Otsuka Pharma GmbH
Allgemeine Einkaufsbedingungen

1. Definitionen
Fur diese Allgemeinen Einkaufsbedingungen gelten die folgenden Definitionen:
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1.2

1.3
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1.5

1.6

1.7

"Anwendbares Recht" bedeutet alle anwendbaren Gesetze, Regeln und hoheitliche
Vorschriften, Erlasse, Direktiven, Richtlinien oder Industriekodizes sowie behdrdliche
Genehmigungen, Erlaubnisse, Gebote und Verbote, mit Wirkung fir die
Vertragsbeziehung zwischen den Parteien.

"Lieferung" bedeutet die Lieferung der Giter an den vereinbarten Ort oder Erbringung
von Leistungen an den vereinbarten Ort, dies (i) innerhalb der flr die
Lieferung/Leistung festgelegten Fristen und (ii) gemaR der jeweils vereinbarten
Spezifikationen.

"Waren" bezeichnet alle Artikel, Waren, Liefergegenstdnde, Materialien und
Leistungsgegenstande und schlielt alle Dienstleistungen ein, die der Lieferant zu
erbringen hat, dies, wie es jeweils in Otsukas Bestellung und/oder den Spezifikationen
festgelegt wurde.

"Geistiges  Eigentum" oder "IP-Rechte"” bedeutet alle Urheber- und
Leistungsschutzrechte, gewerblichen Schutzrechte, Patente, Gebrauchsmuster,
Designrechte, Datenbankrechte, Rechte an Marken und Know-how und alle anderen
Formen von Rechten an geistigem Eigentum (unabhéngig davon, ob sie eingetragen
oder nicht eingetragen sind), und Anmeldungen zur Eintragung sowie diesbeziigliche
Anwartschaftsrechte und gleichwertige oder &hnliche Formen des Schutzes, dies
weltweit.

"Otsuka™ bedeutet Otsuka Pharma GmbH, ein deutsches Unternehmen mit Sitz in
Frankfurt a.M., Handelsregisternummer HRB 46388, Geschéftssitz in der Europa-Allee
52, 60327 Frankfurt a.M., Deutschland.

"Bestellung” bedeutet Otsukas mit einer individuellen Identifikationsnummer
gekennzeichnete  Bestellung beziiglich der gemaR diesen  Allgemeinen
Einkaufsbedingungen zu liefernden Waren oder zu erbringenden Leistungen. Die
individuelle Identifikationsnummer der Bestellung ist eine Falligkeitsvoraussetzung fur
den Ausgleich der Rechnungen des Lieferanten. Sie muss auf allen
Lieferantenrechnungen fir die an Otsuka zu liefernden Waren und Leistungen
angegeben werden.

"Spezifikationen" bedeutet die Beschreibung der von den Parteien vereinbarten Waren
oder Leistungen, wie sie in der Bestellung enthalten sind, und/oder nachrangig die
veroffentlichten technischen, funktionalen oder betrieblichen Spezifikationen und



1.8

1.9

Leistungsstandards des Lieferanten und/oder jedes Angebotsdokument, das Otsuka vom
Lieferanten zur Verfligung gestellt wird.

"Lieferant” bezeichnet die Partei, die die gemal diesen Allgemeinen
Einkaufsbedingungen an Otsuka zu liefernden Waren zur Verfugung stellt oder
gegenuber Otsuka zu erbringenden Leistungen vornimmt.

"Allgemeine Einkaufsbedingungen™ bedeutet diese Allgemeinen Einkaufsbedingungen
in ihrer jeweils jungsten Fassung, die von Otsuka einseitig im Falle eines hinreichenden
Sachgrundes - insbesondere aufgrund von Designénderungen, Produktanderungen oder
anderen Anderungen der Dienstleistungen von Otsuka - geandert werden kénnen, soweit
diese Anderungen fiir den Kunden zumutbar sind. Der Lieferant wird iiber solche
Anderungen in Textform (§ 126b BGB) informiert. Anderungen dieser Allgemeinen
Einkaufsbedingungen gelten nur fiir Bestellungen von Waren oder Leistungen, die nach
dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der jeweiligen Anderung abgegeben werden.

