Allgemeine Verkaufsbedingungen (AGB) der Norgine AG - Dezember 2024

Auslegung dieser Allgemeinen Verkaufsbedingungen
Definitionen:

AGB: Die hierin festgelegten Allgemeinen
Verkaufsbedingungen in ihrer jeweils gliltigen Fassung, die
sich nach Ziffer 11.6 bestimmt.

Auftragsbestatigung: Die schriftiche Annahme der
Bestellung durch Norgine.

Bestellung: Ein Angebot des Kunden an Norgine fur
bestimmte Waren in Ubereinstimmung mit der Spezifikation
(falls vorhanden), gemaflt dem Bestellformular des Kunden
(oder der schriftlichen Anfrage fir die Lieferung von Waren)
ODER umseitig ODER der schriftichen Annahme des
Angebots von Norgine durch den Kunden.

Geschéftstag: Ein Tag, der kein Samstag, Sonntag oder ein
Tag ist, an dem die Banken in der Schweiz fir den
Geschaftsverkehr geschlossen sind, oder ein Tag, an dem
Norgine in der Schweiz fir den Geschaftsverkehr nicht
geoffnet ist.

Geschiftszeiten: Der Zeitraum von 9.00 Uhr bis 17.00 Uhr
an einem beliebigen Geschéaftstag.

Gute brancheniibliche Praxis: Dies bezeichnet die
Standards, Praktiken, Methoden und Ablaufe, die dem Grad
an erforderlicher Unternehmenssorgfalt entsprechen, die von
einem Unternehmen in der Position des Kunden in
angemessener Weise erwartet werden kann.

Hohere Gewalt: Ein Ereignis, ein Umstand oder eine
Ursache, die auflerhalb dem zumutbaren Einflussbereich
einer Partei liegen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
behordliche MafRnahmen, Streiks und andere
Arbeitskampfmalinahmen (mit Ausnahme der Verpflichtung
des Kunden, Zahlungen an Norgine zu leisten),
VORAUSGESTZT, dass die den Anspruch geltend machende
Partei i) die andere Partei so schnell wie méglich Uber das
Ereignis hoherer Gewalt benachrichtigt und ii) sich nach
besten Kraften bemiiht, diese Umsténde zu beseitigen, zu
heilen oder zu Uberwinden und die Erflllung seiner
Verpflichtungen rechtzeitig wieder aufzunehmen.

Kalendertag: Dies hat die in Anhang A angegebene
Bedeutung.

Kunde: Die Person, die die Waren von Norgine erwirbt, wie
es in der Bestellung genauer bestimmt ist.

Lieferort: Dies hat die in Ziffer 4.2 bestimmte Bedeutung.

Norgine: Norgine AG, eingetragen in der Schweiz unter der
Firmennummer CHE-103.632.094.

Partei: Entweder der Kunde oder Norgine (gemeinsam die
"Parteien").

Spezifikation: Jede Spezifikation fir die Waren,
einschlieBlich aller zugehorigen Plane und Zeichnungen, die
im Voraus schriftlich zwischen dem Kunden und Norgine
vereinbart wurden.

Vereinbarung: Diese Allgemeinen Verkaufsbedingungen
(AGB) und die Bedingungen der jeweiligen Bestellung (aulRer
in dem Mafe, in dem die Bedingungen der Bestellung von
dem Angebot von Norgine oder der angenommenen
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Bestellung abweichen oder anderweitig nicht von Norgine
genehmigt sind).

Verkaufsgebiet: Das Land bzw. die Lander, in dem/denen der
Kunde die Waren verkauft, verwendet oder zum Kauf
bereitstellt, d.h. die Schweiz.

Vertrag: Ein separat geschlossener schriftlicher Vertrag
zwischen Norgine und dem Kunden uber den Verkauf und
Kauf der Waren.

Waren: Produkte, die von oder im Namen von Norgine
hergestellt und/oder an den Kunden geliefert werden.

Eine Person im Sinne dieser AGB kann eine natirliche
Person, eine juristische Person oder eine nicht eingetragene
Korperschaft (mit oder ohne eigener Rechtspersénlichkeit)
sein.

Eine Bezugnahme auf eine der Parteien schlieflt deren
Rechtsnachfolger ein.

Eine Bezugnahme auf Rechtsvorschriften ist eine
Bezugnahme auf diese in ihrer jeweils geltenden Fassung.
Eine Bezugnahme auf Rechtsvorschriften schlieRt alle
nachgeordneten Rechtsvorschriften ein, die auf der
Grundlage dieser Rechtsvorschriften erlassen wurden.

Samtliche Passagen, die auf die Worte ,einschlief3lich®,
Jnsbesondere®, ,zum Beispiel*, ,z.B.“ oder ahnliche
Ausdricke folgen, dienen der exemplarischen
Veranschaulichung und schréanken den Sinn der diesen
Worten vorausgehenden Passagen nicht ein.

Grundlage der Vereinbarung

Diese Vereinbarung gilt zwischen den Parteien unter
Ausschluss aller anderen Bedingungen, die der Kunde
aufzuerlegen oder einzubeziehen versucht, oder die durch
Gesetz, Handelsbrauch, Praxis oder Geschéaftsverlauf
impliziert sind, und ist malRgebend, sofern die Parteien in
einem anwendbaren Vertrag nichts anderes vereinbaren. Im
Falle von widerspriichlichen Regelungen zwischen dieser
Vereinbarung und einem Vertrag hat der Vertrag Vorrang.

Die Bestellung stellt ein verbindliches Angebot des Kunden
dar, die Waren gemaf diesen AGB zu erwerben. Der Kunde
ist daflr verantwortlich, dass die Anforderungen der
Bestellung und alle anwendbaren Spezifikationen vollstandig
und prazise sind und insbesondere vollstandige Angaben zu
den zu liefernden Waren, dem Verkaufsgebiet, der Menge
jeder der bestellten Waren und der rechtlich erforderlichen
Bezeichnung des Kunden enthalten. Jeder Vertrag tritt in
vollem Umfang in Kraft und wird wirksam, wenn: (i) Norgine
dem Kunden eine Auftragsbestatigung zukommen lasst; oder
(i) wenn Norgine dem Kunden keine Auftragsbestatigung
zukommen lasst, gilt jede Bestellung als von Norgine
angenommen, sobald Norgine eine Handlung vornimmt, die
eine Erfillung durch die Bestellung beschriebenen
Leistungen darstellt. Die Aufgabe einer Bestellung oder die
Annahme der Lieferung der Waren gilt als uneingeschrankte
Annahme dieser AGB durch den Kunden.

Der Kunde verzichtet auf jegliches Recht, sich auf eine
Klausel zu berufen, die in den Dokumenten des Kunden
enthalten ist und die mit diesen AGB unvereinbar ist.

Alle  von Norgine erstelllen Muster, Zeichnungen,
Beschreibungen oder Materialien sowie alle in den
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Materialien von Norgine enthaltenen Beschreibungen oder
Abbildungen werden ausschlieflich zu dem Zweck erstellt,
eine ungefahre Vorstellung der darin erwahnten Waren zu
vermitteln. Sie sind weder Teil dieser Vereinbarung noch
haben sie bindende Wirkung.

