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CONDITIONS GENERALES
ADHESION

Toutes les transactions sont
régies, et expressément con-
ditionnées, par les présentes
Conditions Générales. Ces
dernieres font foi entre les
parties et prévalent expres-
sément sur toute autre con-
dition, supplémentaire ou
incohérente figurant dans
tout accusé de réception,
bon de commande ou docu-
ment d’acceptation de-
mandé ou fourni par le
Client. La Direction euro-
péenne pour la qualité du
médicament & soins de
santé (ci-apres, « EDQM »)
se réserve le droit de faire
évoluer ces Conditions a
tout moment, y compris les
politiques  tarifaires et
d’expédition, conditions ap-
plicables, etc. Chaque achat
est régi par les Conditions
Générales en vigueur au mo-
ment ou le Client procede a
la transaction sur le site in-
ternet de I'EDQM, sur la
Boutique en ligne de 'EDQM
ou par le biais du systeme
d’'inscription en ligne de
I'EDQM.

Aucune modification appor-
tée aux présentes Condi-
tions Générales ne sera op-
posable a 'EDQM, a moins
qu’elle ait été expressément
acceptée et contresignée par
la Directrice de 'EDQM ou

par un(e) autre représen-
tant(e) officiel(le) de
I'EDQM.

COMPTE

Avant qu’'un bon de com-
mande, quel qu’il soit, puisse
étre accepté, le Client doit
remplir un formulaire de de-
mande d'ouverture de
compte et d’autorisation de
crédit. Les comptes peuvent
étre cloturés a la discrétion
de 'EDQM. Le Client est tenu
de veiller a ce que les infor-
mations qu’il fournit a
I’EDQM soient exactes et
d’'informer cette derniere de
toute modification. L'EDQM
ne saurait étre tenue pour
responsable de tout dom-
mage ou de toute perte qui
résulterait réellement ou
prétendument, d’informa-
tions inexactes, incompletes
ou obsoletes communiquées
par le Client a 'EDQM dans
le cadre de la procédure
d’achat.

BONS DE COMMANDE

Les bons de commande peu-
vent étre soumis par le
Client par les moyens habi-
tuels jugés appropriés par le
Client et par 'EDQM, notam-
ment en ligne ou par e-mail,
a l'exception du téléphone.
Les bons de commande sont
soumis a l'acceptation de
I'EDQM et réputés acceptés
lorsque cette derniere émet

une Confirmation de Com-
mande. Aucune réserve por-
tée sur un bon de commande
ne sera opposable a 'EDQM,
a moins qu’elle n’ait été ex-
pressément acceptée et con-
tresignée par la Directrice
de I'EDQM ou par un(e)
autre représentant(e) offi-
ciel(le) de 'EDQM.
Disponibilité

La disponibilité des publica-
tions de 'EDQM est indiquée
sur la Boutique en ligne de
I'EDQM et celle des autres
articles (étalons de refeé-
rence, manifestations, etc.)
figure sur le site internet de
I'EDQM. L’EDQM met tout en
ceuvre pour honorer les
commandes en fonction des
stocks disponibles et de la
demande. Ainsi, lorsque les
stocks sont bas, 'EDQM s’ef-
force d’expédier les com-
mandes de maniere a per-
mettre a autant de Clients
que possible de recevoir au
moins une partie des articles
commandés.

De plus amples informations
sur la disponibilité des ar-
ticles figurent dans la Con-
firmation de Commande en-
voyée par e-mail au Client,
apres traitement du bon de
commande par ['EDQM.
Tout article ou service indis-
ponible (saufles articles dis-
ponibles en quantités limi-
tées, et quelques cas excep-
tionnels) sera mis en attente
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et expédié automatique-
ment au Client des qu'il sera
a nouveau disponible.
Commandes en double

Le Client assume la respon-
sabilité financiere des com-
mandes traitées en double
dans les cas suivants:
lorsqu’il confirme sa com-
mande aupres de I'EDQM,
sans mentionner explicite-
ment qu'il s’agit d'une con-
firmation, ou lorsqu’il trans-
met la méme commande a
plusieurs reprises (ex.: par
fax, e-mail, Boutique de
I'EDQM).
Modifications/Annulations
Les demandes de modifica-
tions/annulations de com-
mande ne sont acceptables
que lorsqu’elles sont recues
par T'EDQM dans les
24 heures qui suivent l'en-
voi de I'’e-mail de Confirma-
tion de Commande, et sur
accord expres de I'EDQM.
Une fois ce délai échu, au-
cune modification/annula-
tion n’est plus possible. La
commande est automati-
quement expédiée et/ou
facturée et le Client devra
s’acquitter du montant de sa
commande.

EXPEDITION/LIVRAI-
SON/DEDOUANEMENT
Un Avis Préalable d’Expédi-
tion est transmis par e-mail
au Client avant I'envoi de la
commande. Un Avis d’Expé-

dition contenant les réfé-
rences du transporteur est
envoyé par e-mail au Client
apres expédition de sa com-
mande. L’EDQM est seule
habilitée a choisir les trans-
porteurs qui  assurent
I'acheminement des articles
de 'EDQM. Le Client/le des-
tinataire ne peut pas utiliser
son numéro de compte im-
port pour payer les frais de
transport ni venir récupérer
sa commande sur place. Les
Incoterms utilisés sont iden-
tifiés dans les conditions
spécifiques ci-apres.
Procédures réglementaires
et SH/NDP

Le code SH/NDP (systéme
harmonisé de désignation et
de codification des articles
pour le dédouanement) ac-
compagnant la désignation
de chaque article répertorié
dans les documents d’expé-
dition est une proposition
faite par 'EDQM et n’est pas
contraignant.

L'importateur fait son af-
faire personnelle de la codi-
fication tarifaire dans le
pays de destination et as-
sume les obligations régle-
mentaires, fiscales, sani-
taires et de sécurité qui en
découlent.

Origine des articles: diplo-
matique, Conseil de I'Europe
(France), SH/NDP 000009.
Ce code SH/NDP est stricte-
ment réservé aux opérations

'EDQM

d’exportation de
hors de France.

PRIX

Les prix et descriptions de
produits, ainsi que les frais
de traitement, sont ceux in-
diqués sur le site internet de
I'EDQM et/ou sur la Bou-
tigue en ligne de 'EDQM au
moment de l'expédition de
la commande. Toutefois,
I’EDQM honore tous les de-
vis jusqu’a leur date d’expi-
ration, sous réserve de dis-
ponibilit¢é du ou des pro-
duits commandés.

Le cas échéant, les remises
applicables sont indiquées
dans la Confirmation de
Commande.

TVA ET AUTRES IMPOTS
TVA

Tous les prix indiqués sur la
Boutique en ligne de 'EDQM
et/ou sur le site internet de
I'EDQM  s’entendent a
I'unité, hors droits et taxes,
et en euros. Les transactions
conclues avec 'EDQM (Con-
seil de 'Europe) au sein de
I'Union européenne (UE) ne
sont pas assujetties a la TVA,
en vertu de l'article 13 de la
Directive 2006/112/CE du
Conseil de I'Union euro-
péenne relative au systeme
commun de taxe sur la va-
leur ajoutée. Le Conseil de
I’Europe étant une organisa-
tion internationale au statut
diplomatique, il ne possede
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pas de numéro de TVA intra-
communautaire. Les clients
situés dans un Etat membre
de I'UE doivent se confor-
mer aux réglementations
applicables en matiere de
TVA. Les clients assujettis
doivent comptabiliser Ia
TVA selon le mécanisme
d’autoliquidation.

Droits de douane et d’‘impor-
tation

Nonobstant ce qui précede,
des droits de douane, une
TVA et/ou d’autres taxes
peuvent étre prélevés sur
toutes les transactions et ex-
péditions hors des fron-
tieres de I'UE. Il incombe au
Client de s’acquitter de ces
droits et taxes, de se confor-
mer aux formalités déclara-
tives et de payer tous les
droits d’importation, frais
de dédouanement, frais de
port jusqu’a destination (en
fonction de I'Incoterm re-
tenu) et autres droits de
douane dans le pays con-
cerné. Ces droits et taxes ne
sont en aucun cas pris en
charge par 'EDQM ni déduc-
tibles du montant a payer a
I'EDQM.

Les taxes, frais de dédouane-
ment, frais de port jusqu’'a
destination (en fonction de
I'Incoterm retenu) et autres
droits de douane applicables
ne conferent pas au Client le
droit d’annuler sa com-
mande, de refuser les ar-
ticles, d’en demander le

remboursement ou de récla-
mer des intéréts a 'TEDQM.

FACTURATION ET PAIE-
MENT

Les conditions de paiement
figurent sur la Confirmation
de Commande et sur la fac-
ture. Les délais de paiement
applicables a tous les ar-
ticles couverts par les pré-
sentes Conditions Générales
sont de trente (30) jours fin
de mois a compter de la date
d’émission de la facture par
I’EDQM, si une autorisation
de crédit a été concédée au
Client par I'’équipe Compta-
bilité clients de I'EDQM.
Toutefois, 'EDQM se ré-
serve le droit de modifier les
conditions de paiement et
communiquera les change-
ments au Client avant traite-
ment de toute commande en
attente.

L’EDQM accepte les paie-
ments via sa Boutique en
ligne, par virement bancaire
ou par carte bancaire (Visa,
Eurocard, MasterCard et
American Express). Le sys-
teme de paiement en ligne
(carte bancaire/de crédit)
de la Boutique de 'EDQM est
entierement sécuriseé.
Toutes les données trans-
mises sont chiffrées et ni
I’'EDQM ni aucun tiers n'y a
acces.

L’EDQM n’accepte pas les
paiements par lettre de cré-
dit. Le Client doit s’assurer

que le paiement est net de
frais pour 'EDQM et que la
somme versée couvre l'inté-
gralit¢é du montant facturé
en euros.

Retards de paiement

En cas de non-respect des
délais de paiement par le
Client, celui-ci est automati-
quement considéré en dé-
faut de paiement et risque
de voir son autorisation de
crédit annulée. Il est, par ail-
leurs, tenu d’acquitter, im-
médiatement et dans leur
intégralité, toutes ses fac-
tures en attente, méme si le
délai de paiement court en-
core. L’autorisation de cré-
dit les concernant est révo-
quée.