2. Geltungsbereich

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Diese Allgemeinen Einkaufsbedingungen gelten fir alle von Otsuka bestellten
Wareneinkdufe und Leistungen im Geschéftsverkehr mit Unternehmern, d.h.
natlrlichen oder juristischen Personen oder rechtsfahigen Personengesellschaften, die
bei Abschluss eines Vertrages in Austibung ihrer gewerblichen oder selbstdndigen
beruflichen Tétigkeit handeln (§ 14 Abs. 1 BGB), sowie fur juristische Personen des
Offentlichen Rechts und 6ffentlich-rechtliche Sondervermdgen. Sie gelten nicht far
Verbraucher im Sinne des § 13 BGB.

Von diesen Allgemeinen Einkaufsbedingungen abweichende Vereinbarungen und
Allgemeine Geschéftsbedingungen des Lieferanten sind nur wirksam, wenn sie von
Otsuka in Textform (8§ 126b BGB) bestéatigt werden.

Wenn Otsuka und der Lieferant abweichende Vertragsbedingungen oder einen
Rahmenvertrag, der das in der Bestellung festgelegte Geschéft regelt, abschlieBen, dann
haben diese abweichenden Vertragsbedingungen oder der Rahmenvertrag bei
Widersprichen im Verhaltnis zu diesen Allgemeinen Einkaufsbedingungen Vorrang.

Die Bestellung stellt ein Angebot von Otsuka dar, die Waren oder Leistungen in
Ubereinstimmung mit diesen Allgemeinen Einkaufsbedingungen einzukaufen. Die
Bestellung gilt als angenommen, wenn der Lieferant sie annimmt, dies durch (a) eine
schriftliche (Textform i.S.v. § 126b BGB ist ausreichend) Annahmeerklarung oder (b)
indem er mit Erfillungshandlungen in Hinblick auf die Bestellung beginnt.

Vom Lieferanten abgegebene Angebote sind verbindlich. Otsuka ist berechtigt, diese
Angebote innerhalb einer Frist von drei Wochen nach deren Eingang bei Otsuka durch
Zusendung einer schriftlichen Auftragsbestatigung (Textform i.S.v. § 126b BGB ist
ausreichend) oder durch die Vornahme von auf die Vertragsdurchfiihrung gerichteten
Handlungen anzunehmen.



2.6

2.6

Otsuka ist an seine Bestellung und sonstigen Angebote flir einen Zeitraum von einer
Woche ab dem Datum des Angebots gebunden.

Der Lieferant erkennt an, dass er die Waren oder Leistungen an Otsuka auf einer nicht-
exklusiven Basis liefert/erbringt. Es bleibt Otsuka daher stets vorbehalten, Waren oder
Leistungen, die den vom Lieferanten zu liefernden Waren oder zu erbringenden
Leistungen gleich oder &hnlich sind, von einem Dritten zu beziehen.

3. Vergutung und Bezahlung

3.1

3.11

3.1.2

3.13

3.14

3.2

Sofern nicht anders in Textform (§ 126b BGB) mit Otsuka vereinbart, gilt eine
Vergutung in derjenigen Wahrung vereinbart, die fur die Vergitung in der Bestellung
oder in einem von Otsuka bestatigten Angebot des Lieferanten angegeben wurde, dies
mit folgende MaRgabe:

Die Vergutung ist fest vereinbart und unterliegt keinen Erhdéhungen aufgrund von
Wihrungsschwankungen oder Anderungen der verdffentlichten Preisliste des
Lieferanten.

Die Vergutung umfasst alle Leistungsbestandteile, insbesondere einschlielich aller
Verpackungs-, Kennzeichnungs-, Versicherungs-, Zoll-, Fracht- und Transportgebuthren
oder -abgaben.

Die Vergutung gilt ausschlieBlich oder einschlieBlich Mehrwertsteuer, wie in der
Bestellung oder dem von Otsuka bestatigten Angebot angegeben, und jede ggf. féllige
Mehrwertsteuer ist von Otsuka gemal dem geltenden gesetzlichen Satz zu zahlen, dies
vorbehaltlich des Erhalts einer ordnungsgemalen Rechnung des Lieferanten, die
insbesondere die Mehrwertsteuer ausweist.