Eine von Norgine abgegebene Preisauskunft fir die Waren
stellt kein Angebot dar. Ein Angebot ist nur fur einen Zeitraum
von zwanzig (20) Geschaftstagen ab Ausstellungsdatum
gultig.

Jede von Norgine angenommene Bestellung stellt einen
separaten Vertrag dar. Es kann mehr als ein Vertrag zwischen
den Parteien zu einem bestimmten Zeitpunkt in Kraft sein.

Norgine behalt alle Rechte und das Eigentum an dem in den
Waren enthaltenen geistigen Eigentum und gewahrt dem
Kunden hiermit eine begrenzte, nicht-exklusive Lizenz an
diesem geistigen Eigentum fir die in dieser Vereinbarung
vorgesehenen Zwecke.

Waren

Der Kunde muss sicherstellen, dass die Waren in der
Bestellung hinreichend prazise beschrieben sind.

Soweit die Waren gemaR einer vom Kunden gelieferten
Spezifikation hergestellt werden sollen, stellt der Kunde
Norgine von allen Verbindlichkeiten, Kosten, Aufwanden,
Schaden und sonstigen Vermdgensverlusten (einschlieflich
aller direkten, indirekten oder Folgeschaden, Gewinnverluste,
Reputationsverluste sowie aller Zinsen, Strafzahlungen und
rechtlichen und anderen Kosten und Ausgaben) frei, die
Norgine im Zusammenhang mit einem gegen Norgine geltend
gemachten Anspruch wegen tatsachlicher oder angeblicher
Verletzung der geistigen Eigentumsrechte eines Dritten aus
oder in Verbindung mit dem Vertrauen von Norgine auf die
Spezifikation oder deren Verwendung erleidet. Diese Ziffer
3.2 bleibt auch nach Beendigung dieser Vereinbarung
bestehen.

Norgine behalt sich das Recht vor, die Spezifikation aus
beliebigem Grund zu andern, einschlieBlich in dem durch
geltende gesetzliche oder behdrdliche Anforderungen
erforderlichen Umfang. Norgine wird den Kunden in einem
solchen Fall benachrichtigen.

Der Kunde erkennt an, dass Norgine als Hersteller und
Lieferant von Arzneimitteln und Medizinprodukten gesetzlich
verpflichtet ist, die Auswirkungen auf die Patienten und die
Ruckverfolgbarkeit in Bezug auf die Verwendung der Waren
zu Uberwachen. Um Norgine bei der Einhaltung dieser
gesetzlichen Pflichten zu unterstiitzen, darf der Kunde ohne
die vorherige schriftliche Zustimmung von Norgine und
geeignete Pharmakovigilanzmalinahmen in dem
betreffenden Verkaufsgebiet die Waren weder direkt noch
indirekt verwenden, verkaufen oder zum Kauf bereitstellen
oder die Verwendung, den Verkauf oder die Bereitstellung
zum Kauf erlauben: (i) in irgendeinem Gebiet auRerhalb der
Europaischen Union oder des Europaischen
Wirtschaftsraums; (ii) fir eine andere Verwendung als fir die
genehmigten Indikationen und in Ubereinstimmung mit der
Marktzulassung fir die Waren und/oder (iii) auf einer sog.
"Off-Licence"-, "Special"- oder vergleichbaren Grundlage. Der
Kunde verpflichtet sich, die Waren nicht an Dritte zu verkaufen
oder zum Kauf bereitzustellen: (i) ohne diesen Dritten
ebenfalls zu verpflichten, die in dieser Ziffer 3.4 dargelegten
Einschrankungen einzuhalten und/oder (ii) wenn der Kunde
weill oder Grund zu der Annahme hat, dass der Dritte die
Waren aus dem Verkaufsgebiet ausfiihren wird oder kénnte.

Der Kunde muss in jeder Bestellung das Verkaufsgebiet
angeben, in dem er die Waren verkaufen, verwenden
und/oder anderweitig zum Kauf zur Verfiigung stellen wird.
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Wenn die Waren im Verkaufsgebiet nicht zugelassen oder nur
auf Rezept erhaltlich sind, darf der Kunde nicht flr die Waren
werben und muss dafiir sorgen, dass seine Kunden, Vertreter,
Angestellten, Auftragnehmer und alle anderen Drittanbieter,
die am Verkauf, der Verwendung oder der Bereitstellung der
Waren beteiligt sind, die Waren zu keinem Zeitpunkt und in
keiner Weise bewerben oder in anderer Weise fur den
Verkauf werben, die als unerlaubte Werbung fiir ein "Off-
Licence" oder verschreibungspflichtiges Arzneimittel oder
pharmazeutisches Produkt angesehen werden kann.

Lieferung

Norgine wird sich in angemessener Weise darum bemdhen,
sicherzustellen, dass:

(a) jeder Warenlieferung ein Lieferschein beiliegt, der das
Datum der Bestellung, alle relevanten
Referenznummern des Kunden und von Norgine, die
Art und Menge der Waren (einschlieBlich der
Codenummer der Waren, falls zutreffend), besondere
Lagerungsanweisungen (falls zutreffend) und, falls
die Waren in Teilmengen geliefert werden, den noch
ausstehenden Restbetrag der noch zu liefernden
Waren enthalt; und

(b) wenn Norgine vom Kunden verlangt,
Verpackungsmaterial an Norgine zurlickzusenden,
dies auf dem Lieferschein deutlich vermerkt ist. Der
Kunde ist verpflichtet, das Verpackungsmaterial zu
den von Norgine in angemessener Weise geforderten
Zeiten zur Abholung bereitzustellen. Sofern zwischen
Norgine und dem Kunden nichts anderes vereinbart
wurde, erfolgt die Riicksendung von
Verpackungsmaterial auf Kosten von Norgine.

Sofern zwischen Norgine und dem Kunden nichts anderes
vereinbart wurde, liefert Norgine die Waren ab Werk/EXQ
(Incoterms 2020) an den in der Bestellung angegebenen Ort
(nachfolgend ,Lieferort*) zu einem beliebigen Zeitpunkt,
nachdem Norgine den Kunden dariiber informiert hat, dass
die Waren zur Abholung bereitstehen. Norgine kann ihren
eigenen Logistikdienstleister einsetzen und dem Kunden die
Lieferung der Waren in Rechnung stellen (in der Hohe, die
dem Kunden fir jede Bestellung mitgeteilt wird).

Die Lieferung erfolgt durch Entladen der Waren am Lieferort.
Norgine liefert die Waren zum nachstgelegenen Eingang des
Lieferorts und nur bis ins Erdgeschoss. Der Kunde ist fiir die
Waren nach der Lieferung verantwortlich, einschlieBlich der
Bewegung oder des Transfers der Waren an einen anderen
Ort am Lieferort.

