Takeda megrendelési feltételek Kanadaban, az EU-ban, az EGT-ben, az Egyesiilt Kiralysagban
és Svajcban.

1. CEL ES HATOKOR. Jelen feltételek (,Feltételek”) a Megrendelében megjeldlt Takeda vagy
annak kapcsolt vallalkozasa (a ,Vevd”) altal a Vev6 altal az adott aruk és/vagy szolgaltatasok
adas-vételére kiallitott megrendelében vagy hasonl6 irasbeli kérelemben (,Megrendeld’)
meghatarozott beszallitotdl vagy szolgaltatotol (,Eladé”) torténd valamennyi aru- és/vagy
szolgaltatas-vasarlasra vonatkoznak. Jelen Feltételek és a Megrendel6 valamennyi Eladoi
ajanlattal vagy munkaleirassal (,Eladéi ajanlati dokumentum(ok)”) egy(itt, feltéve, hogy a Vevd
az Eladoi ajanlati dokumentumokat a Megrendel6héz mellékelte vagy az Elad6i dokumentumot
hivatkozas utjan kifejezetten belefoglalta a Megrendelébe, egyittesen alkotjak a ,Megrendelét’.
Semmilyen jogifeltétel, ideértve afelelésségre, kartalanitasra, auditra vagy szellemi tulajdonjogra
vonatkozo barmely Eladéi ajanlati dokumentumban foglalt feltételeket, valamint az Elado altal
adott semmilyen egyéb javaslatban, ajanlatban, arajanlatban, becslésben, igazolasban,
megerdsitésben, atvételi dokumentumban (egytittesen ,Eladéi dokumentacid”) foglalt feltételek
sem egészitik ki, nem maodositjak, illetve nem irjak felll jelen Megrendel6 egyetlen feltételét sem,
illetve masként sem minésulnek kotelez6 erejiinek a Vevére nézve, ezenkivil a Vevd ezennel
kifejezetten elutasit minden ilyen egyéb feltételt. Amennyiben jelen Feltételek és barmely
Megrendel6 vagy Eladéi ajanlati dokumentum kdzétt ellentmondas vagy kovetkezetlenség all
fenn, az ilyen ellentmondast a kévetkez6 fontossagi sorrend szerint kell megoldani: jelen
Feltételek, a Megrendeld és végll az Elad6i ajanlati dokumentum(ok). Abban az esetben, ha a
Vev6 és az Elad6 a jelen Megrendeld létrejottét megel6z6en, azon Kivil vagy azzal egyidejlleg
olyan megallapodast koétottek, amely a jelen Megrendeld hatalya ala tartozé ugyanazon aruk
és/vagy szolgaltatasok biztositasat szabalyozza, akkor az ilyen aruk és/vagy szolgéltatasok
megvasarlasara a jelen Megrendel6 és az ilyen megallapodas az iranyado. A Vev6 az ilyen
megallapodashoz csatolhat egy vagy tobb Eladéi ajanlati dokumentumot vagy hivatkozas utjan
kifejezetten belefoglalhatja azokat az adott megallapodasba. Semmilyen jogifeltétel, ideérve a
felel6sségre, kartalanitasra, auditra vagy szellemi tulajdonjogra vonatkozoan barmely Eladéi
ajanlati dokumentumban foglalt feltételeket, valamint barmely egyéb Elad i dokumentaciéban
foglalt feltételek sem egésziti ki, nem maodositja, illetve nem irja fellll az adott megallapodas vagy
jelen Megrendel6 egyetlen feltételét sem, illetve masként sem minésul kdtelez erejlinek a
Vevlre nézve, ezenkivil a Vev6 ezennel kifejezetten elutasit minden ilyen egyéb feltételt.
Amennyiben az adott megallapodas, jelen Feltételek és barmely Megrendeld vagy Eladéi ajanlati
dokumentum kozbtt ellentmondas vagy kovetkezetlenség all fenn, az ilyen ellentmondast a
kdvetkez6 fontossagi sorrend szerint kell megoldani: az adott megallapodas, jelen Feltételek, a
Megrendel6 és végul az Eladdi ajanlati dokumentum(ok). Az ilyen megallapodasra vagy a jelen
Megrendelére vonatkozo barmely tovabbi vagy eltéré feltételt (példaul fizetési feltételt) a Vevd
meghatarozhatja a Megrendel6 fellletén, vagy a Vevd meghatarozhatja az ilyen megallapodas
vagy a jelen Megrendeld mellékletében, és ellentmondas esetén els6bbséget élvez a jelen
Feltételekkel szemben, a felek feleléssége, kartalanitas, audithoz fliz8dé jogok vagy a szellemi
tulajdonjogok tekintetében azonban nem. Az Eladdnak az aruk és/vagy szolgaltatasok
beszerzésére vonatkozé megbizasa nem kizarolagos alapon torténik, és aVevd fenntartja a jogot
arra, hogy azonos vagy hasonlo arukat és/vagy szolgaltatasokat harmadik felektdl vasaroljon,
vagy azokat belllrél megoldva beszerezze.

2. ELFOGADAS. Jelen Megrendelének az Eladé altal elészor térténd elfogadasaval (akér
valamely megallapodas vagy valamely Megrendel$ alairasaval, jelen Feltételeket mellékelve
vagy hivatkozas atjan belefoglalva, akar masként), vagy a jelen Megrendeld szerinti aruk
leszallitasaval vagy szolgaltatasok megkezdésével, amelyik hamarabb bekdvetkezik, az Eladd
elfogadja jelen Megrendel6 feltételeit. A nagyobb biztonsag érdekében, ha barmely Eladdi
dokumentacié az Elad¢6 altal javasolt feltételeket tartalmaz, az ilyen Elad6i dokumentacio Vevo
altali elfogadasa nem értelmezhet6 azabban foglaltbarmely feltételhez té rténé hozzajarulasként.
Ez a Megrendel6 csak egy ajanlat a meghatarozott arukra és/vagy szolgaltatasokra vonatkozd
szerz6dés megkotésére. A Vevd barmikor visszavonhatja vagy modosithatja ezt az ajanlatot,
miel6tt az Elado elfogadja, a Vevoét terheld koliségek vagy hatranyos kdvetkezmények nélkil. Az
Eladé lemond az 6t egyébként megilleté minden ahhoz f(iz6dé jogardl, hogy a jelen Feltételekkel
ellentétes barmely Eladoi dokumentacioval kapcsolatban jovahagyott, azzal atadott vagy abban
foglalt barmely feltételre tamaszkodjon.
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3. MODOSITASOK. A Vevé fenntartja a jogot, hogy barmikor médositsa a jelen Megrendelét,
beleértve ajelen Feltételeknek azElad ¢ irasos értesitésével torténd modositasaitis, feltéve, hogy
az Eladot észszerlien elvarhaté id6vel korabban, a jelen Megrendel6t szabalyozé jogszabdlyok
altal kotelezden elbirt mértékben értesiti a modositasral. llyen valtozasok lehetnek tobbek kdzoit
a specifikaciokat, akialakitast, acsomagolast vagy a szallitas maédjat, a megrendeltmennyiséget,
a rendeltetési helyeket és a szallitas ltemezését érinté valtozasok. Ha az ilyen valtozasok
befolyasoljak a teljesitéshez sziikséges dijazast vagy id6t, akkor méltanyos kiigazitast kell
végezni az ar vagy a szallitasi Utemterv, vagy mindketté tekintetében. Az Elado véllalja, hogy
elfogadja a jelen pont szerinti modositasokat. Az Eladénak a jelen Megrendel6 Vev6 altali
modositasanak kézhezvételétdl szamitott tiz (10) munkanapon belll irasban kell érvényesitenie
a kiigazitasra vonatkozé kovetelését, és azt a Vevénekirasbankell jévahagynia. A Vevé el6zetes
irasbeli hozzajarulasa nélkil az Eladé nem modosithatja a jelen Megrendelét.

4. ELLENORZES ES AZ ELUTASITAS JOGA. A jelen atadott aruk és/vagy teljesitett
szolgaltatasok nem képezik azok elfogadasat. A jelen Megrendel6 hatalya ala tartozé minden aru
és/vagy szolgaltatas tekintetében a Vevdnek a szallitast vagy a teljesitést kdvetéen, minden
el6zetes kifizetéstdl fuggetlentl végsd ellendrzést és jévahagyast kell végeznie. A Vevének
jogdban all elutasitani és visszajuttatni (az Eladé koéltségén) minden olyan arut és/vagy
szolgaltatast, illetve az aruk és/vagy szolgaltatasok barmely részét, amelyek: (a) nem felelnek
meg a szerz6dés feltételeinek, ha alkalmazandd, vagy a jelen Megrendeldnek; (b) a megrendelt
mennyiségen felll keriilnek kiszallitasra; vagy (c) nem felelnek meg az itt leirt garanciaknak. A
visszautasitott aruk visszakuldésével kapcsolatos minden koltség az Eladét terheli. A Vev6 sajét
belatasa szerint jogosult kémi a visszautasitott arukért és/vagy szolgaltatasokért teljesitett
kifizetések visszatéritését, a hibas szolgaltatasok cseréjét vagy ismételt teljesitését, vagy
megkdvetelni egy harmadik féltél, hogy az Eladé koéltségén végezze el a sziikséges
modositasokat vagy javitasokat (amely esetben a Vevdé megkdvetelheti az Eladotol az ilyen
koltségek elbre torténd kifizetését), és kartéritést kérhet. Az Eladd a szallitast megel6zien
figyelmezteti a Vev6t az aruk vagy szolgaltatasok nem megfeleléségére (akar minéség, akar
mennyiség tekintetében). Ha a Vevd nem vizsgalja meg az arukat és/vagy szolgaltatasokat
hasznalat el6tt, az flggetlenll az észszer( idd elteltétdl, nem jelenti az ilyen aruk elfogadasét. Az
Elad6 az ilyen visszautasitott aruk tarolasaval, csomagolasaval, biztositasaval és szallitasaval
kapcsolatos valamennyi koltséget a Vevdnek az ilyen visszautasitott arukeért teljesitett kifizetések
visszatéritésére iranyul6 kérésétdl szamitott hisz (20) munkanapon belll kételes medfizetni.

