Allgemeine Verkaufsbedingungen

Becton Dickinson AG, Schweiz

1. Aligemeines

1.1 Diese Allgemeinen Verkaufsbedingungen

(,AGB") gelten fir alle Verkaufs- und Lieferver-

trage der Becton Dickinson AG (nachfolgend BD

genannt), Binningerstrasse 94, 4123 Allschwil.

Im Falle von Widerspriichen zwischen spezifi-

schen Bestimmungen des Verkaufs- und Liefer-

vertrags und diesen AGB, hat der Verkaufs- und

Liefervertrag Vorrang.

1.2 Abweichende Allgemeine Geschaftsbedin-

gungen des Kaufers gelten nur, sofern BD diesen

schriftlich zugestimmt hat.

2. Angebote und Abschliisse, Nebenabreden

2.1 Soweit Angebote von BD keine Annahme-

frist festlegen, sind sie unverbindlich und erlan-

gen erst durch BDs schriftliche Bestatigung der

Bestellung des Kaufers oder mit der Auslieferung

der Ware Verbindlichkeit.

2.2 Mindliche Nebenabreden oder Zusicherun-

gen bedirfen zu ihrer Wirksamkeit der schriftli-

chen Bestéatigung.

3. Preise

Alle Preisangaben verstehen sich grundsatzlich

in Schweizer Franken einschliesslich Standard-

verpackung, zuzliglich vom Kaufer zu tragender

MWST in der jeweils gesetzlich vorgeschriebe-

nen Hohe.

3.1 Auslieferungen innerhalb der Schweiz erfol-

gen grundsatzlich versandkostenfrei Empfangs-

station bzw. versandkostenfrei Empfangspost-
amt. Die Bestellung ist in folgenden Féllen nicht
versandkostenfrei:

o Kleinauftrage: Bei Kleinauftragen, die einen
vorab festgelegten Auftragswert ohne Mehr-
wertsteuer (Umsatzwert) unterschreiten, er-
hebt BD eine Versandkostenpauschale. Bei
solchen Kleinauftragen behilt sich BD im Ub-
rigen die Auslieferung per Nachnahme oder
Uber einen von BD bestimmten Fachhandler
vor.

e Expresslieferung: Bei Bestellungen, die auf
ausdriicklichen Wunsch des Kaufers und bei
Bestatigung von BD am folgenden Tag ausge-
liefert werden sollen, fallt eine Versandkos-
tenpauschale Express an.

e Auslandslieferung: Bei Auftragen, die aulRer-
halb der Schweiz zur Auslieferung kommen,
werden die Versandkosten, soweit in der Auf-
tragsbestatigung nicht abweichend geregelt,
generell dem Kaufer gesondert in Rechnung
gestellt.

e Besondere Versandart: Wird vom Kaufer eine
besondere Versandart gewlinscht, so tragt die
daraus entstehenden Mehrkosten in jedem
Falle der Kaufer.

Der aktuell gultige Umsatzwert flr Kleinauftrage

sowie die Ubrigen Versandpauschalen sind der

jeweiligen Preisliste Versand zu entnehmen, die

unter anderem auf der BD-Webseite Schweiz zu
finden ist.

3.2 Sofern nicht abweichend vereinbart, erfolgt
die jeweilige Lieferung zu den Preisen gemadss
der BD-Preisliste im Zeitpunkt des Vertrags-
schluss.

Bei laufenden Rahmenvereinbarungen hat BD
das Recht zu einer Preisanderung, wenn die bis-
herige Vereinbarung zu den Preisen seit mindes-
tens 12 Monaten unverdndert besteht bezie-
hungsweise die letzte Preisanderung 12 Monate
oder langer zurlickliegt. Die Preisanderung wird
die prozentuale Verdnderung des vom Bundes-
amt fir Statistik veroffentlichten Landesindex
der Konsumentenpreise im Bezugszeitraum
nicht Uberschreiten. Bezugszeitraum ist der Zeit-
raum zwischen dem Anderungsverlangen und
dem Giltigkeitszeitpunkt der bisherigen Preis-
vereinbarung beziehungsweise der letzten Preis-
anderung. Die Anderung gilt fiir kiinftige Bestel-
lungen, ab Zugang des Anderungsverlangens von
BD in Textform. Mit dem Zugang des Anderungs-
verlangens kann der Vertragspartner den Ver-
trag schriftlich innerhalb einer Frist von 20 Ta-
gen kiindigen.

4. Zahlung und Verrechnung

4.1 Warenlieferungen sind zahlbar spatestens
zu dem in der Rechnung ausgewiesenen Fillig-
keitstag, sonst innerhalb von 30 Tagen ab Erhalt
der Rechnung ohne jeden Abzug.

4.2 Bei Zahlungsverzug des Kaufers ist BD be-
rechtigt, Zinsen in Hohe der jeweils tiblichen
Banksatze fiir Uberziehungskredite zu berech-
nen, mindestens aber Zinsen in Hohe von 8 %

p. a. Die Geltendmachung eines dariiberhinaus-
gehenden Verzugsschadens, etwa der Inkas-
sospesen, bleibt unbenommen.

4.3 Ein Zurlickbehaltungs- oder Verrechnungs-
recht steht dem Kaufer nur in Ansehung unbe-
strittener oder rechtskraftig festgestellter Forde-
rungen zu.

5. Lieferung, Versand, Abnahme und Gefahr-
tragung

5.1 Lieferung von Waren erfolgt mittels Ver-
sendung an den Kunden.

5.2 Der Versand erfolgt vorbehaltlich abwei-
chender schriftlicher Vereinbarung durch einen
von BD beauftragten Spediteur frachtfrei, durch
BD versichert und auf Gefahr von BD an den in
der Auftragsbestatigung von BD bezeichneten
Ort. Versandkosten fir Express- und spezielle
Eilsendungen werden mit einem anteiligen Pau-
schalbetrag verrechnet. Die Wahl des Transport-
weges und des Transportmittels bleibt BD vor-
behalten. Die Gefahr geht mit der Ubergabe der
Ware an den Kaufer, dessen Erfullungsgehilfen
oder dessen Beauftragten auf den Kaufer tber.
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5.3 Versandfertig gemeldete und zur Ausliefe-
rung fallige Ware muss der Kdufer sofort abneh-
men, soweit der Abruf durch den Kaufer verein-
bart ist. Erfullt der Kaufer seine Abnahmever-
pflichtung nicht, gerat er in Annahmeverzug,
wobei Nutzen und Gefahr auf ihn ibergehen. BD
ist diesfalls berechtigt, die Ware auf Kosten des
Kaufers zu lagern und als geliefert zu betrach-
ten.

