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Version v1.0
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Périmeétre Modele opérationnel final du pilote

Audience Participants potentiels, juridique, gouvernance, fournisseurs,
consommateurs

Note de publication : ce document décrit le modéle opérationnel final du pilote EDGE/DM pour
téléchargement public depuis le site web. Il ne remplace pas les accords contractuels spécifiques, les
évaluations réglementaires ni les revues juridiques applicables a des participants concrets.
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Controle documentaire

Responsable Idneo Technologies S.A.U. / EDGE/DM

Statut Version publique formelle

Confidentialité Document public pour parties prenantes

Usage prévu Information, onboarding, participation et revue technique de
haut niveau

Avis et nature du document

Ce modele public décrit la structure attendue d’'un accord de participation EDGE/DM. Sa signature concréete peut nécessiter une
revue juridique, des annexes spécifiques et I'approbation de la gouvernance.

Parties
L'accord est conclu entre I'autorité de gouvernance ou I'opérateur désigné d’'EDGE/DM et I'organisation participante identifiée.
Champs
Champ Valeur a compléter
Organisation participante [e]
Représentant autorisé [e]
Role approuvé Fournisseur / Consommateur / Gouvernance / Technique /
Innovateur
Date d’entrée [e]
Définitions

Définitions clés

Data Product Actif ou capacité gouvernée avec métadonnées, politiques,
preuves et conditions.

DUA/DUP Conditions d’'usage applicables a un Data Product.
Rulebook Reégles opérationnelles communes.
AccessDecision Résultat tracable d’'une évaluation d'acces.
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Périmetre de participation

La participation permet a I'organisation d'opérer dans EDGE/DM selon son role approuvé. Elle ne confére pas un acces
automatique a tous les Data Products.

Admission et onboarding

Demande et revue initiale.

Attribution du r6le et vérification organisationnelle.
Acceptation du Rulebook et de la gouvernance.
Préparation technique et identifiants si nécessaire.
Enregistrement de la participation.

aprpwbdE

Droits et obligations

Droits et obligations

Demander publication ou acces selon rdle. Respecter finalités permises, interdictions et DUA/DUP.
Recevoir information sur les conditions. Maintenir confidentialité et sécurité.
Participer aux processus de gouvernance. Accepter tracabilité, audit et gestion des incidents.

Data Products et politiques d’usage

Tout Data Product publié ou demandé est régi par sa spécification, ses preuves et sa politique DUA/DUP.

Conditions économiques

Les conditions économiques peuvent inclure frais de participation, licences, services de validation, benchmark, abonnement,
collaboration fédérée ou services IA, selon accords spécifiques.

Sécurité, confidentialité et incidents

e  Gestion sécurisée des identifiants.

e  Confidentialité des informations non publiques.
e Notification d’'incidents.

e Mesures correctives.

e Coopération aux audits.

Durée, suspension et offboarding

La participation peut étre suspendue ou terminée en cas d’expiration, non-conformité, décision de gouvernance ou demande du
participant. L'offboarding assure la cessation d’'usage et la conservation des preuves nécessaires.

Annexes

e Annexe | : rOle du participant.

e Annexe Il : acceptation du Rulebook et de la gouvernance.
e Annexe lll : exigences de sécurité et tracabilité.

e Annexe IV : conditions économiques spécifiques.
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Bloc de signature

Signature

EDGE/DM / opérateur désigné [e]
Participant [e]

EDGE/DM - Governed Data Space for Medical-Device Innovation
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