Soweit die abgerechnete Vergitung den Ausgleich von Auslagen des Lieferanten
beinhaltet, sind diese nur geschuldet, soweit sie von Otsuka vorab in Textform (§ 126b
BGB) genehmigt wurden und die so vereinbarten Auslagen ohne zusétzlichen
Aufschlag Otsuka in Rechnung gestellt werden. Aufschldge auf Auslagen sind nur
wirksam, wenn sie vor Veranlassung mit Otsuka in Textform (8 126b BGB) vereinbart
wurden.

Vorbehaltlich der mangelfreien Erfillung ggf. in Textform (§ 126b BGB) vereinbarter
Meilensteine und vorbehaltlich in Textform (8 126b BGB) vereinbarter sonstiger
abweichender Falligkeitstermine, wird der Lieferant die Vergutung nach seiner
Lieferung oder Leistung in Rechnung stellen und die Rechnung an die in der Bestellung
angegebene Rechnungsadresse von Otsuka senden. Die Vergltung des Lieferanten ist
innerhalb von 30 Kalendertagen ab dem Datum des Eingangs der Rechnung des
Lieferanten bei Otsuka zur Zahlung féllig. Félligkeitsvoraussetzung ist weiter, dass die



3.3

von Otsuka vergebene individuelle Identifikationsnummer der Bestellung auf der
jeweiligen Lieferantenrechnungen angegeben wird.

Kommen der Lieferant oder Otsuka mit einer falligen Zahlung in Verzug, so kann die
andere Partei fir den Zeitraum des Verzugs auf den tberfélligen Betrag Zinsen in Hohe
von 2 Prozentpunkten p.a. (ber dem Basiszinssatz der Deutschen Bundesbank (§ 247
BGB) berechnen.

4. Lieferung, Eigentum und Risikotbergang

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Der Lieferant ist verpflichtet, die Lieferung/Leistung wie vereinbart zu erbringen, dies
insbesondere hinsichtlich des vereinbarten Orts, Datums und der vereinbarten Art der
Lieferung/Leistung.

Die in den Bestellungen von Otsuka angegebene oder anderweitig vereinbarte Lieferzeit
(Liefer-/Leistungsdatum oder -periode) gilt als verbindlicher Fixtermin. Vorzeitige
Lieferungen sind nicht zul&ssig.

Der Lieferant ist verpflichtet, Otsuka unverziiglich in Textform (§ 126b BGB) zu
informieren, wenn Umstande eintreten oder erkennbar werden, aus denen sich ergibt,
dass die vereinbarte Liefer-/Leistungszeit nicht eingehalten werden kann.

Lasst sich der Tag, an dem die Lieferung/Leistung spatestens zu erfolgen hat, aufgrund
des Angebots des Lieferanten, der Bestellung von Otsuka oder einer anderen
vertraglichen Vereinbarung kalendarisch bestimmen, so kommt der Lieferant mit
Ablauf des Liefer-/Leistungstermins in Verzug, ohne dass es einer Mahnung seitens
Otsuka bedarf.

Das Risiko des zufélligen Verlustes oder der Beschadigung von Waren geht mit der
Lieferung und Ubergabe der Waren am vereinbarten Lieferort auf Otsuka iber. Otsuka
ist das Eigentum an den Waren, frei von Rechten Dritter zu verschaffen. Das Eigentum
an gelieferten Waren geht mit der Zahlung der vereinbarten Vergutung (oder eines
Anteils der vereinbarten Vergutung, der dem Wert der tatséchlich gelieferten Waren
entspricht) auf Otsuka Uber.

5. Dokumentation

5.1

5.2

Der Lieferant stellt Otsuka alle fur die Nutzung der gelieferten Waren und erbrachten
Leistungen erforderlichen Unterlagen zur Verfligung. Die Unterlagen missen in jedem
Fall ausreichend sein, um Otsuka in die Lage zu versetzen, die Waren/Leistungen ohne
weitere Riickfragen beim Lieferanten zu benutzen, bestimmungsgemal zu verwenden
oder in Stand zu halten.

Alle Materialien, Ausrustungsgegenstande, Werkzeuge, Zeichnungen und Daten, alles
Zubehor und alle Rechte und alles Know-how, die dem Lieferanten von Otsuka zur
Vertragserfillung zur Verfligung gestellt werden, verbleiben im Eigentum von Otsuka.



6. Rechte an Geistigem Eigentum

6.1

6.2

6.3

6.4

Alle IP-Rechte, die einer Partei vor dem Datum der Bestellung oder des bestétigten
Angebots des Lieferanten gehorten, verbleiben stets im Eigentum dieser Partei und sind
"Alt-1P" dieser Partei.