5.4 Der Zeitpunkt der Lieferung bestimmt sich
nach dem in der Auftragsbestatigung angegebe-
nen Liefertermin oder innert der angezeigten
Lieferfrist. Lieferfristen beginnen erst mit Zu-
gang der Auftragsbestatigung beim Kaufer zu
laufen. Liefertermine und Lieferfristen sind je-
weils vorbehaltlich richtiger und rechtzeitiger
Belieferung von BD durch deren Lieferanten, so-
wie Klarung aller relevanten Einzelheiten in der
Auftragsfiihrung und der Beibringung aller erfor-
derlicher Bescheinigung durch den Kaufer. Lie-
ferfristen und Liefertermine verlangern sich um
den Zeitraum, um den der Kaufer sich mit seinen
Verpflichtungen BD gegeniber in Verzug befin-
det.

5.5 Ereignisse hoherer Gewalt (i.e. Brénde,
Uberschwemmungen, Erdbeben und andere Na-
turereignisse) berechtigen BD — auch innerhalb
des Verzuges — die Lieferung um die Dauer der
Behinderung hinaus zu verschieben oder wegen
des noch nicht erfillten Teiles vom Vertrage
ganz oder teilweise zuriick zu treten, ohne dass
hieraus irgendwelche Anspriiche gegen BD her-
geleitet werden konnen. Der héheren Gewalt
stehen gleich alle Umsténde, die BD nicht zu ver-
treten hat und durch die die Erbringung der Leis-
tung zeitweise unmaoglich gemacht oder tiber-
maRig erschwert wird, wie z. B. Streik, Aussper-
rung, Mobilmachung, Krieg, kriegsdhnliche Zu-
stande, Epidemien, Pandemien, Blockade, Ein-
und Ausfuhrverbote, Verkehrssperren, behordli-
che MaRRnahmen, Energie- und Rohstoffmangel
u. a., einerlei, ob sie bei der BD oder deren Vor-
oder Unterlieferanten eintreten.

5.6 Inden Féllen der Ziffer 5.5, und soweit BD
eine Verzégerung zu vertreten hat, ist der Kau-
fer seinerseits zum Ricktritt vom Vertrag inso-
weit berechtigt, als er nachweist, dass die vollig
oder teilweise noch ausstehende Erfiillung des
Vertrages wegen der Verzogerung fir ihn kein
Interesse mehr hat.

5.7 Teillieferungen sind zulassig.

6. Eigentumsvorbehalt

6.1 Samtliche gelieferten Waren bleiben bis zur
vollstandigen Erfullung samtlicher Verbindlich-
keiten durch den Kaufer Eigentum des Verkau-
fers. Der Verkdufer ist berechtigt, den Eigen-
tumsvorbehalt gemal Artikel 715 ZGB im Eigen-
tumsvorbehaltsregister am jeweiligen Sitz des
Kaufers einzutragen. Der Kaufer gibt mit seiner
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Unterschrift unter seinem Auftrag sein Einver-
standnis zu dieser Eintragung, so dass der Ver-
kaufer den Eigentumsvorbehalt ohne Mitwirken
des Kaufers eintragen lassen kann. Rechtsge-
schafte oder tatsachliche Verfligungen irgend-
welcher Art, welche die Rechte des Verkaufers
beeintrachtigen kénnten, sind nur zulassig, so-
weit es den Weiterkauf von zu diesem Zweck ge-
lieferten Waren betrifft.

7. Maingelriige und Gewahrleistung

7.1 Gewabhrleistungsanspriiche des Kaufers ver-

jahren mit Ablauf von 12 Monaten nach Liefe-

rung bzw. Zurverfigungstellung der Ware. BD
leistet Gewahr dafuir, dass die Ware - unter Be-
ricksichtigung eines gegebenenfalls, genannten

Haltbarkeitszeitraums - den vereinbarten Pro-

duktspezifikationen, sowie die flir den gewohnli-

chen Gebrauch vorausgesetzten Bedingungen
erflllt. Dariberhinausgehende Gewahrleistungs-
anspriiche sind ausgeschlossen.

7.2 Fracht- und Transportschaden sind unver-

zlglich zu melden und auf den Speditionspapie-

ren zu vermerken. Der Kaufer ist verpflichtet,
gelieferte Ware unverziiglich nach Erhalt zu un-
tersuchen. Méangel sind innerhalb 14 Tagen nach

Erhalt der Ware, verborgene Mangel unverzig-

lich nach ihrer Entdeckung, schriftlich unter An-

gabe der Bestelldaten sowie der Rechnungs- und

Versandnummern und, soweit moglich, unter

Beifligung eines Ausfallmusters zu riigen. Unter-

lasst der Kaufer die form- und fristgerechte An-

zeige, gilt die Ware als genehmigt. Fiir die Recht-
zeitigkeit der Anzeige kommt es auf den Zeit-
punkt ihres Zugangs bei uns an.

7.3 Mangelhafte Ware wird nach BDs alleiniger

Wahl entweder nachgebessert oder ersetzen.

7.4 Jegliche Gewahrleistung ist ausgeschlossen,

wenn

o gelieferte Waren nicht unverziiglich nach
Empfang untersucht und Mangel nach ihrer
Entdeckung nicht unverziglich und fristge-
recht gerligt wurden,

e die von BD oder vom Hersteller festgesetzten
technischen Vorschriften und Anwendungs-
hinweise nicht beachtet wurden,

e Verdnderungen irgendwelcher Art oder Repa-
raturen an den gelieferten Waren durch
hierzu nicht von uns autorisierten Personen
vorgenommen wurden

o gelieferte Waren unsachgemaR behandelt
wurden, oder

e den Kaufer ein fahrldssiges oder vorsatzliches
Verschulden trifft.

8. Haftung

8.1 Die Haftung von BD beschrankt sich unter

allen Anspruchsgrundlagen auf Vorsatz und

grobe Fahrlassigkeit. Alle Anspriiche des Kaufers
auf Ersatz unmittelbaren oder mittelbaren Scha-
dens gegen BD, deren Angestellten oder Erfiil-
lungsgehilfen — gleichgtiltig aus welchem Rechts-
grund — sind, soweit gesetzlich zuladssig, ausge-
schlossen.

8.2 Im Falle des Lieferverzuges besteht — unter

dem in Ziffer 5.3 bezeichneten Vorbehalt — die
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Verpflichtung des Kaufers zur Abnahme der
Ware fort.

8.3 In entsprechender Anwendung der Ziffer
7.4 ist jegliche Schadensersatzpflicht ausge-
schlossen, wenn nicht auszuschlieRen ist, dass
der Schaden auf den dort genannten Umstan-
den beruht.

