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Allgemeine Verkaufsbedingungen (AGB) der NORGINE PHARMA GmbH - Dezember 2024 

 

1. Auslegung dieser Allgemeinen Verkaufsbedingungen 
(AGB) 

1.1 Definitionen:  

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

 Auftragsbestätigung: Die schriftliche Annahme der 
Bestellung durch Norgine. 

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

 Geschäftstag: Ein Tag, der kein Samstag, Sonntag, 
gesetzlicher Feiertag in Österreich oder ein Tag ist, an dem 
die Banken in Österreich für den Geschäftsverkehr 
geschlossen sind, oder ein Tag, an dem Norgine in Österreich 
nicht für den Geschäftsverkehr geöffnet ist. 

 Geschäftszeiten: Der Zeitraum von 9.00 Uhr bis 17.00 Uhr 
an einem beliebigen Geschäftstag. 

 Gute branchenübliche Praxis: Dies bezeichnet die 
Standards, Praktiken, Methoden und Abläufe, die dem Grad 
an erforderlicher Unternehmenssorgfalt entsprechen, die von 
einem Unternehmen in der Position des Kunden in 
angemessener Weise erwartet werden kann. Wenn der 
Kunde ein Großhändler ist, schließt die diesbezügliche Gute 
Branchenübliche Praxis auch die Leitlinien vom 5. November 
2013 für die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln 
(2013/C 343/01) mit ein. 

 Ereignis Höherer Gewalt: ein Ereignis, ein Umstand oder 
eine Ursache, die außerhalb der zumutbaren Kontrolle einer 
Partei liegen, einschließlich, aber nicht beschränkt auf 
behördliche Maßnahmen, Streiks und andere Arbeitskämpfe 
(ausgenommen die Verpflichtung des Kunden, Zahlungen an 
Norgine gemäß dieser Vereinbarung zu leisten), STETS 
UNTER DER VORAUSSETZUNG, dass der Anspruchsteller 
i) die andere Partei so schnell wie vernünftigerweise möglich 
über das Ereignis Höherer Gewalt informiert und ii) sich nach 
besten Kräften bemüht, solche Umstände zu beseitigen, zu 
beheben oder zu überwinden und die Erfüllung 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 PHARMA GmbH mit dem Sitz in 
Österreich, registriert im Firmenbuch unter FN 180442 g. 

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

 Spezifikation: Jede Spezifikation für die Waren, 
einschließlich aller zugehörigen Pläne und Zeichnungen, die 
im Voraus schriftlich zwischen dem Kunden und Norgine 
vereinbart wurden.  

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

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

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

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

1.2 Eine Person im Sinne dieser AGB kann eine natürliche 
Person, eine juristische Person oder eine nicht eingetragene 
Körperschaft (mit oder ohne eigener Rechtspersönlichkeit) 
sein.  

1.3 Eine Bezugnahme auf eine der Parteien schließt deren 
Gesamtrechtsnachfolger und zulässigen 
Einzelrechtsnachfolger mit ein. 

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

1.5 Sämtliche Passagen, die auf die Worte „einschließlich“,  
„insbesondere“, „zum Beispiel“, „z.B.“ oder ähnliche 
Ausdrücke folgen, dienen der exemplarischen 
Veranschaulichung und schränken den Sinn der diesen 
Worten vorausgehenden Passagen nicht ein. 

2. Grundlage der Vereinbarung 

2.1 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 Geschäftsverlauf 
impliziert sind, und ist maßgebend, sofern die Parteien in 
einem anwendbaren Vertrag nichts anderes vereinbaren. Im 
Falle von widersprüchlichen Regelungen zwischen dieser 
Vereinbarung und einem Vertrag hat der Vertrag Vorrang. 

2.2 Die Bestellung stellt ein verbindliches Angebot des Kunden 
dar, die Waren gemäß diesen AGB zu erwerben. Der Kunde 
ist dafür verantwortlich, dass die Anforderungen der 
Bestellung und alle anwendbaren Spezifikationen vollständig 
und präzise sind und insbesondere vollständige 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 Auftragsbestätigung zukommen lässt; oder 
(ii) wenn Norgine dem Kunden keine Auftragsbestätigung 
zukommen lässt, gilt jede Bestellung als von Norgine 
angenommen, sobald Norgine eine Handlung vornimmt, die 
eine Erfüllung von durch die Bestellung beschriebenen 
Leistungen darstellt. Die Aufgabe einer Bestellung oder die 
Annahme der Lieferung der Waren gilt als uneingeschränkte 
Annahme dieser AGB durch den Kunden.  

2.3 Der Kunde verzichtet auf jegliches Recht, sich auf eine mit 
diesen AGB unvereinbare Regelung zu berufen, die in 
Dokumenten des Kunden enthalten oder mit diesen 
übermittelt wird ist oder durch diese bekräftigt wird. 

2.4 Alle von Norgine erstellten Muster, Zeichnungen, 
Beschreibungen oder Materialien sowie alle in den 
Materialien von Norgine enthaltenen Beschreibungen oder 
Abbildungen werden ausschließlich zu dem Zweck erstellt, 
eine ungefähre Vorstellung der darin erwähnten Waren zu 
vermitteln. Sie sind nicht Bestandteil der Vereinbarung und 
haben keine vertragliche Wirkung. 

2.5 Eine von Norgine abgegebene Preisauskunft für die Waren 
stellt kein Angebot dar. Ein Angebot ist nur für einen Zeitraum 



 

 
Seite 2 von 8 

 

von zwanzig (20) Geschäftstagen ab dem Ausstellungsdatum 
gültig. 

2.6 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. 

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

3. Waren, Wiederverkaufsbeschränkungen 

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

3.2 Soweit die Waren gemäß einer vom Kunden gelieferten 
Spezifikation hergestellt werden sollen, stellt der Kunde 
Norgine von allen Verbindlichkeiten, Kosten, Aufwänden, 
Schäden und sonstigen Vermögensverlusten (einschließlich 
aller direkten, indirekten oder Folgeschäden, 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 tatsächlicher 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. 