5. GARANCIAK. Minden egyéb hallgatélagos vagy kifejezett garancia vagy feltétel mellett az
Elado kijelenti, szavatolja és vallalja, hogy az aruk és/vagy szolgaltatasok: (a) megfelelnek a
megallapodasban meghatarozott specifikacioknak, amennyiben alkalmazandd, valamint jelen
Megrendelének és a Vevd altal biztositott vonatkozo leirasoknak, rajzoknak, specifikacioknak
vagy jévahagyott mintaknak, vagy ha azokat az Elad6 biztositja, amita Vevé irasban jovahagy,
és a rendelkezésre bocsatasnak biztonsagos, szakszeri mdédon, a szakmai normaknak
megfeleléen kell torténnie; (b) forgalmazhatdé minéséglek, és a vasarlas szerinti célnak
megfelelnek; (c) megfelelé anyagbodl és megfeleld kivitelezéssel készlltek, €s nem hibasak; (d)
mentesek minden olyan jelzalogtdl, tehert6l vagy biztositéktdl, amely ellentétes lenne az abszolit
jogcim Vevére torténd ruhazasaval; (e) az 6sszes vonatkozo szovetségi, allami, tartomanyi,
terlleti, d6nkormanyzati és helyi térvénynek, jogszabalynak, szabalynak, szabalyozasnak,
rendeletnek, utasitasnak, utmutatasnak, utmutaté dokumentumnak, szabalyzatnak, birdséagi,
kormanyzati vagy kormanyhivatali hatarozatnak (egyittesen: ,Alkalmazandé jogszabalyok’)
megfeleléen kerililnek gyartasra, atadasra vagy teljesitésre; és (f) nem sértik harmadik felek
szellemi tulajdonjogait. Az Elad6 betartja az Eladoval irasban kozolt, illetve az Elad6 szamara
id6rél idére elérhetdvé tett valamennyi Vevéi szabalyzatot, eljarast és irAnymutatast, amelyek
idérélidére modosulhatnak. Az Elad 6 kijelenti, szavatolja és vallalja, hogy személyzete megfeleld
készségekkel, képzettséggel és tapasztalattal rendelkezik. Az Elad ¢ irasbeli megallapodasokat
kot vagy fog kdtni a Vevd részére munkat végzd minden alkalmazottjaval, alvallalkozojaval és
megbizottjaval, amelyek tartalmazzak a vonatkozo korlatozasokat, és megfeleléek ahhoz, hogy
a Vevdre ruhazzak a jelen Megrendeld szerinti tulajdonjogokat. Az Elad6 szavatolja, hogy adott
esetben a szallitast kovetd legalabb tiz (10) éven belil rendelkezésre allnak pétalkatrészek.

6. ARAK. Eltérd rendelkezés hianyaban a vonatkozé Megrendelében meghatarozott araknak
tartalmazniuk kell minden cimkézési, csomagolasi, biztositasi, atadasi, szallitasi és
telepitési/kiprobalasi/inditasi koltséget, vamot és afat, és azok nem ndvelheték. Ha ezen tételek
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barmelyike kiilon-kilon vagy kifejezetten nincs feltlintetve, akkor aza megadott arba beleértendd.
A Megrendel6 kibocsatasa utan, valamint az aruk és/vagy szolgaltatasok leszallitasa/teljesitése
el6tt bekovetkez6 arcsdkkentések az ilyen Megrendeld hatalya ala tartozd arukra és/vagy
szolgaltatasokra vonatkoznak. Az arukra és/vagy szolgaltatasokra vonatkoz6 6sszes ar a Vevd
helyi pénznemében kertll feltlintetésre, kivéve ha irasban mas pénznemben allapodtak meg.

7. BESZALLITOI MAGATARTASI KODEX. A Vevé elkotelezett a felelésségteljes lizleti
gyakorlatok irant, és beszallitdinak hasonld elvarasoknak megfeleléen kell eljarniuk. A Vevé az
Egyesiilt Nemzetek Globalis Megallapodasanak (www.unglobalcompact.org) alairéja. A Vevo
Beszallitoi Magatartasi Kédexe tamogatja az ENSZ Globalis Megallapodasa 10 altalanosan
elfogadott alapelvének betartasat az emberi jogok, a munka, a kornyezet és a
korrupcidellenesség teriletén, a beszallitéi k6zésségre vonatkozdéan. Az Eladd megeréstt, hogy
megkapta, elolvasta és vdllalja, hogy betartja a Takeda Beszallitéi Magatartasi Kodexét,
amelynek egy példanya elérhetd a https://www.takeda.com/what-we-do/suppliers/supplier-code-
of-conduct/ cimen. A Vevé a Beszallitdi Magatartasi Kodexben meghatarozott alapelvek sajat
beszallitoi altal torténd teljesitését kivanja értékelni a beszallitok részére torténd Uzleti
tevékenység odaitélésével és a veliik valo Uizleti kapcsolatfenntartasavalkapcsolatban. Az Elado
vallalja, hogy egyuttmiikddik a Vevé nyilvantartasoknak, létesitményeknek és személyzetnek a
Vevd vagy a Vevd altal kijeldlt harmadik fél altali ellenérzésére iranyulé észszerl kérései
tekintetében, hogy a Vev6 értékelni tudja a Beszallitoi Magatartasi Kédexben foglalt elvek Elado
altali teljesitését és eleget tudjon tenni a Vevd sajat kotelezettségeinek. A Vevd elvarja az
Elad6tdl, hogy johiszeml megbeszéléseket folytasson barmely olyan teriletrél, ahol a Beszallitoi
Magatartasi Kodexben foglalt alapelvek nem teljeslinek, és az Eladé megteszi a Beszallitoi
MagatartasiKédexben meghatarozott elvarasok jobb teljesitése érdekében szilkkséges |épéseket.
Ha az Eladdé nem teljesiti a Beszallitoi Magatartasi Kodexben foglalt elvarasokat, az
befolyasolhatja a Vev6 azon hajlandésagat, hogy Uzleti lehetéséget itéljen oda vagy tartson fenn
az Elad6 szamara.

8. SOKSZINUSEG. Az Eladé elismeri a Vevé soksziniiség iranti elkdtelezettségét, mind a sajat
munkaerdje, mind a beszallitdi bazisan belll, a Vevé beszallitdi sokszinliségi programjan
keresztul. A Vevd beszallitdi sokszinliségi programjanak célja, hogy ndvelje a kisvallalkozésok
és a sokszini vallalkozasok lehetéségeit (a korabban keveset igénybe vett lakossagi csoportok
tulajdonaban lévé vagy altaluk mikodtetett vallalkozasok, mint példaul nék, kisebbségek,
veteranok, fogyatékkal él6 személyek, sokféle szexualis iranyultsagot vagy identitast képviseld
személyek és masok), a Vevé szerzddéseiben és alvallalkozoi szerzédéseiben vald részvétel
soran. Ebbél a célbdl, a jelen Megrendeld alapjan engedélyezett barmely alvallalkoz6i szerz6dés
tekintetében az Elad¢ vallalja, hogy kereskedelmileg észszerii lehet§ ségeket keres és biztosit a
fent leirtak szerint a kisvallalkozasok és sokszinliséget képvisel6 vallalkozasok szamara az ilyen
alvallalkozoi szerz6désekben vald részvételhez, a szolgaltatasok hatékony teljesitésével
0sszhangban. A Vev6 arra O6sztdonzi a kisvallalkozasokat és sokszinliséget képviseld
vallalkozasokat, hogy legyenek részesei a szerz6déskotési folyamatnak. Ha az Eladé nem
kisvallalkozas vagy sokszinliséget képviseld vallalkozas, az Eladé vallalja, hogy a Vevé kérésére
bejelenti az azon kisvallalkozasokkal és sokszinliséget képvisel6 vallalkozasokkal kapcsolatos
kiadasokat: (a) amelyekkel jelen Megrendel6 alapjan kotottek alvallalkozoi szerzd dést, és/vagy
(b) altalaban véve (nem kozvetlenil a jelen Megrendel vonatkozasaban). Emellett az Eladd
vallalja, hogy kérésre tajékoztatast nyujt a Vevének a munkaer§ sokszinlségére iranyuld
er6feszitéseirdl.

9. SZALLITAS; ELVESZTES KOCKAZATA; CSOMAGOLAS. Hacsak a Megrendelé masként
nem rendelkezik, az arukat a Vevd altal meghatarozott, el6re kifizetett rendeltetési hely(ek)re kell
szallitani. Az 6sszes aruhoz és/vagy szolgaltatashoz fiz6d6 jogcim a Vevdre szall a kdvetkezok
kdzul a korabbi bekdvetkezésekor: (a) kifizetés; (b) szallitas; vagy (c) ellenbrzés vagy elfogadas.
Az aru elvesztésének vagy karosodasanak minden kockazatat, valamint az aru biztonsagos
tarolasanak minden kéltségét az Elado viseli, amig azokat a Vevé a Vev6 altal meghatarozott
rendeltetési helyen at nem veszi és aVevd el nem fogadja. Haaz aruk a Vevé telephelyénkivilrdl
szarmaznak, az Eladé a bejegyzett importér, aki az aruk vamkezeléséért felel, valamint a vamok,
importdijak és egyéb 6sszegek megfizetéséért. Minden szallitasi dokumentumon fel kell tintetni
a megfeleld tételszamot, termékazonositdt, megrendelési szamot és a kijeldlt fogadd helyszint.
Minden egységet fel kell cimkézni a kdvetkezb adatok megadasaval: a felado neve, az aruk
leirasa, a megrendel6 szama, a tételszam, a fogado helyszin és a termékrészleg (amennyiben
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alkalmazando). A jelen Megrendeld hatalya ala tartozé minden arut megfeleléen kell csomagolni
vagy mas modon el6késziteni szallitasra, a helyes kereskedelmi gyakorlattal és az 6sszes
Alkalmazand6 jogszabdllyal 6sszhangban, és biztositani kell, hogy semmilyen aru ne vesszen el
vagy seriljéon meg a szallitas el6tt, alatt vagy utan.