L’EDQM se réserve le droit
d’appliquer des pénalités de
retard a hauteur de 12 % du
montant total restant dq, si
le paiement intervient apres
la date indiquée sur la fac-
ture. Ces pénalités sont cal-
culées sur la base du
nombre de jours de retard,
comme suit: [montant res-
tant di x 12 %] x [nombre
de jours de retard/365].
L’EDQM se réserve égale-
ment le droit de réclamer
une indemnité forfaitaire
pour frais de recouvrement
pour chaque facture en re-
tard, comme suit :

Montant de la facture Inder.nn.lte
forfaitaire
Jusqu'a 999,99 € 40 €
Entre 1000 € et
9999,99 € 70€
A partir de 10 000 € 100 €
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L’EDQM se réserve la pro-
priété des articles jusqu’au
reglement intégral de la fac-
ture.

COMMUNICATIONS ELEC-
TRONIQUES ET DONNEES
INFORMATIQUES

Communications
niques

Dans la mesure du possible,
I’'EDQM limite ses communi-
cations avec le Client a des
communications électro-
niques. En passant com-
mande aupres de 'EDQM, le
Client consent a recevoir des
communications électro-
niques concernant le traite-
ment et de 'expédition de sa
commande, ainsi que des
mises a jour relatives a la sé-
curité des produits, aux prix
pratiqués et aux modifica-
tions des services proposés.
Utilisation des données —
Protection des données per-
sonnelles

L’EDQM utilise les données
et autres informations four-
nies par le Client sur le bon
de commande et/ou sur le
formulaire de demande
d’ouverture de compte et
d’autorisation de crédit
pour traiter et facturer la
commande et pour informer
de tout probleme lié a la
qualité des produits achetés.
L’EDQM utilise également
ces données aux fins de mar-
keting direct par e-mail, a
condition que le produit ou

électro-

le service proposé soit simi-
laire a 'un de ceux achetés
par le Client au cours de I'an-
née écoulée ou, dans le cas
des publications, que le
Client ait acquis I'édition
précédente. Chaque fois que
I’EDQM envoie un e-mail de
promotion, le Client a la pos-
sibilité de demander son dé-
sabonnement pour ne plus
recevoir d’e-mails de ce
type. Il lui suffit, pour ce
faire, d’écrire a
cdu@edgm.eu et de saisir
« unsubscribe » en objet.
Pour des raisons finan-
cieres, 'EDQM conservera
pendant 10 années les don-
nées liées aux commandes.
Sans préjudice de la possibi-
lit¢é de transmettre a sa
banque les données néces-
saires au traitement des
commandes, I'EDQM s’en-
gage a ne pas divulguer les
données du Client a des
tiers, a I'exception des con-
tacts fournis par le Client
dans le formulaire de de-
mande  d’ouverture de
compte et d’autorisation de
crédit et/ou dans le cadre de
la procédure de commande.

DISTRIBUTEURS/GROS-
SISTES

Bien que différentes entre-
prises proposent a la vente
des articles de 'EDQM, cette
derniere ne désigne pas de
distributeurs agréés pour la
vente de ses articles. Le

Client est libre de passer
commande directement au-
pres de 'TEDQM ou de passer
par un distributeur. L'EDQM
décline toute responsabilité
pour les articles achetés par
I'intermédiaire d’'un distri-
buteur.

GARANTIES ET RESPON-
SABILITE

Garanties

L’EDQM ne saurait garantir
que les articles satisferont
les attentes spécifiques du
Client. Elle garantit unique-
ment que les articles: (i)
sont adaptés a I'usage prévu
par 'EDQM; (ii) sont adap-
tés a l'usage prévu au mo-
ment ou ils sont remis au
transporteur chargé de les
livrer au Client, avec les ac-
cessoires, tels que I'embal-
lage et les instructions de li-
vraison et de réception, que
le Client peut s’attendre a re-
cevoir; (iii) possedent les
qualités habituelles de ce
type d’article et auxquelles
le Client peut s’attendre de
par la nature du produit et
des informations dispo-
nibles sur le site internet de
I'EDQM ; (iv) sont expédiés
deés lors que le transporteur
et le Client ont recu des ins-
tructions claires et précises
concernant la livraison et la
réception des articles. Au-
cune autre garantie, ex-
presse ou tacite, n’est accor-
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dée par 'EDQM. Elle ne sau-
rait garantir que 'achat ou
I'utilisation des articles
n'enfreignent pas de droits
de propriété intellectuelle,
notamment des brevets.

Clause limitative de respon-

sabilité

La responsabilité de
I’'EDQM, qu’elle soit contrac-
tuelle, délictuelle ou basée
sur toute autre théorie juri-
dique, ne saurait, en aucun
cas, étre engagée pour tout
préjudice causé par I'utilisa-
tion des articles, notam-
ment, mais sans s’y limiter,
pertes d’exploitation,
pertes de bénéfices, priva-
tion de jouissance, pertes
d’opportunités  commer-
ciales, cott d’achat d’ar-
ticles, de services ou de sys-
temes de remplacement, ni
pour tout autre préjudice
accessoire, indirect, consé-
cutif, immatériel ou dom-
mages et intéréts, quelle
qu’en soit la cause, que le
Client ait ou non été informé
de la possibilité de surve-
nue desdits dommages ou
colits.

L’EDQM ne saurait en aucun
cas étre tenue pour respon-
sable de tout dommage
pouvant résulter de l'im-
possibilité d'utiliser ou d’ac-
céder a ses sites internet. De
méme, ' EDQM décline toute
responsabilité pour toute
perte, notamment finan-
ciere, en rapport avec les in-
formations figurant sur ses

sites. LEDQM décline toute
responsabilité des dom-
mages pouvant résulter de
modifications des informa-
tions figurant sur ses sites
suite a l'intrusion fraudu-
leuse d’un tiers.
Responsabilité
L’EDQM ne saurait étre te-
nue pour responsable de la
non-satisfaction des com-
mandes en cas de rupture de
stock ou de l'indisponibilité
des articles notamment
dues a un cas de force ma-
jeure, de perturbations, de
greve générale ou partielle,
d’inondation ou d’incendie.
Par ailleurs, la responsabi-
lité de 'EDQM ne saurait
étre engagée pour les consé-
quences d'un retard de li-
vraison di a un cas de force
majeure, notamment une
panne informatique, des
perturbations ou une greve
touchant en particulier les
services  d’acheminement
(publics ou privés).
— Responsabilité
aux articles
Il incombe au Client — avant
de passer commande — de
s’assurer aupres des autori-
tés locales, régionales ou na-
tionales que l'importation
et/ou l'utilisation des ar-
ticles qu'il envisage de com-
mander sont autorisées
dans le pays concerné. Par
conséquent, la responsabi-
lité de 'EDQM ne saurait
étre engagée en cas de non-

relative

CONSEIL DE L'EUROPE

respect des dispositions 1é-

gales et reglementaires du

pays ou sont livrés les ar-
ticles.

Le Client est seul respon-

sable du choix des articles,

de leur stockage apres li-

vraison et de leur utilisation.

L’EDQM ne saurait, en aucun

cas, étre tenue pour respon-

sable des éventuels dom-
mages y afférents.

— Responsabilité relative a la
disponibilité des acces en
ligne de I'EDQM, (site in-
ternet, Boutique en ligne,
plateforme CombiStats™,
ou d’inscription aux événe-
ments, etc.)

L’EDQM s’engage a mettre
en ceuvre tous les moyens
dont elle dispose pour assu-
rer I'acces permanent a son
site internet, sa Boutique en
ligne, son systeme d’inscrip-
tion en ligne ainsi que la pla-
teforme CombiStats™. Elle
ne peut toutefois pas en ap-
porter la garantie, en raison
de la nature méme d’Inter-
net. Par ailleurs, I'acces aux
sites suscités peut occasion-
nellement étre interrompu
ou restreint aux fins de dé-
pannage, de maintenance ou
d’introduction de nouvelles
fonctionnalités ou de nou-
veaux services. L'EDQM s’ef-
force de limiter la fréquence
et la durée de telles inter-
ruptions ou restrictions de
service.
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— Responsabilité du Client
Le Client s’engage a ne pas
exposer 'EDQM aux consé-
quences financieres ou
autres résultant de toute in-
fraction ou violation de ses
obligations.

PLAINTES, RECLAMA-
TIONS, RETOURS ET AN-
NULATIONS

Plaintes ou réclamations

Toutes les plaintes et récla-

mations doivent étre dépo-

sées par le Client exclusive-
ment sous forme écrite et

transmise par fax, par e-

mail ou via le HelpDesk de

I'EDQM. Tout retard de li-

vraison ne pouvant raison-

nablement étre attribué a

I’EDQM n’autorise le Client

ni a annuler sa commande,

ni a refuser les articles, ni a

réclamer des dommages et

intéréts.

— Articles défectueux ou en-

dommagés

L’EDQM est responsable
des articles jusqu’a leur li-
vraison au Client (ou
jusqu’au lieu de destination
convenu), y compris des
dommages survenus pen-
dant l'acheminement (en
fonction de I'Incoterm re-
tenu).

. Emballage endommagé. Le
Client a I'obligation d’éva-
luer 'emballage extérieur
de sa commande lors de la
livraison. Si ce dernier est
endommagé, il incombe au
Client de le signaler au

transporteur et d’évaluer
I’état du contenu de la
commande en sa présence.
Si le contenu de la com-
mande est également en-
dommagé, le Client doit
émettre des réserves sur le
bon de livraison. Le Client
doit ensuite adresser une
plainte a 'EDQM a propos
du contenu endommagg, et
I'accompagner d'une pho-
tographie montrant les dé-
gats, dans un délai d’'un
jour ouvrable.

. Suspicion de dommages. Si,
malgré un emballage exté-
rieur intact lors de la li-
vraison, le Client a des
doutes quant a l’état du
contenu de sa commande,
il doit I'évaluer en pré-
sence du transporteur. Si
ses doutes sont confirmés,
le Client doit émettre des
réserves sur le bon de li-
vraison. Le Client doit en-
suite adresser une plainte
a ’EDQM a propos du con-
tenu endommagé, et I'ac-
compagner d’une photo-
graphie montrant les dé-
gats, dans un délai d'un
jour ouvrable.