3.3 Norgine behält sich das Recht vor, die Spezifikation aus 
beliebigem Grund zu ändern, einschließlich in dem durch 
geltende gesetzliche oder behördliche Anforderungen 
erforderlichen Umfang. Norgine wird den Kunden in einem 
solchen Fall benachrichtigen. 

3.4 Der Kunde erkennt an, dass Norgine als Hersteller und 
Lieferant von Arzneimitteln und Medizinprodukten gesetzlich 
verpflichtet ist, die Auswirkungen auf die Patienten und die 
Rückverfolgbarkeit in Bezug auf die Verwendung der Waren 
zu überwachen. Um Norgine bei der Einhaltung dieser 
gesetzlichen Pflichten zu unterstützen, darf der Kunde ohne 
die vorherige schriftliche Zustimmung von Norgine und 
geeignete Pharmakovigilanzmaßnahmen 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 außerhalb der 
Europäischen Union oder des Europäischen 
Wirtschaftsraums; (ii) für eine andere Verwendung als für die 
genehmigten Indikationen und in Übereinstimmung mit der 
Marktzulassung für die Waren und/oder (iii) auf einer sog. 
"Off-Licence"-, "Special"- oder vergleichbaren Grundlage. Der 
Kunde verpflichtet sich, die Waren nicht an einen Dritten zu 
verkaufen oder zum Kauf bereitzustellen: (i) ohne diesen 
Dritten ebenfalls zu verpflichten, die in dieser Ziffer 3.4 
dargelegten Einschränkungen einzuhalten und/oder (ii) wenn 
der Kunde weiß oder Grund zu der Annahme hat, dass der 
Dritte die Waren außerhalb der Europäischen Union oder des 
Europäischen Wirtschaftsraums ausführen wird oder könnte. 

3.5 Der Kunde muss in jeder Bestellung das Verkaufsgebiet 
angeben, in dem er die Waren verkaufen, verwenden 
und/oder anderweitig zum Kauf zur Verfügung stellen wird.  

3.6 Wenn die Waren im Verkaufsgebiet nicht zugelassen oder nur 
auf Rezept erhältlich sind, ist es dem Kunden verboten und 
muss er dafür 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 für den Verkauf 
werben, die als unerlaubte Werbung für ein nicht 
zugelassenes oder verschreibungspflichtiges 

pharmazeutisches Produkt oder Medizinprodukt angesehen 
werden kann.  
 

4. Lieferung 

4.1 Norgine wird sich in angemessener Weise darum bemühen, 
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 (einschließlich 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 enthält; und  

(b) wenn Norgine vom Kunden verlangt, 
Verpackungsmaterial an Norgine zurückzusenden, 
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 Rücksendung von 
Verpackungsmaterial auf Kosten von Norgine. 

4.2 Sofern zwischen Norgine und dem Kunden nichts anderes 
vereinbart wurde, liefert Norgine die Waren ab Werk/EXW 
(Incoterms 2020) an den in der Bestellung angegebenen Ort 
(nachfolgend „Lieferort“) zu einem beliebigen Zeitpunkt, 
nachdem Norgine den Kunden darüber 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 Höhe, die 
dem Kunden für jede Bestellung mitgeteilt wird). 

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

4.4 Die angegebenen Liefertermine sind nur schätzungsweise 
Angaben und der angegebene Lieferzeitpunkt ist nicht 
festbestimmt bei sonstigem Rücktritt. Norgine haftet nicht für 
Verzögerungen bei der Lieferung der Waren, die durch ein 
Ereignis höherer Gewalt oder das Versäumnis des Kunden, 
Norgine angemessene Lieferanweisungen oder andere 
Anweisungen zu erteilen, die für die Lieferung der Waren 
relevant sind, verursacht werden, einschließlich des 
Versäumnisses des Kunden (oder seines Drittvertreters), 
angemessene Vorkehrungen für den Empfang und die 
Lagerung der Waren bei der Ankunft oder Abholung (je nach 
Fall) zu treffen. 

4.5 Wenn Norgine die Waren nicht in Übereinstimmung mit 
diesem Ziffer 4. liefert, ist ihre Haftung auf die Kosten und 
Ausgaben beschränkt, die dem Kunden bei der Beschaffung 
von Ersatzwaren ähnlicher Beschreibung und Qualität zum 
günstigsten verfügbaren Marktpreis entstehen, abzüglich des 
Preises der nicht gelieferten Waren. Norgine haftet nicht für 
ein Versäumnis bei der Lieferung der Waren, wenn dieses 
Versäumnis durch ein Ereignis höherer Gewalt oder durch 
das Versäumnis des Kunden, Norgine angemessene 
Lieferanweisungen oder andere Anweisungen zu geben, die 
für die Lieferung und/oder den Erhalt der Waren relevant sind, 
verursacht wurde. 

4.6 Wenn der Kunde die Waren nicht innerhalb eines (1) 
Werktages nach der Mitteilung von Norgine, dass die Waren 
zur Abholung bereitstehen, abnimmt oder annimmt, dann gilt, 
außer wenn ein solches Versäumnis oder eine solche 
Verzögerung durch ein Ereignis höherer Gewalt oder die 
Nichteinhaltung der Verpflichtungen von Norgine aus diesem 
Vertrag in Bezug auf die Waren verursacht wird, Folgendes 
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(a) die Lieferung der Waren gilt um 9.00 Uhr am ersten 
Werktag nach dem Tag, an dem Norgine dem Kunden 
mitgeteilt hat, dass die Waren zur Abholung 
bereitstehen, als abgeschlossen; und 

(b) Norgine lagert die Waren bis zur tatsächlichen 
Lieferung und stellt dem Kunden alle damit 
verbundenen Kosten und Ausgaben (einschließlich 
Versicherung) in Rechnung. 