9. Weiterverkauf und Riicknahme von Waren
9.1 Waren von BD diirfen nur in der Original-
ausstattung und in unangebrochenen Original-
verpackungen an Dritte weiterverkauft werden.
Der Kaufer darf Warenzeichen, Namenszeichen
und sonstige Ausstattungsmerkmale von BD we-
der durch Hinweise in Angeboten, Preislisten,
Katalogen usw. noch auf sonstige Weise mit
Wettbewerbsprodukten in Zusammenhang brin-
gen und diese nur im Rahmen und zum Zwecke
des Verkaufs- und Liefervertrags verwenden.
9.2 Ohne vorherige schriftliche Genehmigung
von BD kénnen an den Kaufer gelieferte Waren
nicht zuriickgenommen oder umgetauscht wer-
den. Von BD genehmigte Riicksendungen des
Kunden werden mit einem Abzug von 20 % des
Verkaufspreises gutgeschrieben. Produkte in
steriler Verpackung sowie Waren, deren Liefe-
rung bereits langer als drei Monate zuriickliegt,
kénnen grundsétzlich nicht zuriickgenommen
oder umgetauscht werden. Alle Riicksendungen
erfolgen auf Kosten und Gefahr des Kaufers.

10. Erfillungsort, Gerichtsstand und anzuwen-
dendes Recht

10.1 Erfillungsort fur Lieferung und Zahlung und
ausschlieRlicher Gerichtsstand fir beide Ver-
tragsparteien ist Allschwil (BL). Die BD ist jedoch
wahlweise berechtigt, auch die Gerichte am Sitz
bzw. Wohnsitz des Kaufers anzurufen. Kunden
mit Sitz bzw. Wohnsitz aulerhalb der Schweiz
anerkennen das zustandige Betreibungsamt in
Liestal als Betreibungsort fiir samtliche Forde-
rungen aus ihren Vertragen mit der BD.

10.2 Es gilt ausschlieBlich das Recht der Schweiz
unter Ausschluss der Regeln des internationalen
Privatrechts und der Bestimmungen des Uber-
einkommens der Vereinten Nationen Uber inter-
nationale Warenkaufvertrage.

11. Unwirksame Klauseln

Durch eine Anderung oder durch eine etwaige
Unwirksamkeit einzelner Bestimmungen wird
die Glltigkeit der Gibrigen Bestimmungen nicht
beriihrt. Im Falle der Unwirksamkeit einer Be-
dingung ist diese durch eine solche zu ersetzen,
die dem wirtschaftlichen Zweck der unwirksa-
men Bedingung in rechtlich zuldssiger Weise am
nachsten kommt.

12. Schutz personenbezogener Daten

BD erhebt, verwendet und Ubermittelt perso-
nenbezogene Daten, einschlieBlich Geschafts-
kontaktdaten (wie etwa Name, Berufsbezeich-
nung, E-Mail-Adresse) von seinen Geschéftspart-
nern (wie Krankenhduser, Labore, Einkaufsge-
meinschaften, Vertriebspartner, Wiederverkau-
fer, GroRhandler, Agenten, Kunden und Endkun-
den) fir die Zwecke, die im Zusammenhang mit
der Vereinbarung stehen (wie etwa Auftragsab-
wicklung, Zahlungen). Diese personenbezogenen
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Daten kdénnen von Einzelpersonen oder anderen
(z. B. offentlich zugédnglichen) Quellen abgerufen
worden sein. Um als Mitglied der globalen Un-
ternehmensgruppe Becton, Dickinson and Com-
pany effizient zu arbeiten, kann BD zu diesem
Zweck diese personenbezogenen Daten in jedes
Land der Welt Gibermitteln, einschlieflich der
Vereinigten Staaten, in dem BD-Unternehmen
oder Drittdienstleister, die im Namen und im
Auftrag von BD personenbezogene Daten verar-
beiten (z. B. zentrale Rechenzentren), niederge-
lassen sind. Die Gesetze und Praktiken im Be-
reich des Schutzes personenbezogener Daten
kénnen unterschiedlich sein, und es kann sein,
dass Gesetze in Landern auRerhalb des Europai-
schen Wirtschaftsraums nicht das gleiche
Schutzniveau bieten. In solchen Fallen trifft BD
angemessene Vorkehrungen zum gesetzlich vor-
geschriebenen Schutz personenbezogenen Da-
ten des Kunden, einschlieBlich, soweit einschla-
gig, des Abschlusses von EU-Standardvertrags-
klauseln (gemaR DSGV). Mit der Durchfiihrung
der Transaktion stimmt der Kaufer einer solchen
Nutzung, Weitergabe und Ubermittlung perso-
nenbezogener Daten zu und verpflichtet sich,
seine Mitarbeiter entsprechend zu informieren.
BD verpflichtet sich, bei der Bearbeitung perso-
nenbezogener Daten sich an die jeweils ein-
schlagigen Datenschutzgesetzgebung zu halten.
Diese Personen haben das Recht, auf die bei BD
gespeicherten personenbezogenen Daten zuzu-
greifen und diese zu berichtigen, zu vervollstan-
digen oder zu I6schen oder eine Beschwerde bei
der zustandigen Aufsichtsbehorde einzureichen.
Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte
an die lokale BD-Geschaftsstelle oder den Da-
tenschutzbeauftragten unter gdpr@bd.com.

13. Exportkontrolle / Verkauf auBerhalb der
Schweiz

13.1 Der Kaufer versichert die strikte Beachtung
aller anwendbaren Exportkontrollbestimmungen
und Handelsbeschrdankungen, die den Verkauf,
Wiederverkauf und die Lieferung von BD Waren
ins Ausland betreffen. Der Kaufer anerkennt,
dass die Verpflichtung von BD zur Lieferung der
Waren gegebenenfalls vom Erhalt gesetzlich vor-
geschriebener Genehmigungen der zusténdigen
Behorden abhéngig ist.

13.2 Der Kaufer darf die Produkte nicht an Un-
ternehmen mit Sitz auRerhalb des Europaischen
Wirtschaftsraums (EWR) und der Schweiz wei-
terverkaufen. Alle Anfragen beziglich solcher
Verkaufe oder potenzieller Verkdufe werden
vom Kaufer unverziiglich an BD weitergeleitet.
Wenn BD Grund zu der Annahme hat, dass der
Kaufer gegen diese Klausel 13.2 verst6Rt, wird
der Kaufer auf Verlangen von BD geeignete Un-
terlagen vorlegen, damit BD die Einhaltung die-
ser Bestimmung beurteilen kann. Bei Zuwider-
handeln des Kunden behalt sich BD weitere
rechtliche Schritte vor.
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Annex fur Wiederverkaufer in Bezug auf Anforderungen an Medizinprodukte

und In-Vitro-Diagnostika

Dieser Annex findet im Verhaltnis zwischen der Becton Dickinson AG, Schweiz (,,BD“) und Kaufern Anwendung, die gemaR untenstehender Definition
Vertriebsaktivitaten ausfihren (die , Wiederverkaufer”). Unbeschadet der sonstigen Verpflichtungen des Wiederverkaufers aus den Vereinbarung(en)

mit BD gelten hierfiir folgende Bedingungen:

1. Definitionen
1.1 In diesem Annex haben die folgenden Be-
griffe folgende Bedeutung:

,Anwendbares Recht” sowie ,anwendbare Ge-
setze“ bezeichnet im Hinblick auf die Produkte
alle anwendbaren nationalen und internationa-
len Gesetze, EU-Verordnungen und Verordnun-
gen der Schweizerischen Eidgenossenschaft (ein-
schlieRlich der Produktverordnungen), EU-
Richtlinien, auf die Produkte anwendbare Leitli-
nien (dieser Begriff umfasst alle Richtlinien, Ver-
haltenskodizes, Normen oder dergleichen, ob im
Rechtssinne verbindlich oder nicht, einschlieR-
lich der von der Europaischen Kommission ge-
maR Artikel 84 der Richtlinie 2001/83/EG verof-
fentlichten Leitlinien fir die gute Verteilungspra-
xis von Humanarzneimitteln (2013/C 343/01)
und gleichwertige oder ahnliche Leitlinien), so-
wie alle behérdlichen Vorgaben;

,Kunden“ sind Krankenhduser, andere Gesund-
heitsdienstleister, Laboratorien und jede andere
Person, Organisation oder Einrichtung, die Pro-
dukte von dem Wiederverkaufer (oder einem
weiteren Wiederverkaufer des Wiederverkau-
fers) kauft;

,Produktverordnungen” bezeichnet die Medi-
zinprodukteverordnung (2017/745/EU), die In-
Vitro-Diagnostika-Verordnung (2017/746/EU),
die Schweizerische Medizinprodukteverordnung
vom 1. Juli 2020 (MepV) (einschliesslich der ge-
mass Anhang 4 der MepV direkt anwendbaren
Bestimmungen der Medizinprodukteverordnung
(2017/745/EU)) sowie, ab deren Inkrafttreten,
die Schweizerische Verordnung tber In vitro Di-
agnostika (lvDV);

,Einwegartikel” bezeichnet Produkte, die nach
einmaligem Gebrauch zur Entsorgung gekenn-
zeichnet oder bestimmt sind;
,Vertriebsaktivititen” bedeutet: (i) Forderung,
Werbung, Marketing, Verkauf, Vertrieb
und/oder Unterstltzung der jeweiligen Produkte
bzw. Produktkategorien, (ii) produkt- oder un-
ternehmensbezogene Registrierungsaktivitaten,
soweit der Wiederverkdufer diese auf Wunsch
von BD durchfiihrt, unterstitzt oder arrangiert,
und (iii) alle ahnlichen, damit zusammenhangen-
den oder zusatzlichen Aktivitaten wie Einfuhr,
Lagerung, Handhabung, Ausfuhr und Wiederaus-
fuhr;

,Bevollméachtigten” bezeichnet jeden von BD
benannten Vertreter bzgl. des Inverkehrbringens
eines oder mehrerer Produkte;

»Importeur” bezeichnet in Bezug auf ein Pro-
dukt, das aus einem Land auRerhalb des Ver-
triebsgebiets eingefiihrt wird, die natirliche
oder juristische Person mit Sitz im Vertriebsge-
biet, die dieses Produkt zuerst auf dem Markt
des Vertriebsgebiets im Sinne des anwendbaren
Rechts anbietet oder zur Verfligung stellt;
,Produkte” bezeichnet die Produkte, die gemal
der jeweiligen Vereinbarung vom Wiederverkau-
fer vertrieben werden;

»Regulierungsbehdrde” bezeichnet jede staatli-
che Regierungs-, Legislativ-, Verwaltungs- oder
Regulierungsbehorde, -stelle oder -einheit sowie
Registrierungsbehorde, die befugt ist, die Fahig-
keit einer Partei zu regulieren oder anderweitig
zu bestimmen, ihren Verpflichtungen in Bezug
auf die Produkte nachzukommen, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf das Schweizerische
Heilmittelinstitut

"swissmedic", die Europdische Kommission und
die nach dem anwendbaren Recht eingesetzte
Koordinierungsgruppe fur Medizinprodukte;
,Haltbarkeit“ (auch ,Verfallsdatum®) ist der
Zeitraum, der mit dem anwendbaren Herstel-
lungsdatum beginnt und mit einem separat an-
gegebenen Datum endet. Das Ende der Haltbar-
keit ist auf dem entsprechenden BD-Label oder
anderen Beipackzetteln, die den Einwegproduk-
ten beiliegen, angegeben und kann von Einweg-
artikel zu Einwegartikel variieren;

,Territorium“ entspricht der Definition in der
Vereinbarung;

,Vertriebsgebiet” bezeichnet gemeinsam die je-
weils aktuellen Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union, die Staaten des Europdischen Wirt-
schaftsraums (EWR), die Schweiz und die Tirkei.
,Vereinbarung(en)“ bezeichnet alle zwischen BD
und dem Wiederverkdufer getroffenen Verein-
barungen zu Kauf, Wiederverkauf und Vertriebs-
aktivitaten hinsichtlich BD-Produkten.

2. Pflichten des Wiederverkaufers
Vertriebsaktivitdten

2.1 Der Wiederverkaufer verpflichtet sich dazu:
2.1.1 bei der Bewerbung der Produkte nur die
von BD zur Verfligung gestellten Marketingma-
terialien zu verwenden, vorausgesetzt, dass der
Wiederverkaufer alle anwendbaren Gesetze ein-
hélt, einschlieBlich aller relevanten national und
international anerkannten Verhaltenskodizes
der Branche und Leitlinien fir die Verkaufsfor-
derung von Produkten;

2.1.2 ausschlieBlich auf schriftliche Anfrage von
BD und in Ubereinstimmung mit dem anwend-

baren Recht jederzeit auf eigene Kosten eine ge-
naue Ubersetzung der Etiketten, Verpackungen,
Handbiicher, Instrumente und aller anderen Do-
kumente oder Materialien im Zusammenhang
mit den Produkten (,,Ubersetzungsmaterialien)
in eine von BD spezifizierte Sprache zur Verfi-
gung zu stellen. Der Wiederverkaufer benach-
richtigt BD, wenn eine solche Ubersetzung zwin-
gend oder wiinschenswert ist, um die Produkte
in dem Gebiet zu verkaufen; jede Ubersetzung
muss vor der Verwendung von BD schriftlich ge-
nehmigt werden. Der Wiederverkaufer ist allein
fiir die Richtigkeit der Ubersetzungsmaterialien
verantwortlich und verflgt Gber eine widerrufli-
che, nicht Gbertragbare und nicht exklusive Li-
zenz zur Verwendung dieser Ubersetzungen aus-
schliefRlich im Zusammenhang mit seinen Aktivi-
taten im Rahmen und ausschlieBlich wahrend
der Laufzeit dieses Vertrags;