Der Lieferant gewéhrt Otsuka eine nicht-exklusive, unentgeltliche, rdumlich und
zeitlich unbeschrénkte Lizenz (mit dem Recht zur Vergabe von Unterlizenzen) zur
Nutzung der Alt-IP des Lieferanten, soweit dies erforderlich ist, damit Otsuka die
gelieferten Waren und erbrachten Leistungen uneingeschrénkt bestimmungsgemaf
nutzen kann.

Alle IP-Rechte an allen Dokumenten, Produkten, Materialien und Arbeitsergebnissen,
die vom Lieferanten ausschlieRlich fiir Otuska erstellt wurden oder ausschlieBlich in
Verbindung mit der Lieferung der Waren oder Erbringung der Leistungen des
Lieferanten fir Otsuka verwendet werden oder die die Parteien sonst vertraglich
vereinbaren (,,Neu-IP*), sollen ausschliellich im Eigentum von Otsuka stehen. Soweit
erforderlich, werden die Parteien alle notwendigen Erklarungen abgeben und
Handlungen vornehmen, um eine Ubertragung von Neu-IP auf Otsuka zu bewirken.

Der Lieferant darf die Marken und Kennzeichen von Otsuka nur mit vorheriger
schriftlicher (Textform i.S.v. 8 126b BGB ist ausreichend) Zustimmung von Otsuka fur
aulervertragliche Zwecke verwenden. Erteilt Otsuka die Zustimmung, so hat der
Lieferant bei jeder Marken- und Kennzeichennutzung die Markenrichtlinien von Otsuka
einzuhalten, die dem Lieferanten auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

7. Verzug, Mangel, Gewéhrleistung

7.1

7.2

7.3

Im Falle des Liefer- oder Leistungsverzugs stehen Otsuka die gesetzlichen Anspriche
uneingeschrankt zu, wobei Otsuka erst nach fruchtlosem Ablauf einer angemessenen
Nachfrist ein Ricktrittsrecht austiben oder Schadensersatzanspriiche statt der Leistung
geltend machen kann.

Im Falle von Méngeln oder Abweichungen von vereinbarten Spezifikationen stehen
Otsuka die gesetzlichen Anspriiche uneingeschrénkt zu. Die Gewahrleistungsfrist flr
alle Lieferungen und Leistungen des Lieferanten betragt 30 Monate ab Ubergabe der
Sache oder Erbringung der Leistung.

Mangel oder Abweichungen betreffend die vereinbarte Spezifikation oder die
Menge/den Umfang der Waren/Leistungen gelten als rechtzeitig gertigt, wenn Otsuka
sie dem Lieferanten innerhalb von 30 Arbeitstagen nach Eingang der Ware bei Otsuka
oder Erbringung der Leistung mitteilt. Versteckte Mangel gelten jedenfalls dann als
rechtzeitig gerlgt, wenn die Anzeige an den Lieferanten innerhalb von 30 Arbeitstagen
nach Entdeckung erfolgt.



7.4  Es bedeutet keinen Verzicht auf Gewahrleistungsanspriiche, wenn Otsuka vom
Lieferanten Gbermittelte Muster oder Proben akzeptiert oder genehmigt.

7.5  Wenn die Nachbesserung von Méngeln oder sonstigen vertragswidrigen Abweichungen
von der vereinbarten Spezifikation die Ruckgabe oder Vernichtung von Waren
erfordert, so gehen alle damit verbundenen Kosten zu Lasten des Lieferanten. Der
Lieferant tragt das Risiko des zufélligen Untergangs, Verlusts oder der Beschadigung
der Waren wéhrend einer Riicksendung aufgrund von Mangeln oder Abweichungen von
den vereinbarten Spezifikationen.

8. Garantien

8.1  Ohne Beschrankung der gesetzlichen Gewahrleistungs- und sonstigen Rechte von
Otsuka garantiert der Lieferant, dass bei Lieferung der Waren/Leistungserbringung und
fir einen Zeitraum von mindestens 12 Monaten (,,Garantiezeitraum®) danach die
Waren/Leistungen:

8.1.1 den vereinbarten Spezifikationen entsprechen;

8.1.2 ihrer Beschreibung entsprechen und frei von Méngeln in Design, Material, Verarbeitung
und Installation sind;

8.1.3 von vertragsgemalier Qualitat und fur ihren bestimmungsgeméalen Gebrauch und Zweck
geeignet sind;

8.1.4 alle anwendbaren Gesetze einhalten und verkehrsfahig sind,

8.1.5 keine geistigen Eigentumsrechte und sonstigen Rechte Dritter verletzen.