4.7 Wenn der Kunde zehn (10) Werktage nach dem Tag, an dem 
Norgine den Kunden darüber informiert hat, dass die Waren 
zur Abholung bereitstehen, die Waren nicht abgenommen 
oder akzeptiert hat, kann Norgine die Waren ganz oder 
teilweise weiterverkaufen oder anderweitig veräußern und 
dem Kunden nach Abzug angemessener Lager- und 
Verkaufskosten einen etwaigen Überschuss über den 
Warenpreis gutschreiben oder dem Kunden einen etwaigen 
Fehlbetrag unter dem Warenpreis berechnen. 

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

4.9 Norgine kann die Waren in Teillieferungen liefern, die 
gesondert in Rechnung gestellt werden und bezahlt werden 
müssen. 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 abtrennbare Vertragsverletzung eines 
separaten Vertrags.  

4.10 Norgine behält sich das Recht vor, eine Bestellung 
zurückzubehalten oder zu stornieren, wenn eine Zahlung oder 
ein Betrag, der vom Kunden an Norgine zu zahlen ist, 
entweder ein von Norgine dem Kunden gewährtes Kreditlimit 
überschreitet oder nicht bis zum erforderlichen 
Zahlungstermin erfolgt ist. 
 

5. Beschaffenheit der Waren und Sachmängelhaftung 

5.1 Norgine stellt sicher, dass die Waren bei der Lieferung: 
(a) mit ihrer Beschreibung und der Spezifikation 

übereinstimmen; und 
(b) frei von Material-, Konstruktions- und 

Verarbeitungsfehlern sind. 

5.2 Wenn, vorbehaltlich der Ziffer 5.3,: 
(a) der Kunde Norgine innerhalb einer angemessenen 

Frist, in jedem Fall aber innerhalb eines Werktages, 
schriftlich darüber informiert, dass einige oder alle 
Waren nicht der in Ziffer 5.1 gegebenen Zusage 
entsprechen; 

(b) Norgine eine angemessene Gelegenheit gegeben 
wird, die Waren zu untersuchen; und 

(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 
zurücksendet, 

wird Norgine nach eigenem Ermessen die mangelhaften 
Waren durch mangelfreie ersetzen, den Mangel beheben 
oder den Preis der mangelhaften Waren in voller Höhe 
erstatten. Bis zu dem Zeitpunkt, zu dem Norgine die 
mangelhaften Waren untersucht und repariert oder erhält, 
muss der Kunde diese Waren auf seine Kosten an einem 
sicheren Ort mit entsprechender Warensicherung 
aufbewahren. 

5.3 Norgine haftet nicht für die Nichteinhaltung der in Ziffer 5.1 
gegebenen Zusage durch die Waren, wenn: 

(a) der Kunde Norgine nicht gemäß Ziffer 5.2(a) über den 
Verstoß informiert hat; 

(b) der Kunde diese Waren nach der Benachrichtigung 
gemäß Ziffer 5.2 weiter nutzt; 

(c) der Mangel entsteht, weil der Kunde die mündlichen 
oder schriftlichen Anweisungen von Norgine 
bezüglich der Lagerung, Verwendung oder Wartung 
der Waren oder der guten Handelspraxis in Bezug auf 
diese nicht befolgt hat; 

(d) der Mangel entsteht, weil Norgine vom Kunden 
gegebene Anweisungen, Anforderungen, 
Zeichnungen, Entwürfe oder Spezifikationen befolgt 
hat; 

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

(f) der Mangel durch vorsätzliche Beschädigung, 
Fahrlässigkeit oder anormale Lager- oder 
Arbeitsbedingungen durch den Kunden entstanden 
ist; oder 

(g) Änderungen an den Waren vorgenommen wurden, 
um sicherzustellen, dass sie den geltenden 
gesetzlichen oder behördlichen Anforderungen 
entsprechen. 

5.4 Mit Ausnahme der in dieser Ziffer 5 genannten Fälle haftet 
Norgine dem Kunden gegenüber nicht für die Nichteinhaltung 
der in Ziffer 5.1 gemachten Zusagen durch die Waren. 

5.5 Wenn der Kunde einen ungültigen Gewährleistungs- oder 
Haftungsanspruch geltend macht, kann Norgine dem Kunden 
ihre Entgelte und Kosten für die Bearbeitung des Anspruchs 
in Rechnung stellen, einschließlich der für die Untersuchung, 
Prüfung, Lagerung und des Austauschs der angeblich 
mangelhaften Waren. 

5.6 Diese AGB gelten für alle von Norgine gelieferten 
Ersatzwaren. 

5.7 Soweit in dieser Ziffer 5 nicht ausdrücklich etwas anderes 
bestimmt ist, schließt Norgine alle anderen Gewährleistungen 
und Haftungen aus, ob ausdrücklich oder stillschweigend 
durch Gesetz, Gewohnheitsrecht oder anderweitig, soweit 
dies nach geltendem Recht zulässig ist. 

5.8 Vor jeder Rücksendung von Waren an Norgine durch den 
Kunden muss der Kunde zunächst die Erlaubnis von Norgine 
zur Rücksendung dieser Waren einholen. Jeder Antrag zur 
Rücksendung durch den Kunden muss die Menge der 
zurückzusendenden Waren, eine vollständige Beschreibung 
der Waren und den Grund für die Rückgabe (einschließlich 
etwaiger Nachweise) enthalten. Norgine hat das Recht, vom 
Kunden weitere Informationen anzufordern, die der Kunde vor 
der Rückgabe der Waren bereitstellen muss. 

5.9 Der Kunde muss über ein Verfahren und ein System zur 
Rückverfolgbarkeit der Waren gemäß Guter branchenüblicher 
Praxis verfügen, das unter anderem ein 
Produktrückrufverfahren umfasst und das es dem Kunden 
ermöglicht, Waren, die einem Produktrückruf unterliegen, 
schnell zu identifizieren und zurückzurufen (ungeachtet des 
Grundes für den Rückruf). Jedes vom Kunden eingerichtete 
Produktrückrufverfahren und -system muss die Angaben aller 
Kunden des Kunden in Verbindung mit dem Verkauf der 
Waren, ob im Verkaufsgebiet oder anderswo, enthalten.  