Samtliche angegebenen Liefertermine sind nur schatzweise
Angaben und werden nicht wesentlicher Vertragsinhalt.
Norgine haftet nicht fiir Verzégerungen bei der Lieferung der
Waren, die durch Héhere Gewalt oder das Versdumnis des
Kunden, Norgine angemessene Lieferanweisungen zu
erteilen, die flur die Lieferung der Waren relevant sind,
verursacht werden, einschlieBlich des Versaumnisses des
Kunden (oder seines  Vertreters), angemessene
Vorkehrungen fiir den Empfang und die Lagerung der Waren
bei der Ankunft oder Abholung im Einzelfall zu treffen.

Wenn Norgine die Waren nicht gemaR Ziffer 4.4 liefert, ist
Norgines Haftung auf die Kosten beschrankt, die dem Kunden
bei der Beschaffung von Ersatzwaren gleicher Art und Giite
zum glinstigsten verfligbaren Marktpreis entstehen, wobei der
Preis der nicht gelieferten Waren hiervon in Abzug zu bringen
ist. Norgine haftet nicht fiir die Nichtlieferung der Waren,
soweit diese durch Hohere Gewalt oder das Versaumnis des
Kunden, Norgine angemessene Lieferanweisungen oder
andere Anweisungen zu erteilen, die fir die Lieferung
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und/oder den Empfang der Waren relevant sind, verursacht
wird.

Wenn der Kunde die Waren nicht innerhalb eines (1)
Geschaftstages nach der Mitteilung von Norgine, dass die
Waren zur Abholung bereitstehen, abnimmt, gelten die beiden
nachfolgenden Bestimmungen (a) und (b). Diese gelten
jedoch nicht, wenn die Verzégerung durch ein Ereignis
Hoherer Gewalt oder die Nichteinhaltung der Verpflichtungen
von Norgine aus dieser Vereinbarung in Bezug auf die Waren
verursacht wird.

(a) Die Lieferung der Waren gilt um 9.00 Uhr am ersten
Geschaftstag nach dem Tag, an dem Norgine den
Kunden daruber informiert hat, dass die Waren zur
Abholung bereitstehen, als erfolgt; und

(b) Norgine lagert die Waren bis zur tatsachlichen
Lieferung ein und stellt dem Kunden alle damit
verbundenen Kosten und Ausgaben (einschlieRlich
entsprechender Versicherungen) in Rechnung.

Wenn der Kunde zehn (10) Geschaftstage nach dem Tag, an
dem Norgine dem Kunden mitgeteilt hat, dass die Waren zur
Abholung bereitstehen, die Waren nicht abgenommen hat,
kann Norgine die Waren ganz oder teilweise weiterverkaufen.
Norgine kann dem Kunden nach Abzug angemessener Lager-
und Verkaufskosten die etwaige Differenz zum Preis der
Waren anrechnen oder dem Kunden einen etwaigen
Fehlbetrag unter dem Preis der Waren in Rechnung stellen.

Wenn Norgine bis zu fiinf (5) % mehr oder weniger als die
bestellte Warenmenge liefert, kann der Kunde diese Waren
nicht auf dieser Grundlage zurlickweisen. Nach Erhalt einer
Mitteilung des Kunden, dass die falsche Warenmenge
geliefert wurde, nimmt Norgine unverziiglich eine anteilige
Anpassung der Warenrechnung vor.

Norgine kann die Waren in Teillieferungen liefern, die
gesondert in Rechnung gestellt und bezahlt werden missen.
Jede Teillieferung stellt einen separaten Vertrag dar (auch
wenn mehrere Teillieferungen in einem Vertrag enthalten
sind). Ein Lieferverzug, ein Mangel oder eine andere
Vertragsverletzung in Bezug auf eine Teilmenge
berechtigt den Kunden nicht zur Stornierung einer
anderen Teilmenge und gilt als isolierte
Vertragsverletzung.

Norgine behalt sich das Recht vor, eine Bestellung zu
verzégern oder zu stornieren, wenn eine Zahlung oder ein
Betrag, der vom Kunden an Norgine zu zahlen ist, entweder
ein von Norgine dem Kunden gewahrtes Kreditlimit
Uberschreitet oder nicht bis zum erforderlichen
Zahlungstermin erfolgt ist.

Beschaffenheit der Waren und Sachméangelhaftung
Norgine stellt sicher, dass die Waren bei der Lieferung:

(a) mit ihrer Beschreibung und der Spezifikation
Ubereinstimmen; und

(b) frei von Material-, Konstruktions- und

Verarbeitungsfehlern sind.

Vorbehaltlich der Bestimmungen in Ziffer 5.3 gilt, wenn:

(a) der Kunde Norgine innerhalb einer angemessenen
Frist, jedenfalls aber innerhalb eines Geschaftstages
nach der Kenntnis, dass einige oder alle Waren nicht
die in Ziffer 5.1 beschriebene Beschaffenheit haben;

(b) Norgine eine angemessene Gelegenheit gegeben
wurde, die Waren zu untersuchen; und
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(c) der Kunde (wenn er von Norgine dazu aufgefordert
wurde) die Waren entsprechend den von Norgine
erteilten Anweisungen an einen von Norgine
angegebenen Ort auf Kosten von Norgine
zurlicksendet hat,

wird Norgine nach eigenem Ermessen die mangelhaften
Waren ersetzen oder den Preis der mangelhaften Waren
vollstandig erstatten. Bis zu dem Zeitpunkt, zu dem Norgine
die mangelhaften Waren untersucht und repariert oder erhalt,
muss der Kunde diese Waren auf seine Kosten an einem
sicheren Ort mit entsprechender Warensicherung
aufbewahren.

Norgine ist fir ein Abweichen der in Ziffer 5.1 beschriebene
Beschaffenheit nicht verantwortlich, wenn:

(a) der Kunde Norgine nicht gemaR Ziffer 5.2(a) Uber
diese Abweichung in Kenntnis gesetzt hat;

(b) der Kunde die Waren trotz einer gemafRy Ziffer 5.2
erfolgten Benachrichtigung weiterhin verwendet;

(c) der Mangel darauf zurlickzufihren ist, dass der
Kunde die mindlichen oder schriftlichen
Anweisungen von Norgine in Bezug auf die Lagerung,
Verwendung oder Wartung der Waren oder die
ordentliche kaufmannische Praxis in Bezug auf diese
Waren nicht befolgt hat;

(d) der Mangel darauf zuriickzufiihren ist, dass Norgine
Anweisungen, Anforderungen, Zeichnungen,
Entwiirfe oder Spezifikationen befolgt hat, die vom
Kunden zur Verfugung gestellt wurden;

(e) der Kunde diese Waren ohne die schriftliche
Zustimmung von Norgine verandert;

) der Mangel auf vorsatzliche oder fahrlassige
Beschadigung oder unsachgemafRe Lager- oder
Arbeitsbedingungen seitens des Kunden
zuruickzufiihren ist; oder

(9) Anderungen an den Waren vorgenommen wurden,
um sicherzustellen, dass sie den geltenden
gesetzlichen oder behordlichen Anforderungen
entsprechen.

Vorbehaltlich der Bestimmungen in dieser Ziffer 5 haftet
Norgine dem Kunden gegenlber nicht fir von Ziffer 5.1
abweichende Beschaffenheit.

