Allgemeine Geschaftsbedingungen fiir Serviceleistungen
der Roche Diagnostics Deutschland GmbH

(im Folgenden "Roche" genannt)
Stand: 1. Juli 2020
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Allgemeines - Geltungsbereich

Diese allgemeinen Geschéftsbedingungen inklusive der in der Anlage
befindlichen Datenschutzbestimmungen gelten - mit Ausnahme der cloud-
basierten Produkte der Plattformen VIEWICS und NAVIFY - fir alle
Serviceleistungen, die Roche fiir oder im Zusammenhang mit Roche
Diagnostics Analysesystemen ("Systeme") erbringt. Sie gelten sowohl fir
Serviceleistungen an Systemen, die in einem Servicevertrag (Wartungsvertrag,
Wartungsvertrag mit Service-einsétzen, Comfort-Vertrag oder vereinbarte
Zusatzleistungen, zusammen als "Servicevertrag" bezeichnet) zwischen Roche
und dem Kunden vereinbart sind als auch fiir Serviceleistungen aufgrund von
Einzelauftrdgen des Kunden. Sie gelten nicht, insoweit individualvertraglich
zwischen den Vertragsparteien etwas anderes vereinbart wurde.
Cloud-basierte Produkte der Plattformen VIEWICS und NAVIFY werden in
separaten Vertragen geregelt.

Entgegenstehenden oder abweichenden allgemeinen Geschaftsbedingungen
des Kunden wird hiermit ausdriicklich widersprochen. Sie werden nur
Vertragsinhalt, wenn Roche ihnen im Einzelfall ausdricklich und schriftlich
zustimmt.

Diese allgemeinen Geschéftsbedingungen gelten auch dann, wenn Roche in
Kenntnis entgegenstehender oder von diesen Geschéftsbedingungen
abweichender Bedingungen des Kunden die Leistungen vorbehaltlos
ausfihrt.

Alle Vereinbarungen, die zwischen Roche und dem Kunden zur Ausflihrung
der Serviceleistungen geschlossen werden, insbesondere der Abschluss oder
die Anderung von Servicevertragen, bedtirfen der Schriftform. Dies gilt auch
fur einen Verzicht auf das Schriftformerfordernis.

Leistungsumfang

Allgemeines

Der Umfang und der Inhalt der Serviceleistungen werden im jeweiligen
Servicevertrag, ggf. der dazugehorigen Leistungsbeschreibung und diesen
allgemeinen Geschaftsbedingungen bestimmt, die jeweils Bestandteil des
Servicevertrages sind. Der Umfang und der Inhalt von Serviceleistungen, die
nicht in einem Servicevertrag vereinbart sind ('Einzelauftrage™), bestimmt sich
nach dem Einzelauftrag und diesen allgemeinen Geschéaftsbedingungen.
Soweit Vertragsbestandteile inhaltlich widerspriichlich zueinander sind, gilt
folgende Geltungsreihenfolge: Servicevertrag (ggf. mit dazugehérigen
Leistungsbeschreibung)  bzw. Einzelauftrag und diese allgemeinen
Geschaftsbedingungen.

Wartungsvertrige

Im Rahmen eines Wartungsvertrages erbringt Roche zur Uberwachung und
Erhaltung der Funktionalitdt des Systems als Mindestleistung eine je nach
System vorbestimmte Anzahl von Wartungen (Dienstleistungen), in der Regel
vor Ort, deren Umfang sich nach dem fir das jeweilige System geltenden
Arbeitsprotokoll richtet. Mit dem Wartungspreis (Serviceentgelt) sind die
Arbeitszeit, die Fahrtkosten und diejenigen Ersatzteile abgegolten, die im
Rahmen des Wartungseinsatzes vor Ort aus dem fir die jeweiligen Systeme
spezifizierten Wartungskits mit Verschlei3-, Verbrauchs- bzw. Ersatzteilen
entnommen und in die Systeme eingebaut werden kénnen.

Serviceeinsitze

Sind Serviceeinsétze vereinbart, erbringt Roche zusatzlich zu den Leistungen
gemall Ziffer 2.2, die je nach dem Inhalt des abgeschlossenen
Servicevertrages mit dem Kunden vereinbarte Anzahl von Serviceeinsatzen
(Dienstleistungen).

Comfort-Vertrag

Im Rahmen des Comfort-Vertrages erbringt Roche zusatzlich zu den
Leistungen geméaf Ziffern 2.2 und 2.3 alle erforderlichen Serviceeinséatze, um
im Storungsfall die Betriebsbereitschaft des Systems wiederherzustellen
(Werkleistungen). Mit dem Serviceentgelt sind die Arbeitszeit, die Fahrtkosten
und die ausgetauschten Ersatzteile abgegolten. Im Falle eines wirtschaftlichen
Totalschadens eines kundeneigenen Systems, besteht keine Austauschpflicht
seitens Roche.

Abholung und Riicktransport

Der Servicevertrag kann vorsehen, dass fir bestimmte Systeme Leistungen
nicht vor Ort, sondern zentral erbracht werden. In diesem Fall umfasst das
Serviceentgelt die Abholung des Systems beim und dessen Riicktransport
zum Kunden.

Software-Service

Software-Serviceleistungen von Roche unterstiitzen den Kunden beim Betrieb
der Roche Application Software und der Geratesoftware und beinhalten
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Verbesserungen und ggdfls. Erweiterungen der Software. Unter die

Serviceleistungen fallen in der Regel Patches und Releases. Software-

Upgrades sind im Leistungsumfang von Servicevertragen nur enthalten,

sofern es sich um vom System-Hersteller verbindlich vorgeschriebene

Weiterentwicklungen von Software zur Steuerung der Systeme handelt.

Hotline-Service

Roche unterhélt einen zentralen Hotline-Service, der den Kunden von Montag

bis Freitag 8:00 Uhr bis 18:00 Uhr (auBer an bundeseinheitlichen Feiertagen),

sowie an Samstagen, Sonntagen und bundeseinheitlichen Feiertagen von 9:00

Uhr bis 17:00 Uhr bei der Nutzung der Systeme berat und bei der Ldsung

auftretender Probleme unterstiitzt.

Fir die Inanspruchnahme des Hotline-Service durch Kunden, die keinen

Servicevertrag abgeschlossen haben, kann Roche eine Pauschale gemaR der

Preisliste im Roche-Prospekt "Roche Diagnostics Deutschland Kundenservice"

in Rechnung stellen. Kunden mit Servicevertrag werden bei Inanspruchnahme

zu den Verfugbarkeitszeiten Montag bis Freitag keine Pauschalen in

Rechnung gestellt. AuBerhalb dieser Zeiten kénnen von Roche die jeweils

vereinbarten oder laut Roche-Prospekt "Roche Diagnostics Deutschland

Kundenservice" giiltigen Pauschalen in Rechnung gestellt werden.

Teleservice

Fur Kunden, die einen Servicevertrag abgeschlossen haben, steht fiir die im

Roche-Prospekt ~ "Roche  Diagnostics  Deutschland ~ Kundenservice"

entsprechend gekennzeichneten Systeme ein Teleservice zur Verfiigung, der

im Storungsfall zu den in Ziffer 2.7 genannten Zeiten im Wege von direkter

Datenkommunikation zwischen dem System beim Kunden und Roche eine

Ferndiagnose, Fernsteuerung und Fernwartung erméglicht. Roche wird im

Rahmen des Teleservice auf Anforderung des Kunden insbesondere daran

arbeiten, Systemstorungen zu beseitigen und die Verfiigbarkeit des Systems

durch Fernzugriff wiederherzustellen.

Vor-Ort-Einséitze

Vor-Ort-Einséatze werden nur erbracht, wenn und soweit diese Gegenstand

des Servicevertrags sind oder mit dem Kunden gesondert vereinbart werden.