10. KEZBESITES. Jelen Megrendel6 szempontjabol az id6 Iényeges tényezd. Az aruk és/vagy
szolgaltatasok minden kézbesitését az itt meghatarozott kézbesitési hatariddkig kell teljesiteni. A
szallitas nem tekintendd teljesitettnek, amig az arukat és/vagy szolgaltatasokat a Vev6 at nem
veszi és el nem fogadja. Az Elad6 azonnal tajékoztatja a Vevét minden varhato késedelemrdl, és
minden sziikséges Iépést megtesz a késedelem mérsékléséhez. Ha az aruk vagy szolgaltatasok
kézbesitése nem térténik meg a megadott id6pontig, a Vevd fenntartja a jogot, felel6sség nélkil,
valamint egyéb jogok és jogorvoslatok mellett a kdvetkezdkre vonatkozéan: (a) nem teljes
szallitasok vagy szolgaltatasok elutasitasa; (b) a jelen Megrendel6t az Elad 6 altali kézhezvételt
kovetben hatélyos értesitéssel felmondja a még nem leszallitott aruk vagy el nem veégzett
szolgaltatasok tekintetében; (c) helyettesité tételek vasarlasa és az Eladénak barmilyen felmertilé
veszteség felszamitasa; (d) a nem leszallitott vagy elfogadott arukért vagy szolgaltatasokert
kifizetett 6sszegek teljes visszatéritése az ilyen nemteljesitéstél vagy elutasitasrol szold
értesitéstél szamitott husz (20) munkanapon belll; () az Eladd kockazatara és koltségére a nem
megfeleld teljesités egészének vagy egy részének a visszatéritése; és (f) elszamoltathatova tenni
az Eladot a felmertilt veszteségekért vagy tovabbi kdltségekeért, a Vevé azon joganak sérelme
nélkil, hogy késébb érvényesitheti az (a)-(e) pontokat. Ha a Vevd egy nem megfelel6 szallitas
egészét vagy egy részét megkapja vagy elfogadja, az nem jelenti azt, hogy lemondana a Vevét
a jelen Megrendel6 vagy az Alkalmazandé jogszabalyok alapjan megillet barmely jogorvoslati
lehet&ségrol.

11. FELMONDAS ES ELALLAS

11.1. A Vevd egyéb jogainak és jogorvoslati lehet8ségeinek korlatozasa nélkil, a Vevé bamikor
felmondhatja a jelen Megrendel6t az Eladdval szembeni felelsség nélkiil, irasbeli értesitéssel
(peren kivli kOvetelés, illetve barmely mas birésagi vagy peren kivli eljaras nélkdl, kivéve, ha a
jelen Megrendel6re vonatkozd jogszabalyok ezt kotelezbvé teszik), de az alkalmazandd
fizetésképtelenségrél sz616 jogszabalyok kotelezé rendelkezései szerint, az alabbi korilmények
barmelyikének fennallasa esetén: (a) ok nélkil (az észszerl el6zetes értesités kildésével a
kialakult kereskedelmi kapcsolat megszlintetése elétt, ha az Eladd a kotelezd jogi rendelkezések
ertelmében jogosult ilyen észszer(i el6zetes értesitésre); (b) az Eladé megsérti a jelen
Megrendelében foglaltakat, beleértve a teljesités elmulasztasat a megadott hataridék
barmelyikéig, beleértve tobbek kézott a 10. pontban leirtakat; (c) az Eladd mar nem folytat a
szokasos modon Uzleti tevékenységet; (d) az Eladoval szemben cs6d- vagy fizetésképtelenségi
jogszabalyok szerinti eljarastinditanak; (e) végrehajtast nyujtanak be az Elad éval szemben, vagy
az Elado nevében csédgondnokot vagy felszamolodbiztost neveznek ki vagy kérnek meg; (f) az
Elado a hitelezbi javara engedményezést végez; vagy (g) az Eladé megseérti a jelen Megrendelé
22. pontjat (Korrupcio tilalma).

11.2. Ha a Vevd barmikor, barmilyen okbdl vagy ok nélkil felmondja a Megrendelét, az Elado
kdteles minden munkat leallitani és a Vev6 valasztasa szerint: (a) a még le nem szallitott és a
Vev6 altal még nem elfogadott aruk és a még nem teljesitett szolgaltatasok tekintetében, az Elado
koteles visszatériteni a Vev6 altal az ilyen arukkal és szolgaltatasokkal kapcsolatban teljesitett
minden letétet és kifizetést a Vevd felmondasi értesitésének kézhezvételétdl szamitott husz (20)
munkanapon belll; vagy (b) a Vevd kérésére, leszallitani minden kézbesitetlen — befejezett vagy
részben befejezett — arut, valamint az elvégzett szolgaltatasok eredményeit, feltéve, hogy a Vevé
kifizet a Megrendel6ben meghatarozott minden vonatkozd 6sszeget az ilyen arukért és
szolgaltatasokért azoknak a Vevd altali atvételekor és elfogadasakor.

12. KIFIZETES. A Vevé megfizeti az Eladénak a jelen Megrendel6nek megfelelden leszallitott és
elfogadott aruk és/vagy szolgaltatasok arat. Hacsak a Vevé a jelen Megrendel6ben masként nem
rendelkezik, vagy az Elad6 és a Vevd irasban meg nem éllapodik, a kifizetés esedékessége
kilencven (90) naptari nap attdl a naptol szamitva, amikor a Vev6 megkapja az Elad6 szamlgjat,
vagy attol a naptol szamitva, amikor a Vev6 atveszi az arukat és/vagy szolgaltatasokat, vagy ha
a jelen Megrendel6re az Eurdpai Unidé valamely orszaganak vagy mas olyan orszagnak a
jogszabalyai az iranyaddk, amely a kereskedelmi ligyletekhez kapcsol6dd késedelmes fizetések
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elleni fellépésrél sz616, 2011. februar 16-i 2011/7/EU eurdpai iranyelvet atiiltette, a szamla
kiallitasatol szamitott hatvan (60) napon belll, megjegyezve, hogy az utdbbi esetben az Eladé a
Megrendel6t szabalyozd jogszabalyok altal el6irt minimalis 6sszegl késedelmi kamatot, valamint
40 EUR (vagy a Megrendel6t szabalyozo jogszabalyok altal el8irt kdtelez6 minimalis 6sszeg)
behajtasi koltségek megtéritéset kérheti. A Vevé nem teljesit kifizetéstolyan szamla nélkil, amely
tartalmazza az alatamasztd részleteket, a dijak és koltségek megfeleld részletezését, a
vonatkozd Megrendelé azonositoészamara valdé hivatkozast, valamint minden egyéb olyan
informaciot, amelyet a szamlanak a jelen Megrendelére vonatkozé jogszabalyok szerint
tartalmaznia kell. Az alatamaszto részleteknek tartalmazniuk kell — adott esetben — az afat, az
O0sszes adot/kotelezettséget, a csomagolasi, szallitasi kdltséget, telepitést/probat/inditast,
dokumentaciot, a rendszerinditast, tesztelést, jovahagyasokat, tanusitvanyokat stb., az aruk
és/vagy szolgaltatasok arat, kivéve az AFA-t és az alkalmazandd AFA-el6irasok szerinti vamot,
a vam- és jovedéki hatésag szabvanyos szamat az importalt termékekre. A Vevd fenntartja a
jogot, hogy az Eladotdl visszatéritést kérjen a vamok és a jovedéki adok tekintetében. Az Eladd
kodteles megfizetni az aruk és/vagy szolgaltatasok VevOnek torténd értékesitésével vagy
szallitasaval kapcsolatos 6sszes adot; kivéve a vonatkozoé forgalmi adokat, amelyeket az Elado
minden arajanlaton és szamlan kilon tételként tiintet fel. A kulféldi forrasadot, ha vanilyen, le
kell vonni a jelen Megrendeld szerinti kifizetésekbdl, és azt a Vevd kdteles megfizetni az illetékes
ad6hatésagnak. Minden kifizetés a Vevd helyi pénznemében térténik, kivéve, ha irasban ettdl
eltéréen allapodtak meg.

13. BIZALMAS ADATKEZELES. Eladé: (a) a Vevé vagy tarsvallalatai altal a jelen Megallapodas
alapjan k6zolt 6sszes informaciot, tdbbek kdzott minden Gzleti titkot, miszaki know-how-t, leirast,
receptet, gyartasi utasitast és modellt, és minden tudomanyos és pénzigyi informaciot
bizalmasan kezel, és nem fedi fel ezeket az informaciokat harmadik felek elétt a Vevé elbzetes
irasos hozzajarulasa nélkil; (b) az ilyen informaciokat az Elado jelen Megrendel6 szerinti
kotelezettségeinek a teljesitésén kiviilimas célra nem hasznalhatja fel a Vev6 elézetes irasbeli
hozzajarulasa nélkil; és (c) legalabb ugyanolyan fokl gondossagot tanusit, de legalabb az
elvarhaté gondossag szerint jar el azilyen informaciok védelme érdekében, mint amit a hasonld
természetl sajat informacioi tekintetében alkalmaz. A jelen Megrendel6 lejartakor vagy id6 elétti
megsziinésekor, illetve a Vev kérésére, az Eladé vallalja — és gondoskodik arrél, hogy bamely
alvallalkozdja is vallalja —, hogy haladéktalanul visszajuttatjaa Vevének vagy megsemmisiti az
O0sszes olyan dokumentumot vagy egyéb targyi vagy immateridlis anyagot, amely ezen
informaciok barmelyikét tartalmazza és/vagy megtestesiti, és igazolja, hogy minden ilyen
informaciot visszajuttattak a Vevének, vagy azokat a Vevd altal jovahagyott modon
megsemmisitették. Az Eladé gondoskodik arrél, hogy az Eladé jelen Megrendeld szerint
kotelezettségeinek teljesitésébenrészt vevé minden alkalmazottja betartja a jelen bekezdésben
foglalt felhasznalast tiltd és titoktartasi kotelezettségeket. Az Eladd jelen pont szerinti
kotelezettségeia jelen Megrendel6 felmondasa, az attél valé elallas vagy annak lejarta utan is
hatalyban maradnak. Amennyiben a jelen Megrendeldre vonatkozé jogszabalyok el8irjdk a
titoktartasi kotelezettség id6beli korlatozasat, megallapodnak abban, hogy a jelen 13. pontban
meghatarozott kotelezettségek a jelen Megrendeld felmondasa, az attol valo elallas vagy annak
lejarta utan szamitott 5 évig hatalyban maradnak, a jelen Megrendel6re vonatkozo jogszabalyok
altal hosszabb ideig biztositott adatvédelem sérelme nélkll bizonyos bizalmas infomaciok
tekintetében (példaul a nem nyilvanos know-how és Uizleti informaciok (lizleti titkok) jogosulatian
megszerzésével, hasznositasaval és felfedésével szembeni védelemrél sz616 (EU) 2016/943
iranyelv szerinti Uzleti titkok).