Wenn der Kunde einen nicht gerechtfertigten
Mangelgewahrleistungsanspruch  geltend macht, kann
Norgine dem Kunden die Kosten fiir die Bearbeitung des
Anspruchs in Rechnung stellen, einschlief3lich der Kosten fur
Untersuchung, Prifung, Lagerung und den Austausch der
angeblich mangelhaften Waren.

Diese AGB gelten fiir alle von Norgine gelieferten
Ersatzwaren.

Abgesehen von den in dieser Ziffer 5 ausdriicklich genannten
Fallen, schlielt Norgine — soweit gesetzlich zulassig - alle
sonstigen ausdriicklich oder stillschweigend vereinbarten
Garantien aus.

Vor jeder Riicksendung von Waren an Norgine durch den
Kunden muss der Kunde zunachst die Erlaubnis von Norgine
zur Ricksendung dieser Waren einholen. Jeder Antrag zur
Ricksendung durch den Kunden muss die Menge der
zuriickzusendenden Waren, eine vollstandige Beschreibung
der Waren und den Grund fir die Riickgabe (einschlieflich
etwaiger Nachweise) enthalten. Norgine hat das Recht, vom
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Kunden weitere Informationen anzufordern, die der Kunde vor
der Rickgabe der Waren bereitstellen muss.

Der Kunde muss uber ein Verfahren und ein System zur
Ruckverfolgbarkeit der Waren gemaf Guter branchenublicher
Praxis verfligen, das unter anderem ein
Produktriickrufverfahren umfasst und das es dem Kunden
ermoglicht, Waren, die einem Produktriickruf unterliegen,
schnell zu identifizieren und zurickzurufen (ungeachtet des
Grundes fur den Ruckruf). Jedes vom Kunden eingerichtete
Produktriickrufverfahren und -system muss die Angaben aller
Kunden des Kunden in Verbindung mit dem Verkauf der
Waren, ob im Verkaufsgebiet oder anderswo, enthalten.

Im Falle eines Ruickrufs von Waren, sei es durch Norgine oder
eine zustandige Aufsichtsbehdrde, muss der Kunde Norgine
und jedwede Aufsichtsbehdrde in angemessener Weise
unterstltzen. Vorbehaltlich der Regelungen in Ziffer 8
erstattet Norgine dem Kunden die Waren, die Gegenstand
des Ruickrufs sind, sowie alle angemessenen damit im
Zusammenhang stehenden Kosten. Norgine tragt die mit
einem Ruckruf verbundenen Kosten jedoch nur in dem
Umfang, in dem sie als Folge eines Tuns oder Unterlassens
von Norgine entstanden sind.

Eigentumsvorbehaltssicherung

Das Risiko fiir die Waren geht mit Abschluss der Lieferung auf
den Kunden uber.

Das Eigentum an den Waren geht erst dann auf den Kunden
Uber, wenn Norgine die vollstandige Zahlung (in bar oder
durch Verrechnung) fur die Waren und alle anderen Betrage
erhalt, die Norgine vom Kunden aus irgendeinem Grund im
Rahmen dieser Vereinbarung zustehen oder zustehen
werden. Norgine behalt sich das Recht vor, einen
entsprechenden Eintrag im Eigentumsvorbehaltsregister zu
verlangen.

Bis das Eigentum an den Waren auf den Kunden
Uibergegangen ist, ist der Kunde verpflichtet:

(a) die Waren getrennt von allen anderen Waren, die sich
im Besitz des Kunden befinden, zu lagern, so dass sie
leicht als Eigentum von Norgine identifizierbar
bleiben;

(b) keine Kennzeichnungen oder Verpackung der Waren
zu entfernen, oder diese zu verunstalten oder
unkenntlich zu machen;

(c) die Waren in gutem, verkaufsfahigem Zustand zu
erhalten und sie gegen alle Risiken zum vollen Preis
ab dem Datum der Lieferung zu versichern;

(d) Norgine unverzlglich zu benachrichtigen, wenn eines
der in den Ziffern 9.1(a) bis 9.1(c) genannten
Ereignisse eintritt;

(e) die Waren treuhanderisch als Verwahrer im Namen
von Norgine zu halten; und

) Norgine in regelméaBigen Abstanden Informationen
Uber nachfolgende Dinge zur Verfligung zu stellen:

(i) die Waren; und
(i) die laufende Finanzlage des Kunden.

Vorbehaltlich der Ziffer 6.4(c) kann der Kunde die Waren im
Rahmen seines normalen Geschéftsbetriebs zum vollen
Marktwert weiterverkaufen oder verwenden, bevor Norgine
die Zahlung fiir die Waren erhalt. Wenn der Kunde die Waren
jedoch vor diesem Zeitpunkt weiterverkauft:
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(a) tut er dies als Prinzipal und nicht als Handelsvertreter

von Norgine;

(b) wird der Kunde den Verkaufserlds getrennt von Geld
oder Eigentum des Kunden oder Dritter aufbewahren;
und

(c) bleibt der Kunde fir die Zahlung in voller Hohe an

Norgine verantwortlich.

Norgine kann, bevor das Eigentum an den Waren auf den
Kunden libergeht, jederzeit:

(a) das Recht des Kunden, die Waren gemaR Ziffer 6.3
weiterzuverauRern oder im ordnungsgemafen
Geschaftsgang zu verwenden, durch Erklarung in
Textform widerrufen;

und

(b) vom Kunden verlangen, dass alle in seinem Besitz
befindlichen Waren, die nicht weiterverkauft oder
unwiderruflich in ein anderes Produkt eingebaut
wurden, herausgegeben oder an einem einzigen von
Norgine festgelegten Ort zur Abholung bereitstellt
werden. Zudem ist Norgine berechtigt, falls der Kunde
dem nicht unverzliglich  nachkommt, alle
Raumlichkeiten des Kunden oder eines Dritten, in
denen die Waren gelagert sind, zu betreten, um
Zugang zu den Waren zu erlangen.

Der Kunde gewahrt Norgine und ihren Vertretern,
Mitarbeitern, leitenden Angestellten, Angestellten und
Auftragnehmern hiermit ein unwiderrufliches Recht zum
Betreten aller Raumlichkeiten, die sich zu diesem Zeitpunkt
im Besitz oder Eigentum des Kunden oder eines Kunden des
Kunden befinden, um die Waren wieder in Besitz zu nehmen.
Der Kunde stellt Norgine von allen Ansprichen, Verlusten,
Schéaden, Verbindlichkeiten, Kosten und Ausgaben frei, die
bei der Ausiibung seiner Rechte gemaf Ziffer 6.6 entstehen.

Diese Ziffer 6 gilt auch nach Ablauf oder Kiindigung dieser
Vereinbarung.

Preis und Bezahlung

Der Preis der Waren ist der in der Rechnung angegebene
Preis oder, falls kein Preis angegeben ist, der in der von
Norgine veréffentlichten und zum Zeitpunkt der Lieferung
glltigen Preisliste angegebene Preis.