Der Zeitpunkt der Erbringung solcher Einsdtze bedarf der Vereinbarung mit

Roche. Roche bietet dem Kunden gemaR dem Prospekt "Roche Diagnostics

Deutschland  Kundenservice" gegen besondere Vergitung einen

tagesaktuellen Vor-Ort-Service an, bei dem Roche spatestens am gleichen

Kalendertag mit der Stoérungsbeseitigung beginnt, wenn durch den Kunden

entsprechend rechtzeitig die Stérung bei Roche gemeldet wurde. Im Ubrigen

werden die Servicezeiten in der jeweiligen Leistungsbeschreibung des

Servicevertrages ausgewiesen. Anderungen der Servicezeiten werden dem

Kunden schriftlich mitgeteilt.

Verwendungsbeschriankung

Soweit anwendbare medizinprodukterechtliche Bestimmungen, denen die

Verwendung der Produkte unterliegen, dies erfordern, dirfen die Produkte

ausschlieBlich ~ gemdR  der  Zwecksetzung,  Spezifikationen  und

Anwendungsgebiete betrieben bzw. angewendet werden, wie sie im Angebot,

der Packungsbeilage und dem Operator Manual festgelegt sind

("Zweckbestimmung"). Die Produkte diirfen entgegen der Zweckbestimmung

weder verdndert noch mit anderen Erzeugnissen/Bauteilen kombiniert

werden. Die Zweckbestimmung umfasst auch die Festlegung als
ausschlielich zu Forschungszwecken bestimmte Produkte und als
allgemeiner Laborbedarf. Sollte der Kaufer an den Produkten Veranderungen
vornehmen, geschieht dies in eigener Verantwortung. Roche (bernimmt
gegentber dem Kéaufer keine Haftung und gewahrleistet keine gesetzliche
oder regulatorische Konformitit beziiglich Produkten, die entgegen ihrer

Zweckbestimmung betrieben bzw. angewendet und/oder verandert und/oder

mit anderen Erzeugnissen/Bauteilen kombiniert werden; dies gilt auch fiir den

Fall, dass aufgrund eines Auftrags des Kaufers, eine solche Verdnderung

durch Servicemitarbeiter von Roche ausgefihrt wird.

Roche ist berechtigt, Leistungen durch Subunternehmer erbringen zu lassen.

Die Lieferung von Reagenzien und Verbrauchsmaterialien wie insbesondere

Kalibratoren, Kontrollen, Druckerpapier und Kivetten ist nicht Gegenstand

der Servicevertrage.

Sofern nicht abweichend mit dem Kunden schriftlich vereinbart, ist Roche

nicht verpflichtet, folgende Leistungen zu erbringen:

(a) Beseitigung von Storungen, die aufgrund hoherer Gewalt, fahrlassigen
oder vorsatzlichen Verhaltens des Kunden oder Dritter entstanden sind,
insbesondere durch nicht ordnungs- und bestimmungsgeméaRen
Gebrauch der Systeme entsprechend der Systembeschreibung und
Bedienungsanleitungen. Dies gilt auch bei Verwendung von Reagenzien,
Betriebsmaterial, Zubehér und sonstigen Komponenten, die nicht den
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Spezifikationen von Roche entsprechen oder nicht mit dem System
kompatibel sind sowie bei nicht genehmigten Anderungen der Software.
(b) Tatigkeiten, in die der Kunde ausweislich eines Schulungsprotokolls
eingewiesen wurde und beziiglich der es dem Kunden zumutbar ist, sie
selbst vorzunehmen. Dies gilt insbesondere fir Tatigkeiten, die mit der
Verwendung der in den jeweils giltigen Roche-Preislisten als verkéuflich
ausgewiesenen Reagenzien, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteilen
verbunden sind oder die in der jeweiligen Bedienungsanleitung als
"Wartungsaufgaben des Kunden" bezeichnet sind.
(c) Einarbeitungen und Schulungen
Einarbeitungen, Schulungen, in vorstehend (a) bzw. (b) genannte und
sonstige nicht im Servicevertrag vereinbarte Leistungen - auf3er den in
42 (b) definierten Leistungen - werden nach entsprechender
schriftlicher  Vereinbarung entsprechend den aktuellen Roche
Verglitungssatzen geméR des Roche-Prospekts ,Roche Diagnostics
Deutschland Kundenservice* erbracht.
Wird durch vom Kunden zu vertretende Umstdnde (z. B. unzureichendes
Parkplatzangebot, Nichteinhaltung von Terminabsprachen oder besondere
Sicherheitsanforderungen) ein erhohter Serviceaufwand verursacht, ist Roche
berechtigt, Zuschldge fiir den hoheren Serviceaufwand in Rechnung zu
stellen. Dariliber hinaus ist Roche in diesen Fallen berechtigt, einseitig die
Reaktionszeiten im angemessenen Umfang zu verlangern.

Erbringung der Serviceleistungen durch Roche und Mitwirkungs-
pflichten des Kunden

Servicearbeiten sollen nur durch Servicemitarbeiter von Roche und
Subunternehmer, die Roche schriftlich beauftragt hat durchgefiihrt werden.
Der Kunde hat jedoch in den Féllen der Ziffer 2.13 (b) selbst tatig zu werden.
In Fallen, in denen der Kunde selbst tétig wird, dirfen nur im Umgang mit
dem jeweiligen System geschulte Personen eingesetzt werden.

Der Kunde hat entsprechend den Installationsrichtlinien von Roche die
systemspezifischen  Umgebungsbedingungen sicherzustellen und die
benétigten Versorgungseinrichtungen und Verbrauchsgiter (z. B. Strom-,
Wasser- und Druckluftversorgung geméfs den Systemvorgaben) sowie einen
Telefon- oder Netzwerkzugang zur Ermdglichung des Teleservice
bereitzustellen. Soweit vom Kunden benétigt, hat dieser eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung sicherzustellen.

Der Kunde zeigt Roche rechtzeitig an, falls die Serviceleistungen in Bereichen
durchgefihrt werden sollen, in denen mit Rontgen-, radioaktiven oder
sonstigen ionisierenden Strahlungen zu rechnen ist. Der Kunde nimmt alle
Strahlenschutzverpflichtungen wabhr, die sich aus der
Strahlenschutzverordnung nach dem Atomgesetz bzw. der Rontgen-
verordnung, jeweils in der glltigen Fassung, fur Servicearbeiten in den
genannten Bereichen ergeben.

Der Kunde hélt von Roche gelieferte bzw. zur Verfiigung gestellte Hilfsmittel,
insbesondere technische Gerate, Wartungspléane sowie Handbiicher und
Systemdokumentation fiir Serviceleistungen verfligbar. Soweit nicht anders
vereinbart, verbleiben solche Hilfsmittel im Eigentum von Roche. Dies gilt
auch dann, wenn sie am Installationsort aufbewahrt werden.

Roche kann defekte Systemteile oder Baugruppen nach eigener Wahl
austauschen oder instandsetzen. Ausgetauschte Systemteile oder
Baugruppen gehen in das Eigentum von Roche tber.

Beabsichtigte Standortwechsel der Systeme sind Roche rechtzeitig im Voraus
schriftlich bekannt zu geben.

Sonderregelungen fiir Software-Service

Far Serviceleistungen an der Roche Application Software gelten zusétzlich
folgende Regelungen:

Im Sinne dieser Ziffer 4 bedeutet:

"IT-Infrastruktur"  die technischen Rahmenbedingungen, einschlieRlich
Anwendungs- und  Betriebsbedingungen sowie die notwendigen
Systemkonfigurationen fiir den Einsatz der Roche Application Software, wie
sie im Lizenzschein umschrieben sind;

"Leistungsbeschreibung" die in einem separaten Dokument erfolgte
Umschreibung der Funktionen, Subfunktionen, Spezifikationen und
Anwendungen der Roche Application Software;

"Patch" eine Fehlerbehebung an der Roche Application Software.
"Projektbeschreibung" die Umschreibung der konkreten Projektinhalte im
Zusammenhang mit dem Vertrag. Die Projektbeschreibung wird in einem
separaten Dokument mit dem Lizenznehmer vereinbart.