14. VEVOI ANYAGOK; SZELLEMI TULAJDONJOGOK.

14.1. A jelen Megrendel§ hatalya alatt a Vevé atadhat az Eladénak bizonyos védett informacidkat
és anyagokat, tébbek k6z6tt bizonyos bioldgiai vagy kémiai anyagokat, valamint szerz6i jogokat,
szabadalmakat, védjegyeket, kereskedelmi neveket, logokat, Uzleti titkokat és barmely egyéb
szellemi tulajdont (egyuttesen ,Vevéi Anyagok”), amelyeket az Elad6 felhasznal a jelen
Megallapodas szerinti aruk és/vagy szolgaltatasok nyujtasa soran. Az ilyen Vevdi Anyagok
magukban foglaljak az anyagok valamennyi 6sszetevdjét, utddjat, médosulasat, szarmazekat
vagy replikaciojat. A Vevd fenntart minden jogot, jogcimet és érdekeltséget (korlatozas nélkul
beleértve minden szellemi tulajdonjogot) az ilyen Vevdi Anyagokhoz kapcsoloddan. A Vevéi
Anyagokra vonatkozdéan az Eladét semmilyen jog nem illeti meg. Az Eladé az Anyagokat
visszajuttatja a Vevd részére a jelen Megrendelé megsziinésekor vagy a Vevd kérésére, attél
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fuggden, hogy melyik kdvetkezik be el6bb. Az Elad6 vallalja, hogy: (a) a 13. pont értelmében
bizalmasan kezeli a Vevdi Anyagokat; (b) észszerii 6vintézkedéseket tesz a Vevdi Anyagok
karosodasanak és elvesztésének a megelézésére; (c) nem adja at ezeket a Vevdi Anyagokat
masoknak; és (d) a Vevli Anyagokat kizardlag az Eladd jelen Megrendel6 szerint
kotelezettségeinek elémozditasa érdekében hasznalja fel.

14.2. Minden olyan dokumentum, informacid, adat, mialkotas, koncepcid, jelentés, felfedezés,
taldlmany, innovacio, szerzdi jogvédelem ala helyezheté mi vagy egyéb szellemi tulajdon,
amelyet az Elad6, a Vevd, illetve az Elad6 és a Vevd kdzdsen alkotott meg, fedezett fel, Ultetett
gyakorlatba, adott at vagy fejlesztett ki a szolgaltatasok teljesitése soran (a ,Munka”), a Vevd
egyedlli és kizarolagos tulajdonat képezi, beleértve, de nem kizardlagosan az ahhoz f(iz6d6
Osszes jogot és szellemi tulajdonjogot. Az Eladé ezennel visszavonhatatlanul atruhaz, és az
Eladdnak dolgozo barmely személytis kbtelezi arra, hogy atruhazzon az ilyen Munkahoz fiz5d6
minden jogot, tébbek kdzo6tt az ilyen Munkaval kapcsolatos 6sszes szellemi tulajdonjogot a
Vevére. AzElado6 a Vevd javara lemond a Munkahoz fiz6dé valamennyi moralis jogrol, és az
Eladdnak dolgozokatis arra kotelezi, hogy visszavonhatatlanul és feltétel nélkiil mondjanak le
minden ilyen jogrol. Az Eladé vallalja, hogy a jelen bekezdés szdndékanak teljesitéséhez
szlkséges minden dokumentumot (beleértve a megbizasokat is) alair és alairat, a Vevdnek a
jelen Megrendel6ben és a konkrét munkakérelmekben meghatarozottakon tuli tovabbi
kifizetésére vonatkozo kotelezettsége nélkul. A jelen megrendel6 hatalya alatt és azt kdveten az
Eladé teljes mértékben egyuttmikodik és segitséget nyujt a Vevdnek a szabadalmi, védjegy- és
szerz6i jogi kérelmek benyujtasaban, valamint a Munkahoz fliz6dé joganak egyéb médon torténd
védelmében. Amennyiben a Munkaval kapcsolatos jogok nem a Vevére szallnak at a jelen pont
alapjan, az Elad6 6rokos, jogdijmentes, visszavonhatatlan, atruhazhatd, allicencbe adhato
licencet ad a Vevének és tarsvallalatainak a Munkaval kapcsolatos valamennyi szellemi
tulajdonjog gyakorlasara.

15. JOGSERTES. Az Eladé kijelenti, szavatolja és vallalja, hogy a jelen Megrendelé alapjan
megvasarolt aruk és/vagy szolgaltatasok hasznalata vagy értékesitése, illetve a Munka
hasznalata vagy értékesitése nem sért semmilyen szellemi tulajdonjogot, beleértve tobbek kdzott
a szabadalmakat, védjegyeket, ipari terveket vagy szerzéi jogokat. Az Elado vallalja, hogy
megdvija, a Vevl valasztasa szerint és az Elad6 sajat kockazatara és koltségeére, valamint
kartalanitja és mentesiti a Vevét és annak leanyvallalatait, valamint azok igazgatoit, tisztviseldit,
alkalmazottait, licencadadit, beszallitéit €s megbizottjait és tgyfeleit a kdvetkez8kbdl eredd vagy a
kdvetkezbkkel 6sszefiggd vagy a VevOvel szemben keletkezd minden veszteséggel,
kartéritéssel, kotelezettséggel, sériléssel, karigénnyel, koveteléssel, peres eljarassal,
intézkedéssel, eljarassal, itélettel és koltséggel szemben, beleértve az észszer(i jogi dijakat és
koltségeket: (a)ajelen Megrendel6 alapjan megvasarolt arukkal és/vagy szolgaltatasokkal, illetve
a jelen Megrendeld alapjan biztositott Munkaval kap csolatos szellemi tulajdonjogok allitélagos
vagy tényleges megsértése; és/vagy (b) a jelen Megrendel6 altal biztositott aruk kivitelezésében,
védjegyében vagy megjelenésében fellelhetd hasonlésagbdl eredé barmely allitélagos
tisztességtelen verseny. Ha az aruk, szolgaltatasok és/vagy a Munka, vagy azok barmely
részének hasznalatat jogsértés miatt megtiltjak, vagy azt megallapodassal eleve kizarjak, az
Elado6 sajat kdltségén és a Vev valasztasa szerint vagy megszerzi a Vevének az ilyen aruk,
szolgaltatasok és/vagy Munka tovabbi hasznalatanak jogat, azokat nem jogsértd arukra,
szolgaltatasokra és/vagy Munkara cseréli,amelyek megfelelnek a specifikacioknak, vagy azilyen
arukat, szolgaltatasokat és/vagy Munkat a Vev6 szamara elfogadhaté médon modositja, hogy
azok jogsertéstél mentesek legyenek.

16. KARTALANITAS. Az Eladé megvédi (a Vevd valasztasa szerint és az Eladé kizardlagos
kockazatara és koltségére), kartalanitja és mentesiti a Vevét és annak leanyvallalatait, valamint
azok igazgatoit, tisztvisel6it, alkalmazottait, licencadait, beszallitoit €s megbizottjait és tgyfeleit a
Vev6 szamara a kovetkez6k miatt keletkez6 minden veszteséggel, kartéritésse,
kotelezettséggel, sériléssel, karigénnyel, koveteléssel, peres eljarassal, intézkedéssel,
eljarassal, itélettel és koltséggel szemben, beleértve az észszer( jogi dijakat és koltségeket (a) a
jelen Megrendel6 Elado altali megszegése; (b) barmely Alkalmazandé jogszabaly Elad ¢ altali
megsertése; (c) az Eladd, annak alkalmazottai, megbizottjai, asszisztensei, vallalkozéi vagy
alvallalkozoi altal elkdvetett barmely jogellenes (beleértve a gondatlan) vagy szandékos
cselekedet vagy mulasztas; (d) az aruk barmely tényleges vagy allitélagos hibaja; (e) a jelen
dokumentumban vagy térvényben el8irt barmely kifejezett vagy hallgatélagos garancia be nem
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tartasa; (f) az Elado6 vagy az Eladd megbizottai vagy alvallalkozéi altal végzett munka, beleértve
az alabbiak miatt felmeril6 kdveteléseket: (i) barmely személy sérllése vagy halala; (ii)
vagyontargy elvesztése vagy karosodasa; vagy (iii) a kérnyezet karosodasa. Ez a kartalanitasi
kotelezettség még a Vevd egyideji gondatlansaga esetén is érvényes, de nem vonatkozik arra
az esetre, ha a felel6sség, veszteség vagy koltség egyedili oka a Vev6 szandékos
kotelességszegése vagy gondatlansaga. A jelen pont rendelkezései az arukért jaro kifizetés
teljesitését és elfogadasat, illetve a jelen Megallapodas szerinti szolgaltatasok teljesitését,
elfogadasat és kifizetését kdvetden is hatalyban maradnak, az esettél fliggden.

17. FELELOSSEG KORLATOZASA. A VEVO VAGY ANNAK LEANYVALLALATAI, ILLETVE
AZOK IGAZGATOI, TISZTVISELOI, ALKALMAZOTTAI, LICENCADOI, BESZALLITOI ES
MEGBIZOTTJAI SEMMILYEN ESETBEN SEM FELELOSEK SEMMILYEN KOZVETETT,
KULONLEGES, KOVETKEZMENYES, VELETLEN, BUNTETO JELLEGU VAGY
PELDAERTEKU VESZTESEGERT VAGY KARERT, ILLETVE BARMELY ELMARADT
NYERESEGERT VAGY BEVETELERT (LUCRUM CESSANS).

18. BIZTOSITAS. Az Eladé jelen Megrendel hatalya alatt és azt kdvetéen észszer(i ideig
megfeleld és elegendd biztositasi fedezetet tart fenn, amely aranyos az iparagi gyakorlattal, és
amely szikséges ahhoz, hogy az Elado jelen Megrendeld szerinti kotelezettségeivel és
kartalanitasi kotelezettségeivel kapcsolatos fedezettel rendelkezzen, beleértve az arukat is az
atadasig. Amennyiben az Alkalmazandd jogszabalyok k6zott a hibas termékekért vald
felel6sségre vonatkozo tagallami térveényi, rendeleti és kdzigazgatasi rend elkezések kdzelitésérdl
sz016, 1985. julius 25-i 85/374/EGK eurdpai iranyelvet végrehajtd jogszabalyok is vannak, az
Elado biztositasa — eltéré megallapodas hianyaban — az ilyen jogszabalyoknak megfeleléen a
hibas termékekkel kapcsolatos felel6sség tekintetébenlegalabb5 000 000 EUR 6sszegben (vagy
mas valutanemben ennek megfeleld 6sszegben) nyijt fedezetet.