-Erreur dans l'exécution de
la commande/Articles man-
quants

Il incombe au Client d’ins-

pecter les articles livrés et

de transmettre toute récla-
mation dans un délai de
cinqjours ouvrables sui-
vant la livraison. Le Client

pourra transmettre une ré-
clamation si les articles ne
correspondent pas quanti-
tativement ou si les articles
livrés ne correspondent pas
a ceux qui ont été comman-
dés (par comparaison avec
la Confirmation de Com-
mande et avec I’Avis Préa-
lable d’Expédition). Par
« articles livrés », on entend
les produits disponibles,
conformément aux condi-
tions exposées sous « Dis-
ponibilité».
- Colis non recu
Les plaintes pour colis non
recu doivent étre trans-
mises a I'EDQM dans les
30 jours qui suivent I'expé-
dition du colis.
- Réponse aux plaintes justi-
fiées
Si la plainte est justifiée,
I’'EDQM convient, avec le
Client, des moyens de recti-
fier l'erreur (rembourse-
ment et/ou envoi d’articles
de remplacement).
- Retours
La politique de retour de
I’EDQM varie selon le type
de produit (voir « Condi-
tions spécifiques », ci-des-
sous). Le Client ne doit, en
aucun cas, retourner des ar-
ticles a 'EDQM sans en
avoir préalablement obtenu
I'autorisation expresse. Si
I’'EDQM donne son accord
écrit, elle détermine le
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mode de retour des articles
le plus économique.

— Annulations

Les annulations ne peuvent
étre acceptées que si elles
sontregues dans un délai de
24h apres ’envoi de I’e-mail
de Confirmation de Com-
mande.

ARBITRAGE ET DROIT AP-
PLICABLE

L’objectif de 'EDQM est de
régler les différends a
I’amiable, en vertu des pré-
sentes Conditions Géné-
rales. Conformément aux
dispositions de l'article 21
de I'’Accord général sur les
privileges et immunités du
Conseil de I'Europe, tout li-
tige entre 'EDQM et le Client
au sujet de l'interprétation
et de l'exécution des pré-
sentes Conditions Générales
sera soumis, a défaut de re-
glement amiable entre les
deux parties, a un arbitrage
selon les modalités détermi-
nées par 'Arrété n?481 du
Secrétaire  Général, ap-
prouvé par le Comité des Mi-
nistres du Conseil de I'Eu-
rope.

Cette transaction est régie
par le cadre réglementaire
pertinent du Conseil de I'Eu-
rope, complété, si néces-
saire, par le droit positif
francais.

CONDITIONS SPECIFIQUES
ETALONS DE REFERENCE
Conditions Générales

Etant donnée la nature des
articles, 'EDQM se réserve
le droit de refuser toute
commande si le Client n’est
pas en mesure de garantir
qu’'il possede les compé-
tences, les licences d'impor-
tation, les agréments ou I'ex-
pertise nécessaires a l'utili-
sation d’étalons de réfé-
rence.

Bons de commande

— Adresses

Les adresses de facturation
et de livraison doivent
toutes deux étre soit dans
I'UE soit en-dehors de I'UE.
L'EDQM ne peut accepter
une adresse de facturation
en UE et une adresse de li-
vraison hors UE ou vice
versa.

- Quantités

Chaque étalon de référence
correspond a une unité de
vente. Chaque unité de vente
peut étre constituée de plu-
sieurs flacons ou ampoules.
Il incombe au Client de com-
mander en terme d’"unités
de vente" et non pas en
terme de nombre total de
flacons ou d’ampoules. Il est
recommandé, avant de pas-
ser commande, de consulter
la base « Reference Subs-
tances » répertoriant les éta-
lons de référence de 'TEDQM.

L’EDQM décline toute res-
ponsabilité en cas d’erreur
dans le nombre d'unités de
vente commandées.
L’EDQM se réserve le droit
de modifier sans préavis la
quantité unitaire d'un étalon
de référence si la monogra-
phie a été révisée.
- Disponibilité et restric-
tions
Lorsque les stocks sont bas,
I'EDQM se réserve le droit
de limiter les quantités
d’étalons de référence dis-
ponibles a la vente par
Client, afin de permettre a
autant de Clients que pos-
sible de recevoir au moins
une partie des étalons com-
mandés.
Cesrestrictions s’appliquent
a réception du bon de com-
mande.
Garanties et responsabilité
- Qualité et usage des ar-
ticles fournis
Les étalons de référence
sont fournis par I'EDQM se-
lon les modalités suivantes :
. La totalité des articles ins-
crits au catalogue (subs-
tances chimiques de réfé-
rence (SCR), préparations
biologiques de référence
(PBR), réactif biologique
de référence (RBR), étalons
de référence végétaux
(ERV) ou spectres de reéfé-
rence (SR)) sont fournis
comme étalons de réfé-
rence de la Pharmacopée
Européenne (Ph. Eur.),
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avec pour objectif premier
leur utilisation dans la réa-
lisation d’essais et de do-
sages conformément aux
méthodes officielles de la
Ph. Eur.

La totalité des substances
chimiques de référence in-
ternationales de 1'OMS
(ICRS) ont pour objectif
premier d'étre utilisées
dans les essais physicochi-
miques et les dosages pres-
crits dans les spécifications
concernant I’assurance
qualité des substances
pharmaceutiques, publiées
dans la Pharmacopée inter-
nationale.

La totalité des étalons in-
ternationaux d’antibio-
tiques de I'OMS (ISA) sont
généralement destinés a
I’établissement d’étalons
secondaires, a 1’échelle ré-
gionale ou nationale, utili-
sés ensuite en laboratoire
lors d’essais et de dosages
habituels.

- Sécurité

En cas de doutes relatifs a la
sécurité ou pour toute autre
information sur un produit,
le Client est tenu de lire at-
tentivement les fiches et dé-
clarations de données de sé-
curité disponibles pour tous
les produits classés dange-
reux. Il incombe au Client de
déterminer de manieéere in-
dépendante les risques as-
sociés aux articles, en fonc-

tion des notices d’'informa-
tion et des fiches de données
de sécurité figurant dans la
base de données Etalons de
Référence de 'EDQM, et de
prendre les mesures de sé-
curité qui s’imposent, no-
tamment la fourniture d’in-
formations, d’équipements
et de formations adéquats
aux personnes amenées a
entrer en contact avecles ar-
ticles concernés.

- Garanties

A I'exception de I'utilisation
des étalons de référence
dans le cadre d’essais et de
dosages réalisés conformé-
ment aux méthodes offi-
cielles de la Ph. Eur., par des
professionnels  disposant
des compétences techniques
nécessaires, sous leur res-
ponsabilité et aleursrisques
et périls, 'EDQM n’émet au-
cun avis ni aucune déclara-
tion contractuelle, et ne
donne aucune garantie
quant a la qualité ou a la sé-
curité des articles fournis, a
leur absence de défauts ou a
leur aptitude a tout autre
usage que celui suscité.

- Responsabilité

L’EDQM décline, dans les li-
mites autorisées par les
normes commerciales ac-
ceptées internationalement,
toute responsabilité quant
aux blessures, pertes ou
dommages pouvant résulter
de la fourniture ou de I'utili-
sation de ces articles. Elle

CONSEIL DE L'EUROPE

n'‘endosse notamment au-

cune responsabilité quant a

un manque a gagner ou a des

pertes indirectes ou collaté-
rales.

Expédition / livraison / dé-

douanement

- Incoterms

Les articles de 'EDQM sont

expédiés au Client selon les

Incoterms suivants :

. DAP «Rendu au lieu de
destination » (indiquer le
lieu de destination con-
venu),

. CIP « Port payé, assurance
comprise, jusqu’a» (indi-
quer le lieu de destination
convenu),

. CPT « Port payé jusqu’a » »
(indiquer le lieu de desti-
nation convenu) (unique-
ment pour certaines desti-
nations et pour les envois
de moins de 500 €).

Cette information est don-

née sur I'Avis d’Expédition.

Elle est également dispo-

nible en ligne dans le docu-

ment Commande et expédi-
tion des articles de I'EDQM.

- Documents spécifiques

pour l'expédition

Le Client est tenu de se

renseigner sur la nécessité

éventuelle de disposer d'une
licence d’importation pour
le produit considéré ou de
s’'assurer que l'importation
dudit produit est autorisée
dans le pays d’importation.

Tous les documents

d'importation sont a fournir
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avec la commande (tout
particulierement pour les
produits biologiques). Le
Client doit fournir une
licence d’importation par
article controlé. L’EDQM se
réserve le droit de refuser
une licence d’'importation
qui mentionnerait plusieurs
articles  controlés.  Les
besoins propres a certains
pays sont indiqués sur le site
internet de I'EDQM et sur la
Confirmation de
Commande.
Prix

— Frais de traitement
Des frais de traitement de
2,50 € s’appliquent a chaque
unité de vente commandée
aupres de 'EDQM (a l'excep-
tion des spectres de réfé-
rence), quels que soient la
zone géographique de livrai-
son et le type de produit
commandé.

- Remise
Aucune remise n'est accor-
dée sur les commandes
d'étalon de référence.
Plaintes, réclamations et re-
tours
L’EDQM n’accepte que les
plaintes relatives a des ar-
ticles défectueux, endom-
magés ou a des erreurs dans
I'exécution de la commande
(nature des articles expé-
diés ou articles manquants).
- Retours
Pour des raisons de qualité,
I'EDQM ne peut reprendre

les articles ayant été expé-
diés.

CONDITIONS SPECIFIQUES
SYSTEME D’ESSAIS D’AP-
TITUDE

Outre les Conditions Géné-
rales de 'EDQM, la partici-
pation aux essais d’aptitude
(PTS) est également sou-
mise a des conditions spéci-
fiques inhérentes a ce pro-
gramme. Le formulaire
d’'inscription et les tarifs
sont disponibles sur le site
internet de 'EDQM.

Bons de commande

Il est demandé au Client de
remplir un formulaire d’ins-
cription en précisant les es-
sais auxquels il souhaite
participer. Chaque inscrip-
tion est confirmée une fois la
date limite d’inscription
échue.