"Release" eine periodische Freigabe von Programmteilen und zugehoriger
Dokumentation, die Verbesserungen, Erweiterungen und andere Anderungen
enthalt und Weiterentwicklungen der Roche Application Software darstellt,
insbesondere die Optimierung bestehender Funktionalitdten oder die
Umsetzung neuer Funktionalitdten in den einzelnen Modulen (z.B. Erstellung
neuer Reports, Berechnung weiterer Kennzahlen etc) geméaf aktueller
Leistungsbeschreibung.  Releases konnen ferner Anderungen und
Anpassungen der Roche Application Software an neue gesetzliche
Vorschriften umfassen, die fir den Kunden fir die Nutzung der Roche
Application Software relevant sind und auf die Roche vom Kunden
aufmerksam gemacht wurde; sowie

"Upgrade" eine Erweiterung, wesentliche Anderung oder Neugestaltung der

4.2

4.3

Roche Application Software und/oder eines oder mehrerer Module der Roche

Application Software.

Installation, Konfiguration und Schulung

(a) Die Installation und Konfiguration der Roche Application Software erfolgt
durch Roche in die Systeme des Kunden vor Ort geméaR Servicevertrag
und Projektbeschreibung.

(b) Der Kunde erhalt pro verkauftes System eine kostenfreie Einarbeitung
am eigenen System am Kunden-Standort. Ebenfalls erhélt der Kunde pro
verkauftes System 2 Platze fir ein kostenfreies Follow-Up Training im
Roche Customer Support Center in Mannheim (gilt fiir Core-Einheit bzw.
Standalone System, fiir das ein Follow-Up Training vorgesehen ist). Die
Anmeldung zum Follow-Up Training muss innerhalb von 3-18 Monaten
nach der Einarbeitung stattfinden. Passiert dies nicht, verféllt der
Anspruch des Kunden auf das Follow-Up Training. Wenn die Trainings-
Teilnehmer ihren Trainingsplatz weniger als 4 Wochen vor Beginn des
Follow-Up-Trainings absagen, behalt Roche sich vor, eine Stornogebiihr
in Hohe von 50% der Trainingskosten geméaf$ den Vergutungssétzen im
Roche-Prospekt ,Roche Diagnostics Deutschland Kundenservice” in
Rechnung zu stellen.

(c) Der Kunde schafft in seinem Betrieb alle Voraussetzungen fir die
erfolgreiche Einfiihrung der Roche Application Software und verpflichtet
sich, Roche rechtzeitig alle notwendigen Informationen Uber
Zielsetzungen und organisatorische Gegebenheiten zu liefern, welche fir
eine erfolgreiche Nutzung der Roche Application Software erforderlich
sind. Sofern nicht im Servicevertrag enthalten, stellt der Kunde
insbesondere die in Servicevertrag, Leistungsvertrag, Lizenzschein oder
Projektbeschreibung umschriebenen technischen Rahmenbedingungen
zur Verfigung, d.h. Hardware, Systemsoftware, Netzwerkumgebung,
Personal etc.

() Roche ist verantwortlich fir die Bereitstellung, Aktivierung und
Verfligbarkeit technischer Standardschnittstellen der Roche Application
Software gemalR Servicevertrag, Leistungsvertrag, Lizenzschein oder
Projektbeschreibung. Der Kunde ist verantwortlich fir die Bereitstellung,
Aktivierung und dauerhafte Verflgbarkeit technischer
Standardschnittstellen zur Erméglichung der Kommunikation zwischen
den Nicht-Roche Systemen und der Roche Application Software. Roche
wird den Kunden nach Einzelauftrag bei der Entwicklung dieser
Schnittstellen unterstiitzen.

(e) Der Kunde stellt sicher, dass die IT-Infrastruktur in der Lage ist, die
Roche Application Software sicher zu betreiben und dass keine dort
installierte, nicht von Roche vorab freigegebene Software Dritter
(einschlieRlich Treiber fur Instrumente oder Peripheriegeréte) die Roche
Application Software beeintrachtigt oder negativ beeinflusst. Roche
tbernimmt keinerlei Haftung dafiir, dass nicht freigegebene Software
Dritter die Roche Application Software und ihre Leistung beeinflusst oder
umgekehrt. Dessen unbeschadet wird Roche im zumutbaren Umfang,
sollte eine Beeintrachtigung vorliegen, nach eigenem Ermessen
versuchen, eine Losung hierfir bereitzustellen.

(/) Die Auswahl, der Einsatz und die Pflege derjenigen Daten des Kunden
und von Drittparteien, die mit der Roche Application Software in
Verbindung stehen, liegen in der alleinigen Verantwortung des
Lizenznehmers. Roche wird den Kunden gemaR Projektbeschreibung bei
der Verknipfung der Roche Application Software mit der
entsprechenden Datenbank unterstiitzen. Der Kunde ist ferner
verantwortlich fir die Datenpflege und die Sicherung und Integritat der
Daten sowie fiir den Betrieb und die Instandhaltung der Hardware, auf
der diese Datenbank betrieben wird.

(9) Die Verantwortung fur die Auswahl und den Gebrauch der Roche
Application Software und die bei ihrer Nutzung erzielten Resultate liegt
beim Kunden. Der Kunde ist ferner allein fiir alle notwendigen
SicherheitsmaRnahmen im Zusammenhang mit dem Schutz der Roche
Application Software vor Zerstoérung, Diebstahl oder Missbrauch und fir
die Bereitstellung von Ausweichlésungen verantwortlich. Dem Kunden
obliegen insbesondere die Herstellung von Sicherheitskopien und deren
zweckméige Aufbewahrung.

Wartungsleistungen

(a) Roche behélt sich das Recht vor, nach billigem Ermessen zu entscheiden,
in welchem Fall ein Patch, ein Release oder ein Upgrade passender ist.
Upgrades sind weder durch die Lizenzverglitung noch durch die
Serviceverglitung abgedeckt. Roche ist berechtigt, Upgrades fir die
bestehende Roche Application Software gesondert in Rechnung zu
stellen.

(b) Patches, Releases oder Upgrades erfordern gegebenenfalls eine
Anpassung der vertraglich festgelegten Anforderungen an die IT-
Infrastruktur.

(c) Roche wird im Rahmen meist regelméRiger Releases die Roche
Application Software an verénderte rechtliche Rahmenbedingungen und
allgemein anerkannte Industriestandards anpassen.

() Die Wartungsleistungen an der Roche Application Software bestehen
aus drei Stufen. Roche kann nach billigem Ermessen bestimmen, um
welche Art von Wartungsleistung es sich handelt.

- Fehlerbehebung (Patches)
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Roche wird alle wirtschaftlich angemessenen MaRRnahmen ergreifen, um
Storungen und Fehler der Roche Application Software, die auf Basis
einer vom Kunden Ubergebenen schriftlichen Fehlerdokumentation
nachvollzogen werden kdnnen und gemél$ der Leistungsbeschreibung
nicht auftreten dirfen, zu beheben oder zu umgehen. Die Behebung
bzw.  Bereitstellung  einer  Umgehungslésung  erfolgt  durch
Implementierung oder Anpassung vor Ort oder Ubersenden, von
fehlerbereinigten Teilen der Roche Application Software. Roche behalt
sich das Recht vor, anstelle eines Patches dem Kunden ein neues
Release oder ein Upgrade gemaR nachstehender lit. b) und c) zur
Verfigung zu stellen. Benétigt der Kunde Unterstiitzung zur
Fehlerlokalisation und Erstellung der Fehlerdokumentation, so ist dies als
Einzelauftrag zusétzlich zu beauftragen.