19. BEJELENTESEK, SAJTOKOZLEMENYEK, PUBLIKACIOK KORLATOZASA. A Vevs
el6zetes irasbeli hozzajarulasa nélkil az Eladé nem publikalhat semmilyen cikket, illetve nem
tarthat el6adast vagy készithet barmilyen kommunikacios anyagot az arukkal és/vagy
szolgaltatasokkal vagy a Munkaval, illetve az Eladé jelen Megrendel6 szerinti kotelezettségeinek
a teljesitése soran szerzett vagy létrejott informaciokkal vagy anyagokkal kapcsolatban, illetve
azokra hivatkozva. Az Eladd a Vevd elbzetes irasbeli hozzajarulasa nélkil semmilyen célra nem
hasznalhatja a Vevd kereskedelmi nevét, logoéit vagy védjegyeit. Az Eladd vagy az Elado bamely
alvallalkozoja a Vevo kifejezett irasbeli hozzajarulasa nélkil nem adhat ki sajtokdzleményeket,
nem tehet k6zzé hirdetéseket, és nem vehet részt mas formaju hirdetésekben a jelen
Megrendelbvel kapcsolatban. Az Eladé nem fedhetifel masoknak azt a tényt, hogy a Vevé az
Elado6tol vasarolta meg vagy tervezi megvasarolni az arukat és/vagy szolgaltatasokat, vagy az
ilyen vasarlas feltételeit a Vevé elbzetes irasos hozzajarulasa nékdl, kivéve, ha az az Elado jelen
Megrendel6 szerintikdtelezettségeinek a teljesitéséhez szlikséges, vagy ha azt az Alkalmazando
jogszabalyok elbirjak.

20. VIS MAIOR; NEHEZSEGI KORULMENY.

21.1. A jelen Megrendel6 barmely mas rendelkezésétél fliggetlentl, mind a Vevd, mind az Eladé
tekintetében indokoltnak tekintendé a jelen Megrendeld szerinti kotelezettségeinek késedelmes
vagy nemteljesitése, ha az ilyen késedelmet vagy nemteljesitést a kOvetkezdk valamelyike
okozza: természeti csapas, kormanyzati korlatozasok (beleértve az import- és
exportkorlatozasokat is), haboru, felkelés, munkalgyi zavarok, berendezés, lizemanyag vagy
munkaerd hianya, létesitmények vagy anyagok tiiz altali megsemmisiilése, féldrengés, vihar vagy
egyeb baleset,barmely birdsag itéletevagy eltiltasa, helyi vagy globdlis szintl jarvany, valamilyen
betegség helyi elterjedése, kdzegészségligyi vészhelyzet, fert6z6 betegség elterjedése,
kézmiszolgaltatasok vagy telekommunikacios szolgaltatasok meghibasodasa. Ha az ilyen
késedelemvagy mulasztas (kivéve afizetés elmulasztasat) harminc (30) naptari napnalhosszabb
ideig fennall, barmelyik fél jogosult a jelen Megrendelét felmondani tgy, hogy a masik felet
irasban értesiti a felmondasi szandékardl.

20.2. A jelen Megrendel6re vonatkoz6 jogszabalyok altal megengedett legnagyobb meértékben az
Elad6 lemond minden olyan jogrdél, amely az ilyen iranyad6 jogszabalyok alapjan egyébként
megilleti a Megrendelé felmondasanak kérelmezéséhez, a Megrendeld feltételeinek bird altali
maodositasahoz vagy a jelen Megrendel6bdl eredd kotelezettségei aldl valé egyéb mddon térténd

Version date: October 1, 2022 Page 7/14



felmentéshez, azon a jogi alapon, hogy egy €elére nem lathaté esemény a Megrendel6 teljesitését
megneheziti (jéllehet nem lehetetlen teljesiteni) az Eladé szamara, felboritja a Megrendeld
egyensulyat, vagy mas modon nehézséget okoz az Eladé szamara.

21. KIZARAS VAGY ELTILTAS TILALMA. Semmilyen aruval vagy szolgaltatassal kapcsolatos
teljesités soran nem veheti igénybe az Eladé semmilyen minéségében olyan személy
szolgaltatasait, akit — az Elado6 legjobb tudomasa szerint és miutdn azt minden észszerlien
elvarhaté mértékben megvizsgalta: (i) barmely illetékes szerv altal hozott déntés alapjan vagy
barmely Alkalmazandd jogszabalynak megfeleléen barmely egészséglgyi szolgaltatas
gyakorlasatol vagy — az esetnek megfeleléen — barmely egészséguligyi cikkek nyujtasatol
eltiltottak, mas maédon kizartak vagy diszkvalifikaltak, vagy, aki esetében az Elad6 vagy az illetd
személy legjobb tudomasa szerint ilyen eltiltas, kizaras vagy diszkvalifidlas megfontolasa
folyamatban van; (ii) egészségligyi programokban vald részvételtél vagy egészségiggyel
kapcsolatos beszerzési vagy nem beszerzési programokbdl kizartak, eltiltottak, felfliggesztettek
vagy az azokban valo részvételre mas modon alkalmatlannak nyilvanitottak; vagy (iii)
egészsegugyi cikkek vagy szolgaltatasok nyujtasaval kapcsolatban elkdvetett blincselekményért
elitéltek; vagy (iv) egészségugyi szabalyoz6 hatésag vagy mas kormanyzati szerv barmilyen
korlatozas vagy szankcié ala vont.

22. KORRUPCIO TILALMA. Az aruk és/vagy szolgaltatasok nyujtasa soran az Eladé, valamint
alkalmazottai és megbizottai: (a) nem ajanlhatnak fel, nyujthatnak, igérhetnek,
engedélyezhetnek vagy fogadhatnak el semmilyen kifizetést vagy értékkel bird dolgot, ideértve
a kenbdpénzeketis, sem kdzvetlenll, sem kdzvetve barmely kbztisztvisels, szabalyozd hatésag
vagy barki mas szamara valamely cselekedet befolyasolasanak, elGidézésének,
ellenszolgaltatasként valo nyujtasanak, elmulasztasanak vagy az azzal kapcsolatos déntés
meghozatalanak céljabdl tisztességtelen eldny biztositasa vagy Uzlet megszerzése vagy
megtartasa érdekében; és (b) eleget tesznek valamennyi korrupcié és vesztegetés tilalmarol
sz0106, a jelen Megrendeld szerinti egyik vagy mindkét fél tekintetében érvényes alkalmazandé
jogszabalynak és szabalyozasnak. Az Eladd, valamint annak alkalmazottai és megbizottjai nem
fizethetnek és nem adhatnak ajandékot harmadik félnek a jelen Megrendeld Eladé altali
teljesitése kapcsan, kivéve, ha azt a jelen Megrendel6 kifejezetten lehetéveé teszi, anélkil, hogy
elébb azonositanak a Vev6 szamara a szandékolt harmadik fél cimzettet, €s megszereznék a
Vevé el6zetes irasbeli hozzajarulasat, miutan a Vevo elétt bizonyitottak, hogy az ilyen
Uugymenetkonnyitd kifizetés vagy ajandék nem sértené az Alkalmazando jogszabalyokat. Az
Elad6 haladéktalanul értesiti a Vevét, ha tudomast szerez az Elad6 jelen pontban foglalt
kotelezettségeinek megszegéserdl. Az Eladé megkdveteli az Eladd minden olyan
alkalmazottjatdl és megbizottjatdl, aki a jelen Megrendel alapjan szolgaltatasokat nyujt, hogy
vegyen részt a Vevo altal észszerlien megkdvetelt korrupcié tilalmaval kapcsolatos képzésen. A
Vev6 jogosult a Megrendel6t azonnali hatallyal felmondani a jelen pontnak az Elado altali
megszegésével kapcsolatban a 11. pont szerint.

23. ELADOI SEGITSEGNYUJTAS; HATOSAGI ELLENORZESROL SZOLO ERTESITES. Az
Elad6 haladéktalanul eleget tesz a Vevd minden informacio- és segitségkérésének, hogy a Vevd
biztosithassa és megerdsithesse az Alkalmazandé jogszabalyoknak valé megfelelést. Az Eladd
azonnal értesiti a Vevét, ha tudomast szerez az Eladé 1étesitményeinek, folyamatainak vagy
termékeinek olyan hatésagi vagy szabalyozdi felllvizsgalatarol, ellenérzésérél vagy helyszini
ellen6rzésérél, amely az arukkal és/vagy szolgaltatasokkal kapcsolatos lehet.

