstand fur sédmtliche Streitigkeiten, die sich aus diesem Vertrag ergeben oder auf dessen
Verletzung, Auflésung oder Nichtigkeit beziehen, ist Zug, Schweiz.

15. SCHLUSSBESTIMMUNGEN

15.1. Fir diesen Vertrag und ihre Anderung ist keine Schriftlichkeit erforderlich, es sei denn, es ist
hinsichtlich einer solchen Anderung per Gesetz eine strengere Formvorschrift einzuhalten. Miindliche
oder sonstige Nebenabreden wurden nicht getroffen.

15.2. Die Parteien dieses Vertrages verzichten gegeniiber der anderen Partei unwiderruflich, auch
verbindlich fir ihre jeweiligen Rechtsnachfolger, auf die Rickabwicklung, Auflésung, Anfechtung oder
Anpassung dieses Vertrages aufgrund jeder bestehenden Rechtsgrundlage, insbesondere wegen
Irrtums, wegen geanderter steuerlicher Verhéltnisse, Wegfall der Geschéftsgrundlage, Verkirzung
Uber die Halfte, sowie tUberhaupt darauf, die Riickabwicklung dieses Vertrages auf welcher Grundlage
immer zu verlangen.

15.3. Die Parteien werden im Falle von Anderungen, Ergénzungen oder Anpassungen der rechtlichen
Rahmenbedingungen, des EMVO Cooperation Agreement for the operation of the EMVS samt
Anlagen oder der URS, die Rechte und/oder Pflichten der Parteien betreffen, soweit erforderlich einen
Nachtrag zu diesem Vertrag abschliessen; dies gilt jedenfalls flr alle Bestimmungen die seitens der
EMVO als verpflichtende Bestimmungen fiir den nationalen Endbenutzervertrag festgelegt werden.

15.4. Jegliche Anderungen, Erweiterungen und Anpassungen der Anlagen zu diesem Vertrag bzw. ihre
entsprechenden Nachfolgeregelungen gelten nach Genehmigung durch die SMVO jeweilig als
integrierender Bestandteil zu diesem Vertrag und werden fiir samtliche Endbenutzer zum Download
mit entsprechender Benachrichtigung zur Verfligung gestellt.

15.5. Sollten Bestimmungen dieses Vertrages ganz oder teilweise unwirksam sein oder werden, so lasst
dies die Wirksamkeit dieses Vertrages im Ubrigen unberiihrt. Im Wege der Auslegung, Umdeutung
oder Erganzung ist eine Regelung zu finden, die den mit der unwirksamen Bestimmung verfolgten
wirtschaftlichen Zweck im Rahmen des gesetzlich Zulassigen erreicht oder wenigstens so nahe wie
moglich kommt. Die Parteien sind einander verpflichtet, die unwirksame Bestimmung mit Wirkung fur
die Zukunft durch eine entsprechende wirksame Regelung zu erganzen.

15.6.  Alle Rechte und Pflichten aus diesem Vertrag gehen auf die Gesamtrechtsnachfolger der jeweiligen
Partei tiber. Der Ubergang von Rechten und Pflichten aus diesem Vertrag auf Einzelrechtsnachfolger
der Parteien bedarf der Zustimmung der SMVS GmbH. Eine Abtretung von Rechten aus diesem
Vertrag ist jedenfalls untersagt. Soweit das NMVS-System durch eine im 100%igen Eigentum der
SMVO stehenden Gesellschaft ibernommen und betrieben wird, gehen samtliche Recht und Pflichten
aus diesem Vertrag auf diese Gesellschaft ohne weitere Zustimmung des Endbenutzers Uber.

15.7. Falls eine Partei ein ihr aufgrund dieses Vertrages zustehendes Recht oder einen sich aus diesem
Vertrag ergebenden Anspruch nicht auslbt oder durchsetzt, stellt dies keinen Verzicht darauf oder
eine diesem im Ergebnis gleichzuhaltende Willenserklarung, insbesondere kein Anerkenntnis des
Nichtbestehens des Rechts oder Anspruchs, dar.

15.8. Dieser Vertrag kann vor, wahrend oder nach dem Registrierungsprozess jederzeit auf
https://smvs-gmbh.ch/reqistrierung-endbenutzer-schweiz.html betrachtet oder ausgedruckt werden.
Der Endbenutzer erhalt nach der Online-Registrierung und der expliziten Annahme des
Vertrags eine Registrierungsbestatigung per E-Mail.
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