5.10 Im Falle eines Rückrufs von Waren, sei es durch Norgine oder 
eine zuständige Aufsichtsbehörde, muss der Kunde Norgine 
und jedwede Aufsichtsbehörde in angemessener Weise 
unterstützen. Vorbehaltlich der Regelungen in Ziffer 8 
erstattet Norgine dem Kunden die Waren, die Gegenstand 
des Rückrufs sind, sowie alle angemessenen damit im 
Zusammenhang stehenden Kosten. Norgine trägt die mit 
einem Rückruf verbundenen Kosten jedoch nur in dem 
Umfang, in dem sie als Folge eines Tuns oder Unterlassens 
von Norgine entstanden sind.  
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6. Eigentum und Gefahr 

6.1 Der Gefahrenübergang hinsichtlich der Waren erfolgt mit 
Abschluss der Lieferung an den Kunden. 

6.2 Vorbehaltlich der Regelung in Ziffer 6.4(d) geht das Eigentum 
an den Waren erst dann auf den Kunden über, wenn Norgine 
die vollständige Zahlung (in bar oder durch Verrechnung) für 
die Waren und alle anderen Zahlungsforderungen gegen den 
Kunden, die zum Zeitpunkt des Abschluss der Vereinbarung 
bestehen, erhält. 

6.3 Bis das Eigentum an den Waren auf den Kunden 
übergegangen 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, verkaufsfähigem Zustand zu 
erhalten und sie gegen alle Risiken zum vollen Preis 
ab dem Datum der Lieferung zu versichern; 

(d) Norgine unverzüglich zu benachrichtigen, wenn eines 
der in den Ziffern 9.1(b) bis 9.1(d) genannten 
Ereignisse eintritt;  

(e) Norgine in regelmäßigen Abständen Informationen 
über nachfolgende Sachverhalte zur Verfügung zu 
stellen: 
(i) die Waren; und 
(ii) die laufende Finanzlage des Kunden. 

6.4 Vorbehaltlich der Ziffer 6.5 kann der Kunde die Waren im 
Rahmen seines normalen Geschäftsbetriebs zum vollen 
Marktwert weiterverkaufen oder verwenden, bevor Norgine 
die Zahlung für die Waren erhält. Wenn der Kunde die Waren 
jedoch vor diesem Zeitpunkt weiterverkauft: 
(a) tut er dies als Verkäufer im eigenen Namen und nicht 

als Vertreter von Norgine;  
(b) wird der Kunde den Verkaufserlös getrennt von Geld 

oder Eigentum des Kunden oder Dritter aufbewahren;  
(c) bleibt der Kunde für die Zahlung in voller Höhe an 

Norgine verantwortlich; und 
(d) geht das Eigentum an den Waren unmittelbar vor dem 

Zeitpunkt des Weiterverkaufs durch den Kunden von 
Norgine auf den Kunden über. 

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

(a) durch schriftliche Mitteilung den jeweiligen Kauf- und 
Verkaufsvertrag mit dem Kunden und das Recht des 
Kunden gemäß Ziffer 6.4, die Waren 
weiterzuverkaufen oder sie im Rahmen seiner 
normalen Geschäftstätigkeit zu verwenden, auflösen 
und 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 bereitgestellt 
werden. Zudem ist Norgine berechtigt, falls der Kunde 
dem nicht unverzüglich nachkommt, alle 
Räumlichkeiten des Kunden oder eines Dritten, in 
denen die Waren gelagert sind, zu betreten, und die 
Waren wieder in Besitz zu nehmen. 

6.6 Der Kunde gewährt Norgine und ihren Vertretern, 
Mitarbeitern, Organen und Machthabern, Angestellten und 
Auftragnehmern hiermit ein unwiderrufliches Recht zum 
Betreten aller Räumlichkeiten, 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 Ansprüchen, Verlusten, 
Schäden, Verbindlichkeiten, Kosten und Ausgaben frei, die 
bei der Ausübung ihrer Rechte gemäß Ziffer 6.6 entstehen. 

6.7 Diese Ziffer 6Error! Reference source not found. gilt auch 
nach Ablauf oder Kündigung dieser Vereinbarung.  

 

7. Preis und Bezahlung 

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

7.2 Norgine kann den Preis der Waren durch eine Mitteilung an 
den Kunden jederzeit bis zu zehn (10) Geschäftstage vor der 
Lieferung erhöhen, um eine Erhöhung der Kosten für die 
Waren weiterzugeben, die auf folgende Ereignisse 
zurückzuführen sein kann: 
(a) Faktoren, die sich der Kontrolle von Norgine 

entziehen (einschließlich 
Wechselkursschwankungen, Erhöhungen von 
Steuern und Abgaben sowie Erhöhungen 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 ändern; 
oder  

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

7.3 Der Preis der Waren:  
(a) umfasst nicht die zusätzlich auf die Waren entfallende 

Umsatzsteuer (im Folgenden „USt.“), die der Kunde 
vorbehaltlich des Erhalts einer gültigen Rechnung mit 
ausgewiesener USt. zusätzlich an Norgine zum 
geltenden Satz zu zahlen hat; und 

(b) umfasst nicht Kosten und Gebühren für Verpackung, 
Versicherung und Transport der Waren, die dem 
Kunden zusätzlich in Rechnung gestellt werden. 

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

7.5 Der Kunde ist verpflichtet, jede von Norgine vorgelegte 
Rechnung zu bezahlen: 
(a) innerhalb von dreißig (30) Tagen nach dem 

Rechnungsdatum; und 
(b) in voller Höhe und in frei verfügbaren Mitteln auf ein 

von Norgine schriftlich benanntes Bankkonto, und 
die Zahlungsfrist ist ein wesentlicher Bestandteil der 
Vereinbarung. 