8.2  Der Lieferant garantiert ferner, dass:

8.2.1 alle Leistungen mit der erforderlichen Sachkenntnis und Sorgfalt und nach bester Art
und Giite ausgefuhrt werden und dem Stand der Technik und Wissenschaft entsprechen;
und

8.2.2 dass er das uneingeschrénkte Recht hat (einschlieBlich aller erforderlichen Lizenzen,
Erlaubnisse, Genehmigungen und Zustimmungen), die Waren und Leistungen in
Ubereinstimmung mit diesen Allgemeinen Einkaufsbedingungen, allen sonstigen
Vereinbarungen der Parteien und allen anwendbaren Gesetzen zu liefern/zu erbringen.

8.3  Soweit der Lieferant zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Garantiezeit Kenntnis

davon erlangt oder Otsuka den Lieferanten benachrichtigt, dass die Waren oder
Leistungen nicht mit den Anforderungen dieser Ziffer 8. der Allgemeinen



Einkaufsbedingungen in Einklang stehen, behélt sich Otsuka alle sonstigen gesetzliche
Anspriiche und Rechtsmittel vor.

9. Haftung von Otsuka

9.1

a)

b)

9.2

9.3

9.4

9.5

Otsuka haftet flr von ihr zu vertretende Schéden, gleich aus welchem Rechtsgrund, nur
dann, wenn der Schaden

durch schuldhafte Verletzung einer vertragswesentlichen Pflicht oder in einer das
Erreichen des Vertragszwecks gefdhrdenden Weise verursacht worden ist oder

auf grober Fahrlassigkeit oder VVorsatz beruht.

Haftet Otsuka gemdaR vorstehender Ziffer 9.1 a) fur die Verletzung einer
vertragswesentlichen Pflicht, ohne dass grobe Fahrlassigkeit oder VVorsatz vorliegen, so
ist Otsukas Haftung auf den Umfang des Schadens begrenzt, mit dessen Entstehen
Otsuka bei Vertragsschluss aufgrund der Otsuka zu diesem Zeitpunkt bekannten
Umsténde typischerweise rechnen musste.

Die Haftungsbeschrankungen geméfR Klauseln 9.1 und 9.2 gelten sinngemaf} zugunsten
der Mitarbeiter und Beauftragten von Otsuka.

Fur Schéaden aus der Verletzung von Leben, Korper oder Gesundheit, die auf einer
fahrléassigen Pflichtverletzung durch Otsuka oder einer vorsétzlichen, grob fahrlassigen
oder leicht fahrlassigen Pflichtverletzung eines gesetzlichen Vertreters oder eines
Erfillungsgehilfen von Otsuka beruhen, haftet Otsuka unbeschrankt.

Die Haftung von Otsuka nach 88 1 und 4 des deutschen Produkthaftungsgesetzes
("ProdHaftG") bleibt unberlhrt. Gleiches gilt bei arglistigem Verschweigen durch
Otsuka und wenn Otsuka eine Garantie fur die Beschaffenheit der Ware (ibernommen
hat.

10. Produkthaftung

Der Lieferant ist fiir alle Anspriiche Dritter wegen Personen- oder Sachschaden
verantwortlich, die auf ein von ihm geliefertes mangelhaftes Produkt zuriickzufiihren
sind, und ist verpflichtet, Otsuka von der daraus resultierenden Haftung gegentiber
Dritten auf erstes Anfordern freizustellen. Ist Otsuka aufgrund eines Mangels eines vom
Lieferanten gelieferten Produktes verpflichtet, eine Rickrufaktion durchzufihren, tragt
der Lieferant alle mit der Rickrufaktion verbundenen Kosten.