2.1.3 im Territorium einen angemessenen Mini-
mumbestand an Produkten und Ersatzteilen zu
halten, um die Versorgung sicherzustellen. Der
Wiederverkaufer stellt ein addquates Ersatzteil-
management sicher und bestellt regelmaRig Er-
satzteile im erforderlichen Umfang. Der Wieder-
verkdufer fuhrt nur Ersatzteile fur die Produkte,
die von BD genehmigt wurden. Fir jedes Ersatz-
teil oder jede Komponente im Lager des Wieder-
verkaufers, das nicht von BD gekauft wurde,
fuhrt der Wiederverkaufer einen unterstiitzen-
den Nachweis, dass dieses Ersatzteil oder diese
Komponente die Sicherheit, Leistung oder den
Verwendungszweck des/der betreffenden Pro-
dukt(e) von BD nicht beeintrachtigt. Der Wieder-
verkaufer darf keine Ersatzteile oder Komponen-
ten lagern oder liefern, die den Verwendungs-
zweck des Produkts verdandern. Unbeschadet
des Vorstehenden unterhdlt der Wiederverkau-
fer Lagerstatten in Ubereinstimmung mit dem
anwendbaren Recht;

2.1.4 zusatzlich zu den in der Vereinbarung ent-
haltenen produktspezifischen Schulungsvorga-
ben eine ausreichende Anzahl von kompeten-
tem und qualifiziertem Marketing- und Ver-
kaufspersonal fur die Verwendung der

Produkte einzusetzen, und den Kunden zu den
Produkten angemessene Anweisungen und In-
formationen (,Anweisungen®) zur Verfliigung zu
stellen und sicherzustellen, dass diese Anwei-
sungen die Kunden in keiner Weise hinsichtlich
der Sicherheit, Leistung oder des Verwendungs-
zwecks der Produkte irrefiihren.

Lizenzen und Berechtigungen

2.2 Der Wiederverkaufer verpflichtet sich dazu:
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2.2.1 alle erforderlichen Lizenzen oder sonstigen
Genehmigungen einzuholen, um die Erfillung
der Vereinbarungen einschliefllich dieses Annex
sicherzustellen bzw. zu erleichtern und BD un-
verzuglich schriftlich Gber jede zu erwartende
Verzogerung bei der Erlangung oder Beibehal-
tung solcher Lizenzen oder Genehmigungen zu
informieren.

2.2.2 Der Wiederverkaufer sichert zu, dass alle
Lizenzen, Genehmigungen, Registrierungen
durch Registrierungsbehorden sowie sonstigen
Behorden, die zur Durchfiihrung der Vereinba-
rung erforderlich sind, eingeholt und giiltig sind.
Produktfehler

2.3 Der Wiederverkaufer informiert BD (und
gegebenenfalls den Bevollmachtigten und/oder
Importeur von BD) unverziglich, wenn bzgl. des
Vertriebs der Produkte zu irgendeinem Zeit-
punkt Grund zu der Annahme besteht, dass ein
Produkt, das der Wiederverkaufer im Markt an-
geboten hat oder anbieten will, nicht mit dem
anwendbaren Recht und insbesondere nicht mit
den Produktverordnungen Ubereinstimmt. Der
Wiederverkaufer arbeitet mit BD bzgl. aller An-
fragen von BD zusammen und wird dabei insbe-
sondere:

2.3.1 sicherstellen, dass alle erforderlichen Kor-
rekturmalnahmen ergriffen werden, einschlieR3-
lich MaRnahmen zur Beseitigung oder Minde-
rung der von Produkten ausgehenden Risiken;
2.3.2 auf Anfrage den Regulierungsbehérden
kostenlos Informationen und Unterlagen des
Wiederverkaufers tiber die Konformitat eines
Produkts mit dem anwendbaren Recht und/oder
Muster von Produkten zur Verfligung zu stellen
oder gegebenenfalls Zugang zu diesen Produk-
ten zu gewahren.

2.4 Wenn der Wiederverkaufer Grund zu der
Annahme hat, dass ein von ihm geliefertes Pro-
dukt ein Risiko fiir Personen darstellt, das tGber
das verniinftigerweise vom Produkt zu erwar-
tende Risiko hinausgeht, oder wenn der Wieder-
verkaufer Grund zu der Annahme hat, dass das
Produkt in irgendeiner Weise gefélscht ist, wird
der Wiederverkdufer BD oder den Bevollmach-
tigten unverziglich (im Regelfall innerhalb von
24 Stunden nach Kenntnis des Wiederverkau-
fers) Gber ein solches Risiko oder eine solche
Falschung schriftlich informieren, damit BD und
der Bevollmachtigte diese Abweichungen gege-
benenfalls untersuchen und den Regulierungs-
behorden melden kdnnen. Der Wiederverkaufer
muss die betroffenen Produkte, die Art des Risi-
kos oder der Falschung und die Anzahl der be-
troffenen Produkte, die bereits an Kunden gelie-
fert wurden, angeben oder bei Unmoglichkeit
solcher Angaben angemessen schatzen. Der
Wiederverkaufer hat unverziglich alle weiteren
Informationen zur Verfligung zu stellen, die von
BD, dem Bevollmachtigten oder dem Importeur
verniinftigerweise angefordert werden. Der
Wiederverkaufer ist verpflichtet, an allen Kor-
rekturmaBnahmen mitzuwirken, die von BD,
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dem Bevollméachtigten von BD oder dem Impor-
teur oder einer Regulierungsbehorde eingeleitet
werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf Ruckruf, Ricknahme oder alle weiteren
MaRnahmen, um das Produkt in Ubereinstim-
mung mit dem anwendbaren Recht zu bringen
und Risiken, die von Produkten ausgehen, zu be-
seitigen oder zu mindern.

Streitigkeiten und Reklamationen

2.5 Der Wiederverkaufer verpflichtet sich dazu:
2.5.1 BD unverziglich tiber alle erheblichen
Streitigkeiten zu informieren, die zwischen dem
Wiederverkaufer und einem Kunden oder einem
anderen Dritten in Bezug auf die Produkte oder
Transaktionen im Zusammenhang mit den Pro-
dukten entstehen kénnen, wobei BD in diesem
Fall entscheidet, ob sie sich an einer solchen
Streitigkeit direkt beteiligen mochte, und den
Wiederverkaufer Gber diese Entscheidung infor-
miert;

2.5.2 BD (und gegebenenfalls den Bevollmach-
tigten) in Bezug auf die Produkte unverziglich
unter Verwendung eines Beschwerdeformulars
oder eines anderen von BD zur Verfligung ge-
stellten Berichtsweges Uber alle Berichte, Be-
schwerden, Informationen, Empfehlungen oder
Meinungen zu informieren, die von Kunden oder
Endverbrauchern in Bezug auf die Produkte ge-
duBert oder abgegeben werden; dies gilt auch
fur AuBerungen von medizinischem Fachperso-
nal im Zusammenhang mit vom Wiederverkau-
fer verkauften Produkten; und in Bezug auf Be-
schwerden unverziiglich alle relevanten Infor-
mationen BD zur Verfligung zu stellen und eine
etwaige Untersuchung durch BD zu unterstit-
zen;