7.6 Wenn der Kunde eine fällige Zahlung an Norgine im Rahmen 
der Vereinbarung nicht bis zum Fälligkeitsdatum leistet, steht 
Norgine, ohne Einschränkung der in Ziffer 9 genannten 
Rechtsfolgen, das Recht zu: (a) dem Kunden Zinsen auf den 
überfälligen Betrag ab dem Fälligkeitsdatum bis zur 
Begleichung des überfälligen Betrags in Rechnung stellen, 
unabhängig davon, ob dies vor oder nach einem Urteil 
geschieht (Zinsen gemäß dieser Klausel 7.6 entsprechen 
dem Zinssatz gemäß § 456 Unternehmensgesetzbuch); und 
(b) die Erfüllung dieser Vereinbarung und jedes anderen 
Vertrags zwischen den Parteien aussetzen/zurückbehalten, 
bis der Kunde die Zahlung an Norgine in voller Höhe geleistet 
hat. 

7.7 Alle im Rahmen der Vereinbarung fälligen Beträge sind in 
voller Höhe ohne Zulässigkeit der Aufrechnung, 
Gegenforderung, Abzug oder Einbehalt (mit Ausnahme von 
gesetzlich zwingend vorgeschriebenen Einbehalten  oder 
Abzugsteuern) zu zahlen. 

  

8. Haftungsbegrenzung 

8.1 Vorbehaltlich Ziffer 5.2 geht diese Ziffer 8 allen anderen 
Bestimmungen dieser Vereinbarung vor und legt den 
gesamten Umfang der Haftung von Norgine und die einzigen 
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und ausschließlichen Rechtsbehelfe des Kunden in Bezug auf 
die Erfüllung (oder Nichterfüllung) dieser Vereinbarung oder 
in sonstiger Weise in Bezug auf diese Vereinbarung fest. 

8.2 Bezugnahmen auf die Haftung in dieser Ziffer 8 umfassen 
jede Art der Haftung, die sich aus oder in Verbindung mit 
dieser Vereinbarung ergibt, einschließlich der Haftung 
aufgrund Vertrag, Gesetz, unrichtiger Angaben und 
zugesicherter Eigenschaften, Rückerstattung oder 
anderweitig. 

8.3 Diese Vereinbarung schränkt keine Haftung ein, die rechtlich 
nicht begrenzt werden kann, einschließlich der Haftung für: 
(a) Tod oder Körperverletzung aufgrund fahrlässiger 

Schädigung; 
(b) Betrug oder arglistige Täuschung; 
(c) Schäden, die entweder vorsätzlich oder krass grob 

fahrlässig verursacht wurden; 
(d) nur im Fall des Kunden: Fahrlässigkeit und/oder 

vorsätzliches Fehlverhalten, das zu einem Rückruf 
von Waren führen kann. 

8.4 Vorbehaltlich Ziffer 8.3 ist der Gesamtbetrag der Haftung von 
Norgine gegenüber dem Kunden pro Auftrag 
(a) auf 100 % der vom Kunden an Norgine im Rahmen 

der betreffenden Bestellung gezahlten und zu 
zahlenden Gesamtbeträge beschränkt; und 

(b) für die Nichtlieferung von Waren auf die 
Rechtsbehelfe gemäß Ziffer 4.5 beschränkt und 
Norgine übernimmt keine weitere Haftung für eine 
solche Nichtlieferung oder ein Lieferversäumnis. 

8.5 Vorbehaltlich der Ziffer 8.3 wird für die folgenden Arten von 
Verlusten und Schäden keinerlei Ersatz geleistet, unabhängig 
davon, ob diese Verluste vernünftigerweise vorhersehbar 
waren oder ob Norgine (oder ein von ihr bevollmächtigter 
Dritter) über die Möglichkeit des Auftretens des Verlustes oder 
Schadens informiert wurde (unabhängig davon ob direkt, 
indirekt oder als Folge von jeweils in Verbindung mit (a)-(g) 
einschließlich): 
(a) Gewinn- oder Ertragsverluste (unabhängig davon ob 

tatsächlich oder erwartet); 
(b) Umsatz- oder Geschäftsverluste; 
(c) Betriebsausfall; 
(d) Verlust von Vereinbarungen oder Verträgen; 
(e) Verlust von erwarteten Einsparungen; 
(f) Nutzungsausfall oder Beschädigung von Software, 

Daten oder Informationen; 
(g) Verlust oder Beeinträchtigung des Goodwills oder des 

Rufs; und 
(h) alle anderen indirekten, mittelbaren oder 

Folgeschäden. 

8.6 Jede vom Kunden eingebrachte Klage oder jeder sonstige 
von ihm veranlasste Rechtsbehelf in Bezug auf die Erfüllung, 
Nichterfüllung und/oder Verzögerung in Bezug auf irgendein 
Element dieser Vereinbarung, einschließlich eines Auftrags, 
mit Ausnahme von Ansprüchen Dritter wegen Verletzung 
geistigen Eigentums, muss vom Kunden spätestens ein Jahr 
nach dem Zeitpunkt eingebracht oder sonst initiiert werden, 
an dem Norgine dem Kunden die Waren oder 
Dienstleistungen geliefert hat, die den Gegenstand der 
Streitigkeit oder des Anspruchs bilden. Wenn der Kunde es 
versäumt, eine Klage oder einen Rechtsbehelf innerhalb der 
in dieser Ziffer 8.6 genannten Jahresfrist einzubringen oder 
zu initiieren, gilt die Forderung als verjährt und der Kunde 
verzichtet auf alle entsprechenden Klage- oder 
Durchsetzungsrechte. Diese Bestimmung hat ausdrücklich 
Vorrang vor allen gesetzlichen Bestimmungen, die ansonsten 
gelten würden. 