Si le Client ne souhaite plus
y participer, il doit en infor-
mer 'EDQM, sans quoi il se
verra envoyer le matériel
nécessaire pour la réalisa-
tion de l'essai et sera con-
traint de s’acquitter des frais
correspondants.
Expédition/Livraison

— Incoterms

Les articles de 'EDQM sont
expédiés au Client selon les
dispositions de I'Incoterm
DAP (« Rendu au lieu de des-
tination » + indiquer le lieu
de destination convenu).
L’EDQM se réserve toutefois

le droit d’expédier les ar-
ticles selon les dispositions
de l'Incoterm CIP («Port
payé, assurance comprise,
jusqu’a» + indiquer le lieu
de destination convenu) ou
CPT (« Port payé jusqu’a » +
indiquer le lieu de destina-
tion convenu). Cette infor-
mation figure sur 1'Avis
d’Expédition transmis au
Client par e-mail.

Prix

Pour en savoir plus, le Client
peut consulter le site inter-
net de I'EDQM :
PTS Chimiques et Biolo-

giques

PTS Sang
Plaintes, réclamations et re-

tours

L’EDQM n’accepte que les
plaintes relatives a des ar-
ticles défectueux, endom-
magés ou a des erreurs dans
I'exécution de la commande
(nature des articles expé-
diés ou articles manquants).
L’EDQM n’accepte pas de
plainte concernant des ar-
ticles non souhaités ou an-
nulés plus de 24h apres I'en-
voi de I'e-mail de Confirma-
tion de Commande.

- Retours

Pour des raisons de qualité,
I'EDQM ne peut reprendre
les articles ayant été expé-
diés.
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CONDITIONS SPECIFIQUES
PUBLICATIONS
— Publications gratuites de
'EDQM
Différentes publications de
I’EDQM sont mises a disposi-
tion gratuitement. Elles sont
identifiées sur la Boutique
en ligne de I'EDQM, sur le
site internet de I'EDQM
et/ou sur le site FreePub de
I'EDQM. Pour pouvoir télé-
charger gratuitement une
publication, le Client doit
saisir son adresse e-mail. En
obtenant une publication
gratuite, il obtient égale-
ment, de I'EDQM, le droit
non exclusif d'installer la pu-
blication sur son ordinateur
et de l'utiliser. Pour per-
mettre a 'EDQM de con-
naitre le nombre de consul-
tations de la publication, le
Client accepte de ne pas re-
distribuer ou revendre la
publication.
Prix
— Frais de traitement (non
applicable  aux  com-
mandes passées via la bou-
tique en ligne)
Des frais de 20 € s’appli-
quent a chaque commande
d’'une publication imprimée
et des frais de 60€ s’appli-
quent a chaque abonnement
papier et USB, quelle que
soit la zone géographique de
livraison.

— Remise concédée aux li-
braires
Les libraires peuvent pré-
tendre a une remise, concé-
dée par 'EDQM, pour 'achat
de publications. Enregistrée
dans le compte client, cette
remise est revue tous les
trois (3) ans.
Facturation et paiement
Les factures peuvent étre
émises avant I'expédition
des articles. Le paiement
doit parvenir a 'EDQM con-
formément aux conditions
de paiement indiquées sur la
facture, dans le respect des
délais de paiement définis
aux présentes.
Expédition / livraison / dé-
douanement
— Incoterms
Les publications de 'EDQM
sont expédiées au Client se-
lon les dispositions de I'In-
coterm DAP («Rendu au
lieu de destination » + indi-
quer le lieu de destination
convenu) uniquement.
— Livraison en librairie
Les différents volumes ou
éditions sont envoyés au li-
braire et non pas a 'utilisa-
teur final.
Plaintes
L’EDQM n’accepte que les
plaintes relatives a des ar-
ticles défectueux, endom-
magés ou aux erreurs dans
I'exécution de la commande
(erreurs dans la nature des
articles expédiés ou articles
manquants).

Retours, annulations et

échanges
Le Client ne doit, en aucun
cas, retourner des publica-
tions a I'EDQM sans l'en
avoir préalablement infor-
mée et sans avoir obtenu
son accord écrit. Les frais de
port et d’emballage associés
au retour d’articles sont a la
charge du Client, sauf en cas
d’accord écrit préalable de
I'EDQM.
- Version imprimée de la
Pharmacopée Européenne
Les demandes de retour,
d’annulation et d'échanges
émanant d’'un Client situé au
sein de I'Union européenne
(UE) sont examinées au cas
par cas, par exemple si le
produit est resté dans son
emballage d’origine intact et
uniquement si la demande
est recue dans les dix
(10) jours qui suivent la re-
ception du produit. Malheu-
reusement, en raison de pro-
blemes liés a la réimporta-
tion, les retours et échanges
ne sont pas autorisés depuis
les pays situés hors de I'UE.
— Version électronique de la
Pharmacopée européenne
Les demandes d’annulations
et d’échanges sont exami-
nées au cas par cas.
- Autres formats papier
Les annulations et les
échanges ne sont pas accep-
tés.
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Outre les Conditions Géné-
rales de 'EDQM et les pré-
sentes Conditions spéci-
fiques, I'abonnement a la
version hors ligne de la
Pharmacopée Européenne
ou au service en ligne de la
Pharmacopée Européenne
est également soumis a I'ac-
cord de licence concerné
(voir ci-dessous).

CONDITIONS SPECIFIQUES

COMBISTATS™

Outre les Conditions Géné-
rales de 'EDQM, l'abonne-
ment CombiStats™ est égale-
ment soumis a l’Accord de li-
cence relatif a I'accés a Com-
biStats™.

CONDITIONS SPECIFIQUES

CERTIFICATS DE CONFOR-
MITE AUX MONOGRA-
PHIES DE LA PH. EUR.
(CEP)

Outre les Conditions Géné-
rales de 'EDQM, le dépot
d’'une demande de CEP est
également soumis a des con-
ditions spécifiques inhé-
rentes ala procédure de Cer-
tification, au formulaire de
demande de CEP et aux prix
figurant sur le site internet
de 'EDQM.

Facturation et paiement

Des réception, la demande
de CEP est étudiée pour en
vérifier I'exhaustivité, avant
d’étre placée, le cas échéant,

sur la liste de dossiers a éva-
luer. La facture est alors
émise.

Le paiement doit parvenir a
I'EDQM conformément aux
conditions de paiement indi-
quées sur la facture, quelle
que soit la conclusion de
I’évaluation du dossier. La
facture reste due si le Client
retire sa demande pendant
la période d’évaluation ou si
I’'EDQM décide de cloturer la
demande en raison de l'in-
suffisance des informations
recues (apres l'envoi d'un
courrier de demande d’in-
formations complémen-
taires dans le cas ou le Client
ne fournit pas les informa-
tions en temps voulu).

En cas de défaut de paie-
ment de la facture a
I’échéance, la procédure de
Certification est interrom-
pue jusqu’'a réception du
paiement, de méme que
I’évaluation des demandes
de CEP en cours ou a venir.

CONDITIONS SPECIFIQUES
MANIFESTATIONS DE

L’EDQM (CONFERENCES,
FORMATIONS ET WEBI-
NAIRES)

Dans ce contexte, les termes
« Client » et « Participant »
sont interchangeables.

Prix

— Frais d’inscription

Les frais varient selon la ma-
nifestation choisie, le mode
d’inscription (format papier

ou via le systeme d’inscrip-
tion en ligne de 'EDQM) et
du statut du Client/Partici-
pant. IIs sont indiqués, en
euros, sur le site internet de
I'EDQM et/ou dans le formu-
laire d’inscription a la mani-
festation concernée.

Note : si le formulaire d’ins-
cription est envoyé par fax,
par e-mail ou via le Help-
Desk de 'EDQM, il ne s’agit
pas d'une inscription en
ligne.

Facturation et paiement

Le paiement doit parvenir a
I’'EDQM avant la date de la
manifestation ou au plus
tard a I'échéance indiquée
sur la facture — la premiere
des deux dates prévalant.
Pour bénéficier des tarifs af-
fichés, le paiement doit par-
venir a 'EDQM conformé-
ment aux conditions de
paiement indiquées sur la
facture.

- Retards de paiement

En cas de non-respect des
conditions de paiement par
le Client/Participant, celui-
ci est automatiquement con-
sidéré comme en défaut de
paiement et I'acces a la ma-
nifestation peut lui étre re-
fusé.

Bons de commande

- Annulations et défections
Si le Client/Participant doit
modifier ou annuler son ins-
cription, il doit en informer
sans délai 'EDQM par écrit
(par courrier postal, par fax
ou par e-mail via le HelpDesk
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de 'EDQM). Les annulations

ne sont pas considérées

comme recevables par

I’EDQM avant réception par

le Client/Participant d’une

confirmation écrite. Les
remboursements intervien-
nent comme suit :

. Le Client/Participant an-
nulant son inscription plus
de trente (30) jours avant
la manifestation est rem-
boursé a 80 % de ses frais
d’inscription.

. Le Client/Participant an-
nulant son inscription
moins de trente (30) jours
avant la manifestation
n’est pas remboursé.

Si les frais d’inscription ne
sont pas réglés au moment
de l'annulation, ils restent
dus.
Si le Participant assiste a la
manifestation sans que les
frais d’inscription aient été
réglés, ces derniers restent
dus et doivent étre payés
pendant la manifestation.

Défections :

. Si la facture a été payée, les
frais d’inscription sont in-
tégralement retenus par
I'EDQM. La documentation
de la manifestation est en-
voyée au Participant.

. Si la facture n’a pas été ré-
glée, elle est traitée comme
une facture en souffrance.

- Remplacements

Les remplacements sont ac-

ceptés a tout moment. Ils

doivent étre signalés a

I’'EDQM par écrit (par cour-
rier postal, par fax ou par e-
mail via le HelpDesk de
I’'EDQM). Le Client/Partici-
pant doit envoyer a 'EDQM,
des que possible, le formu-
laire d’inscription de la per-
sonne qui le remplacera.
L’EDQM accuse réception
par écrit du formulaire
d’'inscription du nouveau
Participant et transmet une
confirmation d’inscription a
la manifestation concernée.
Les inscriptions sont nomi-
natives; le partage d'une
inscription entre plusieurs
personnes n’est pas auto-
risé.