24. EGESZSEGUGYISZAKEMBEREKKELVAGY EGESZSEGUGYI SZERVEZE TEKKEL VALO
EGYUTTMUKODES. Amennyiben az Eladé az aruk és/vagy szolgaltatasok nyujtasa soran
Egészséglgyi szakemberrel vagy Egészseégugyi szervezettel (az alabbiakban meghatarozottak
szerint) |ép kapcsolatba vagy folytat egyuttmikddeést, piackutatas, interjuk lefolytatasa, tanacs
vagy informacio szerzése tekintetében vagy mas modon, az Elado, amennyiben azt az
Alkalmazando6 jogszabalyok és/vagy a Vevd irasban el6irja, irasos megallapodast kot az
Egészséglgyi szakember vagy az Egészséglgyi szervezet és a Vevd kozott a Vevo altal
biztositott vagy jovahagyott formaban, amely szabalyozza az Egészségligyi szakemberrel vagy
az Egészseégugyi szervezettel valo egyuttmikodést. Ha az Eladd Egészségligyi szervezet, illetve
Egészségligyi szakember vagy tagjai k6zott van Egészségligyi Szakember, a felek tudomasul
veszik és elfogadjak, hogy a jelen Megrendel6 alapjan az Eladonak kifizetett dijazas (beleértve a
dijakat, koltségeket vagy egyéb dsszegeket is): (A) az aruk és/vagy szolgaltatasok tisztességes
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piaci értékét képviseli; (B) nem az Elado azon kifejezett vagy hallgatdlagos megallapodasanak
ellentételezéseként kerll atadasra, hogy a Vevé barmely termékét ajanlja vagy kedvez6 statuszt
biztosit azok szamara, illetve, hogy befolyasolja barmely gydgyszerlistat, illetve az Alkalmazandé
jogszabalyokkal ellentétes barmely gyogyszerfelirasi vagy -kiadasi déntést; és (C) nem az
Eladotol eredd ajanlasok mennyiségének vagy értékének a figyelembevételével kerllt
meghatarozasra. Amennyiben a Vev6 az Eladot barmely Egészségiigyi szakembernek vagy
Egészségligyi szervezetnek valo fizetésre utasitja, az Eladé csak a Vevd altal jovahagyott
0sszegetfizetiki, és felelds az Alkalmazandd jogszabalyok altal el6irt ad bevallasokért. Az Eladd
az Egészséglgyi szakembereknek vagy az Egészségiigyi szervezeteknek csak olyan oktatasi
anyagokat, munkaanyagokat és étkezéseket biztosit a szolgaltatasokkal kapcsolatban,
amelyeket a Vevé jovahagyott. Az Elado tajékoztatja az Egészseégligyi szakembert vagy az
Egészségligyi szervezetet arrél, hogy barmely jelentéskoteles eseményt, amelyrél az Eladé a
jelen Megrendel6 teljesitése soran tudomast szerez, jelenteni kell a Vevdnek, és ha az
Alkalmazand 6 jogszabalyok elSirjak, a szabalyozé hatdsagoknak. Jelen Megrendelbben az
E£gészségiigyi szakember” azatermészetes személy, aki azorvosi, fogorvosi, gyogyszerészeti
vagy apolasi szakmanak tagja, vagy barmely mas személy, aki szakmai tevékenysége soran
gyogyszertirhat fel, vasarolhat, biztosithat, oszthatki, javasolhat vagy adhatbe, vagy kapcsolodd
kezelésben vagy betegségkezelésben vesz részt, vagy olyan személy, aki képzettségének, a
teljesitett képzéseknek, a megszerzett tanusitvanyoknak vagy engedélyeknek az alapjan
egészségugyi ellatas nyujtasara képesitve van és egészséglgyi ellatasban részt vesz. A
kétségek elkerlilése érdekében az Egészséglgyi szakember meghatarozasa a kdvetkezket
tartalmazza: (a) kormanyzati szerv vagy mas szervezet barmely tisztvisel6je vagy alkalmazottja
(akar allami, akar maganszektorban), aki gyogyszerkészitményeket felirhat, vasarolhat,
biztosithat vagy beadhat; és (b) minden olyan alkalmazott, akinek elsédleges foglalkozasa
gyakorl6 egészséglgyi szakember, ,Egészségiigyi szervezet”. barmely jogi személy: (y) amely
egészségugyi, orvosi vagy tudomanyos szovetség vagy szervezet (fliggetlenul a jogi vagy
szervezeti formajatdl), példaul kérhaz, klinika, egészségligyi szakmai tarsasag, alapitvany,
egyetem vagy mas oktatasi intézmény vagy tudés tarsasag, amelyen keresztiil arukat és/vagy
szolgaltatasokat nyujtanak, vagy érdekeltsége van egy egészségugyi szakember
tevékenységében, vagy az egészséglgyi szakember tevékenység érinti, mint példaul, de nem
kizarélagosan vénykoteles vagy vény nélkdl kaphatd gyogyszerek és/vagy kezelések
biztositasaban vagy beszerzésében vald részvétel; a ,Jelentendé esemény” pedig
nemkivanatos eseményt, kiilénleges helyzetet vagy termékpanaszt és a fentiekre vonatkozd
barmely utankovetési informaciot jelent.

25. ATLATHATOSAGI JELENTESTETEL; INTERAKCIOK A BETEGEKKEL. Hatvan (60) napon
beliil azt kdvetéen, hogy a Vevdnek szamlatnyujtottak be az Elad 6 altal a szamla kiallitasi d atuma
el6tt végrehajtott értékatadasért barmely orvos, fogorvos, ortopéd-szakértd, csontkovacs,
$zemorvos, orvosasszisztens, gyogyszerész, apolo, szakapao, egészségpénztari alkalmazott,
kérhaz, klinika vagy az Egyesiilt Allamokban, Kanadaban, az Eurépai Uniéban, az Eurépai
Gazdasagi Térség mas orszagaiban, az EgyesultKiralysagban, Svajcban, Japanban vagy a Vevé
altal kért barmely egyéb joghatésagban engedéllyel rendelkez6 Egészséglgyi Szakember vagy
Egészségligyi Szervezet tulajdonaban vagy alkalmazasaban lévé vagy az altala maskent
megbizott egyéb jogi személy altal nyujtott aruk vagy szolgaltatasok nyujtasaért és/vagy azok
szamara keletkezett kiadasokért, az Elad6 a Vevé altal kért minden informaciot jelent az ilyen
értékatadasrol a Vev6 atlathatosagi jelentési rendszerén keresztil vagy a Vev6 altal jovahagyott
mas modon. Ezenkivil az Elado kételes a Vevdnek a Vevd altal kért formaban és a Vevé altal
kért észszerl hataridén belll jelentést tenni azokrél a kiadasokrdl, amelyek kézvetlendl nem
kapcsolédnak az Egészségligyi Szakemberek tevékenységéhez. Az 6sszes szilkséges jelentés
idében torténé megtételének elmulasztasa a jelen Megrendeld sulyos megszegésének mindsuil.
Miel6tt barmely beteggel aruk és/vagy szolgaltatasok nyujtasaval kapcsolatban kapcsolatba
Iépne, az Elado koteles megszerezni a beteg engedélyét az aruk, szolgaltatasok és/vagy Munka
Vevl altali hasznalatara. Minden ilyen hozzjjarulast az Alkalmazandé jogszabalyoknak
megfeleléen kell elkésziteni és megadni.

26. SZEMELYES ADATOK KEZELESENEK TILALMA. A Megrendeld teljesitése nem igényli a
személyes adatok Vevd altali tovabbitasataz Elad 6 részére, és nem kdveteli meg a Vevétél, hogy
Személyes adatokat gy(ljtsdn és/vagy mas médon kezeljen aVevd nevében. Amennyiben a Vevé
veéletlenldl személyes adatokat tovabbit az Eladénak, az Eladé nem jogosult az ilyen személyes
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adatok felhasznalasara vagy egyéb modon torténd kezelésére; az Elad6 koteles értesiteni a
Vevét az ilyen incidensrdl, ami utan a Vevd kérheti az Elad6t (az Eladdval valé adatkezelési
megallapodas megko6tése utan, ha sziikséges) a vonatkozé személyes adatok térlésére vagy
visszaszolgaltatasara. Ebben a Megrendel6ben a ,Személyes adat” barmilyen személyes
informaciot vagy személyes adatot jelent (ahogy az ilyen fogalmakat az alkalmazandd
adatvédelmi és maganélet védelmérdl szolo jogszabalyok meghatarozzak). A kétségek
elkertlése végett jelen pont nem akadalyozza meg az Elad6t abban, hogy személyes adatokat
gyUjtsoén az Elado tisztségvisel 6it6l, alkalmazottaitdl vagy mas képvisel6itdl, valamint az ilyen
személyes adatok alabbi célokbdl torténd kezelését: (i) a Vevot szerz8dés kdtésekor vagy
modositasakor képviselni hivatott személyek jogképességének ellendrzése és alatdmasztasa az
adott szerz6désnek megfeleléen az Eladé szamara értesités kiildésekor vagy utasitas adasakor,
illetve a Vevd nevében az Elado altal leszallitott aru vagy szolgdltatas atvételekor; valamint (ii)
aruk és szolgaltatasok ajanlasa az alkalmazandé adatvédelmi és maganélet védelmérél szold
jogszabalyoknak megfeleléen. Ha az Elado a Vev6 tulajdonat képez6 adatok (nem feltétlendl
személyes adatok) birtokaba kertil, az Elad¢ vallalja, hogy indokolatlan késedelem nélkiil, de
legkésdbb huszonnégy (24) 6ran belll értesiti a Vevét a biztonsag olyan megsértésérdl, amely
az Elado altal tovabbitott, tarolt vagy mas modon kezelt adatok véletlen vagy jogellenes
megsemmisitését, elvesztését, megvaltoztatasat, jogosulatian kézlését vagy az azokhoz vald
jogosulatlan hozzaférést eredmeényezi. Az ‘értesitést a CyberSecurity@takeda.com,
Third Party Security@takeda.com és privacyoffice@takeda.com e-mail cimre kell elklldeni. Az
ilyen értesités mellett az Eladé koteles a Vevének elegendd informaciot szolgaltatni ahhoz, hogy
a Vevo felmérhesse abiztonsagiincidenst, és az Alkalmazandé jogszabalyok altal el irt hatardén
belldl barmilyen értesités elkuldhessen. Az Eladd észszerlen egyuttm(kodik a Vevével a Vevore
irdnyulo kivizsgalasban és a biztonsagi incidens megoldasaban.

27. AUDITHOZ VALO JOG. Az Elad6 pontos kdnyvelést és nyilvantartast vezet a Vevé Altal
biztositott minden arurdl és/vagy szolgaltatasrdl, valamint a Vevé altal kifizetett minden arrél. A
jelen Megrendeld hatalya alatt és annak lejartat, illetve korabbifelmondasat vagy az attol vald
elallast kdvetd tiz (10) évig, a Vevének jogosult — sajat kdltségén — az Elad6 kényveléseinek,
eljarasainak, nyilvantartasainak, rendszereinek és a jelen Megrendel6ben foglaltak teljesitéséhez
hasznalt létesitményeknek a szokasos munkaidében torténd ellenbrzésére annak megerdsitése
céljabol, hogy az Elado betartja-e a jelen Megrendel6 feltételeit, az aruk és/vagy szolgaltatasok
nyujtasaval kapcsolatos feltételeket, az Eladé altal benyujtott szamlak pontossagat, a Vevd vagy
az Elado altal a jelen Megrendel6 alapjan kifizetett vagy fizetendé 6sszegeket, valamint az
alvallalkozoi jogszabalyok betartasat. A Vevd jogosult masolatot késziteni az ilyen
kdnyvelésekrdl, eljarasokrdl és nyilvantartasokrdl, amennyiben azok a jelen Megrendeld Eladd
altali teljesitésével kapcsolatosak. A Vevo viseliaz audit elvégzésének koltségeit, kivéve, ha 6t
szazaléknal (5%) nagyobb eltérést allapit meg az Elado altal a jelen Megrendeld alapjan kifizetett
vagy kiszamlazott barmely 6sszeg és a jelen Megrendeld alapjan az Eladénak ténylegesen jard
0sszegek kozott, amely esetben az Eladé haladéktalanul visszafizeti a Vevének a kiildnbozet
O0sszegét, vagy a megfelel 6sszegekre vonatkozdéan mddositott szamlat allit ki, és kifizeti a
Vevének a vonatkozo audit elvégzésének koltségeit. Jelen pont az aruk és/vagy szolgdltatasok
nyujtasa vagy a jelen Megrendelé megsziinése utan is hatalyban marad.