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

8.8 Diese Ziffer 8 gilt auch nach Ablauf oder Kündigung dieser 
Vereinbarung.  
 

9. Auflösung/Kündigung 

9.1 Ohne Einschränkung sonstiger Rechte, kann Norgine diese 
Vereinbarung mit sofortiger Wirkung durch schriftliche 
Erklärung gegenüber dem Kunden kündigen, wenn: 
(a) der Kunde eine wesentliche Vertragsverletzung 

begeht und (falls eine solche Verletzung behebbar ist) 
er diese Verletzung nicht innerhalb von zehn (10) 
Tagen nach schriftlicher Aufforderung an den Kunden 
behebt;  

(b) wenn der Kunde, sofern eine Kündigung oder 
Auflösung nicht durch zwingende Bestimmungen der 
Insolvenzordnung ausgeschlossen ist, Schritte oder 
Handlungen vornimmt, die damit zusammenhängen, 
dass er in ein Insolvenzverfahren, ein 
Reorganisationsverfahren oder einen gerichtliche(n) 
oder außergerichtliche(n) Ausgleich/Sanierung oder 
eine Vereinbarung mit seinen Gläubigern eintritt 
(außer im Zusammenhang mit einer Restrukturierung 
ohne Gefährdung der Zahlungsfähigkeit), ein 
Zahlungsmoratorium (oder eine andere Form der 
finanziellen Unterstützung durch Gläubiger oder des 
Einfrierens von Zahlungen) erwirkt, die Liquidation 
eröffnet (freiwillig oder durch Gerichtsbeschluss, es 
sei denn, es handelt sich um eine Restrukturierung 
ohne Gefährdung der Zahlungsfähigkeit), ein 
Insolvenzverwalter oder Verwalter für einen seiner 
Vermögenswerte gerichtlich bestellt wird, oder er die 
Geschäftstätigkeit einstellt oder, falls der Schritt oder 
die Maßnahme in einer anderen Rechtsordnung 
vorgenommen wird, eine Maßnahme oder ein 
Ereignis in Verbindung mit einem entsprechenden 
Verfahren in der betreffenden Rechtsordnung steht;  

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

(d) sich die finanzielle Lage des Kunden in einem Maße 
verschlechtert, dass Norgine vernünftig davon 
ausgehen darf, dass die Fähigkeit des Kunden, die 
Pflichten dieser Vereinbarung zu erfüllen, gefährdet 
ist. 

9.2 Ohne andere Rechte einzuschränken, 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(b) 
und 9.1(d) genannten Ereignisse unterliegt oder wenn der 
Kunde einen aufgrund dieser Vereinbarung fälligen Betrag 
nicht zum Fälligkeitstermin bezahlt. 

9.3 Ohne anderen Rechte oder Rechtsbehelfe einzuschränken, 
kann Norgine die Vereinbarung mit sofortiger Wirkung durch 
eine schriftliche Mitteilung an den Kunden kündigen, wenn der 
Kunde einen fälligen Betrag aus dieser Vereinbarung oder 
einem anderen Vertrag nicht bei Fälligkeit bezahlt. 

9.4 Bei Beendigung dieser Vereinbarung, aus welchem Grund 
immer, hat der Kunde unverzüglich alle ausstehenden 
unbezahlten Rechnungsbeträge einschließlich Zinsen an 
Norgine zu zahlen, und in Bezug auf gelieferte Waren, für die 
noch keine Rechnung gelegt wurde, hat Norgine eine 
Rechnung zu legen, die vom Kunden sofort nach Erhalt zu 
bezahlen ist. 

9.5 Die Beendigung der Vereinbarung, wie auch immer zustande 
gekommen, berührt nicht die Rechte und Rechtsbehelfe der 
Parteien, die bis zum Zeitpunkt der Beendigung entstanden 
sind, das einschließlich des Rechts, Schadenersatz für eine 
Verletzung der Vereinbarung zu verlangen, die zum Zeitpunkt 
der Beendigung oder davor bestand. 

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

10. Höhere Gewalt 

10.1 Keine der Parteien verstößt gegen diese Vereinbarung oder 
haftet anderweitig für ein Versäumnis oder eine Verzögerung 
bei der Erfüllung ihrer Verpflichtungen, wenn diese 
Verzögerung oder dieses Versäumnis auf ein Ereignis 
Höherer Gewalt zurückzuführen ist. Die Pflicht zur Erfüllung 
der Verpflichtungen jeder Partei wird während des 
Ereignisses Höherer Gewalt ausgesetzt, und die Frist für die 
Erfüllung dieser Verpflichtungen wird entsprechend 
verlängert. Jede Partei trägt ihre eigenen Kosten, die durch 
das Ereignis Höherer Gewalt entstanden sind. Dauert die 
Verzögerung oder Nichterfüllung über einen 
zusammenhängenden Zeitraum von drei (3) Monaten an, so 
kann die nicht betroffene Partei diese Vereinbarung unter 
Einhaltung einer Frist von mindestens vierzehn (14) Tagen 
durch schriftliche Mitteilung gegenüber der betroffenen Partei 
auflösen. Keine der Parteien haftet aufgrund einer solchen 
Erklärung der Auflösung der Vereinbarung.  

10.2 Für den Fall, dass Norgine verpflichtet ist, dieselben oder 
ähnliche Waren an mehr als einen Kunden oder Markt zu 
liefern und aufgrund des Ereignisses Höherer Gewalt daran 
gehindert wird, ihre Verpflichtungen gegenüber dem Kunden 
vollständig zu erfüllen, kann Norgine nach eigenem Ermessen 
entscheiden, welche Verträge sie in welchem Umfang erfüllt.  

 

11. Allgemein 

11.1 Abtretung und sonstige Verfügungen 

(a) Norgine kann jederzeit alle oder einzelne ihrer Rechte 
oder Verpflichtungen aus dieser Vereinbarung abtreten, 
übergeben, übertragen, verpfänden, belasten, 
abgeben, delegieren, als Treuhänder für einen Dritten 
verwalten oder auf andere Weise über diese verfügen. 