- Releases

Releases werden im Rahmen der Serviceleistungen dem Kunden gemaf
vertraglicher Vereinbarung zur Verfligung gestellt. Roche stellt dabei
sicher, dass neue Releases mit &lteren Versionen kompatibel sind bzw.
stellt allenfalls notwendige Konversionsprogramme kostenlos zur
Verfligung. Falls Roche vom Kunden auf neue gesetzliche Vorschriften
aufmerksam gemacht wird, diese gesetzlichen Anderungen jedoch so
erhebliche Anderungen der Roche Application Software notwendig
machen, dass dies fiir Roche unzumutbar ist, z. B. wenn dies fiir Roche
mit einem unverhéltnismaBig hohem Aufwand verbunden wiére, sind
diese nicht Teil der Serviceleistungen dieses Vertrages und Roche kann
eine zuséatzliche, einmalige Lizenzgebiihr erheben. Roche libersendet im
Zusammenhang mit der Roche Application Software an den Kunden
Fehlerkorrekturen, Verbesserungen und Anderungen der Roche
Application Software sowie zugehérige Dokumentation und nimmt
gegebenenfalls eine Implementierung oder Anpassung vor Ort vor.
Roche stellt sicher, dass alte Release-Versionen wéhrend mindestens
sechs Monaten nach der Erstauslieferung und erfolgreichen
Erstinstallation der neuen Release-Version weiterhin gewartet werden.
Releases umfassen keine Optionen oder kiinftige Produkte, die Roche im
Rahmen separater Vertrége in Lizenz gibt (Upgrades).

- Upgrades

Nutzungsrechte fir Upgrades erteilt Roche im Rahmen von separaten
Vereinbarungen. Sollte Roche eine vom Kunden eingesetzte Roche
Application Software ganz oder teilweise durch ein Upgrade-Produkt
ablosen, so stellt Roche die Serviceleistungen fiir die abgeloste Roche
Application Software noch wéhrend mindestens sechs Monaten nach
Erstauslieferung des neuen Upgrade-Produktes sicher. Upgrades werden
dem Kunden zu den jeweiligen Upgrade-Preisen in der Preisliste
angeboten. Upgrades setzen voraus, dass der Kunden eine Roche
Application Software in einer Fassung betreibt, die alle Patches und
Releases enthélt, die bis zum jeweiligen Upgrade-Release von Roche zur
Verfligung gestellt wurden.

(e) Fur Serviceleistungen an Roche Application Software hat der Kunde fiir
Roche folgende Voraussetzungen zu schaffen:

- Vorhalten einer aktuellen Kopie des lauffahigen Echtsystems als
Testsystem inkl. Datenbestand (Echtzeitsystem);

- Bereitstellung von Zugriff auf die Produktionsinstallation und
Kooperation der verantwortlichen Datenbank- und
Systemadministratoren zur Durchfiihrung der Serviceaktivitaten;

- Bereitstellung eines Internet-Breitband-Zuganges fiir Servicezwecke
per Remote-Zugang tiber 24 Stunden / 365 Tage / Jahr.

() Soweit Patches, Releases oder Upgrades Anderungen in der IT-
Infrastruktur erfordern, wird der Kunde diese vornehmen.

(@) Serviceleistungen an der Roche Application Software setzen voraus, dass
auf der IT-Infrastruktur des Kunden der jeweils letzte Stand der Roche
Application Software, der ihm von Roche zur Verfiigung gestellt wurde,
installiert ist und betrieben wird. Roche ist nicht verpflichtet,
Serviceleistungen fiir eine andere als die zuletzt und wéhrend sechs
Monaten nach dem Release oder Upgrade der unmittelbar zuvor von
Roche freigegebenen Version der im Lizenzschein benannten Roche
Application Software zu erbringen. Auf andere (friihere) Versionen
bezogene Serviceleistungen gelten als zusétzliche Leistungen, die durch
Einzelauftrag zu beauftragen sind.

(h) Sofern der Kunde nach diesen sechs Monaten eine éltere Version durch
die neueste Roche Application Software ersetzen mochte, hat er alle
Release-Versionen zu erwerben, die zwischen der alten und der neuen
Release-Version freigegeben wurden.

Vergiitung (Serviceentgelte) und Zahlungsbedingungen

Der Kunde zahlt Roche die im jeweiligen Servicevertrag, im Roche-Prospekt
"Roche Diagnostics Deutschland Kundenservice" oder im Einzelauftrag mit
dem Kunden vereinbarten Serviceentgelte.

Bei Servicevertragen ist Roche berechtigt, einseitig das Serviceentgelt durch
schriftliche Mitteilung gegentber  dem Kunden mit  einer
Vorankiindigungsfrist von einem Monat zu &ndern. Stimmt der Kunde dem
neuen Serviceentgelt nicht zu, ist er berechtigt, den Servicevertrag innerhalb
von 4 Wochen nach Zugang der Mitteilung zum Beginn der Gilltigkeit der
gednderten Serviceentgelte zu kiindigen.
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Serviceleistungen fir nachtrdglich in den Servicevertrag aufgenommene
Systemerweiterungen werden entsprechend der zum Zeitpunkt der Aufnahme
glltigen Serviceentgelte berechnet.

Preisangaben und sonstige Konditionen in Katalogen, Prospekten und
Preislisten geben lediglich den Stand der Ausgabe wieder. Einzelauftrage des
Kunden verstehen sich zu den am Tage des Eingangs des Auftrags bei Roche
gliltigen Preisen und Konditionen. Roche teilt dem Kunden die jeweils
mafdgeblichen aktuellen Preise und Konditionen mit.

Einzelauftrage fur Wartungen an Systemen werden dem Kunden auf Anfrage
angeboten.

Die im Rahmen von Servicevertragen anfallenden Serviceentgelte werden je
nach Vereinbarung fir ein Vertragsjahr oder anteilig monatlich, vierteljéhrlich
bzw. halbjahrlich jeweils zu Beginn einer Abrechnungsperiode in Rechnung
gestellt.

Alle angegebenen Preise gelten zuzliglich der gesetzlichen Mehrwertsteuer.
Rechnungsbetrége sind sofort nach Rechnungserhalt ohne Abzug zu zahlen.
Roche behdlt sich vor, Zahlungen zur Begleichung der éltesten félligen
Forderungen zuziglich der darauf aufgelaufenen Verzugszinsen und Kosten
zu verwenden, und zwar in der Reihenfolge Kosten, Zinsen, Forderung.

Gegen Anspriiche von Roche kann der Kunde durch schriftliche Erkldrung
gegeniiber Roche nur aufrechnen, wenn seine Gegenforderung unbestritten
ist oder ein rechtskraftiger Titel vorliegt.

Die Geltendmachung eines Zuriickbehaltungsrechts wegen nicht anerkannter
oder nicht rechtskréftig festgestellter Gegenanspriiche ist ausgeschlossen,
soweit diese Anspriiche nicht auf demselben Vertragsverhéltnis beruhen.
Roche hat das Recht, Leistungen zu verweigern, wenn nach Abschluss des
Vertrages erkennbar wird, dass der Anspruch auf die Zahlung durch
mangelnde  Zahlungsfahigkeit des Kunden gefahrdet wird. Das
Leistungsverweigerungsrecht entféllt, wenn die Zahlung bewirkt wird oder
der Kunde eine angemessene Sicherheit stellt. Roche hat das Recht, dem
Kunden eine angemessene Frist zu setzen, in der der Kunde Zug um Zug
gegen Erbringung der Leistung entweder die Zahlung zu erbringen hat oder
eine Sicherheit fir die Leistung leistet. Nach erfolglosem Ablauf der Frist hat
Roche das Recht, den Servicevertrag fristlos zu kindigen oder bei einem
Einzelauftrag vom Vertrag zuriick zu treten. Weitergehend hat Roche im
vorgenannten Fall der Vermdgensverschlechterung des Kunden das Recht,
die Erbringung der Leistung nur noch gegen Vorauskasse oder Leistung einer
angemessenen Sicherheit zu erbringen.