2.5.3 alle Produktriicknahmen oder -riickrufe in
voller Ubereinstimmung mit dem anwendbaren
Recht zu handhaben, unverziglich BD (und ge-
gebenenfalls den Bevollmachtigten) zu informie-
ren, um Anweisungen und Anleitungen zu erhal-
ten, und in Ubereinstimmung mit allen diesen
Anweisungen und Anleitungen von BD (und ge-
gebenenfalls von dem Bevollmachtigten) zu han-
deln, insbesondere mit allen Anweisungen zur
Ricknahme und Abholung von Produkten:

(a) aus den Bestanden der Lagerbestinde des
Wiederverkaufers;

(b) die sich auf dem Weg von BD zum Wieder-
verkaufer (in Transit) befinden;

(c) aus den Bestanden etwaiger Handelsvertre-
ter des Wiederverkaufers;

(d) von den Kundenstandorten des Wiederver-
kdufers, unabhangig davon, ob es sich um ver-
kaufte, versandte oder Musterprodukte handelt;
2.5.4 ein Register Uiber Beschwerden, fehler-
hafte Gerate und Produkte sowie Uber Riickruf-
aktionen und Ricknahmen zu fihren. Der Wie-
derverkdufer gewahrt BD (und gegebenenfalls
den Bevollméchtigten und/oder Importeur in
Bezug auf die Produkte) zur Klarung von Pro-
duktbeschwerden Einsicht in dieses Register;
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2.5.5 Verlangt BD vom Wiederverkaufer, eine
bestimmte Handlung in Bezug auf ein Produkt,
einen Streitfall oder eine Beschwerde vorzuneh-
men (einschlieRlich des Riickrufs oder der Rick-
nahme von Produkten und der Sammlung von
Informationen), wird der Wiederverkaufer die-
ser Aufforderung in gutem Glauben und in ange-
messener Weise nachkommen.

Abgelaufene Produkte

2.6 Der Wiederverkaufer darf in keinem Fall:
2.6.1 Produkte, bei denen die Haltbarkeit abge-
laufen ist, verkaufen, spenden oder anderweitig
an Dritte Ubertragen und verpflichtet sich, alle
diese Produkte unverziglich und sicher zu ver-
nichten und BD ein entsprechendes Zertifikat
Uber die Vernichtung zur Verfiugung zu stellen.
BD ist in keiner Weise verpflichtet, vom Wieder-
verkaufer die betreffenden Produkte zuriickzu-
kaufen oder in irgendeiner anderen Weise ge-
genliber dem Wiederverkaufer fir Produkte ver-
antwortlich zu sein, die vom Wiederverkaufer
zum Zeitpunkt des Ablaufs ihrer Haltbarkeit
nicht verkauft werden oder die vom Wiederver-
kaufer gemalk dem vorstehenden Absatz nicht
vernichtet werden; und

2.6.2 Produkte innerhalb des Vertriebsgebiets,
die im Rahmen der Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG, In-Vitro-Diagnostika Richtlinie
98/79/EG) in Verkehr gebracht wurden, verkau-
fen, spenden oder anderweitig an Dritte Gber-
tragen, nachdem diese nach anwendbarem
Recht (einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
die Produktvorschriften) nicht mehr rechtmaRig
sind.

Lagerhaltung und Distribution

2.7 Der Wiederverkaufer verpflichtet sich:
2.7.1 in Ubereinstimmung mit dem anwendba-
ren Recht angemessene Einrichtungen fir die
Lagerung und den Vertrieb der Produkte zu un-
terhalten und alle notwendigen Schritte und
Vorkehrungen zu treffen, um angemessene La-
ger- und Vertriebsbedingungen zu schaffen, die
fir Medizinprodukte geeignet sind und von BD
verlangt werden, jeweils im Einklang mit der auf
den Produkten angebrachten Kennzeichnung
oder gemal anderweitiger Mitteilung durch BD
(zusammen die ,,Lagerungseinrichtungen®);
2.7.2 die Produkte in verkaufsfahigem Zustand
zu lagern bzw. zu warten, so dass ihre Eigen-
schaften nicht verdandert werden, und auf An-
weisung von BD, wenn es sich bei den Produk-
ten um Investitionsgiliter handelt, alle auf diesen
Produkten installierte Software zu aktualisieren;
2.7.3 die Produkte auf einer strengen ,,First Ex-
pired First Out” (FEFO)-Basis zu versenden, so-
fern von BD nicht anders angegeben;

2.7.4 Systeme zur Uberwachung des Haltbar-
keitsmaterials und zur Verfolgung der Chargen-
nummer zu implementieren, die eine rechtzei-
tige und genaue Identifizierung sowohl des Lie-
feranten als auch der Empfanger der Produkte
ermdglichen; Einzelheiten zu diesen Systemen
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sind BD (oder gegebenenfalls dem bevollmach-
tigten Vertreter) auf Anfrage zur Verfligung zu
stellen;

2.7.5 die alleinige Verantwortung fir alle abge-
laufenen Produkte im Besitz des Wiederverkau-
fers zu lbernehmen;

2.7.6 auf Anfrage BD, den Bevollméchtigten und
jeder Regulierungsbehdérde oder benannten
Stelle freien Zugang zur Einsichtnahme zum be-
stehenden Produktinventar und den betreffen-
den Lagerungseinrichtungen zu gewahren;

2.7.7 Schulungen des gesamten mit den Produk-
ten betrauten Lagerungspersonals durchzufih-
ren, damit es Uber die Fahigkeit und Erfahrung
verfligt, die seiner Verantwortung fiir die ord-
nungsgemale Lagerung, Handhabung und Ver-
teilung der Produkte entspricht, und um sicher-
zustellen, dass der Zugang zum Produktlager auf
das vom Wiederverkaufer autorisierte Personal
beschrankt ist;