(b) Der Kunde darf ohne die vorherige schriftliche 
Zustimmung von Norgine keine seiner Rechte oder 
Verpflichtungen aus dieser Vereinbarung abtreten, 
übergeben, übertragen, verpfänden, belasten, 
abgeben, delegieren, als Treuhänder für einen Dritten 
verwalten oder auf andere Weise über diese verfügen. 

11.2 Vertraulichkeit 

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

(b) Jede Partei kann die vertraulichen Informationen der 
anderen Partei offenlegen: 
(i) an ihre Angestellten, Organe und Machthaber, 

Vertreter, Auftragnehmer, Unterauftragnehmer 
oder Berater, deren Kenntnis von diesen 
Informationen für die Ausübung der Rechte der 
Partei oder die Erfüllung ihrer Verpflichtungen 
im Rahmen dieser Vereinbarung erforderlich ist. 
Jede Partei stellt sicher, dass ihre Angestellten, 
Organe und Machthaber, 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 
zuständiges Gericht oder eine Verwaltungs- 
oder Aufsichtsbehörde anordnet. 

(c) Keine Partei darf die vertraulichen Informationen der 
anderen Partei zu einem anderen Zweck als zur 
Ausübung ihrer Rechte und Erfüllung ihrer Pflichten aus 

oder im Zusammenhang mit der Vereinbarung 
verwenden. 

11.3 Einhaltung gesetzlicher Vorschriften (Compliance) 

(a) Jede Partei verpflichtet sich, im Zusammenhang mit 
dieser Vereinbarung alle geltenden Gesetze sowie 
Vorschriften der Vereinigten Staaten, des Vereinigten 
Königreichs, der Europäischen Union und der 
Vereinten Nationen zur Bekämpfung von Korruption, 
Bestechung, Geldwäsche, Sklaverei und 
Menschenhandel sowie zu Wirtschaftssanktionen 
(insgesamt nachfolgend "Compliance-Gesetze") 
einzuhalten.  

(b) Der Kunde erklärt 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 führen 
würden, und dass er keine Maßnahmen ergreift und 
dafür sorgt, dass seine Mitarbeiter keine Maßnahmen 
ergreifen, die zu einer Verletzung der Compliance-
Gesetze durch den Kunden oder Norgine führen 
würden.  

(c) Der Kunde ist verpflichtet, Norgine unverzüglich zu 
benachrichtigen, wenn der Kunde oder seine Kunden, 
Organe oder Machthaber, Mitarbeiter oder Vertreter 
im Zusammenhang mit dieser Vereinbarung oder 
anderweitig gegen Compliance-Gesetze verstoßen 
oder diese nicht einhalten, oder wenn diesbezügliche 
Anschuldigungen erhoben werden. 

11.4 Pharmakovigilanz 

(a) Alle Berichte über sicherheitsrelevante Informationen, 
einschließlich unerwünschter Ereignisse (engl. 
adverse events, nachfolgend "AE"), 
Produktvorkommnisse und Besonderer Situationen 
(wie in Anhang A definiert), nachfolgend 
zusammenfassend "Sicherheitsinformationen", die 
der Kunde oder seine Vertreter zu den Arzneimitteln 
oder Medizinprodukten von Norgine, einschließlich 
der Waren, erhalten, müssen innerhalb eines (1) 
Kalendertages nach Erhalt an Norgine übermittelt 
werden. Die Übermittlung der Informationen erfolgt 
per E-Mail oder Telefon gemäß den in Anhang A 
aufgeführten Kontaktangaben. 

(b) Zu den Informationen, die an Norgine zu melden sind, 
gehören unter anderem die folgenden: 

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

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

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

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

Auch wenn nicht alle oben genannten Informationen 
verfügbar sind (d. h. die Meldung ist nicht gültig), 
muss der Kunde den Bericht innerhalb der oben 
genannten Fristen an Norgine übermitteln. Nach 
Erhalt der oben genannten Informationen kann 
Norgine vom Kunden Klarstellungen und/oder 
zusätzliche Sicherheitsinformationen verlangen, und 
der Kunde muss diese Klarstellungen und/oder 
zusätzlichen Informationen unverzüglich an Norgine 
übermitteln. 

(c) 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, einschließlich der 
Waren, beziehen oder diese betreffen, deutlich 
mitteilen, dass die Einzelheiten der 
Sicherheitsinformationen an Norgine weitergeleitet 
werden. In Fällen, 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 
Übereinstimmung mit den geltenden Gesetzen 
erfolgt. Der Kunde erkennt an und stimmt zu, dass 
Norgine nach eigenem Ermessen die Meldende 
Person und/oder andere relevante Personen zwecks 
Erhalt weiterer Informationen kontaktieren kann, um 
die gesetzlichen Anforderungen der 
Meldegesetzgebung zu erfüllen. 

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

(e) Unter keinen Umständen dürfen 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, müssen anonym und in Übereinstimmung mit 
den geltenden Gesetzen, einschließlich der geltenden 
Datenschutzgesetze, sein. 

11.5 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 Erklärungen, 
Zusicherungen, Zusagen oder Garantien (ob 
unbeabsichtigt oder fahrlässig abgegeben) verlässt, 
die nicht in dieser Vereinbarung enthalten sind. 

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

11.7 Verzicht. Ein Verzicht auf ein Recht ist nur wirksam, wenn er 
schriftlich erklärt wird, und gilt nicht als Verzicht auf ein später 
entstandenes Recht. Die verspätete, unterlassene, einmalige 
oder teilweise Ausübung eines Rechts bedeutet weder einen 
Verzicht auf dieses oder ein anderes Recht noch verhindert, 
mindert oder schränkt es die weiteren Ausübung dieses oder 
eines anderen Rechts oder Rechtsbehelfs ein.  