11. Vertraulichkeit

111

Eine Partei (die "empfangende Partei") hat die vertraulichen Informationen der anderen
Partei (die "offenbarende Partei") vertraulich zu behandeln und darf sie nicht ohne
vorherige Zustimmung in Textform (8 126b BGB) der offenbarenden Partei fur andere
als die in diesen Allgemeinen Einkaufsbedingungen festgelegten oder anderweitig
vereinbarten Zwecke verwenden. "Vertrauliche Informationen” sind alle Informationen
(geschaftliche, technische, personliche oder betriebliche Informationen von Otsuka oder
dem Lieferanten), die von oder im Namen der offenbarenden Partei im Zusammenhang
mit der Lieferung der Waren oder Erbringung der Leistungen offenbart werden. Wenn



11.2

1121

11.2.2

11.2.3

solche Informationen nicht den Anforderungen eines Geschéftsgeheimnisses im Sinne
des deutschen Geschaftsgeheimnisgesetzes (GeschGehG) entsprechen, unterliegen
solche Informationen dennoch den in diesen Allgemeinen Einkaufsbedingungen
vereinbarten Vertraulichkeitsverpflichtungen. Die Parteien verpflichten sich, die
vertraulichen Informationen gegen den unberechtigten Zugriff Dritter durch geeignete
MaRnahmen, einschlieBlich technischer GeheimhaltungsmaRnahmen, zu schitzen
(insbesondere  durch  eingeschréankte  Zugriffsmoglichkeiten, Zugangs- und
Zugriffskontrolle durch sicheres Verschlieen, geschiitzte Speicherung durch
Passworter, ausreichenden System- und Virenschutz und andere dem Stand der Technik
entsprechende SicherheitsmaRnahmen).

Die empfangende Partei kann die vertraulichen Informationen der offenbarenden Partei
verwenden, offenlegen und/oder speichern:

zum Zwecke der Erfullung ihrer Verpflichtungen geméalR diesen Allgemeinen
Einkaufsbedingungen oder anderweitig zwischen Otsuka und dem Lieferanten
vereinbarten Verpflichtungen;

flir jeden anderen gesetzlich zwingend erforderlichen Zweck;

innerhalb ihres Unternehmens und gegendber ihren verbundenen Unternehmen oder
Unterauftragnehmern, dies unter Beachtung des Grundsatzes, dass die Weitergabe nur
erfolgen darf, soweit sie zur Vertragserfullung erforderlich ist und weiter vorausgesetzt,
dass alle Empfanger vertraulicher Informationen der offenbarenden Partei eine
umfassende Vertraulichkeitsverpflichtung gegenuber der empfangenden Partei
eingegangen sind, die mindestens den Bestimmungen dieser Ziffer 11. entspricht.

12. Datenschutz

121

12.2

12.3

Bei der Lieferung der Waren und Erbringung von Dienstleistungen hélt der Lieferant
die Datenschutzgrundverordnung 2016/679 der EU in der jeweils gultigen Fassung ein
sowie samtliche sonstigen anwendbaren Rechtsvorschriften, die sich auf die
Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz der Privatsphare beziehen
(zusammen "Datenschutzgesetzgebung™), dies in Bezug auf alle personenbezogenen
Daten, die dem Lieferanten in Verbindung mit diesen Allgemeinen
Einkaufsbedingungen zur Verfugung gestellt oder sonst von ihm erlangt werden,
einschlieBlich der personenbezogenen Daten von Kunden, Mitarbeitern oder Beratern
von Otsuka ("personenbezogene Otsuka Daten™).

Ohne Einschrénkung des Absatzes 12.1., muss Lieferant die in Ziffer 12. weiter
dargelegten Anforderungen erfillen, wenn er aufgrund der gelieferten Waren oder
Leistungserbringung als Auftragsdatenverarbeiter im Namen von Otsuka handelt.

Der Lieferant wird die personenbezogenen Otsuka Daten nur in dem Umfang und in der
Weise verarbeiten, wie es fir die Bereitstellung der Waren oder Leistungen erforderlich
ist und/oder in Ubereinstimmung mit den schriftlichen Anweisungen von Otsuka. Der



12.4

12.5

12.6

12.7

12.8

12.9

Lieferant wird Aufzeichnungen Uber jede Verarbeitung personenbezogener Otsuka
Daten flhren, die er fir Otsuka durchfihrt.