2.7.8 schriftliche Standardarbeitsanweisungen
(,SOP“) und Aufzeichnungen zu implementieren
und aufrechtzuerhalten, die alle Aktivitaten im
Zusammenhang mit dem Vertrieb (und gegebe-
nenfalls dem Import) der Produkte dokumentie-
ren und BD auf Anfrage zur Verfiigung zu stellen;
2.7.9 Uber Lagerungseinrichtungen mit ausrei-
chender Kapazitat zu verfugen, die so konzipiert
sind, dass sie gute Lagerbedingungen gewahr-
leisten (sauber, trocken und innerhalb akzeptab-
ler Temperaturgrenzen gehalten). Sofern auf
dem Etikett (Temperatur, Gefahrgut usw.) von
Produkten besondere Lagerungsbedingungen
vorgeschrieben sind oder der Wiederverkaufer
von BD anderweitig darauf hingewiesen wird,
hat der Wiederverkaufer diese besonderen La-
gerungsbedingungen in Bezug auf die Produkte
zu Uberprifen, deren Einhaltung zu Giberwachen
und aufzuzeichnen. Der Wiederverkaufer stellt
sicher, dass die vom Wiederverkaufer fur die La-
gerung der Produkte genutzten Lagereinrichtun-
gen sicher, sauber und frei von Abfall, Schadlin-
gen und Ungeziefer sind. Der Wiederverkaufer
stellt sicher, die Produkte an allen Lagerorten
vor Witterungseinflissen (Hitze, Regen usw.) ge-
schitzt sind. Der Wiederverkaufer stellt sicher,
dass abgelehnte, abgelaufene, zurlickgerufene
oder zurilickgegebene Produkte in einem speziel-
len Bereich (physisch getrennt) im Lager aufbe-
wahrt werden, und dass diese Produkte von Pro-
dukten getrennt werden, die den Kunden zur
Verfligung gestellt werden sollen, und dass sie
entsprechend erfasst werden;

2.7.10 sicherzustellen, dass die Lageranla-
gen und der Transport, soweit erforderlich und
passend fiir die Produkte temperaturgesteuert
sind, und aufgezeichnete Temperaturiberwa-
chungsdaten zur Uberpriifung auf Anfrage von
BD zur Verfiigung zu stellen. Die fiir die Uberwa-
chung verwendeten Geréte sollten so oft kalib-
riert und Uberprift werden, wie es der Wieder-
verkdufer unter Berlcksichtigung der Ge-
brauchsanweisung fiir diese Gerate, einer vom
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Wiederverkaufer durchgefiihrten Risikobewer-
tung und aller anderen vom Wiederverkaufer als
relevant erachteten Faktoren fiir angemessen
hélt. Die Ergebnisse dieser Priifungen werden
vom Wiederverkaufer in angemessenen Umfang
dokumentiert. Die Temperaturkontrolle muss
dabei die GleichmaRigkeit der Temperatur iber
die gesamten Lageranlagen gewahrleisten und
zeigen;

2.7.11 sicherzustellen, dass die fir den Ver-
trieb der Produkte verwendeten Fahrzeuge fir
ihren Einsatz geeignet und angemessen ge-
schitzt sind, um Schaden jeglicher Art zu ver-
meiden. Der Wiederverkaufer stellt sicher, dass
diese Fahrzeuge in den fur den Vertrieb der Pro-
dukte relevanten Bereichen sauber, trocken und
frei von Abféllen gelagert und transportiert wer-
den. Der Wiederverkaufer stellt sicher, dass die
Fahrzeuge regelmaRig gereinigt werden und
dass, wenn besondere Lager- und/oder Trans-
portbedingungen (einschliefllich, aber nicht be-
schrankt auf die Temperatur) fur den Transport
der Produkte erforderlich sind, diese bereitge-
stellt, gepruft, Uberwacht und in angemessenen
Umfang dokumentiert werden;

2.7.12 eine periodische Bestandsabstim-
mung durchzufiihren, um die tatsachlichen und
die erfassten Bestande regelmaRig zu verglei-
chen. Daneben fuhrt der Vertriebspartner perio-
dische Produktzahlungen durch;

2.7.13 iber ERP-(Enterprise Resource Plan-
ning)/WMS-(Warehouse Management System)-
Systeme zu verfligen, die eine Rickverfolgbar-
keit der Produkte und/oder Chargennummern in
allen Phasen des Distributionsprozesses (Waren-
eingang, Einlagerung, Lagerung, Kommissionie-
rung/ Verpackung und Lieferung) ermoglichen
und Aufzeichnungen zu fiihren, um die Rickver-
folgbarkeit der Produkte in Ubereinstimmung
mit den geltenden Gesetzen zu gewdhrleisten,
und BD auf Anfrage unverziglich Kopien dieser
Aufzeichnungen zur Verfligung zu stellen;

2.7.14 die Ricksendung von gefahrlichen
Produkten (einschlieBlich biologisch gefahrden-
der Produkte) jeweils auf der Grundlage von
konkreten Anweisungen von BD wie folgt durch-
zufiihren:

(a) Implantierbare Produkte: Alle implantierba-
ren Produkte und ihr Zubehor, die bei einem
Verfahren verwendet oder implantiert wurden,
gelten als biologisch gefahrlich und dirfen vor
der Rickgabe nicht dekontaminiert, desinfiziert
oder sterilisiert werden und mussen in biogefah-
ren-kontrollierten Verpackungen unter sicherer
Handhabungskontrolle zurtickgegeben werden;
(b) andere Medizinprodukte: alle anderen,
nicht implantierbaren Produkte muss bei der
Rlckgabe entweder: i) eine Desinfektionsbe-
scheinigung beigefligt sein, auch wenn die Pro-
dukte nicht verwendet wurden, oder ii) in einer
biogefahren-kontrollierten Verpackung bei si-
cherer Handhabungskontrolle zuriickgegeben
werden;
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2.7.15 alle Aufzeichnungen und Dokumen-
tationen im Zusammenhang mit dieser Verein-
barung (einschlieBlich Riickverfolgbarkeitsauf-
zeichnungen im Falle eines Rickrufs) fir den un-
ten angegebenen Zeitraum aufzubewahren, wo-
bei der Wiederverkaufer BD auf Anfrage auch
nach Beendigung dieser Vereinbarung Kopien
dieser Aufzeichnungen zur Verfligung stellt:

Produktart Aufbewahrungsfrist
fiir Aufzeichnungen
Implantate Auf unbestimmte

Zeit

Auf unbestimmte
Zeit oder bis zu dem
Zeitpunkt, zu dem
bekannt ist und auf-
gezeichnet wird,
dass die Investitions-
glter auBer Betrieb
genommen wurden.

Investitionsglter

Mindestens Produkt-
lebensdauer/Verfall
+zwei Jahre oder
wie von BD anders
angegeben.