Zahlungsverzug

Ist der Kunde mit einer Zahlung in Verzug, wird ein Scheck nicht
ordnungsgemaRR  eingeldst, erfolgt  kein  Ausgleich im  SEPA-
Firmenlastschriftverfahren oder tritt in den Vermdgensverhaltnissen des
Schuldners eine wesentliche Verschlechterung ein, werden alle noch offenen
Forderungen einschlief3lich eventuell gestundeter Forderungen von Roche
gegen den Kunden zur sofortigen Zahlung féllig.

Kommt der Kunde mit der Zahlung in Verzug oder Uberschreitet er im Falle
eines beiderseitigen Handelsgeschéfts das eingerdumte Zahlungsziel, werden
Zinsen in Hohe von 9 Prozentpunkten p. a. Gber dem jeweils gliltigen
Basiszinssatz fallig. Anspriiche von Roche auf Ersatz eines weitergehenden
Schadens bleiben vorbehalten.

Hohere Gewalt, Vertragshindernisse

Héhere Gewalt jeder Art, unvorhersehbare Betriebs-, Verkehrs- oder Versand-
storungen, Feuerschaden, Uberschwemmungen, unvorhersehbarer Energie-,
Rohstoff- oder Hilfsstoffmangel, Streiks, Aussperrungen, behordliche
Verfigungen oder andere von der leistungs-pflichtigen Vertragspartei nicht
zu vertretende Hindernisse, welche die Leistung und/oder die Abnahme
verzégern, verhindern oder unzumutbar werden lassen, befreien diese
Vertragspartei fiir Dauer und Umfang der Stérung von der Verpflichtung zur
Leistung oder Abnahme. Dies gilt auch, wenn die Umstédnde bei Zulieferern
eintreten. Die vorbezeichneten Umstdnde sind auch dann nicht von der
leistungspflichtigen Vertragspartei zu vertreten, wenn sie wéhrend eines
bereits vorliegenden Verzuges entstehen. Schadensersatzanspriiche bestehen
insoweit nicht.

Gewihrleistung

Im Rahmen von Wartungsvertrdgen (Ziffer 2.2) oder von zusétzlich
vereinbarten Serviceeinséatzen (Ziffer 2.3) wird Roche seine Dienstleistungen
mit der Sorgfalt eines ordentlichen Geschéaftsmanns erfillen. Eine
Mangelhaftung besteht insoweit nicht. Dasselbe gilt fiir diesbezigliche
Einzelauftrage.

Bei Comfort-Vertragen und Einzelauftrdgen, die Werkleistungen zum Inhalt
haben, richtet sich die Haftung fiir Mangel nach Ziffern 8.3 - 8.7.

Roche haftet innerhalb eines Zeitraumes von 12 Monaten, beginnend mit der
Abnahme des Werkes, falls eine solche ausgeschlossen oder nicht erfolgt ist,
mit dessen Vollendung, fur die Mangelfreiheit der Werkleistung.

Anspriiche des Kunden wegen Mangeln sind bei unwesentlichen
Sachméngeln ausgeschlossen. Ein unwesentlicher Sachmangel liegt
insbesondere vor, wenn der Wert oder die Tauglichkeit fiir eine gewdhnliche
Verwendung nur unerheblich gemindert ist.
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Bei Mangelhaftigkeit der Werkleistung kann Roche zundchst nach seiner
Wahl nachbessern oder ein neues Werk herstellen (Nacherfiillung). Roche hat
das Recht, eine fehlgeschlagene Nacherfiillung zu wiederholen. Roche kann
die Nacherfillung verweigern, wenn sie fiir Roche mit unverhéltnismaRigen
Kosten verbunden ist.

Ist die Nacherfillung fehlgeschlagen, verweigert, unzumutbar oder hat der
Kunde Roche erfolglos eine Frist zur Nacherflllung gesetzt oder ist eine
Fristsetzung entbehrlich, ist der Kunde berechtigt, Minderung zu verlangen
oder, sofern es sich um einen Einzelauftrag handelt, vom Vertrag
zurickzutreten. Das Recht, Schadensersatz oder Ersatz fiir vergebliche
Aufwendungen zu verlangen, ist nach Mal3gabe von Ziffer 8 beschrankt.
Anspriiche wegen Mangeln sind ausgeschlossen, soweit (a) Systeme von
nicht eingewiesenen oder nicht ausreichend qualifizierten Personen benutzt
oder repariert wurden oder (b) Systeme mit ungeeigneten Proben beschickt
wurden oder (c) Mangel durch Einbau oder Anschluss von Komponenten
(Hard- bzw. Software) bedingt sind, die nicht von Roche stammen, getestet
oder freigegeben wurden oder (d) durch Verwendung von Reagenzien
verursacht wurden, die nicht den Qualitdtsanforderungen von Roche
entsprechen oder nicht mit dem System kompatibel sind. Der Ausschluss von
Méngelanspriichen nach dieser Ziffer greift nicht ein, wenn der Mangel nicht
auf den unter Buchstaben (a) bis (d) genannten Umsténden beruht.

Riicktritt und Schadensersatz statt der Leistung

Besteht zwischen den Vertragsparteien ein Servicevertrag, ist ein

Ricktrittsrecht des Kunden ausgeschlossen. Die Kiindigung von

Servicevertragen richtet sich nach den Regelungen in Ziffer 12.

Erbringt Roche eine féllige Leistung nicht oder nicht vertragsgemaR

("Pflichtverletzung™), ist der Kunde nur dann zu Schadensersatz statt der

Leistung oder, sofern es sich um einen Einzelauftrag handelt, zu

Schadensersatz statt der Leistung oder zum Rcktritt vom Vertrag berechtigt,

a) wenn es sich um eine nicht unerhebliche Pflichtverletzung durch Roche
handelt, und

b) wenn er Roche schriftlich aufgefordert hat, die Leistung binnen einer
angemessenen Frist von mindestens 14 Tagen zu erbringen, und

¢) Roche dennoch nicht binnen dieser Frist geleistet hat.

Unberiihrt von diesem Abschnitt 9 bleiben gesetzliche Regelungen tber

a) Félle, in denen es keiner Fristsetzung bedarf (etwa bei ernsthafter und
endgltiger Leistungsverweigerung des Schuldners; wenn besondere
Umsténde vorliegen, die eine sofortige Geltendmachung rechtfertigen;
bei Fixgeschaften; wenn der Schuldner wegen Unmdglichkeit oder
Unvermdgens nicht zu leisten hat und der Glaubiger deswegen zum
Rucktritt berechtigt ist; §§ 323 Abs. 2, 326 Abs. 5, 281 Abs. 2 BGB);

b) Félle, in denen wegen der Art der Pflichtverletzung an die Stelle einer
Fristsetzung eine Abmahnung tritt (§§ 323 Abs. 3, 281 Abs. 3 BGB);

c) Falle, in denen bereits vor Félligkeit ein Ricktritt statthaft ist (§ 323 Abs. 4
BGB); Félle, in denen trotz erfolgter Teilleistung ein Ricktritt von der
gesamten Leistung statthaft ist (§ 323 Abs. 5 BGB);

d) Félle, in denen trotz erfolgter Teilleistung ein Ricktritt von der gesamten
Leistung statthaft ist (§ 323 Abs. 5 BGB);

e) Félle, in denen der Rucktritt ausgeschlossen ist (§ 323 Abs. 6 BGB);

f)  Falle, in denen der Leistungsanspruch wegen eines Schadensersatz-
verlangens ausgeschlossen ist (§ 281 Abs. 4 BGB); sowie

g) das Recht des Schuldners auf Riickforderung des bereits Geleisteten
beim Verlangen von Schadensersatz statt der Leistung ((§ 281 Abs. 5
BGB). In der Fristsetzung ist insbesondere diejenige féllige Leistung
genau zu bezeichnen, wegen der die Fristsetzung ausgesprochen wird
(qualifizierte Fristsetzung).

Falls Roche auch innerhalb der vom Kunden gesetzten Frist nicht oder nicht

vertragsgemaf geleistet haben sollte, kann Roche den Kunden unter Setzung

einer angemessenen Frist auffordern sich zu erklaren, ob er weiter auf der

Erbringung der Leistung besteht.