28. JOGROL VALO LEMONDAS. A jelen dokumentumban foglalt jogorvoslati lehet&ségek
kumulativ jellegliek, és a jogszabalyok vagy méltanyossag alapjan biztositott egyéb jogorvoslati
lehetéségeken felll értendbk. Ha valamelyik fél nem érvényesiti a jelen Megrendel&ben foglalt
feltételeket vagy kikotéseket, vagy ha nem él valamilyen joggal vagy kivaltsaggal, vagy jelen
Megrendel6 szerinti barmely nemteljesitéssel kapcsolatos jogrél lemond, az nem jelenti az, hogy
lemond barmely mas feltételrdl, kikotésrél vagy kivaltsagrodl, illetve barmely kés6bbi
nemteljesitéssel kapcsolatos jogrol.

29. ENGEDELYEK, TELEPITES/PROBAUZEM/INDITAS; A BE NEM JELENTETT MUNKA
ELLENI KUZDELEM.

29.1. Az Eladé gondoskodik a munkajahoz szikséges értesitések atadasardl, valamint a
munkajahoz sziikséges ideiglenes engedélyekrdl, licencekrdl és hasznalati jogokrdl, és medfizeti
azok ellenértékét. Eltéré megallapodas hianyaban az Elad¢ biztositja és medfizeti az allando
telepitésekhez szilkséges engedélyeket, licenceket és hasznalati jogokat, valamint
altalanossagban az dsszes telepitési, préba- és inditasi kdltséget. Minden telepitést az
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Alkalmazand 6 jogszabalyok és a Vevd biztonsagi szabalyzatai altal el§irt biztonsagi szabalyok
szerint kell végezni.

29.2. Hivatkozva a be nem jelentett munka tilalmarol szé16 jogszabalyokra, amelyek a Vevére
vonatkozhatnak (beleértve a 2009. junius 18-i 2009/52/EK eurdpai iranyelv 8. cikkét atilteté
jogszabalyokat, amelyek az adott orszagban jogellenesen tartozkodd harmadik orszagbeli
allampolgédroknak a munkaltatéi elleni szankcidkra és intézkedésekre vonatkozé minimalis
normakat irjak el6), az Elado vallalja, hogy tajékoztatja a Vevét— a Megrendeld elf ogadasakor,
majd hathavonta vagy az ilyen jogszabalyok &ltal el6it gyakorisaggal — az olyan
dokumentumokroél, amelyeket az ilyen jogszabadlyok alapjan az tigyfélnek be kell szereznie az
adott szolgdtatétdl (az alkalmazando kiszdbértéket meghaladé megrendelés esetén) arra
vonatkozo bizonyitékként, hogy a szolgaltaté (vagy annak barmely alvallalkozéja) eleget tesz
azon kotelezettségének, hogy bejelentse alkalmazottait és befizesse a munkaltatokat terheld
tarsadalombiztositasi jarulékokat.

30. ELVALASZTHATOSAG. Abban azesetben, ha barmely rendelkezéstrészben vagy egészben
érvénytelennek vagy semmisnek mindsit barmely illetékes birdsag, a jelen Megrendeld
fennmarado feltételei és rendelkezései teljes mértékben hatalyban maradnak.

31. ENGEDMENYEZES ES ALVALLALKOZASBA ADAS. A jelen Megrendelét (és az abban
foglalt barmely jogot vagy kotelezettséget) az Elad6 nem ruhazhatja at, nem adhatja at és nem
adhatja alvallalkozasba a Vevé elbzetes irasbeli hozzajarulasa nélkil. Az ilyen hozzajarulas nem
mentesiti az Elad6t a kdtelezettségei és felel6sségei aldl, és az Elado felel az engedélyezett
alvallalkozoi tevékenységeiért vagy mulasztasaiért. Az Eladénak bele kell foglalnia a jelen
Megrendel® vonatkozo feltételeit az engedélyezett alvallalkozokkal kétott szerz6 désekbe, és be
kell tartania az alvallalkozasba adasra vonatkozd Alkalmazandé jogszabalyokat, hogy egyetlen
alvallalkozo se legyen jogosult kbzvetlen kifizetést kovetelni a Vevtdl, példaul (amennyiben az
Alkalmazando6 jogszabalyok el6irjak) a Vev jovahagyasat kell kérni a javasolt alvallalkozd
személyazonossagara és fizetési feltételeire vonatkozéan, és az Elad6 altal az alvallalkozonak
adott banki garancia masolatat a Vevé rendelkezésére kell bocsatani. A jelen Megrendeld a felek
jogutddaira és engedélyezett engedményeseire nézve kotelez6 erejl.

32. BESZAMITAS. A Vevd részérdl esedékes vagy esedékessé valé minden pénzbeli kdvetelést
a Vevd levonhat vagy beszamithat a jelen vagy az Eladéval folytatott jelen vagy barmely mas
tranzakciobol ered6 barmely ellenkdvetelés tekintetében.

33. IRANYADO JOG. A jelen Megrendelére és annak értelmezésére azon joghatdsag
jogszabalyai az iranyaddk, ahol a Vevd székhelye talalhatd, tekintet nélkil barmely olyan
jogvalasztasi elvre, amely mas joghatdsag jogszabalyainak alkalmazasat ira el6. A felek
kifejezetten megallapodnak abban, hogy az Egyesilt Nemzeteknek az aruk nemzetkdz
adasvételi szerzddéseirdl sz6l6 egyezménye nem alkalmazando jelen Megrendelére. A Vevdnek
jogaban all olyan bir6sagon eljarast inditani, amely az Elad6 székhelye tekintetében illetékes
hataskdrrel rendelkezik.

34. MINOSEG-ELLENORZES; HELYSZINI ELLENORZES. Adott esetben az Elad6 koteles
megfeleld mindség-ellendrzési intézkedéseket végrehajtani a gyartasi folyamat soran, és a
Vevének mindségbiztositasi dokumentaciot benyujtani az érintett arukra vonatkozéan. A Vevd
jelen Megrendeld szerinti egyéb jogaitdl fliggben és észszeri értesités mellett, a Vev§ jogosult
az arukat megvizsgalni a gyartas soran annak biztositasa érdekében, hogy a gyartasi és
mindségellendrzési folyamatok megfeleléek legyenek. Nemmegfeléség esetén az Elado sajat
koltségén orvosolja a helyzetet, és a Vev6 jogosult tovabbi helyszini ellenérzéseket végezni az
Elad6 koltségén annak megerésitése céljabol, hogy a nemmegfeleléség orvoslasa megtortént-e,
aVev6 11. pont (Felmondas és elallas) szerinti jogainak sérelme nélkdil.

35. A FELEK KOzZOTTI JOGVISZONY. Abban az esetben, ha szolgéltatasokat nyUjtanak a
Vevlnek, az ilyen szolgaltatasokat nyUjté személyek semmilyen esetben sem tekinthetk a Vevd
alkalmazottjainak vagy megbizottjainak.

36. HATALYBAN MARADAS. Minden olyan kételezettség, amelyrél a Megrendeld kifejezetten
ugy rendelkezik, hogy a Megrendeld megsziinése, az attdl valo elallas vagy annak lejarta utan is
hatalyban marad, valamint a felek jelen Megrendel§ szerinti azon kotelezettségei, amelyek
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természetiknél fogva hatdlyban maradnak a Megrendel6 megsziinése, az attdl valé elallas vagy
annak lejarta utan is, a Megrendel& megsziinése, az attdl valo eléllas vagy annak lejarta utan is
hatalyban maradnak, ideértve az alabbi pontokat: 4. pont (Ellenérzés és az elutasitashoz valé
jog), 5. pont (Garanciak), 11.2. (Felmondas és elallas), 13. (Titoktartas), 14. (Vevi anyagok;
Szellemi tulajdonjogok), 15. (Jogsértés), 16. (Kartalanitas), 17. (A felel6sség korlatozasa), 18.
(Biztositas), 19. (Bejelentések, sajtokdzlemények, a publikacidkra vonatkozo korlatozasok), 23.
(Eladoi segitségnyujtas; hatdésagi ellendrzésrél szdld értesités), 24. (Egészséglgyi
szakemberekkel vagy egészségiigyi szervezetekkel valé egyiittmiikodés), 25. (Atlathatosagi
jelentés, a betegekkel valo kapcsolattartas), 26. (Adatvédelmi és a maganélet védelmére
vonatkoz6 jogszabalyok betartasa), 27. (Audithoz valo jog), 28. (Jogrdl valé lemondas), 30.
(Elvalaszthatosag), 32. (Beszamitas), 33. (Iranyado jog), 35. (A Felek kdzotti jogviszony), 36.
(Hatalyban maradas), 37. (Farmakovigilancia) és 38. (Teljes megallapodas).

37. FARMAKOVIGILANCIA. Az Eladé betartja a jelen Megrendel6 ,A” mellékletében
meghatarozott farmakovigilanciai jelentési ktelezettségeket.

38. TELJES MEGALLAPODAS. A jelen Megrendel8, valamint a Vevé és az Elad¢ &ltal a jelen
MegrendelO hatalya ala tartoz ugyanazon aruk és/vagy szolgaltatasok nyvjtasaval kapcsolatban
megkdtétt barmely kiildn szolgaltatasi vagy egyéb megallapodas a felek teljes megallapodasat
képezik a jelen Megrendel6 targyara vonatkozoan, és egyuttesen az ilyen dokumentumok és
megallapodasok felllimak a Vevd és az Eladé kozott a jelen Megrendeld targyaban létrejott
minden meg nem iratlan nyilatkozatot, megallapodast vagy megegyezést.