Der Lieferant ergreift die erforderlichen und geeigneten technischen und
organisatorischen MaRnahmen gegen die unbefugte oder unrechtméfi3ige Verarbeitung
der personenbezogenen Otsuka Daten (einschliellich der Einhaltung von Klausel 11)
und gegen den versehentlichen Verlust oder die zuféllige Zerstorung oder Beschadigung
der personenbezogenen Otsuka Daten.

Der Lieferant darf die personenbezogenen Otsuka Daten ohne die vorherige schriftliche
Zustimmung von Otsuka nicht nach auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraums
ubertragen.

Der Lieferant darf zur Erbringung seiner vertraglichen Pflichten gegenuiber Otsuka
Unterauftragsdatenverarbeiter nur mit vorheriger schriftlicher Zustimmung von Otsuka
und im Rahmen einer schriftlichen Vereinbarung, die mindestens die in diesen
Allgemeinen Einkaufsbedingungen enthaltenen Verpflichtungen beziglich der
Verarbeitung personenbezogener Daten enthalt, beauftragen.

Der Lieferant sichert zu, dass er Otsuka alle erforderlichen Unterstiitzungshandlungen
innerhalb von achtundvierzig (48) Stunden nach einer Anfrage seitens Otsuka zur
Verfligung stellen wird, falls eine betroffene Person ihre Rechte gemaR der
Datenschutzgesetzgebung gegentiber Otsuka ausiiben mdchte.

Der Lieferant muss sicherstellen, dass er jegliche erforderliche Unterstiitzung bei der
Erflllung datenschutzrechtlicher Verpflichtungen von Otsuka innerhalb von
achtundvierzig (48) Stunden nach Anfrage einer betroffenen Person und ohne jedes
Zogern leistet oder bewirkt, insbesondere in Bezug auf

(a) die sichere Aufbewahrung aller personenbezogenen Daten, die verarbeitet werden;
(b) die Benachrichtigung der Aufsichtsbehdrde Uber die Verletzung der Rechte von
betroffenen Personen betreffend ihre personenbezogener Daten;

(c) die Benachrichtigung der betroffenen Personen (ber Verletzungen ihrer Rechte
betreffend ihren personenbezogener Daten;

(d) die Durchfihrung und Dokumentation von Datenschutzfolgenabschétzungen
("DFA"); und

e) die Konsultation der Aufsichtsbehdrde, wenn die DFA ergibt, dass bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten ein hohes Risiko besteht.

Der Lieferant stellt sicher, dass er auf Verlangen von Otsuka (sofern das anwendbare
Recht nichts anderes vorschreibt)

(a) alle personenbezogenen Otsuka Daten an Otsuka zuriickgibt; und/oder

(b) alle personenbezogenen Daten l6scht.

12.10 Der Lieferant muss sicherstellen, dass



(@) er Otsuka alle Informationen Ubermittelt, die erforderlich sind, um die Einhaltung
der Datenschutzgesetzgebung zu gewahrleisten und dies nachzuweisen;

(b) er sich Audits und Inspektionen unterzieht, die Otsuka selbst oder ein von Otsuka
beauftragter Dritter fur und im Namen von Otsuka im Hinblick auf die Verpflichtungen
des Lieferanten nach der Datenschutzgesetzgebung durchfuhrt, und dass er zu diesen
beitragt;

(c) er auf Anfrage von Otsuka mit Aufsichtsbehdrden in datenschutzrechtlichen
Angelegenheiten zusammenarbeitet; und

(d) er Otsuka unverziglich informiert, wenn er den Verdacht hat, dass ihm von Otsuka
oder Otsuka-Personal eine Anweisung erteilt wurde, die zu einem Verstol} gegen die
Datenschutzgesetzgebung (insbesondere die Datenschutzgrundverordnung der EU)
flhren kann;

(e) er jederzeit die Datenschutzgesetzgebung und alle anderen anwendbaren Gesetze
und Vorschriften in Bezug auf die Verarbeitung personenbezogener Daten und den
Schutz der Privatsphére einhalt.

13. Ethik, Anti-Korruption und Bestechung

Der Lieferant garantiert und sichert Otsuka zu, dass er das anwendbare Recht (alle
anwendbaren Gesetze, Statuten, Vorschriften und Kodizes) in Bezug auf die
Bek&dmpfung von Bestechung und Korruption bei der Erfillung seiner Verpflichtungen
im Rahmen dieser Geschéftsbedingungen einhalten wird und dass er sich nicht an
Aktivitaten, Praktiken oder Verhaltensweisen beteiligen wird, die einen VerstoR3 gegen
dieses Recht darstellen wirden.