Norgine kann den Preis der Waren durch eine Mitteilung an
den Kunden jederzeit bis zu zehn (10) Geschéftstage vor der
Lieferung erhéhen, um eine Erhéhung der Kosten fiir die
Waren weiterzugeben, die auf folgende Ereignisse
zurlckzufiihren sein kann:

(a) Faktoren, die sich der Kontrolle von Norgine
entziehen (einschlieBlich
Wechselkursschwankungen, Erhéhungen von
Steuern und Abgaben sowie Erhéhungen von Arbeits-
, Material- und anderen Herstellungskosten);

(b) jede  Aufforderung des Kunden, den/die
Liefertermin(e), die Mengen oder die Arten der
bestellten Waren oder die Spezifikation zu andern;
oder

(c) jede Verzdgerung, die durch Anweisungen des
Kunden oder das Versdumnis des Kunden, Norgine
angemessene oder genaue Informationen oder
Anweisungen zu geben, verursacht wird.

Der Preis der Waren:



7.4

7.5

7.6

7.7

8.2

8.3

(a) umfasst nicht die zusatzlich auf die Waren entfallende
Umsatzsteuer (im Folgenden ,USt.”), die der Kunde
vorbehaltlich des Erhalts einer gliltigen Rechnung mit
ausgewiesener USt. zusatzlich an Norgine zum
geltenden Satz zu zahlen hat; und

(b) umfasst nicht Kosten und Gebuhren fur Verpackung,
Versicherung und Transport der Waren, die dem
Kunden zuséatzlich in Rechnung gestellt werden.

Norgine kann dem Kunden die Waren am oder zu einem
beliebigen Zeitpunkt nach Abschluss der Lieferung in
Rechnung stellen.

Der Kunde ist verpflichtet, jede von Norgine vorgelegte
Rechnung zu bezahlen:

(a) innerhalb von dreiRig (30) Tagen nach dem
Rechnungsdatum;

(b) in voller Hhe und mit unbeschrankten Mitteln auf ein
von Norgine schriftlich benanntes Bankkonto; und

die Zahlungsfrist ist ein wesentlicher Bestandteil der
Vereinbarung.

Wenn der Kunde eine féallige Zahlung an Norgine im Rahmen
der Vereinbarung nicht bis zum Falligkeitsdatum leistet, kann
Norgine, ohne Einschrankung der Rechte nach Ziffer 9 eine
oder alle der folgenden MaRnahmen ergreifen: (a) Dem
Kunden konnen auf den féligen Betrag ab dem
Falligkeitsdatum bis zum Zahlungseingang Zinsen berechnet
werden, und zwar unabhangig davon, ob dies vor oder nach
einem ergangenen Urteil geschieht (Zinsen gemal dieser
Ziffer 7.6 werden an jedem Kalendertag mit 4 % pro Jahr iber
dem jeweiligen Basiszinssatz von HSBC berechnet (jedoch
mit 4 % pro Jahr fir jeden Zeitraum, in dem dieser
Basiszinssatz unter 0 % liegt)); und (b) Norgine kann die
Erfillung dieser Vereinbarung und jeder anderen
Vereinbarung zwischen den Parteien aussetzen, bis der
Kunde die Zahlung an Norgine vollstandig geleistet hat.

Alle im Rahmen der Vereinbarung falligen
Zahlungsanspriiche sind in voller Héhe ohne Aufrechnung,
Stellung einer Gegenforderung, Abzug oder Einbehalt (mit
Ausnahme von gesetzlich vorgeschriebenen Steuerabziigen)
zu zahlen.

Haftungsbegrenzung

Vorbehaltlich der Regelung in Ziffer 5.2 hat diese Ziffer 8
Vorrang vor allen anderen Bestimmungen und bestimmt
abschlieRend den Haftungsrahmen fiir Norgine und die
Rechte des Kunden in Bezug auf die Erfillung (oder
Nichterfiullung) dieser Vereinbarung.

Bezugnahmen auf die Haftung in dieser Ziffer 8 umfassen
jede Art von Haftung, die sich aus oder in Verbindung mit
dieser Vereinbarung ergibt, einschlieRlich der Haftung aus
Vertrag, unerlaubter Handlung (einschlieBlich Fahrlassigkeit),
Vertretung ohne Vertretungsmacht oder sonstigen Griinden.

Diese Vereinbarung umfasst keine Haftungsbeschrankungen,
die gesetzlich nicht zulassig sind und gilt daher insbesondere
nicht fir:

(a) Tod oder Korperverletzung durch Fahrlassigkeit;

(b) Betrug oder arglistige Tauschung;

(c) Verletzung von vertraulichen Informationen;

(d) nur im Falle des Kunden: Fahrlassiges und/oder

vorsatzliches Verhalten, das zu einem Ruckruf der
Waren fiihren kann.

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8
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Vorbehaltlich der Regelungen in dieser Ziffer 8 ist die Haftung
von Norgine gegeniber dem Kunden pro Bestellung
nachfolgend beschrankt:

(a) die Haftung darf der Hhe nach 100 % der gesamten
vom Kunden an Norgine im Rahmen der betreffenden
Bestellung gezahlten und zu zahlenden Betrage nicht
Uberschreiten; und

(b) eine ausbleibende Lieferung bestimmt sich nach Ziffer
4.5; Norgine Ubernimmt keine weitere Haftung fir
eine solche ausbleibende Lieferung oder ein
Lieferversaumnis.

Vorbehaltlich der Regelung in Ziffer 8.3 sind die folgenden
Arten von Schéaden vollstandig ausgeschlossen, unabhangig
davon, ob diese Schaden vorhersehbar waren oder ob
Norgine (oder ein von ihr bevollmachtigter Dritter) von der
Méglichkeit des Auftretens des Verlustes unterrichtet wurde
(unabhangig davon, ob es sich um direkte oder indirekte
Schéaden oder Mangelfolgeschaden handelt):

(a) Gewinn- oder Einnahmeverluste (unabhangig davon,
ob es sich um tatsachliche oder erwartete Verluste
handelt);

(b) Umsatz- oder Geschaftseinbufien;

(c) Verlust von Betriebszeit;

(d) Verlust von Vereinbarungen oder Vertragen;

(e) Verlust der erwarteten Kosteneinsparungen;

) Nutzungsausfall oder Beschadigung von Software,
Daten oder Informationen;

(9) Verlust oder Schadigung des Firmenwerts oder des
Rufs; und
(h) alle sonstigen indirekten Schéaden oder

Mangelfolgeschaden.

Jede vom Kunden erhobene Klage in Bezug auf die Erfiillung,
Nichterfillung und/oder Verzégerung in Bezug auf
irgendeinen Aspekt dieser Vereinbarung, einschlieBlich einer
Bestellung (mit Ausnahme von Anspriichen Dritter wegen
Verletzung geistigen Eigentums) muss vom Kunden
spatestens ein Jahr nach dem Datum eingereicht werden, an
dem Norgine dem Kunden die Waren, Arbeiten oder
Dienstleistungen geliefert hat, die den Gegenstand der
Streitigkeit oder des Anspruchs bilden. Wenn der Kunde es
versaumt, innerhalb der in dieser Ziffer 8.6 genannten
Jahresfrist eine Klage zu erheben, gilt die Forderung als
verjahrt und der Kunde verzichtet auf die Geltendmachung
dieses Anspruchs. Diese Bestimmung hat ausdricklich
Vorrang vor allen gesetzlichen Bestimmungen, die ansonsten
gelten wirden.