Responsabilité

- Manifestations

L’EDQM garantit que toutes
les mesures nécessaires
sont prises pour veiller a ce
que les manifestations pro-
posées correspondent a la
description figurant sur le
matériel de promotion con-
nexe et/ou sur le site inter-
net de 'EDQM.
- Modifications
L’EDQM est seule habilitée a
choisir les services, presta-
taires et locaux utilisés pour
organiser la manifestation.
o Changement de pro-
gramme
L’EDQM se réserve le droit
d’apporter, jusqu'au der-
nier moment, les change-
ments nécessaires, en rai-
son notamment, mais sans
s’y limiter, de la défection

CONSEIL DE L'EUROPE

ou de I'annulation d’un in-
tervenant, d'un expert, d'un
modérateur, de I'animateur
d'un atelier ou de toute
autre personne ou organi-
sation mentionnée dans les
documents d’information.
L’EDQM ne rembourse pas
les frais d’inscription a la
suite d’'un changement de
programme.

o Changement de lieu, de

date ou d’horaire

Il peut étre nécessaire, pour
des raisons indépendantes
de la volonté de 'EDQM, de
modifier le lieu (hotel/lo-
caux dans la méme ville), la
date ou I'’horaire d’'une ma-
nifestation. Le cas échéant,
I’'EDQM s’efforce d’en infor-
mer les Participants en
temps utile. Si la manifesta-
tion est reportée, 'EDQM
s’efforce de proposer une
autre date et autorise le
Participant a réallouer la
somme versée pour son ins-
cription a une autre mani-
festation organisée dans les
douze (12) mois suivant la
date de celle a laquelle il
était inscrit a I'origine, ou a
étre intégralement rem-
boursé des frais d’inscrip-
tion. Dans I"éventualité tres
improbable de I'annulation
d’'une manifestation, quelle
qu'en soit la raison, ni
I’EDQM ni le Conseil de 'Eu-
rope n’assument la respon-
sabilité des dépenses colla-
térales (liées aux frais de
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déplacement et d’héberge-
ment, par exemple) encou-
rues par les Participants.
Clause limitative de respon-
sabilité

L’EDQM ne saurait étre te-
nue pour responsable des
dommages pouvant résul-
ter de l'interprétation ou de
l'utilisation des informa-
tions communiquées au su-
jet de ses manifestations.
L’EDQM décline toute res-
ponsabilité pour les pertes
dues a l'arrivée tardive du
Participant a la manifesta-
tion, voire a sa défection, en
raison de problemes de
transport (retard ou inter-
ruption de service).
L’EDQM n’endosse aucune
responsabilité pour les
dommages ou difficultés
liés a la nécessité, pour le
Participant, de disposer
d’un visa.

L’EDQM ne saurait étre te-
nue pour responsable des
pertes liées a I'absence de
souscription, par le Partici-
pant, a un contrat d’assu-
rance.

d’utiliser les données per-
sonnelles des Participants
pour la bonne organisation
et gestion des manifesta-
tions, y compris des me-
sures de suivi, telles que des
enquétes. Des photogra-
phies et enregistrements vi-
déo et audio peuvent étre
pris, si nécessaire pour sen-
sibiliser le public et diffuser
des informations au sujet de
la manifestation. Une liste
des Participants et des insti-
tutions auxquelles ils ap-
partiennent est jointe a la
documentation de la mani-
festation. L'EDQM demande
I'autorisation des Partici-
pants avant de diffuser ces
informations (y compris le
nom des institutions repré-
sentées) aux autres Partici-
pants et, le cas échéant, de
publier ces informations
sur son site internet.

Communications électro-
niques et données informa-
tiques

Toutes les données person-
nelles communiquées a
I'EDQM dans le cadre de
I'inscription a une manifes-
tation sont enregistrées
dans le systeme d’inscrip-
tion en ligne de 'EDQM et
traitées en toute confiden-
tialité. 11 est nécessaire

CONDITIONS SPECIFIQUES

UTILISATION DE LA BOU-
TIQUE EN LIGNE ET DU
FORMULAIRE D’INSCRIP-
TION AUX EVENEMENTS
DE L’EDQM

Les Conditions Générales de
vente de 'EDQM régissent la
vente des articles de 'EDQM
a ses Clients. Ces derniers
doivent lire les Conditions
Générales, ainsi que l'inté-
gralité des conditions spéci-
fiques de 'EDQM, avant de
passer commande sur la
Boutique en ligne de 'EDQM

ou de remplir le formulaire
d’'inscription. En passant
commande sur la Boutique
en ligne de 'EDQM ou en
transmettant le formulaire
d’'inscription, le Client ac-
cepte de se conformer aux-
dites conditions.
Communications
niques

Lorsque le Client utilise la
Boutique en ligne de
I’'EDQM, transmet le formu-
laire d’inscription de
I’EDQM ou envoie des infor-
mations a I'EDQM via le
HelpDesk, i1 communique
avec 'EDQM par voie élec-
tronique. L'’EDQM commu-
nique avec le Client par e-
mail ou par le biais du Help-
Desk. A des fins contrac-
tuelles, le Client consent a
recevoir des communica-
tions  électroniques de
I’EDQM concernant le traite-
ment de sa commande.
Données enregistrées

Les données enregistrées
par 'EDQM constituent la
preuve de l'ensemble des
transactions contractuelles
et financieres conclues entre
I’'EDQM et ses Clients.
Paiement via la Boutique en
ligne de 'EDQM

Le protocole de sécurité uti-
lisé (« protocole SSL ») as-
sure la confidentialité des
données personnelles en-
voyées par Internet. 'EDQM
s’engage a ne pas divulguer

électro-
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a des tiers les données per-
sonnelles de ses Clients, a
I'exception de sa banque
(vers laquelle il est néces-
saire de transférer des don-
nées aux fins de traitement
des commandes).

Liens sortants

Le site internetde 'EDQM, la
Boutique en ligne de 'EDQM
et le formulaire d’inscrip-
tion aux manifestations de
I'EDQM peuvent contenir
des liens vers d’autres sites
internet ou supports d’infor-
mation. L'EDQM n’exercant
aucun controle sur les sites
et supports d’'information
externes, elle ne saurait étre
tenue pour responsable de
leur contenu et des publici-
tés qui y figurent, ni des pro-
duits, services et autres res-
sources qui y sont mis a dis-
position.

L’EDQM décline, en outre,
toute responsabilité pour
les dommages ou pertes
causés par, prétendument
causés par ou associés a,
l'utilisation du contenu de
ces sites ou supports d’'infor-
mation ou des produits ou
services qu'ils proposent.
Disponibilité des plateformes
en ligne

L’EDQM s’engage a mettre
en ceuvre tous les moyens
dont elle dispose pour assu-
rer la disponibilité conti-
nuelle de sa Boutique en
ligne. Elle ne peut toutefois
pas en apporter la garantie,

en raison de la nature méme
d’Internet. Par ailleurs, I'ac-
cés a la Boutique en ligne
peut occasionnellement étre
interrompu ou restreint aux
fins de dépannage, de main-
tenance ou d’introduction
de nouvelles fonctionnalités
ou de nouveaux services.
L’EDQM s’efforce de limiter
la fréquence et la durée des
interruptions ou restric-
tions de service.

L’EDQM se réserve le droit
de modifier les politiques de
sa Boutique en ligne ou de
son systeme d’inscription en
ligne a tout moment, y com-
pris les politiques tarifaires,
politiques d’expédition, con-
ditions applicables, etc. Le
Client est tenu de se confor-
mer aux conditions en vi-
gueur lorsqu’il utilise la
Boutique en ligne de 'TEDQM
ou le systeme d’inscription
en ligne de 'EDQM.
Utilisation du contenu de la
Boutique en ligne de 'TEDQM
La reproduction et le télé-
chargement de tout ou par-
tie du contenu du site, sans
autorisation expresse de
I’EDQM, sont strictement in-
terdits.

Commandes effectuées via la
Boutique en ligne de 'TEDQM
Outre les Conditions Géné-
rales et spécifiques perti-
nentes, une commande pas-
sée via la Boutique en ligne
de 'EDQM est une proposi-
tion d’achat par le Client du

ou des produits de 'EDQM
mentionnés dans la com-
mande. L’EDQM envoie au
Client un e-mail de confir-
mation temporaire de com-
mande pour confirmer la ré-
ception de sa commande,
mais sans toutefois que cet
e-mail vaille acceptation de
la proposition d’achat par le
Client du ou des produits
commandés.

La commande n’est confir-
mée que lorsque 'EDQM en-
voie un e-mail de Confirma-
tion de Commande au Client.
Remise

Toute remise applicable aux
achats faits sur la Boutique
en ligne de 'EDQM est clai-
rement identifiée.

CONDITIONS SPECIFIQUES

COMPTE SUR LA BOU-
TIQUE EN LIGNE DE
L’EDQM

Il est nécessaire de créer un
compte pour passer com-
mande sur la Boutique en
ligne de I'EDQM. L’EDQM
étant seule habilitée a créer
et a modifier un compte, le
Client doit demander Ila
création d'un compte pour
obtenir un identifiant et un
mot de passe de connexion.
Il incombe au Client de veil-
ler a ce que les renseigne-
ments communiqués a
I’'EDQM soient exacts et de
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I'informer en cas de modifi-
cation des informations
fournies.

En demandant la création
d’'un mot de passe de con-
nexion a la Boutique en ligne
de 'EDQM, le Client consent
a étre lié par les présentes
Conditions Générales et les
accepte pleinement et sans
réserve.

Il incombe au Client de veil-
ler ala confidentialité de son
identifiant et de son mot de
passe et de prendre toutes
les mesures nécessaires
pour préserver le caractere
confidentiel de ces informa-
tions. Par ailleurs, s’il croit
ou a des raisons de penser
que son mot de passe est uti-
lisé de maniére non autori-
sée, il est tenu d’en informer
immédiatement 'EDQM.