14. Meldung unerwtinschter Ereignisse
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14.2

Der Lieferant informiert Otsuka unverziiglich und in jedem Fall innerhalb von 24
Stunden, nachdem er von einem unerwiinschten Ereignis oder von sicherheitsrelevanten
Informationen im Zusammenhang mit den Waren Kenntnis erlangt hat. Eine Mitteilung
Uber das Auftreten eines unerwinschten Ereignisses oder sicherheitsrelevante
Informationen sind an vigilance@otsuka-europe.com zu senden. Der Lieferant muss
Otsuka in dem erforderlichen Umfang bei den FolgemalRnahmen unterstitzen, damit
Otsuka alle gesetzlichen Verpflichtungen in Bezug auf die Meldung von unerwiinschten
Ereignissen oder anderen sicherheitsrelevanten Informationen einhalten kann.

Fur die Zwecke dieser Ziffer 14. bedeutet "unerwiinschtes Ereignis” jedes unerwiinschte
medizinische Ereignis bei einem Patienten oder einer klinischen Untersuchung, dem/bei
der ein Otsuka-Produkt verabreicht wurde und das in einem kausalen Zusammenhang
mit der Behandlung, fiir die das verabreichte Otsuka-Produkt verwendet wird, stehen
kann oder auch nicht, einschlieRlich: (i) jedes ungunstige und unbeabsichtigte
Anzeichen (einschlieBlich eines anormalen Laborbefundes), Symptom oder jede
Krankheit, das zeitlich mit der Anwendung des Otsuka-Produkts in Verbindung steht,
unabhéngig davon, ob es mit dem verabreichten Otsuka-Produkt in Zusammenhang
steht oder nicht, oder (ii) ein vorbestehender Zustand, der sich nach Verabreichung des
Otsuka-Produkts verschlechtert hat.



14.3

Fur die Zwecke dieses Paragraphen bedeutet "sicherheitsrelevante Information” jede
Information in Bezug auf ein Otsuka-Produkt, die sich auf die Verwendung aul3erhalb
der zugelassenen Indikation bezieht, Mangelnde Wirksamkeit, Uberdosierung,
Missbrauch, Fehlgebrauch, Medikationsfehler, Entzugsreaktionen, Fortschreiten der
Krankheit/Verschlimmerung einer bestehenden Krankheit, Wechselwirkungen
zwischen Arzneimitteln bzw. zwischen Arzneimitteln und Lebensmitteln, Exposition
wahrend Schwangerschaft oder Stillzeit oder beruflich, Verdacht auf ein gefélschtes
Produkt, Verdacht auf Ubertragung einer Infektionskrankheit/eines Krankheitserregers
durch das betreffende Arzneimittel, Beschwerde tber die Produktqualitat (PQC) mit
sicherheitsbezogenen/medizinisch wichtigen Informationen.

15. Diverses
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15.2

15.3
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Diese Allgemeinen Einkaufsbedingungen unterliegen dem Recht der Bundesrepublik
Deutschland. Das UN-Kaufrecht (CISG) ist ausgeschlossen. Gleiches gilt fir das
Kollisionsrecht, soweit dieses auf ausldndisches Rechtsordnungen verweist. Soweit
nach dem in Deutschland geltenden Kollisionsrecht zwingende Bestimmungen anderer
Rechtsordnungen in diesem Vertrag nicht abbedungen werden kénnen, bleiben diese
unberhrt.

Erfillungsort fur alle vertraglichen Verpflichtungen, die durch diese Allgemeinen
Einkaufsbedingungen geregelt werden, ist Frankfurt a.M., Deutschland.

Gerichtsstand ist Frankfurt a.M., Deutschland.

Der Lieferant darf seine Rechte und Pflichten aus der Vertragsbeziehung zu Otsuka
nicht abtreten, oder anderweitig Ubertragen. Otsuka ist berechtigt, ihre Rechte und
Pflichten aus der Vertragsbeziehung zum Lieferanten an Dritte abzutreten. Otsuka hat
dem Lieferanten davon unverzuglich Nachricht in Textform (§ 126b BGB) zu machen.

Frankfurt, Juni 2020