Haftung

Eine Haftung von Roche - gleich aus welchem Rechtsgrund - tritt nur ein,
wenn der Schaden durch leicht fahrldssige Verletzung einer
vertragswesentlichen Pflicht verursacht worden oder auf grobe Fahrlassigkeit
oder Vorsatz von Roche zuriickzufiihren ist.

Haftet Roche fiir die Verletzung einer vertragswesentlichen Pflicht, ohne dass
grobe Fahrldssigkeit oder Vorsatz vorliegen, so ist die Haftung auf denjenigen
Schadensumfang begrenzt, mit dessen Entstehen Roche bei Vertragsschluss
aufgrund der ihr zu diesem Zeitpunkt bekannten Umstande typischerweise
rechnen musste.

Schadenersatzanspriiche nach dem Produkthaftungsgesetz, nach dem
Arzneimittelgesetz sowie wegen der Verletzung von Leben, Korper oder
Gesundheit oder wegen der Ubernahme einer Garantie bleiben unbertihrt.
Soweit die Haftung von Roche ausgeschlossen oder beschrénkt ist, gilt dies
auch fir die persénliche Haftung ihrer Angestellten, Arbeitnehmer,
Mitarbeiter, Vertreter und Erftllungsgehilfen.

Der Kunde ist verpflichtet, Roche von allen Schéaden unverziiglich und
umfassend zu unterrichten. Insbesondere in Féllen der Inanspruchnahme des
Kunden durch Dritte wird der Kunde Roche unverziiglich und umfassend
informieren und Roche die Madglichkeit einrdumen, auf die
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Schadensentwicklung Einfluss zu nehmen. Roche ist berechtigt, auf eigene
Kosten von Roche gelieferte Software beim Kunden zu &ndern, um eine
Verletzung oder behauptete Verletzung von Schutzrechten Dritter zu
vermeiden oder zu beseitigen.

Roche haftet nicht fiir die Folgen unsachgemiRer Anderung oder
Behandlung der Systeme, insbesondere nicht fir durch Verwendung
ungeeigneter Reagenzien verursachte Schaden oder die Folgen mangelhafter
Wartung seitens des Kunden oder Dritter sowie fir Schaden, die auf
normalem Verschleifd beruhen.

Die Haftung von Roche ist insbesondere ausgeschlossen fir Schaden und
Folgen, die darauf beruhen, dass der Kunde gelieferte Hard- bzw. Software
mit damit nicht kompatibler oder nicht von Roche getesteter und
entsprechend freigegebener Hard- und Software oder sonstigen
Komponenten verwendet. Das gleiche gilt bei Anderungen an der von Roche
gelieferten Hard- und Software. Dieser Abschnitt findet keine Anwendung,
soweit Roche einer solchen Handlung oder Verwendung zuvor schriftlich
zugestimmt hat.

Eine Haftung von Roche fiir den Verlust von Daten und Programmen und
deren Wiederherstellung entféllt, wenn und soweit die Schaden darauf
beruhen, dass der Kunde keine angemessene Vorsorge gegen Datenverlust,
insbesondere durch Anfertigung von Sicherungskopien aller Programme und
Daten, vorgenommen hat. Die Anfertigung von Sicherungskopien hat in den
im Tétigkeitsbereich des Kunden iblichen zeitlichen Abstédnden zu erfolgen,
soll aber mindestens einmal téglich vorgenommen werden.

Kommt der Kunde in Annahmeverzug oder verletzt er sonstige Mitwirkungs-
pflichten, so ist Roche berechtigt, Ersatz des ihr entstandenen Schadens ein-
schlieBlich etwaiger Mehraufwendungen zu verlangen.

Geheimhaltung

Die Vertragsparteien verpflichten sich, samtliche ihnen im Zusammenhang
mit diesem Vertrag oder sonst anlésslich der Geschéftsbeziehung zugénglich
werdenden Informationen, die als vertraulich bezeichnet oder auf Grund
sonstiger Umsténde als Geschéfts- oder Betriebsgeheimnis erkennbar sind,
geheim zu halten und sie - soweit zur Erreichung des Vertragszwecks nicht
geboten - nicht aufzuzeichnen oder in irgendeiner Weise zu verwerten. Sofem
vertrauliche Informationen aufgrund einer Entscheidung oder Anordnung einer
staatlichen Behorde, eines Gerichts oder nach Mafgabe zwingender gesetzlicher
oder regulatorischer Bestimmungen offenzulegen sind, ist die andere Partei soweit
zuléssig hierliber schriftlich und unverziiglich zu unterrichten; weiterhin wird die zur
Offenlegung verpflichtete Partei nach besten Kréften versuchen zu erreichen, dass
die vertraulichen Informationen von der betreffenden Stelle vertraulich behandelt
werden.

Laufzeit von Servicevertrigen und Kiindigung

Ein Servicevertrag wird flr die im Vertrag angegebene Zeit geschlossen. Der

Servicevertrag kann von jeder Vertragspartei mit einer Frist von 6 Monaten

zum Ende eines Kalenderjahres gekiindigt werden, jedoch friihestens nach

Ablauf des ersten Vertragsjahres.

Jede Vertragspartei ist berechtigt, einen Servicevertrag aus wichtigem Grund

fristlos zu kindigen. Ein wichtiger Grund fur eine Vertragspartei liegt

insbesondere dann vor, wenn die andere Vertragspartei eine wesentliche

Pflicht nach dem Servicevertrag verletzt hat und die Pflichtverletzung nicht

innerhalb von 15 Kalendertagen nach Zugang einer schriftlichen Abmahnung

beseitigt.

Ein wichtiger Grund zur Kiindigung eines Servicevertrages liegt fiir Roche

insbesondere dann vor, wenn

a) ein Zahlungsriickstand von mehr als 30 Kalendertagen besteht und die
fallige Zahlung nicht innerhalb von 15 Kalendertagen nach Zugang einer
schriftlichen Mahnung geleistet wird; und/oder

b) zuséatzlicher Serviceaufwand, insbesondere Zeit- und/oder
Materialaufwand, dadurch entsteht, dass (i) die Systeme von nicht
eingewiesenen Personen benutzt oder (i) der Kunde gegen seine
Pflichten nach Ziffer 3.1 verstoft oder (iii) mit ungeeigneten Reagenzien
oder Proben beschickt wurden; und/oder

c) zusétzlicher Serviceaufwand, insbesondere Zeit- und/oder
Materialaufwand, dadurch entsteht, dass ohne vorherige Zustimmung
von Roche Anderungen an Systemen vorgenommen, inkompatible oder
nicht zugelassene Komponenten verwendet wurden, oder an die Systeme
angeschlossen wurden oder ein Standortwechsel vorgenommen wurde.

Jede Kiindigung bedarf zu ihrer Wirksamkeit der Schriftform.

Erfiillungsort, Gerichtsstand, anzuwendendes Recht, Sonstiges

Die Anspriiche und sonstige Rechte des Kunden aus Servicevertrdgen oder
Einzelauftragen sind ohne vorherige schriftliche Zustimmung von Roche nicht
abtretbar.

Erfullungsort ist Mannheim.

AusschlieBlicher Gerichtsstand fiir sé@mtliche Streitigkeiten zwischen den
Vertragsparteien aus oder im Zusammenhang mit Servicevertragen,
Einzelauftrdgen oder ihrer Geschaftsbeziehung ist Mannheim.

Die Rechtsbeziehungen der Vertragsparteien aus oder im Zusammenhang mit
Servicevertrdgen oder Einzelauftrdgen unterstehen dem Recht der



Bundesrepublik Deutschland. Das UN-Ubereinkommen (iber Vertrage (iber
den internationalen Warenkauf vom 11.04.1980 gilt nicht.