ACCORD DE LICENCE RE-
LATIF A L’ACCES AU LOGI-
CIEL D’ANALYSE STATIS-
TIQUE COMBISTATS™
NOTE: en souscrivant a
CombiStats™, le Titulaire
de la licence reconnait
avoir lu les Conditions Gé-
nérales et spécifiques de
I’EDQM, ainsi que I’Accord
de licence exposé ci-apres,
et s’engage a les respecter.
GLOSSAIRE :

CG: Conditions Générales
de 'EDQM et Conditions Gé-

nérales de I'’Accord de li-
cence relatif a I'acces a Com-
biStats™.

COMBISTATS™: logiciel

d’analyse statistique déve-

loppé par la Direction euro-
péenne de la qualité du mé-
dicament & soins de santé

(ci-apres, «EDQM») du

Conseil de 'Europe, basé sur

le chapitre statistique 5.3 de

la  Pharmacopée Euro-
péenne.

TITULAIRE DE LA LI-

CENCE : personne, physique

ou morale, citée dans le for-

mulaire de commande en
ligne, ou personne enregis-
trée sur le site CombiStats™.

UTILISATEURS AUTORI-

SES : employés, enseignants,

personnel et étudiants offi-

ciellement affiliés au Titu-
laire de la licence qui acce-
dent a CombiStats™ depuis

une adresse [P autorisée, a

partir d'un code EPID ou sur

autorisation du Titulaire de
la licence.

ART.1 OBJET ET CON-

TENU DE L’ACCORD

+ L'EDQM déploie tous les
moyens raisonnables pour
mettre CombiStats™ a dis-
position du Titulaire de la
licence par Internet.

» Le type et I'étendue des
services accessibles en
ligne proposés par 'EDQM
se basent sur les Condi-
tions Générales actuelle-
ment reconnues des ré-
seaux utilisés, qu’elles

soient d’ordre technique,
juridique ou commercial.
Le point de transfert du lo-
giciel et des données est
'interface entre le serveur
hébergeant CombiStats™ et
Internet. La responsabilité
de 'EDQM quant a la trans-
mission des données s’ar-
réte a ce point.
Les présentes CG s’appli-
quent exclusivement. Les
présentes CG ne sauraient
étre  complétées  par
d’autres conditions, méme
en 'absence d’objection ex-
presse de la part de
I’EDQM. Tout amendement
ou toute modification des
CG ne peuvent prendre ef-
fet que s'ils font'objet d'un
accord écrit entre 'EDQM
et le Titulaire de la licence.
ART. 2 AUTORISATION
D’ACCES
. En faisant l'acquisition du
logiciel CombiStats™, le Ti-
tulaire de la licence obtient,
de la partde 'EDQM, une li-
cence non exclusive men-
tionnant le droit d’installer
et d’utiliser le logiciel sur
un (1) ordinateur, dans le
plus strict respect des pré-
sentes Conditions Géné-
rales (Accord de licence). Si
le Titulaire de la licence
souhaite installer et utiliser
CombiStats™ sur plus d'un
(1) ordinateur, il doit faire
I'acquisition d’une licence
distincte pour chaque ordi-
nateur concerné.

w
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. Le Titulaire de la licence se
voit attribuer un identi-
fiant par I'EDQM, ainsi
qu'un mot de passe.

» Le Titulaire de la licence
doit enregistrer aupres de
I’EDQM une licence unique.
«» Le Titulaire de la licence
n’est pas autorisé a instal-
ler ni a accéder aux fonc-
tionnalités du logiciel dans
une configuration de ré-
seau. Nonobstant ce qui
précede, le Titulaire de la
licence n’est pas autorisé a
utiliser le logiciel pour
fournir des services, de
quelque nature que ce soit,
a des tiers.

. Le Titulaire de la licence,
s’il souhaite recevoir un ac-
ceés a partir de son nom de
domaine, doit veiller a ce
que l'acces a partir de ce
nom de domaine ne soit
disponible qu’au sein de
l'institution a laquelle il ap-
partient.

ART.3 EXIGENCES TECH-
NIQUES

. L'EDQM fournit CombiS-
tats™ dans des formats de
données pris en charge par
I’équipement informatique
habituel et courant (maté-
riel et logiciel). Il incombe
au Titulaire de la licence de
se procurer a ses frais,
risques et périls, les
moyens techniques néces-
saires a |'utilisation du logi-

w

Installation :

ciel. Les informations rela-
tives aux exigences tech-
niques (configuration mi-
nimale requise) figurent
sur le site internet de
I'EDQM (sous « CombiS-
tats™ »), qui est continuel-
lement mis a jour.

L’EDQM se réserve le droit

de modifier les exigences
techniques des nouvelles
versions ou des versions
actualisées du logiciel et
veille a réduire ces change-
ments techniques a leur
minimum.

pendant
soixante (60) jours a comp-
ter de la date d’acquisition
du logiciel par le Titulaire
de la licence, 'TEDQM met
tout en ceuvre pour appor-
ter une assistance tech-
nique en réponse aux éven-
tuels problemes concer-
nant spécifiquement l'ins-
tallation du logiciel. Cette
assistance technique prend
la forme d'une consultation
limitée par l'intermédiaire
du HelpDesk de I'EDQM.
L’EDQM ne garantit pas
qu’elle résoudra tous les
problémes ou corrigera
tous les bogues ou erreurs,
que le logiciel répondra
aux attentes du Titulaire de
la licence ou que I'exploita-
tion du logiciel sera inin-
terrompue ou sans erreur.
L’EDQM n’offre aucune as-
sistance en matiere d’expé-
riences, de statistiques, de

mathématiques ou de cal-
culs pour aider les Utilisa-
teurs autorisés a utiliser le
logiciel.

ART. 4 DROITS

1.

N

Le Titulaire de lalicence re-
connait que tous les droits
de reproduction et autres
droits de propriété intel-
lectuelle, notamment les
droits liés a I'utilisation de
CombiStats™ et de son con-
tenu (textes individuels, ar-
ticles ou textes extraits de
ces derniers, en particulier
les résumeés, les figures ou
les tableaux, etc.) sont la
propriété unique et exclu-
sive de 'EDQM et que les
CG ne conferent au Titu-
laire de la licence d’autre
droit, titre ou intérét que le
droit d’utiliser CombiS-
tats™ conformément aux
présentes CG. Le Titulaire
de la licence doit signifier a
I’'EDQM, dans les plus brefs
délais, les faits et circons-
tances entourant toute
possession ou utilisation
non autorisée, méme par-
tielle, de CombiStats™.

Le Titulaire de la licence se

voit attribuer les droits sui-
vants vis-a-vis de CombiS-
tats™ et de son contenu.

Licence unique

(i) Le Titulaire de la li-
cence est autorisé a télé-
charger CombiStats pour
y effectuer une analyse
statistique pour son
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usage personnel et pour
celui de son employeur,
conformément aux
regles définies dans les
CG, et a copier une sélec-
tion du contenu du logi-
ciel sous licence dans la
mémoire vive (RAM) de
son ordinateur.

(ii) Le Titulaire de la li-
cence peut, uniquement
pour son usage person-
nel, conserver de ma-
niere permanente le lo-
giciel sous licence men-
tionné dans le para-
graphe (i) et en faire des
copies papier (téléchar-
gement et impression).
Le transfert — total ou
partiel — des données
sous licence, qu’il se
fasse via un support
électronique, via une
transmission a distance
des données ou sous
forme de copies papier,
ainsi que l'attribution a
des tiers de l'accés aux
données conservées, la
publication des données
sur un intranet et la com-
mercialisation d’infor-
mations, ou toute utilisa-
tion des données sous li-
cence a des fins commer-
ciales, sont interdits.

» Les traductions, modifica-

tions d’ordre rédactionnel,

adaptations et autres mo-

difications — telles que (a)

le démantelement, la dé-

compilation ou toute autre

dérivation du code source
du logiciel, (b) la rétro-in-
génierie du logiciel, (c) la
modification ou la prépara-
tion d'une dérivation du lo-
giciel, (d) la copie du logi-
ciel, exception faite d’une
copie unique aux fins ex-
clusives d’archivage, (e) la
location du logiciel, (f) 'uti-
lisation du logiciel au sein
d’'un systeme en ligne, (g)
I'utilisation du logiciel en
violation des droits de pro-
priété intellectuelle ou
d’autres droits des tiers,
(h) le transfert du logiciel
ou de toute copie du logi-
ciel a un tiers, (i) I'acces a
distance au logiciel depuis
un ordinateur ou un poste
de travail dans une confi-
guration de réseau ou (j) la
poursuite de I'utilisation
du logiciel une fois la li-
cence arrivée a expiration
— du logiciel sous licence
et leur communication, re-
présentation ou utilisation
publique sont interdites.

L’EDQM se réserve le droit

d’examiner les faits d’utili-
sation irréguliere présu-
mée ou autres violations de
I’Accord et de prendre des
mesures appropriées ou de
refuser au Titulaire de la li-
cence, ou aux Utilisateurs
autorisés, le droit d’accé-
der au logiciel. L'EDQM se
réserve le droit de mettre
une fin motivée au présent

ART. 5

Accord et/ou de réclamer
des dédommagements.

MODIFICATIONS

DU SERVICE

1.

N

En cas de modification des
Conditions Générales tech-
niques, juridiques ou com-
merciales des réseaux utili-
sés et si ces modifications
portent une atteinte maté-
rielle aux prestations con-
tractuelles fournies par
I'EDQM, cette derniére
peut modifier ou inter-
rompre les services propo-
Sés.

-Si pour les raisons stipu-

lées ci-dessus, les services
ne peuvent plus étre pro-
posés sous leur forme ac-
tuelle a partir d'une cer-
taine date, 'EDQM doit en
informer immédiatement
le Titulaire de la licence,
par e-mail ou par courrier
postal, et lui proposer un
remboursement partiel en
fonction des services répu-
tés étre couverts par
I’abonnement, mais indis-
ponibles.

ART. 6 DEVOIRS DU TITU-
LAIRE DE LA LICENCE

1.

Le Titulaire de la licence ne

doit utiliser CombiStats™

qu’a des fins personnelles.

Le Titulaire de la licence

doit notamment :

- ne pas faire un usage abu-
sif de l'acces au logiciel,
notamment en violation
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de l'article 4, ni ne com-
mettre d’acte illégal ;

- se conformer aux prin-
cipes reconnus de la sécu-
rité des données aux fins
de protection des don-
neées;

— informer immédiatement
I'EDQM de tout signe
d’utilisation illégale.