Der Kunde wird auf eigene Kosten einen angemessenen
Versicherungsschutz mit branchentiblichen
Deckungssummen unterhalten, um die Verpflichtungen aus
dieser Vereinbarung abzudecken.

Diese Ziffer 8 gilt auch nach Ablauf oder Kiindigung dieser
Vereinbarung.

Kiindigung
Ohne Einschrénkung sonstiger Rechte, kann Norgine diese

Vereinbarung mit sofortiger Wirkung durch Erklarung in
Textform gegentiber dem Kunden kiindigen, wenn:

(a) der Kunde eine wesentliche Vertragsverletzung
begeht und (falls eine solche Verletzung behebbar ist)



9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

10.
10.1

er diese Verletzung nicht innerhalb von zehn (10)
Tagen nach schriftlicher Aufforderung an den Kunden
behebt;

(b) der Kunde Schritte oder MaRnahmen im Bezug auf
eines der nachfolgenden Ereignisse unternimmt:
Eintritt in die Zwangsverwaltung, vorlaufige
Liquidation, Abschluss eines Vergleichs oder einer
Vereinbarung mit  Glaubigern (auBer im
Zusammenhang mit einer solventen
Umstrukturierungsmanahme), Erlangung eines
Moratoriums (oder einer anderen Form der
finanziellen Unterstiitzung), Liquidation (freiwillig oder
auf gerichtliche Anordnung hin, auBer im
Zusammenhang mit einer solventen
Umstrukturierungsmaflinahme), Einsetzung eines
Insolvenzverwalters  fir Vermdgenswerte des
Kunden, Einstellung seiner Geschéaftstatigkeit sowie
vergleichbare Verfahren zu den vorgerannten
Ereignissen in anderen Rechtsordnungen;

(c) der Kunde seine Geschéftstatigkeit ganz oder zu
einem wesentlichen Teil aussetzt, auszusetzen droht,
einstellt oder einzustellen droht; oder

(d) sich die finanzielle Lage des Kunden in einem Malie
verschlechtert, dass Norgine davon ausgehen darf,
dass die Fahigkeit des Kunden, die Pflichten dieser
Vereinbarung zu erflllen, geféhrdet ist.

Ohne andere Rechte einzuschranken, kann Norgine die
Lieferung der Waren im Rahmen der Vereinbarung oder einer
anderen Vereinbarung zwischen dem Kunden und Norgine
aussetzen, wenn der Kunde einem der in den Ziffern 9.1(a)
und 9.1(c) genannten Ereignisse unterliegt oder wenn der
Kunde einen aufgrund dieser Vereinbarung falligen Betrag
nicht zum Falligkeitstermin bezahlt.

Ohne Einschrinkung sonstiger Rechte kann Norgine die
Vereinbarung mit sofortiger Wirkung durch Mitteilung in
Textform an den Kunden kiindigen, wenn der Kunde
einen filligen Betrag aus dieser Vereinbarung oder einem
anderen Vertrag nicht zum Failligkeitstermin bezahlt.

Bei Beendigung dieser Vereinbarung aus jedwedem Grund
hat der Kunde unverziglich alle ausstehenden unbezahlten
Rechnungen und Zinsen an Norgine zu zahlen, und in Bezug
auf gelieferte Waren, fiir die noch keine Rechnung vorgelegt
wurde, hat Norgine eine Rechnung vorzulegen, die vom
Kunden sofort nach Erhalt zu zahlen ist.

Die Beendigung der Vereinbarung aus jedwedem Grund
berlhrt nicht die Rechte der Parteien, die zum Zeitpunkt der
Beendigung entstanden sind, einschliellich des Rechts,
Schadenersatz fiir eine Verletzung der Vereinbarung zu
verlangen, die zum Zeitpunkt der Beendigung oder davor
bestand.

Alle Bestimmungen der Vereinbarung, die ausdricklich oder
stillschweigend dazu bestimmt sind, bei oder nach
Beendigung dieser Vereinbarung fortzubestehen, bleiben in
vollem Umfang wirksam.

Hohere Gewalt

Keine der Parteien verstd3t gegen diese Vereinbarung oder
haftet anderweitig fir ein Versdumnis oder eine Verzégerung
bei der Erflllung ihrer Verpflichtungen, wenn diese
Verzégerung oder dieses Versdumnis auf ein Ereignis
héherer Gewalt zuriickzufuhren ist. Die Pflicht zur Erfullung
der \Verpflichtungen jeder Partei wird wahrend des
Ereignisses hoherer Gewalt ausgesetzt, und die Frist fir die
Erfillung dieser Verpflichtungen wird entsprechend
verlangert. Jede Partei tragt ihre eigenen Kosten, die durch

10.2

1.
1.1

11.3
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das Ereignis hoherer Gewalt entstanden sind. Dauert die
Verzdgerung oder Nichterfillung Uber einen
zusammenhangenden Zeitraum von drei (3) Monaten an, so
kann die nicht betroffene Partei diese Vereinbarung unter
Einhaltung einer Frist von mindestens vierzehn (14) Tagen
durch Mitteilung in Textform gegenuber der betroffenen Partei
kindigen. Keine der Parteien haftet aufgrund einer solche
Kundigung.

Fir den Fall, dass Norgine verpflichtet ist, dieselben oder
ahnliche Waren an mehr als einen Kunden oder Markt zu
liefern und aufgrund des Ereignisses hoherer Gewalt daran
gehindert wird, ihre Verpflichtungen gegeniber dem Kunden
vollstandig zu erfillen, kann Norgine nach eigenem Ermessen
entscheiden, welche Vertrage sie in welchem Umfang erfiillt.

Allgemein
Abtretung und sonstige Verfiigungen

(a) Norgine kann jederzeit alle oder einige ihrer Rechte
oder Verpflichtungen aus dieser Vereinbarung abtreten,
Ubergeben, Ubertragen, verpfanden, belasten,
abgeben, delegieren, treuhanderisch verwalten oder
auf andere Weise Uber diese verfiigen.

(b) Der Kunde darf ohne die vorherige Zustimmung von
Norgine in Textform keine seiner Rechte oder
Verpflichtungen aus dieser Vereinbarung abtreten,
Ubergeben, Ubertragen, verpfanden, belasten,
abgeben, delegieren, treuhanderisch verwalten oder
auf andere Weise uber diese verfugen.

Vertraulichkeitsvereinbarung

(a) Jede Partei verpflichtet sich, keine vertraulichen
Informationen Uber die Geschafte, Vermdgenswerte,
Angelegenheiten, Kunden, Klienten oder Lieferanten
der anderen Partei an irgendeine Person
weiterzugeben, es sei denn, dies ist gemal Ziffer
11.2(b) gestattet.