Sollten einzelne Bestimmungen des Vertrages ganz oder teilweise unwirksam
oder nichtig sein oder werden, wird dadurch die Wirksamkeit der tGbrigen Be-
stimmungen nicht beriihrt. Anstelle der unwirksamen oder nichtigen Bestim-
mungen gilt diejenige rechtlich wirksame Regelung, die dem wirtschaftlichen
Zweck der unwirksamen oder nichtigen Bestimmungen am Né&chsten kommt.
Das Gleiche gilt in Féllen einer Liicke.

Anlage: Datenschutzbestimmungen fiir die Priifung
und Wartung von Systemen
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Allgemeines - Geltungsbereich

Die nachstehenden allgemeinen Datenschutzbestimmungen gelten fir
Serviceleistungen, welche eine Priifung oder Wartung von Systemen, auch
mittels Fernzugriff, durch Roche fiir den Kunden als Auftraggeber zum Inhalt
haben.

Roche erbringt die Leistungen auf der Grundlage der Angaben des Kunden
und nur mit dessen jeweiliger Zustimmung. Eine Verwendung von personen-
bezogenen - insbesondere von patientenbezogenen - Daten ist von Roche
weder gewollt noch beabsichtigt und fir die Erbringung der Serviceleistungen
auch nicht erforderlich.

Roche  empfiehlt dem Kunden, durch  Anonymisierung  oder
Pseudonymisierung  Befund- und/oder Behandlungsdaten von den
unmittelbaren Patientendaten zu trennen, so dass fiir Roche und Dritte kein
Personenbezug erkennbar ist oder hergestellt werden kann.

Obschon es sich bei Priifung und Wartung von Systemen nicht im eigentlichen
Sinne um eine auftragsbezogene Verarbeitung personenbezogener Daten
handelt, werden die Regeln der Auftragsdatenverarbeitung angewandt, wenn
ein Zugriff auf personenbezogene Daten nicht ausgeschlossen werden kann.
Roche wird im eigenen Verantwortungsbereich dafiir Sorge tragen, dass vom
System verarbeitete Daten vor einer Verfalschung gesichert werden, der
Zugriff unbefugter Personen verhindert wird und im Rahmen der Leistungen
von Roche abgerufene Daten nach Beendigung der Serviceleistungen
unverziglich geléscht werden. Der Kunde wird darauf hingewiesen, dass er
bei einer Verarbeitung von personenbezogenen Daten durch Systeme die
Einhaltung  datenschutzrechtlicher ~ Bestimmungen  eigenverantwortlich
sicherzustellen hat.

Roche verpflichtet sich, im Rahmen der Serviceleistungen anwendbare
datenschutzrechtliche ~ Vorschriften und  hierbei insbesondere  die
Bestimmungen der DSGVO sowie des BDSG zu beachten. Soweit Roche im
Rahmen der Leistungserbringung von personenbezogenen Daten des Kunden
Kenntnis erlangt, werden diese Daten bzw. Informationen geheim gehalten
und nicht an unbefugte Personen weitergegeben.

Roche unterstiitzt den Kunden unter Berlicksichtigung der Art der
Verarbeitung und der ihr zur Verfligung stehenden Informationen bei der
Einhaltung der in den Artikeln 32 bis 36 DSGVO genannten Pflichten. Dies
betrifft die Sicherheit personenbezogener Daten, die Meldepflicht bei
Datenpannen, Datenschutz-Folgenabschatzungen und vorherige
Konsultationen der Aufsichtsbehdrde.

Roche unterstiitzt den Kunden des Weiteren unter Beriicksichtigung der Art
der Verarbeitung und der Roche zur Verfligung stehenden Informationen bei
dessen Pflicht zur Beantwortung von Antrdgen auf Wahrnehmung der in
Kapitel Ill der DSGVO aufgefiihrten Betroffenenrechte.

Roche wird vom Kunden autorisiert, tiber ein geschiitztes Gateway-System
Daten (z.B. Leistungsdaten der eingesetzten Analysensysteme) zu erheben, zu
verarbeiten und zu nutzen. Zwecksetzung ist hierbei insbesondere die
Verbesserung des Service von Roche, die Vorbereitung auf etwaige Epidemien
und die Erstellung von Ubersichten (iber regionales Testverhalten.

Sémtliche verwendeten Begriffe sind. sofern sie dort Verwendung finden,
solche der DSGVO.

Gegenstand, Dauer des Auftrages, Umfang, Art und Zweck

Zwischen Auftraggeber und Roche werden die vorliegenden allgemeinen
Datenschutzbestimmungen vereinbart. Der Inhalt des Auftrags ist im
entsprechenden Leistungs- oder Servicevertrag néher beschrieben. Die Art der
durch die Bearbeitung des Auftrages involvierten Daten und der Kreis bzw. die
Kategorie der hiervon gegebenenfalls Betroffenen, ergibt sich aus den im
Leistungs- oder Servicevertrag genannten Systemen.

Die Dauer dieser Datenschutzvereinbarung richtet sich nach der Laufzeit des
entsprechenden Leistungs- oder Servicevertrags.

Fur die Beurteilung der RechtmaRigkeit der Datenerhebung/ -verarbeitung/ -
nutzung sowie fir die Wahrung der Rechte der Betroffenen ist allein der
Auftraggeber verantwortlich. Er wird dabei von Roche angemessen unterstitzt.
Der Auftraggeber erteilt alle Auftrage schriftlich oder per E-Mail. Mindliche
Weisungen hat der Auftraggeber schriftlich oder per E-Mail zu bestétigen.
Roche wird die vom Auftraggeber erhaltenen Weisungen fir deren
Nachvollziehbarkeit und Beweisbarkeit auf geeignete Weise dokumentieren.
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Roche wird ohne Weisung des Auftraggebers keine Verarbeitung und
insbesondere keine Berichtigung, Sperrung oder Ldschung von Daten
vornehmen. Ist aus gesetzlichen Griinden oder aufgrund einer Weisung des
Auftraggebers eine Léschung von Daten erforderlich, so erfolgt diese durch
fortlaufende Uberschreibung. Datentrager werden ordnungsgemaR iiber eine
Fachfirma entsorgt und vernichtet.

Roche verwendet etwaige zur Verarbeitung Uberlassene Daten nur im
Rahmen der durch die Leistungs- oder Servicevertrdge erfolgten
Zwecksetzungen in Verbindung mit den vorliegenden
Datenschutzbestimmungen. Kopien oder Duplikate werden ohne Wissen des
Auftraggebers nicht erstellt.

Soweit der Auftraggeber Sondergesetzen des Datenschutzes unterliegt, die
tber die DSGVO und das BDSG hinausgehen, ist der Auftraggeber
verpflichtet, Roche auf die Geltung dieser Gesetze ausdriicklich hinzuweisen.
Falls Roche diese Verpflichtungen nicht einhalten kann, wird dies dem
Auftraggeber unverziiglich mitgeteilt.

Dokumentationen, die dem Nachweis der auftrags- und ordnungsgeméfien
Datenverarbeitung dienen, werden von Roche entsprechend der jeweiligen
Aufbewahrungsfristen ggf. Gber das Vertragsende hinaus aufbewahrt. Roche
kann sie zur Entlastung bei Vertragsende dem Auftraggeber tibergeben.

Datengeheimnis

Roche tragt daftir Sorge, dass die mit der Durchfiihrung der Arbeiten
beschaftigten Mitarbeitenden einer Verschwiegenheitsvereinbarung oder
einer angemessenen gesetzlichen Verschwiegenheitspflicht unterliegen und
dass sie mit den fiir sie malRgebenden Bestimmungen des Datenschutzes
vertraut gemacht wurden.

Wird es im Rahmen der Erbringung der vereinbarten Services erforderlich,
dass Spezialisten aus anderen Roche-Einheiten eingebunden werden, tragt
Roche dafiir Sorge, dass diese ebenfalls einer Vertraulichkeitsvereinbarung
oder angemessenen gesetzlichen Verschwiegenheitspflicht unterworfen sind
und deren Anforderungen kennen.