Alle anderen Pro-
dukte

Vertrieb im Vertriebsgebiet

2.8 Die folgenden Bestimmungen gelten fir
den Vertrieb der Produkte im Vertriebsgebiet:
2.8.1 vor der Bestellung eines Produkts bei BD
muss der Wiederverkaufer Gberprifen, ob das
Produkt mit dem CE- Zeichen gekennzeichnet ist
und ob die Konformitatserklarung des Produkts
erstellt wurde und ob gegebenenfalls ein Unique
Device Identifier Code (UDI) vom Hersteller ver-
geben wurde. Vor der Bereitstellung eines Pro-
dukts auf dem Markt des Vertriebsgebiets muss
der Wiederverkaufer sicherstellen, dass das Pro-
dukt mit dem Etikett und den Anweisungen zur
Verwendung, wie sie nach anwendbarem Recht
erforderlich sind, in einer oder mehreren offizi-
ellen Sprachen des Vertriebsgebiets versehen
ist;

2.8.2 fir Produkte, die aus einem Land auBer-
halb des Vertriebsgebiets in einen Markt des
Vertriebsgebiets eingefiihrt werden und soweit
der Wiederverkaufer das Produkt nicht impor-
tiert, Gberprift der Wiederverkdufer vor Inver-
kehrbringen des Produkts auf dem Markt des
Vertriebsgebiets, ob der Importeur des Produkts
auf der Verpackung des Produkts oder in einem
dem Produkt beigefligten Dokument den Namen
des Importeurs, den eingetragenen Handelsna-
men oder die eingetragene Handelsmarke, sei-
nen eingetragenen Geschaftssitz und den Ort,
an dem dieser kontaktiert werden kann, angege-
ben hat, und dass dies die Informationen zum
Produktetikett des Herstellers nicht verdeckt;
2.8.3 in Bezug auf alle Produkte, die aus Landern
auBerhalb des Vertriebsgebiets eingefiihrt und
vom Wiederverkaufer erstmals auf dem Markt
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des Vertriebsgebiets in Verkehr gebracht wer-
den, gilt zudem:

(a) vor dem Inverkehrbringen des Produkts auf
dem Markt des Vertriebsgebiets muss der Wie-
derverkaufer Giberprifen: (i) ob das Produkt CE-
gekennzeichnet ist und die EU-
Konformitatserklarung erstellt wurde; (ii) der
Hersteller und der Bevollmachtigte auf der Pro-
duktkennzeichnung und den Produktinformatio-
nen angegeben sind und in Ubereinstimmung
mit dem anwendbaren Recht im elektronischen
System des Vertriebsgebiets registriert sind; (iii)
das Produkt in Ubereinstimmung mit den an-
wendbaren Gesetzen gekennzeichnet und mit
den erforderlichen Anweisungen versehen ist;
(iv) gegebenenfalls ein eindeutiger Gerateidenti-
fizierungscode (sog. Unique Device Identifier
Code ,,UDI”) vom Hersteller in Ubereinstimmung
mit dem anwendbaren Recht zugewiesen
wurde; und (v) das Produkt in Ubereinstimmung
mit dem anwendbaren Recht im elektronischen
System des Vertriebsgebiets registriert ist. Stellt
der Wiederverkdufer fest, dass eine der in den
Abschnitten ii), iv) oder v) genannten Informati-
onen nicht im elektronischen System des Ver-
triebsgebiets registriert oder fehlerhaft oder un-
vollstandig ist, so informiert er BD dartiber, be-
vor er das Produkt auf den Markt des Vertriebs-
gebiets in den Verkehr bringt;

(b) vor dem Inverkehrbringen des Produkts auf
dem Markt des Vertriebsgebiets und in Uberein-
stimmung mit den Anweisungen von BD muss
der Wiederverkaufer auf dem Produkt, auf sei-
ner Verpackung oder in einem Dokument den
Namen des Wiederverkaufers, den eingetrage-
nen Handelsnamen oder die eingetragene
Marke, seinen eingetragenen Geschaftssitz und
die Adresse, unter der er kontaktiert werden
kann, angeben. Der Wiederverkaufer stellt si-
cher, dass etwaige zusatzliche Etiketten keine In-
formationen auf dem vom Hersteller bereitge-
stellten Produktetikett verdecken. Der Wieder-
verkdufer stimmt zu, dass BD die Daten des Wie-
derverkdufers in das elektronische System des
Vertriebsgebiets in Ubereinstimmung mit dem
anwendbaren Recht als registrierter Importeur
hinzufiigt und diese entsprechend dem anwend-
baren Recht aktualisiert;

(c) in Bezug auf Produkte, die vom Wiederver-
kaufer aus einem Land auBerhalb des Vertriebs-
gebiets in einen Markt des Vertriebsgebiets ein-
geflihrt werden, bewahrt der Wiederverkaufer
fiir einen in dem anwendbaren Recht festgeleg-
ten Zeitraum eine Kopie aller vorgeschriebenen
Dokumente auf, einschlieBlich, aber nicht be-
schrankt auf die im Vertriebsgebiet enthaltenen
Markte, der Konformitatserklarung des Herstel-
lers und gegebenenfalls eine Kopie aller relevan-
ten von der benannten Stelle des Herstellers
ausgestellten Zertifikate, einschlieRlich aller An-
derungen und Erganzungen.

Kundendaten

2.9 Der Wiederverkaufer fuhrt eine vollstan-
dige und aktuelle Liste aller Kunden, die Pro-
dukte vom Wiederverkaufer gekauft oder auf
Konsignation genommen haben, einschlieflich
(i) der Daten aller Kaufe oder Lieferungen;

(i) der Bestellmenge; (iii) des Produktcodes und
der Modellnummer (wie auf dem Produktetikett
angegeben); (iv) der Chargen- und/oder Serien-
nummern (wie auf dem Produktetikett angege-
ben); (v) UPNs oder UDI (wie auf dem Produk-
tetikett angegeben); (vi) des Standorts der Pro-
dukte; (vii) genauere Aufzeichnungen (iber den
Verbrauch aller konsignierten Lagerbestande.
BD behalt sich das Recht vor, zur Kldrung von
Produktbeschwerden oder zur Klarung der Ein-
haltung regulatorischer Anforderungen inner-
halb von sieben Tagen nach einer entsprechen-
den Anfrage Einzelheiten Uber alle Kunden anzu-
fordern, an die der Wiederverkaufer wahrend
der Laufzeit dieser Vereinbarung Produkte ver-
kauft oder damit verbundene Dienstleistungen
erbracht hat, sofern diese Offenlegung mit dem
anwendbaren Recht in dem betreffenden Terri-
torium lbereinstimmt.

Sonstiges

2.10 Der Wiederverkaufer verpflichtet sich, alle
angemessenen Anstrengungen zu unternehmen,
auch in Bezug auf relevante Dritte, um es BD
und dem Wiederverkdufer zu ermdglichen, die
Produktverordnungen einzuhalten. Dazu wird
der Wiederkaufer BD unverzlglich alle erforder-
lichen Unterlagen und Daten zur Verfligung zu
stellen, etwaig erforderlichen Handlungen vor-
nehmen und weitere erforderliche Mallnahmen
ergreifen.

2.11 Nach schriftlicher Mitteilung an den Wie-
derverkdufer kann BD den Vertrieb von Produk-
ten einstellen. Jedwede Haftung gegeniiber dem
Wiederverkaufer auf dieser Grundlage ist ausge-
schlossen und der Wiederverkaufer hat keinerlei
Anspruch auf Entschadigung, Kompensation
oder Schadenersatz.
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