39. MASODPELDANYOK ES ATADAS. A jelen Megrendelét a felek egy vagy tébb példanyban
is alairhatjak és kézbesithetik, amelyek mindegyike eredetinek minésul, és amelyek mindegyike
fax, e-mail vagy mas, funkcionalisan egyenértékii elektronikus tovabbitasi eszkdz utjan
kézbesithetd, és amelyek egylttesen egy és ugyanazon okiratot testesitik meg.

40. ERTESITES. A jelen Megrendelében eléirt minden értesitést vagy kdzlést irasban kell
megtenni, és vagy: (a) személyesen vagy futarszolgalattal kell kézbesiteni; (b) elére fizetett
ajanlott levélben kell elklldeni; vagy (c) faxon, e-mailben vagy funkcionalisan egyenértéki
tovabbitasi modon kell tovabbitani, a dijakat (ha vannak ilyenek) elére megfizetve a Megrendel6n
megadottfél cimére. A cimzett félnek kildoétt minden értesités vagy tizenet az adott fél cimére
térténd kézbesités napjan kézbesitettnek minéstl, feltéve, hogy amennyiben az adott nap nem
munkanap, akkor az értesitést vagy Uzenetet a kdvetkez6 munkanapon kell kézbesitettnek
tekinteni. A bérmentesitett ajanlott levélben kuldétt minden értesités vagy Uzenet kézbesitettnek
minésll a postazast kovetd 6todik munkanapon. A faxon, e-mailben vagy mas, ezzel
funkcionalisan egyenértéki elektronikus uton tovabbitott értesitéseket vagy lzeneteket az
elkildés napjan kell kézbesitettnek tekinteni; ha azonban az értesitéstvagy tzenetetolyan napon
kildik, amely nem munkanap, vagy 16:00 ora utan (a cimzett helyi ideje szerint), akkor az
értesitést vagy lizenetet a kdvetkez munkanapon kell kézbesitettnek tekinteni.

2022. oktdber 1.
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LA” melléklet
Farmakovigilanciai jelentés

Meghatarozasok. Ebben a szakaszban a kbvetkezl kifejezések a kbvetkezd jelentéssel birnak:

,Nemkivanatos esemény”: barmilyen kedvezétlen orvosiesemény Takeda készitményt kapod
betegnél vagy klinikai vizsgalati alanynal, amely nem feltétlentil all ok-okozati 6sszefliggésben
ezzel a kezeléssel. Nemkivanatos esemény lehet tehat barmilyen kedvezdtlen és elére nem
latott jel (beleértve a rendellenes laboratériumileletet is), tiinet vagy betegség, amelyet
ideiglenesen 6sszefliggésbe hoznak a Takeda készitménnyel.

»Egyéb biztonsdgossdgi adatok”: barmely:
(i) fert6z6 dgens gyanitott dtvitele: Minden informdcio egy fert6z6 dgens

gyogyszerkészitmény dltali gyanitott (megerdsitett vagy potencidlis értelemben)
dtvitelére vonatkozoan;

(i) dl-/hamisitott gydgyszerkészitmény haszndlata;
(iii) gyogyszerkdlcsénhatdsok és gyogyszer-étel kélcsénhatdsok; vagy
(iv) nem szdndékos vagy véletlen expozicio nemkivanatos eseménnyel vagy anélkiil.

»Kiilonleges helyzetjelentés” (Special Situation Report) vagy, SSR”:

(i) Terhesség: Barmely olyan eset, amikor egy terhes beteg Takeda terméknek vagy TAKEDA
vizsgdlati készitmény expozicidjdnak van kitéve, vagy amikor eqgy nébetegvagy eqgy férfi
beteg néi partnere a Takeda termékkel vagy TAKEDA vizsgdlati készitménnyel térténé
kezelést kovetden esik teherbe. Az expoziciot anyaiexpoziciokéntvagy apai
expozicioként—ondd révén — kell figyelembe venni.

(i) Szoptatds: csecsemd expozicidja az anyatej révén.

(iii) Tuladagolds: Barmely véletlenvagy a Takeda termék szandékos tuladagoldsdra vonatkozo
minden informdcio.

(iv) Gydgyszerrel vald visszaélés, helytelen haszndlat vagy gydgyszerelési hiba: Minden

informdcid a gydgyszerkészitményekkel valo visszaélésre, helytelen haszndlatra vagy a
gyogyszerelési hibdra vonatkozoan (potencidlis vagy tényleges).

v) Részletes informdcidk gydijtése a gyermekkorivagy idds populdcioban el6fordulo
nemkivdnatos eseményekrél a GVP VI. modulban leirtak szerint.
(vi) Takeda termék hatdsossdgdnak hidnya.

(vii) Munkahelyiexpozicié szakmaivagy nem szakmai foglalkozds miatt, nem az egyik
dsszetevének vald kitettség a gydrtds sordn; vagy

(viii) A forgalombahozatali engedély tulajdonosdra vonatkozd feltételeken kiviil torténé
felhaszndlds, mds néven ,,off-label”.

,» Takeda termék”: a Takeda barmely gydgyszerkészitménye, biologiai terméke és/vagy
eszkbze/kombinacios terméke (a gyogyszer/eszkbz egylitt van ugyanabban az eqgységben).

A Takeda vallalati és szabalyozasi felel6sségi kbreinek részeként a Takeda kiil6nb6z6
forrasokbdl gylijti a Takeda termékekkel kapcsolatos nemkivanatos eseményeket, kiilénleges
helyzeteket és egyéb biztonsagi adatokat. Hacsak a helyi elbirasok maéasként nem
rendelkeznek, a Takeda felel a Takeda termékekkel kapcsolatos farmakovigilanciai és
eszkdzvigilanciai tevékenységekert.

Az Elad6 és az Eladé barmely alvallalkozéja a tudomasszerzéstél szamitott egy (1)
munkanapon beldil (legfeliebb harom (3) naptari napon beliil) kételes kézéIlni a Vevével a
nemkivéanatos eseményekrdl szolo jelentéseket, a kiilbnleges helyzetekrdl sz6l6 jelentéseket
vagy a Takeda termék hasznalataval egybeesd eqyéb biztonsagossagi adatokat, beleértve
tébbek k6zétt a jelen Megrendeld targyat képezé Takeda Termék (ek)et.

Az Eladdé minden lehetséges esetben és a helyi szabalyozasoknak megfelelben elkérn és
régziti az egyes nemkivanatos eseményekkel, kilbnleges helyzetekkel kapcsolatos
jelentésekkel és egyéb biztonsagossagi adatokkal kapcsolatos kbvetkezd informaciokat:
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a Takeda termék neve (dltaldnosnév és/vagy kereskedelminév);
a tudomdsszerzés datuma (az a datum, amikor az Eladd tudomdst szerzett az
eseményrél);

o azesemény leirdsa (beleértve a bejelents ok-okozati Gsszefiliggésének értékelését, ha
van);

e betegazonosito adatok (példdul monogram, nem és életkor);
bejelentd adatai (szakma, név és elérhetdségi adatok); és
a Takeda termék gydrtdsi szama/tételszama és lejarati ddtuma, ha van.

MEGJEGYZES: A nemkivénatos eseményeket, kiilénleges helyzetekrél sz6l6 jelentéseket
vagy egyéb biztonsagossagi adatokat akkoris jelenteni kell, ha a betegre és/vagy a bejelentére
vonatkozo informaciék nem allnak rendelkezésre.

Az Eladé kételes a VevBnek benydjtott jelentésben minden tovabbi relevans informaciot
feltiintetni. Minden nemkivanatos eseményt, klilénleges helyzetrél szolo jelentést és egyéb
biztonsagossagi adatot jelenteni kell a Vevének. El6fordulhat, hogy a Takedanak kapcsolatba
kell lépnie a bejelentével, és az Eladénak meg kell probalnia megszerezni a bejelent6
hozzajarulasat ahhoz, hogy a Takeda kapcsolatba léphessen vele.

A Takeda elkiildi az Eladonak az Eladé altal jelentett minden egyes nemkivanatos esemény,
kiilbnleges helyzetrél szolo jelentés vagy egyéb biztonsagossagi adat atvételének
visszaigazolasat. Ha az Eladbé nem kap e-mailben visszaigazolast a Takedatol az atvétel
visszaigazolasardl, akkor az Elado az atvétel visszaigazolasat kéri a Takedatol.

Az Eladd jelent tovabba a Takedanak minden olyan utankévetési informaciot, amelyetaz Eladd
barmely korabban jelentett nemkivanatos eseményre, kilbnleges helyzetrél szolo jelentésre
vagy egyeéb biztonsagosséagi adatokra vonatkozboan kap, az Elado tudomasszerzésétd
szamitott egy (1) munkanapon beliil (legfeljebb harom (3) naptari napon bellil).

Ha az Eladé nem tesz jelentést a Vevének egy (1) munkanapon (legfeljebb harom (3) naptan
napon) beliil, vagy mas modon nem tesz eleget a jelen pont barmely kévetelményének, az
Eladé irasban kételes indokolni a késedelmet, és a Takeda kérésére kételes eljarni.

Az Eladé gondoskodik arrdl, hogy a jelen pont alapjan arukat és/vagy szolgaltatasokat nyujto
minden alkalmazott megfelelé képzésben részesliljén a jelen pont kbvetelményeirdl. Az Elado
dokumentalja és nyilvantartast vezet az ilyen képzések elvégzésérdl, és kérésre ezeket a
nyilvantartasokat a Takeda rendelkezésére bocsatja, beleértve az auditokat és a hatosagi
ellenbrzéseket is.

A Takeda jogosult ellenérizni az Eladé ezen kdvetelményeknek valo megfeleléssel kapcsolatos
rendszereit és nyilvantartasait a jelen Megrendeld rendelkezései szerint. Az Elad6 tdmogatast
nyujt a Takedanak a jelen Megrendel6 szerinti arukkal és/vagy szolgaltatasokkal kapcsolatban,
ha a Takeda ilyen tamogatast kér az egészséegligyi hatosag/bejelentett szervezet vizsgalata
vagy auditja soran.
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