Datensicherheit
Roche sichert im eigenen Verantwortungsbereich die Umsetzung und
Einhaltung der in dieser Datenschutzvereinbarung vereinbarten sowie der
nach Art. 32 DSGVO erforderlichen allgemeinen technischen und
organisatorischen MaRnahmen zu. Roche wird die innerbetriebliche
Organisation so gestalten, dass sie den besonderen Anforderungen des
Datenschutzes gerecht wird. Zu den einzuhaltenden Vorgaben des § 32
DSGVO werden folgende technische und organisatorische MaRnahmen
konkret beschrieben und verbindlich festgelegt:
a) Vertraulichkeit (Art. 32 Abs. 1 lit. b DSGVO)

= Zutrittskontrolle

= Zugangskontrolle

= Zugriffskontrolle

= Trennungskontrolle
b) Pseudonymisierung (Art. 32 Abs. 1 lit. a DSGVO, Art. 25 DSGVO)
c) Integritat (Art. 32 lit. b DSGVO)
d) Verfuigbarkeit und Belastbarkeit (Art. 32 Abs. 1 lit b DSGVO)
€) Verfahren zu regelmaRigen Uberpriifung, Bewertung und Evaluierung

(Art. 332 Abs. 1 lit d DSGVO, Art. 25 Abs. 1 DSGVO).
Die Details zu den technischen-organisatorischen MafRnahmen sind in Punkt 8
geregelt.
Die technischen und organisatorischen MaRnahmen kénnen im Laufe des
Auftragsverhaltnisses einer etwaigen Weiterentwicklung angepasst werden.
Bei Storungen sowie bei Verdacht auf Datenschutzverletzungen wird Roche
den Auftraggeber unverziglich informieren. Ebenso informiert Roche den
Auftraggeber, wenn eine erteilte Weisung womdglich gegen eine gesetzliche
Vorschrift verstot. Eine solche Weisung braucht nicht befolgt zu werden,
solange sie nicht durch den Auftraggeber gedndert oder ausdriicklich
bestatigt wird.
Nach Abschluss der vertraglichen Arbeiten wird Roche Daten oder
Unterlagen mit Daten datenschutzgerecht léschen bzw. entsorgen, sofern
keine gesetzlichen, regulatorischen oder vertraglichen
Aufbewahrungspflichten oder eine entgegenstehende Weisung des
Auftraggebers vorliegen.
Roche tiberwacht die Einhaltung der von Roche im Rahmen der Beauftragung
zu beachtenden datenschutzrechtlichen Vorschriften und stellt dem Kunden
auf Anfrage alle fir einen entsprechenden Nachweis erforderlichen
Informationen zur Verfiigung. Die bei der Serviceerbringung mitwirkenden
Mitarbeitenden von Roche und die beauftragten Subunternehmer unterliegen
einem Qualitstsmanagementsystem, bei dem die periodische Uberpriifung
aller definierten Prozesse nach einheitlichen Standards verpflichtend
vorgesehen ist. Daneben finden periodische Audits des betrieblichen
Datenschutzes statt, in denen insbesondere die technischen und
organisatorischen MaBnahmen der Datensicherheit tiberprift werden.

Ort der Leistungserbringung
Im Regelfall erfolgt die Prifung oder Wartung von Systemen durch Roche
innerhalb der Bundesrepublik Deutschland/EU.
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5.3

5.4
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7.3

7.4

7.5

Eine Prifung oder Wartung von Systemen aufRerhalb der EU ist zul&ssig,
sofern sie a) in einem Rechtsraum stattfindet, fur den die Européische
Kommission  festgestellt hat, dass die  Angemessenheit des
Datenschutzniveaus gewahrleistet ist, oder b) die Angemessenheit des
Datenschutzniveaus auf Basis anderweitiger geeigneter Garantien im Sinne
von Kapitel V DSGVO gewabhrleistet ist und Roche den Kunden vorab tber
den Eintritt einer solchen Verarbeitungssituation informiert

Jede Verlagerung der Priifung oder Wartung von Systemen in ein Drittland
ohne einen addquaten Datenschutz oder die vorherige Herstellung eines
solchen durch Roche bedarf einer gesonderten vorherigen Weisung durch
den Auftraggeber. Die Zustimmungsfiktion in 7.5 findet in diesem
Zusammenhang keine Anwendung.

Grundsatzlich wird die Priifung oder Wartung von Systemen in den Betriebs-
und Geschéftsrdumen - auch mittels Fernzugriff - von Roche zu den Gblichen
Geschéftszeiten durchgefiihrt.

Kontrollrechte

Der Auftraggeber hat das Recht, Kontrollen durchzufiihren. Etwaige Vor-Ort-
Kontrollen des Geschaftsbetriebs sind rechtzeitig anzumelden und erfolgen in
Abstimmung mit Roche. Roche stellt sicher, dass sich der Auftraggeber von
der Einhaltung der getroffenen technischen und organisatorischen
MafRnahmen tiberzeugen kann.

Subunternehmer

Roche ist es gestattet, bei der Ausfiihrung der beauftragten Services
Subunternehmer einzubinden. Roche versichert, dass die Subunternehmer
unter besonderer Beriicksichtigung der Eignung der dort getroffenen
technischen und organisatorischen Malnahmen sorgfaltig ausgewéhit
werden.

Roche wird die Einhaltung von Datenschutz und Datensicherheit bei den
eingeschalteten Subunternehmern regelméaRig kontrollieren. Das Ergebnis der
Kontrollen ist zu dokumentieren und dem Auftraggeber auf Wunsch zur
Verfligung zu stellen.

Bei der Beauftragung von Subunternehmern in Nicht-EU-Landern stellt
Roche das Vorhandensein geeigneter Garantien im Sinne von Kapitel V der
DSGVO sicher, die auf die Herstellung eines addquaten Datenschutzniveaus
abzielen.

Roche stellt vertraglich sicher, dass die vorliegenden Regelungen auch
gegeniliber Subunternehmern entsprechend Anwendung finden.

Roche informiert den Auftraggeber vorab iiber jede beabsichtigte Anderung
in Bezug auf die Hinzuziehung oder Ersetzung von Subunternehmern und gibt
ihm damit die Maoglichkeit, aus sachlichen Griinden gegen derartige
Anderungen Einspruch zu erheben. Diese Information erfolgt (iber eine
Auflistung der eingebundenen bzw. einzubindenden Subunternehmer unter
https://www.roche.de/diagnostik-produkte/service-
support/unterauftragnehmer/.  Die  Aktualisierung dieser Liste wird
grundséatzlich spétestens 4 Wochen vor dem geplanten Eintritt einer
Anderung beziiglich der Subunternehmer vorgenommen. Sollte die Einhaltung
dieser Frist aufgrund besonderer Umsténde nicht mdglich sein, erfolgt die
Eintragung unverziiglich nachdem der Hinderungsgrund entfallen ist. Sofern
der Auftraggeber nicht bis 4 Wochen gegeniiber Roche der beabsichtigten
Anderung widerspricht, darf Roche von einer Zustimmung hinsichtlich der in
der Liste hinterlegten Anderung beziiglich der Subunternehmer ausgehen.
Sollte der Auftraggeber seine Zustimmung zu einem spéteren Zeitpunkt aus
sachlichen Griinden zurticknehmen, kann Roche nach eigener Wahl entweder
die Zusammenarbeit mit dem betroffenen Subunternehmer riickabwickeln so
schnell die vertraglichen Verpflichtungen dies zulassen oder den Vertrag mit
dem Auftraggeber kiindigen, ohne dass hierdurch eine Vertragsstrafe fir
nicht erbrachte Leistungen begriindet wird.

Technisch-organisatorische MaBnahmen der Roche Diagnostics
Deutschland GmbH

Zu finden unter:
https://www.roche.de/diagnostik/service-support/agbs

Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhofer StraRe 116

68305 Mannheim

Telefon: (0621) 759-0

Fax:

(0621) 759-2890

www.roche-diagnostics.com
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