Le Titulaire de la licence

doit, selon ses possibilités,

garantir la mise en applica-
tion appropriée de l'acces
aux données sous licence.

Le Titulaire de la licence

doit  garantir I'EDQM

contre toute responsabilité
relative aux réclamations,
poursuites, proces et dom-
mages et intéréts encourus
par 'EDQM en raison de
violations de I’Accord par
le Titulaire de la licence ou
par les Utilisateurs autori-
sés, ou du fait de réclama-
tions d'un tiers résultant de
violations de ’Accord de la

part du Titulaire de la li-

cence ou des Utilisateurs

autorisés. Le Titulaire de la
licence doit, au gré de

I'EDQM, soit défendre

I’EDQM contre les réclama-

tions, soit faire droit aux

réclamations, soit soutenir

I’EDQM dans la garantie de

ses droits et s’acquitter des

frais de justice.

I

©

ART. 7 RESPONSABILITE
Le logiciel sous licence est
distribué «tel quel», sans

garantie d’aucune sorte. Il
ne s’agit pas d’'une extension
des textes adoptés par la
Commission européenne de
Pharmacopée et aucun droit
ne saurait étre dérivé des ré-
sultats obtenus avec le logi-
ciel. Plus particulierement,
I'EDQM ne saurait garantir
la conformité du logiciel aux
futures révisions des textes
officiels de la Pharmacopée
Européenne. EN DEHORS
DE L’ARTICLE 8 CI-APRES,
L’EDQM DENIE TOUTE
AUTRE GARANTIE, EXPLI-
CITE OU IMPLICITE, Y COM-
PRIS LES GARANTIES IM-
PLICITES DE QUALITE MAR-
CHANDE ET D’ADEQUA-
TION A UN USAGE PARTI-
CULIER (P.EX. LA LIBERA-
TION DE MEDICAMENTS).
EN AUCUN CAS, L'EDQM NE
SERA TENUE POUR RES-
PONSABLE DE TOUT DOM-
MAGE OU DE TOUTE PERTE,
DE QUELQUE NATURE QUE
CE SOIT, FAISANT SUITE A
OU LIES A LA POSSESSION
OU A L'UTILISATION DE
COMBISTATS™ PAR LE TI-
TULAIRE DE LA LICENCE
OU A SON INAPTITUDE A
UTILISER COMBISTATS™ (Y
COMPRIS, MAIS SANS S’Y LI-
MITER, LA PERTE OU LA
CORRUPTION DE DONNEES,
DES DOMMAGES ACCIDEN-
TELS OU COLLATERAUX
EMANANT DE SON UTILISA-
TION OU DE SON INAPTI-

TUDE A UTILISER LE LOGI-
CIEL, MEME SI L’EDQM A
ETE PREVENUE DE LA POS-
SIBILITE DE SURVENUE
DESDITS DOMMAGES),
SAUF SANS LES CAS OU LA-
DITE RESPONSABILITE EST
MISE EN CAUSE POUR VIO-
LATION PAR L’EDQM DE
L’'UNE DE SES DISPOSI-
TIONS EN VERTU DU PRE-
SENT ACCORD.

LA RESPONSABILITE DE
L’EDQM A L’EGARD DU TI-
TULAIRE DE LA LICENCE
SUITE A UNE RECLAMA-
TION LIEE D’UNE QUEL-
CONQUE MANIERE A L'UTI-
LISATION DE COMBIS-
TATS™ OU DE LINAPTI-
TUDE A UTILISER COMBIS-
TATS™ NE POURRA EN AU-
CUN CAS DEPASSER LE
MONTANT DU PRIX DE LA
LICENCE PAYEE PAR LE TI-
TULAIRE DE LA LICENCE
POUR COMBISTATS™. LES
RECOURS OUVERTS AU TI-
TULAIRE DE LA LICENCE
CONTRE L'EDQM AU RE-
GARD DU PRESENT AC-
CORD SONT EXCLUSIFS.

ART. 8 DROITS DES TIERS
Nonobstant la responsabi-
lité limitée décrite a I'ar-
ticle 7 ci-dessus et sans pré-
judice de ses privileges et
immunités, 'EDQM garantit
que le transfert et l'utilisa-
tion des données sous li-
cence conformément aux CG
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ne sont en aucun cas con-
traires aux droits des tiers.
En cas de réclamation invo-
quée par un tiers contre le
Titulaire de la licence et ré-
sultant d’'une action ou
d’'une omission de 'EDQM
constituant une rupture des
garanties de 'EDQM, cette
derniere doit, a son gré, dé-
fendre le Titulaire de la li-
cence contre les réclama-
tions ou I'indemniser.

ART. 9 CONFIDENTIALITE

Le Titulaire de la licence doit
veiller a interdire aux tiers
non autorisés 'acces a Com-
biStats™, ainsi que la posses-

sion de reproductions,
méme partielles, de CombiS-
tats™ — quel qu’en soit le

type — faites par le Titulaire
de lalicence ou par des Utili-
sateurs autorisés. Le Titu-
laire de la licence doit res-
pecter la stricte confidentia-
lité du contenu de CombiS-
tats™ et prendre les mesures
nécessaires pour empécher
que des tiers non autorisés
aient connaissance du con-
tenu de CombiStats™. Le Ti-
tulaire de la licence doit in-
former par écrit les Utilisa-
teurs autorisés de ces obli-
gations de confidentialité.
Les CG sont personnelles et
opposables a chaque partie
et ni les CG ni les droits
qu’elles couvrent ne peu-
vent étre cédés ou sous-li-
cenciés.

ART. 10 DUREE DU CON-
TRAT

L’Accord de licence relatif a
CombiStats™ arrive a terme
au plus tard a la date de fin
de validité de I'abonnement
a CombiStats™.

ACCORD DE LICENCE RE-
LATIF A L’ACCES AU SER-
VICE EN LIGNE DE LA
PHARMACOPEE EURO-
PEENNE

NOTE: en souscrivant a la
version électronique de la
Pharmacopée Euro-
péenne, le Titulaire de la
licence reconnait avoir lu
les Conditions Générales
et spécifiques de I'EDQM,
ainsi que I'’Accord de li-
cence exposé ci-apres, et
s’engage a les respecter.
GLOSSAIRE :

CG: Conditions Générales
de 'EDQM et Conditions Gé-
nérales de 1'’Accord de li-
cence relatif a l'acces a la
version électronique de la
Pharmacopée Européenne.
EPEV : version électronique
de la Pharmacopée Euro-
péenne hébergée sur la pla-
teforme publications de
I’'EDQM et qui comprend un
acces en ligne accessible via
une application ou une clé
USB.

TITULAIRE DE LA LI-
CENCE : personne, physique
ou morale, citée dans le for-
mulaire de commande en

ligne, ou personne enregis-
trant le produit, qui s’est
abonnée a I'EPEV, pour la
durée de 'abonnement.
UTILISATEURS AUTORI-
SES : employés, enseignants,
personnel et étudiants offi-
ciellement affiliés au Titu-
laire de la licence qui acce-
dent a I'EPEV depuis la pla-
teforme publications de
I’'EDQM apres avoir regu un
acces de la part du Titulaire
de la licence.

ART.1 OBJET ET CON-
TENU DE L’ACCORD

Le type et I'étendue des ser-
vices accessibles en ligne
proposés par 'EDQM se ba-
sent sur les Conditions Gé-
nérales actuellement recon-
nues des réseaux utilisés,
qu’elles soient d’ordre tech-
nique, juridique ou commer-
cial.

Version en ligne : le point de
transfert des données est
I'interface entre le serveur
hébergeant I'EPEV et Inter-
net. La responsabilité de
I'EDQM quant a la transmis-
sion des données s’arréte a
ce point.

Application/version USB:
I’EDQM fournit un lien pour
le téléchargement de I'appli-
cation et des données. Le
point de transfert des don-
nées est l'interface entre le
serveur hébergeant 'EPEV
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et Internet. La responsabi-
lit¢é de 'EDQM quant a la
transmission des données
s’arréte a ce point.

ART. 2

AUTORISATION

D’ACCES

1.

N

w

Le Titulaire de la licence se
voit attribuer une clé d’ac-
tivation pour accéder a la
plateforme publications de
I'EDQM. Afin d’activer sa
clé, le Titulaire de la licence
devra, dans un premier
temps, créer un compte
EDQM au moyen de
I'adresse email du Titulaire
de la licence et d'un mot de
passe associé.

Le Titulaire de la licence

activera la clé via la plate-
forme publications de
I'EDQM.

La liste des suppléments

cumulatifs, pour laquelle
une autorisation d’acces a
été concédée au Titulaire
de la licence, est disponible
sur le serveur. L'EDQM met
a disposition le supplé-
ment en vigueur a la date
de la consultation, ainsi
que le ou les suppléments
disponibles destinés a étre
appliqués a l'avenir. Les
suppléments ayant été
remplacés et annulés et
n’ayant plus de valeur juri-
dique restent accessibles
dans les archives en ligne, a
condition que l’abonne-
ment du Titulaire de la li-
cence soit toujours valide.

ART. 3 EXIGENCES TECH-
NIQUES

1.

ART. 4

L’EDQM fournit les don-
nées dans des formats pris
en charge par le proto-
cole HTTP. Il incombe au
Titulaire de la licence de se
procurer a ses frais, risques
et périls, les moyens tech-
niques nécessaires a I'utili-
sation du service. Les infor-
mations relatives aux exi-
gences techniques figurent
sur le site internet de
I’'EDQM, continuellement
mis a jour.

'L’EDQM se réserve le droit

de modifier les exigences
techniques et veille a ré-
duire ces changements
techniques a leur mini-
mum.

MODIFICATIONS

DU SERVICE

1.

N

En cas de modification des
Conditions Générales tech-
niques, juridiques ou com-
merciales des réseaux utili-
sés et si ces modifications
portent une atteinte maté-
rielle aux prestations con-
tractuelles fournies par
I'EDQM, cette derniere
peut modifier ou inter-
rompre les services propo-
sés.

Si pour les raisons stipu-

lées ci-dessus, les services
ne peuvent plus étre pro-
posés sous leur forme ac-

tuelle a partir d’'une cer-
taine date, 'EDQM doit en
informer immédiatement
le Titulaire de la licence,
par e-mail ou par courrier
postal, et lui proposer un
remboursement partiel en
fonction des services répu-
tés étre couverts par
I’abonnement, mais indis-
ponibles.