11.8 Salvatorische Klausel. Sollte eine Bestimmung oder ein Teil 
einer Bestimmung dieser Vereinbarung ungültig, rechtswidrig 
oder nicht durchsetzbar sein oder werden, so gilt sie als 
gestrichen, was jedoch die Gültigkeit und Durchsetzbarkeit 
der übrigen Bestimmungen dieser Vereinbarung nicht berührt. 
Die Parteien werden nach Treu und Glauben verhandeln, um 
eine Ersatzbestimmung zu vereinbaren, mit der das 
beabsichtigte wirtschaftliche Ergebnis der ursprünglichen 
Bestimmung, die aufgrund der Ungültigkeit, Rechtswidrigkeit 
oder Undurchsetzbarkeit gestrichen wurde, so weit wie 
möglich erreicht wird. 

11.9 Anforderungen an Erklärungen der Parteien 

(a) Erklärungen, die gegenüber einer Partei aus oder im 
Zusammenhang mit dieser Vereinbarung gemacht 
werden, bedürfen der Schriftform und sind persönlich 
(was auch einen kommerziell erkennbaren 
Kurierdienst einschließt), per vorausbezahlter. 
eingeschriebener Post (oder durch einen anderen 
Zustelldienst am nächsten Arbeitstag) oder per E-Mail 
an die im Auftrag für Mitteilungen angegebene Post- 
oder E-Mail-Adresse oder an eine andere Post- oder 
E-Mail-Adresse zu übermitteln, die die betreffende 
Vertragspartei der anderen Vertragspartei von Zeit zu 

Zeit schriftlich für den Erhalt von Mitteilungen mitteilen 
kann. 

(b) Jede Erklärung gilt als zugegangen: 
(i) bei persönlicher Übergabe zu dem Zeitpunkt, 

zu dem die Erklärung an der richtigen 
Adresse abgegeben wird; 

(ii) bei Versand per Einschreiben oder einem 
anderen Zustelldienst mit Zustellung am 
nächsten Geschäftstag am zweiten 
Geschäftstag nach der Aufgabe; oder 

(iii) bei Übermittlung per E-Mail zum Zeitpunkt der 
Übermittlung oder, wenn dieser Zeitpunkt 
außerhalb der Geschäftszeiten am 
Empfangsort liegt, zum Zeitpunkt der 
Wiederaufnahme der Geschäftszeiten.  

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

11.10 Geltendes Recht und Gerichtsstand. Die Vereinbarung und 
alle Streitigkeiten oder Ansprüche (einschließlich 
außervertraglicher Streitigkeiten oder Ansprüche), die sich 
aus oder im Zusammenhang mit der Vereinbarung oder ihrem 
Gegenstand oder ihrem Zustandekommen ergeben, 
unterliegen österreichischem Recht und sind nach diesem 
auszulegen. Jede Vertragspartei erklärt sich unwiderruflich 
damit einverstanden, dass die Gerichte für Wien – Innere 
Stadt die ausschließliche Zuständigkeit für die Beilegung von 
Streitigkeiten oder Ansprüchen (einschließlich 
außervertraglicher Streitigkeiten oder Ansprüche) haben, die 
sich aus oder in Verbindung mit der Vereinbarung oder ihrem 
Gegenstand oder ihrem Abschluss ergeben. 

 
ANHANG A 

Großgeschriebene Begriffe und Ausdrücke, die in diesem Anhang A 

verwendet werden und in der Vereinbarung nicht anderweitig definiert 

sind, haben die folgende Bedeutung:  

"Unerwünschtes Ereignis" (engl. adverse events) oder "AE" ist jedes 

nachteilige und unbeabsichtigte körperliche Anzeichen, Symptom oder 

jede Krankheit, das/die zeitlich mit der Verwendung eines Arzneimittels 

zusammenhängt, unabhängig davon, ob ein Zusammenhang mit dem 

Arzneimittel angenommen wird oder nicht. 

"Kalendertag" ist jeder Tag, einschließlich eines Geschäftstages, 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, einschließlich Anwendungsfehlern aufgrund 

ergonomischer Merkmale, sowie jede Unzulänglichkeit der vom 

Hersteller bereitgestellten Informationen und jede unerwünschte 

Nebenwirkung. 

"Besondere Situationen" sind Situationen, die zusätzlich zu den 

routinemäßigen Zwischenberichten und regelmäßigen Berichten 

gemeldet werden müssen und derzeit im GVP-Modul VI (Management 

und Meldung von Nebenwirkungen von Arzneimitteln) wie folgt 

beschrieben werden 

• Alle Fälle von schwangeren Frauen, die das Arzneimittel 

eingenommen haben, unabhängig davon, ob ein AE aufgetreten 

ist;  

• Alle Fälle von schwangeren Frauen, bei denen der männliche 

Partner das Arzneimittel eingenommen hat, unabhängig davon, ob 

eine AE aufgetreten ist;  
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• Meldung über die Ergebnisse der Anwendung eines Arzneimittels 

während der Stillzeit;  

• Meldung über mangelnde therapeutische Wirksamkeit; und 

• Meldung im Zusammenhang mit Überdosierung, Missbrauch, 

Anwendung außerhalb der Zulassung (engl. Off-Label-Use), 

Fehlgebrauch, Medikationsfehlern oder beruflicher Exposition.  

Zusätzlich zu den oben definierten Situationen umfassen die 

Besonderen Situationen in dieser Vereinbarung auch: 

• Meldung nach Aussetzung oder Rücknahme der Genehmigung für 

das Inverkehrbringen aus Sicherheitsgründen oder wirtschaftlichen 

Gründen;  

• Meldung aus der Anwendung bei Härtefallprogrammen, 

individuellen Heilversuchen sowie sonstigen Härtefällen (engl. 

„compassionate use“); 

• Meldung eines Verdachts auf Übertragung von Infektionserregern;  

• Meldung bei einem Notfall im Bereich der öffentlichen Gesundheit; 

• Meldung einer Arzneimittelwechselwirkung; 

• Meldung einer unerwarteten positiven Wirkung; und 

• Meldung über gefälschte Arzneimittel. 

 

PV Kontaktinformationen 

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

Für sonstige sicherheitsrelevante Fragen: 

GPharmacoVigilance@norgine.com / 

NorginePVAlliances@norgine.com
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