(b) Jede Partei kann die vertraulichen Informationen der
anderen Partei offenlegen:

(i) an ihre Angestellten, leitenden Angestellten,
Vertreter, Auftragnehmer, Unterauftragnehmer
oder Berater, deren Kenntnis von diesen
Informationen fir die Ausiibung der Rechte der
Partei oder die Erfiillung ihrer Verpflichtungen
im Rahmen dieser Vereinbarung erforderlich ist.
Jede Partei stellt sicher, dass ihre Angestellten,
leitenden Angestellten, Vertreter,
Auftragnehmer,  Unterauftragnehmer  oder
Berater, denen sie die vertraulichen
Informationen der anderen Partei offenlegt, die
in dieser Ziffer 11.2 enthaltenen Bestimmung
einhalten; und

(ii) wenn es eine gesetzliche Vorschrift, ein
zustandiges Gericht oder eine Regierungs-
oder Aufsichtsbehdrde anordnet.

(c) Keine Partei darf die vertraulichen Informationen der
anderen Partei zu einem anderen Zweck als zur
Ausilibung ihrer Rechte und Erfiillung ihrer Pflichten aus
oder im Zusammenhang mit der Vereinbarung
verwenden.

Einhaltung der gesetzlicher Vorschriften (Compliance)

(a) Jede Partei verpflichtet sich, im Zusammenhang mit
dieser Vereinbarung alle geltenden Gesetze und
Vorschriften der Vereinigten Staaten, des Vereinigten
Koénigreichs, der Europaischen Union und der



(b)

()

Vereinten Nationen zur Bekdmpfung von Korruption,
Bestechung, Geldwasche, Sklaverei und
Menschenhandel sowie zu Wirtschaftssanktionen
(insgesamt nachfolgend "Compliance-Gesetze")
einzuhalten.

Der Kunde erklart sich ferner damit einverstanden,
dass er keine Gelder an Norgine zahlt oder andere
Personen dazu veranlasst, Gelder an Norgine zu
zahlen, die zu einer Verletzung der Compliance-
Gesetze durch den Kunden oder Norgine fiihren
wirden, und dass er keine MalRnahmen ergreift und
dafir sorgt, dass seine Mitarbeiter keine MalRnahmen
ergreifen, die zu einer Verletzung der Compliance-
Gesetze durch den Kunden oder Norgine fiihren
wdarden.

Der Kunde ist verpflichtet, Norgine unverziglich zu
benachrichtigen, wenn der Kunde oder seine Kunden,
Vorstandsmitglieder oder Geschaftsfiihrer, leitenden
Angestellten,  Mitarbeiter oder  Vertreter im
Zusammenhang mit dieser Vereinbarung oder
anderweitig gegen Compliance-Gesetze verstoRen
oder diese nicht einhalten, oder wenn diesbezlgliche
Anschuldigungen erhoben werden.

11.4 Pharmakovigilanz

(a)

(b)

()

Alle Berichte Uber sicherheitsrelevante Informationen,
einschlieBlich unerwiinschter Ereignisse (engl.
adverse events, nachfolgend "AE"),
Produktvorkomnisse und Besonderer Situationen
(wie in Anhang A definiert), nachfolgend
zusammenfassend "Sicherheitsinformationen”, die
der Kunde oder seine Vertreter zu den Arzneimitteln
oder Medizinprodukten von Norgine, einschlielich
der Waren, erhalten, muissen innerhalb eines (1)
Kalendertages nach Erhalt an Norgine Ubermittelt
werden. Die Ubermittlung der Informationen erfolgt
per E-Mail oder Telefon gemaR den in Anhang A
aufgefiihrten Kontaktangaben.

Zu den Informationen, die an Norgine zu melden sind,
gehoren unter anderem die folgenden:

(i) Eine identifizierbare Berichtsquelle (Name,
Adresse, Qualifikation);

(i) soweit nach geltendem Recht zuldssig, ein
identifizierbarer Patient (z.B. Initialen,
Geburtsdatum, Altersgruppe, Alter oder
Geschlecht);

(iii) ein verdachtiges Arzneimittel/Medizinprodukt
von Norgine; und

(iv) ein AE, ein Produktvorkommnis
(unerwiinschte Nebenwirkung) oder eine
Besondere Situation.

Auch wenn nicht alle oben genannten Informationen
verfiigbar sind (d. h. die Meldung ist nicht gultig),
muss der Kunde den Bericht innerhalb der oben
genannten Fristen an Norgine ubermitteln. Nach
Erhalt der oben genannt en Informationen
kann Norgine vom Kunden Klarstellungen und/oder
zusatzliche Sicherheitsinformationen verlangen, und
der Kunde muss diese Klarstellungen und/oder
zusatzlichen Informationen unverziglich an Norgine
Gbermitteln.

Der Kunde muss jeder Person, die
Sicherheitsinformationen meldet (nachfolgend die
,Meldende Person"), die sich auf die Arzneimittel
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oder Medizinprodukte von Norgine, einschlieBlich der
Waren, beziehen oder diese betreffen, deutlich
mitteilen, dass die Einzelheiten der
Sicherheitsinformationen an Norgine weitergeleitet
werden. In Fallen, in denen Sicherheitsinformationen
gemeldet wurden, muss der Kunde sicherstellen,
dass die Weiterleitung des Namens und der
Kontaktinformationen der Meldenden  Person
und/oder anderer relevanter Personen an Norgine in
Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen
erfolgt. Der Kunde erkennt an und stimmt zu, dass
Norgine nach eigenem Ermessen die Meldenden
Person und/oder andere relevante Personen zwecks
Erhalt weiterer Informationen kontaktieren kann, um
die gesetzlichen Anforderungen der
Meldegesetzgebung zu erfillen.

(d) Der Kunde wird mit Norgine bei der Erfassung,
Zusammenstellung und Meldung von
Sicherheitsinformationen  in  vollem  Umfang
kooperieren und alle von Norgine geforderten
Korrekturmafinahmen unverzuglich umsetzen.

(e) Unter keinen Umstanden durfen personenbezogene
Daten eines Patienten in Verbindung mit den
Sicherheitsinformationen ohne die Zustimmung des
Patienten an Norgine weitergegeben werden. Alle
Patienteninformationen, die der Kunde an Norgine
sendet, miissen anonym und in Ubereinstimmung mit
den geltenden Gesetzen, einschliellich der geltenden
Datenschutzgesetze, sein.

Gesamte Vereinbarung.

(a) Diese Vereinbarung stellt die gesamte Vereinbarung
zwischen den Parteien in Bezug auf die Bestellung
dar.

(b) Jede Partei erkennt an, dass sie sich bei Abschluss

dieser Vereinbarung nicht auf Erklarungen,
Zusicherungen, Zusagen oder Garantien (ob
unbeabsichtigt oder fahrlassig abgegeben) verlasst,
die nicht in dieser Vereinbarung enthalten sind.

Anderung. Eine Anderung dieser Vereinbarung ist nur
wirksam, wenn sie schriftlich erfolgt und von den Parteien
(oder ihren bevollmachtigten Vertretern) unterzeichnet wird.