ART. 5 DROITS
o»Le Titulaire de la licence re-

connait que tous les droits
de reproduction et autres
droits de propriété intel-
lectuelle, notamment les
droits liés a I'utilisation de
la plateforme publications
de 'EDQM, de 'EPEV et de
leur contenu (textes indivi-
duels, articles ou textes ex-
traits de ces derniers, en
particulier les résumés, les
figures ou les tableaux,
etc.) sont la propriété
unique et exclusive de
I'EDQM et que I’Accord de
licence ne confere au Titu-
laire de la licence d’autre
droit, titre ou intérét que le
droit d’utiliser la plate-
forme publications de
I'EDQM et 'EPEV confor-
mément aux présentes CG.

@ Le Titulaire de la licence

doit signifier a I'EDQM,
dans les plus brefs délais,
les faits et circonstances
entourant toute possession
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ou utilisation non autori-
sée, méme partielle, de
I’EPEV.

a» Le Titulaire de la licence
se voit attribuer les droits
vis-a-vis du service d’infor-
mation de 'EPEV et de son
contenu tel que définis
dans le Guide utilisateur
disponible sur la plate-
forme publications de
I'EDQM.

ART. 6 CONFIDENTIALITE

o Le Titulaire de la licence
doit veiller a interdire aux
tiers non autorisés I'acces
a la clé d’activation et a
I'EPEV, ainsi que la pos-
session de reproductions,
méme  partielles, de
I'EPEV — quel qu’en soit
le type — faites par le Ti-
tulaire de la licence ou par
des Utilisateurs autorisés.

@ Le Titulaire de la licence
doit respecter la stricte
confidentialité du con-
tenu de I'EPEV et prendre
les mesures nécessaires
pour empécher que des
tiers non autorisés aient
connaissance du contenu
de I'EPEV.

« Le Titulaire de la licence
doit informer par écrit les
Utilisateurs autorisés de
ces obligations de confi-
dentialité.

w L’Accord de licence est
personnel et opposable a
chaque partie et ni I'Ac-
cord de licence ni les

droits qu’il couvre ne peu-
vent étre cédés ou sous-li-
cenciés.

ART. 7 DEVOIRS DU TITU-

LAIRE DE LA LICENCE

.. Le Titulaire de la licence ne
doit utiliser 'EPEV qu’a des
fins personnelles. Le Titu-
laire de la licence doit no-
tamment :

- ne pas faire un usage abu-
sif de I'acces au service, no-
tamment en violation de
'article 5, ni ne commettre
d’acte illégal ;

-se conformer aux prin-
cipes reconnus de la sécu-
rité des données aux fins de
protection des données;

- informer immédiatement
I’EDQM de tout signe d’uti-
lisation illégale.

. Le Titulaire de la licence
doit, selon ses possibilités,
garantir la mise en applica-
tion appropriée de I'acces
aux données sous licence.

s Le transfert — total ou par-
tiel — des données sous li-
cence, qu’il se fasse via un
support électronique, via
une transmission a dis-
tance des données ou sous
forme de copies papier,
ainsi que l'attribution d'un
acces aux données conser-
vées a des tiers, la publica-
tion des données sur un in-
tranet et la commercialisa-
tion d’informations, ou
toute utilisation des don-
nées sous licence a des fins

commerciales, sont inter-
dits.
. Les traductions, modifica-
tions d’ordre rédactionnel,
adaptations et autres mo-
difications des données
sous licence et leur com-
munication, représenta-
tion ou utilisation publique
sont interdites.
' L’EDQM se réserve le droit
d’examiner les faits d’utili-
sation irréguliere présu-
mée ou autres violations de
I’Accord (y compris le non-
paiement) et de prendre
des mesures appropriées
ou de refuser au Titulaire
de la licence, ou a l'utilisa-
teur individuel, le droit
d’accéder au  service.
L’EDQM se réserve le droit
de mettre une fin motivée
au présent Accord et de ré-
clamer des dédommage-
ments.
.Le Titulaire de la licence
doit veiller au respect, par
les Utilisateurs autorisés,
des devoirs fixés a l'ar-
ticle 5, paragraphes 1, 2 et
3, et a l'article 6.

o

o

ART. 8 RESPONSABILITE
EN DEHORS DE L’ARTICLE 9
CI-APRES, L’EDQM DENIE
TOUTE AUTRE GARANTIE,
EXPLICITE OU IMPLICITE, Y
COMPRIS LES GARANTIES
IMPLICITES DE QUALITE
MARCHANDE ET D’ADE-
QUATION A UN USAGE PAR-
TICULIER. EN AUCUN CAS,
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L’EDQM NE SERA TENUE
POUR RESPONSABLE DE
TOUT DOMMAGE OU DE
TOUTE PERTE, DE
QUELQUE NATURE QUE CE
SOIT, FAISANT SUITE A OU
LIES A LA POSSESSION OU A
L’UTILISATION DE L’EPEV
PAR LE TITULAIRE DE LA
LICENCE OU A SON INAPTI-
TUDE A UTILISER L’EPEV.
LA RESPONSABILITE DE
L’EDQM A L’EGARD DU TI-
TULAIRE DE LA LICENCE
SUITE A UNE RECLAMA-
TION LIEE D’'UNE QUEL-
CONQUE MANIERE A L'UTI-
LISATION DE L’EPEV OU DE
L'INAPTITUDE A UTILISER
L’EPEV NE POURRA EN AU-
CUN CAS DEPASSER LE
MONTANT DU PRIX DE LA
LICENCE PAYEE PAR LE TI-
TULAIRE DE LA LICENCE
POUR L’EPEV. LES RECOURS
OUVERTS AU TITULAIRE DE
LA  LICENCE CONTRE
L’EDQM AU REGARD DU
PRESENT ACCORD SONT
EXCLUSIFS.

ART. 9 DROITS DES TIERS
Nonobstant la responsabi-
lité limitée décrite a l'ar-
ticle 8 ci-dessus, 'EDQM ga-
rantit que le transfert et
I'utilisation des données
sous licence conformément
al’Accord de licence ne sont
en aucun cas contraires aux
droits des tiers. En cas de ré-
clamation invoquée par un
tiers contre le Titulaire de la

licence et résultant d'une ac-
tion ou d’'une omission de
I’EDQM constituant une rup-
ture des garanties de
I’'EDQM, cette derniere doit,
a son gré, défendre le Titu-
laire de la licence contre les
réclamations ou l'indemni-
ser.

ART. 10 DUREE DU CON-
TRAT

L'’Accord de licence de
I'EPEV arrive a terme au
plus tard a la date de fin de
validité de I'abonnement a
I'EPEV.

ART. 11 PROTECTION DES
DONNEES

Les données stockées sur la
plateforme seront conser-
vées pendant 8 années.
L’EDQM s’engage a ne pas
transférer ni divulguer ces
données a des tiers.

CONDITIONS D’UTILISA-
TION DE L’'INTERFACE

TECHNOLOGIQUE - LA
PLATEFORME PUBLICA-
TIONS DE L’EDQM

Champ d’application

Cette annexe décrit, séparé-
ment et de maniére exhaus-
tive, les conditions d’utilisa-
tion de la plateforme publi-
cations de 'EDQM (ci-apres,
« I'Interface technolo-
gique »).

Licence
 EDQM ne confere a l'utili-
sateur qu’un droit person-
nel d’'usage de I'Interface
technologique.

Le droit personnel d’usage
inclut le droit de visualiser,
de sauvegarder et/ou d’im-
primer les informations,
conformément aux condi-
tions du niveau d’autorisa-
tion de [Tlutilisateur (ci-
apres, « droit d’'usage »). A
I'exception du droit
d’'usage reconnu a l'utilisa-
teur, ce dernier ne dispose,
et ne disposera, d’aucun
droit sur l'Interface tech-
nologique ou sur les élé-
ments qui la constituent.

Le droit de I'utilisateur
n’inclut notamment aucun
droit de création et/ou
d’extension d’'une base de
données électronique, sur
papier ou sur un autre sup-
port, fondée en tout ou par-
tie sur les éléments consti-
tuant I'Interface technolo-
gique.

Droits de reproduction
. EDQM détient les droits
de reproduction et/ou les
droits d’usage de I'Inter-
face technologique et/ou le
droit d’en autoriser I'utili-
sation aux détenteurs
d’autres droits, y compris
les détenteurs des droits de
reproduction (ci-apres,
«les Détenteurs d’autres

N

w
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droits ») de tous les élé-
ments qui constituent I'In-
terface technologique.

. L'utilisateur n’est pas auto-

risé a dupliquer, photoco-
pier, copier, donner ou
transférer a un tiers, quel
qu’il soit, ou a traduire
dans une autre langue ou
dans un autre langage, y
compris un langage infor-
matique, les éléments qui
constituent I'Interface
technologique, sauf selon
les modalités du présent
Accord de licence.

Clause limitative de respon-

sabilité

1.

N

L’EDQM met en ceuvre tous
les moyens dont elle dis-
pose pour prévenir tout dé-
faut, toute défaillance ou
toute erreur et pour assu-
rer I'exactitude, la qualité,
I'exhaustivité et la sécurité
de [Il'Interface technolo-
gique. lls ne sauraient tou-
tefois étre tenus pour res-
ponsables de tout dom-
mage émanant du non-res-
pect d’'une ou de plusieurs
des dispositions ci-dessus.

'L’EDQM ne saura étre te-

nue pour responsables, de
quelque maniere que ce
soit, directement ou indi-
rectement, de tout dom-
mage et/ou de toute perte,
directe ou indirecte, déri-
vant de l'utilisation et/ou
de linaptitude a utiliser
I'Interface technologique,
pour quelque raison que ce

soit, et/ou de tout défaut,
toute défaillance ou de I'in-
disponibilité totale ou par-
tielle du service.

» L'EDQM ne garantit pas, de

quelque maniere que ce
soit, que I'Interface techno-
logique et/ou son utilisa-
tion sont conformes aux
exigences du Titulaire de la
licence ou des Utilisateurs
autorisés.

1.
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