Verzicht. Ein Verzicht auf ein Recht ist nur wirksam, wenn er
in Textform erklart wird, und gilt nicht als Verzicht auf ein
spater entstandenes Recht. Die verspatete, unterlassene,
einmalige oder teilweise Auslibung eines Rechts bedeutet
weder einen Verzicht auf dieses oder ein anderes Recht noch
eine Verhinderung, Minderung oder Einschréankung der
weiteren Ausiibung dieses oder eines anderen Rechts.

Salvatorische Klausel. Sollte eine Bestimmung oder ein Teil
einer Bestimmung dieser Vereinbarung ungliltig, rechtswidrig
oder nicht durchsetzbar sein oder werden, so gilt sie als
gestrichen, was jedoch die Giiltigkeit und Durchsetzbarkeit
der Ubrigen Bestimmungen dieser Vereinbarung nicht berGhrt.
Die Parteien werden nach Treu und Glauben verhandeln, um
eine Ersatzbestimmung zu vereinbaren, mit der das
beabsichtigte wirtschaftliche Ergebnis der urspriinglichen
Bestimmung, die aufgrund der Ungliltigkeit, Rechtswidrigkeit
oder Undurchsetzbarkeit gestrichen wurde, so weit wie
madglich erreicht wird.

Anforderungen an Erklarungen der Parteien

(a) Alle Erklarungen, die einer Partei im Rahmen oder im
Zusammenhang mit dieser Vereinbarung zugehen,
bedurfen der Textform und sind eigenhandig, durch
Einschreiben oder durch E-Mail an die in der



Bestellung angegebene Post- oder E-Mail-Adresse
oder an eine sonstige Post- oder E-Mail-Adresse zu
senden, die die Partei der anderen Partei in
regelmafigen Abstdnden fir den Erhalt von
Mitteilungen mitteilt.

(b) Jede Erklarung gilt als zugegangen:

(i) bei persénlicher Ubergabe zu dem Zeitpunkt,
zu dem die Erklarung an der richtigen
Adresse abgegeben wird;

(i) bei Versand per Einschreiben oder einem
anderen Zustelldienst mit Zustellung am
nachsten  Geschéftstag am  zweiten
Geschaftstag nach der Aufgabe; oder

(iii) bei Ubermittlung per E-Mail zum Zeitpunkt der
Ubermittlung oder, wenn dieser Zeitpunkt
aulerhalb  der  Geschaftszeiten am
Empfangsort liegt, zum Zeitpunkt der
Wiederaufnahme der Geschéaftszeiten.

(c) Diese Ziffer gilt nicht fur die Zustellung von
Schriftsatzen oder anderen Dokumenten im Rahmen
eines  etwaigen  Gerichts-,  Schieds-  oder
anderweitigen Streitbeilegungsverfahrens.

11.10 Geltendes Recht & Gerichtsstand. Die Vereinbarung und
alle  Streitigkeiten  oder  Anspriche (einschlieBlich
auBervertraglicher Streitigkeiten oder Anspriiche), die sich
aus oder in Verbindung mit ihr oder ihrem Gegenstand oder
ihrem Zustandekommen ergeben, unterliegen
schweizerischem Recht, unter Ausschluss internationaler
Vertrage und der Kollisionsnormen. Jede Partei erklart sich
unwiderruflich damit einverstanden, dass die Gerichte von
Zurich die ausschlieRliche Zustandigkeit fir die Beilegung von
Streitigkeiten oder Anspriichen (einschlieBlich
auBervertraglicher Streitigkeiten oder Anspriiche) haben, die
sich aus der Vereinbarung, ihrem Gegenstand oder ihrem
Zustandekommen ergeben oder mit ihr in Zusammenhang
stehen.

ANHANG A

GroR3geschriebene Begriffe und Ausdriicke, die in diesem Anhang A
verwendet werden und in der Vereinbarung nicht anderweitig definiert
sind, haben die folgende Bedeutung:

"Unerwiinschtes Ereignis" (engl. adverse events) oder "AE" ist jedes
nachteilige und unbeabsichtigte kdrperliche Anzeichen, Symptom oder
jede Krankheit, das/die zeitlich mit der Verwendung eines Arzneimittels
zusammenhangt, unabhangig davon, ob ein Zusammenhang mit dem
Arzneimittel angenommen wird oder nicht.

"Kalendertag" ist jeder Tag, einschlief3lich eines Geschéftstages, eines
Samstags, eines Sonntags, eines Unternehmens- oder gesetzlichen
Feiertags in dem betreffenden Land einer der Parteien.

"Produktvorkommnis" ist jede Fehlfunktion oder Verschlechterung der
Eigenschaften oder der Leistung eines auf dem Markt bereitgestellten
Medizinprodukts, einschliellich  Anwendungsfehlern  aufgrund
ergonomischer Merkmale, sowie jede Unzulénglichkeit der vom
Hersteller bereitgestellten Informationen und jede unerwiinschte
Nebenwirkung.

"Besondere Situationen" sind Situationen, die zusatzlich zu den
routinemaRigen Zwischenberichten und regelmaRigen Berichten
gemeldet werden missen und derzeit im GVP-Modul VI (Management
und Meldung von Nebenwirkungen von Arzneimitteln) wie folgt
beschrieben werden:

e Alle Féalle von schwangeren Frauen, die das Arzneimittel
eingenommen haben, unabhangig davon, ob ein AE aufgetreten
ist;

. Alle Falle von schwangeren Frauen, bei denen der mannliche
Partner das Arzneimittel eingenommen hat, unabhangig davon, ob
eine AE aufgetreten ist;

. Meldung Uber die Ergebnisse der Anwendung eines Arzneimittels
wahrend der Stillzeit;

. Meldung tber mangelnde therapeutische Wirksamkeit; und

e  Meldung im Zusammenhang mit Uberdosierung, Missbrauch,
Anwendung auRerhalb der Zulassung (engl. Off-Label-Use),
Fehlgebrauch, Medikationsfehlern oder beruflicher Exposition.

Zusatzlich zu den oben definierten Situationen umfassen die
Besonderen Situationen in dieser Vereinbarung auch:

. Meldung nach Aussetzung oder Riicknahme der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen aus Sicherheitsgriinden oder wirtschaftlichen
Griinden;

. Meldung aus der Anwendung bei Hartefallprogrammen,
individuellen Heilversuchen sowie sonstigen Hartefallen (engl.
,compassionate use”);

e Meldung eines Verdachts auf Ubertragung von Infektionserregern;
e  Meldung bei einem Notfall im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit;
. Meldung einer Arzneimittelwechselwirkung;

. Meldung einer unerwarteten positiven Wirkung; und

. Meldung Uber gefalschte Arzneimittel.

PV Kontaktinformationen

E-Mail fur die Meldung von AEs: medinfo@norgine.com

Far sonstige sicherheitsrelevante Fragen:
GPharmacoVigilance@norgine.com /
NorginePVAlliances@norgine.com

Seite 8 von 8


mailto:medinfo@norgine.com
mailto:GPharmacoVigilance@norgine.com
mailto:NorginePVAlliances@norgine.com

