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Cédigo Etico de Nipro
Europe Espana

Nipro Europe Espana ha aprobado este nuevo
Cédigo Etico basado en el Cédigo de practicas
empresariales del Sector de Tecnologias Sanitarias
y MedTech Europe que regula cualquier interaccién
con los profesionales sanitarios y cuyos principales
principios se basan en: 1° Establecer la utilizacién
exclusiva del patrocinio indirecto en eventos
educativos organizados por terceros, 2° Dar
Transparencia a las aportaciones econdmicas
destinadas a la formacion médica y 3° Desvincular
cualquier patrocinio de la actividad comercial

realizada por la empresa.
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Ethical Code for Nipro
Europe Spain

Nipro Europe Spain has approved this new Ethical
Code based on the Code of Ethical Business
Practices of the Health Technology Sector and
MedTech Europe that regulates any interaction with
Healthcare Professionals and whose main
principles are based on: 1° Establish the exclusive
use of indirect sponsorship in educational Third
Party organized events, 2nd Provide transparency to
financial contributions for medical training and 3°
Decouple any sponsorship of the commercial

activity carried out by the Company
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1. PRESENTACION.

En el marco del programa de Compliance del Grupo
Nipro Medical Europe, e inspirados en la reciente
entrada en vigor del Cédigo Etico del Sector de
Tecnologia Sanitaria de FENIN, el Departamento Legal
y de Compliance de Nipro Europe aprobé en enero de
2018 el protocolo de conducta responsable (en
adelante “protocolo”] y Cddigo Etico de Nipro Europe

Sucursal en Espafa (en adelante “Cédigo”).

La experiencia acumulada desde su entrada en vigor,
asi como la evolucion del entorno legal vy
reglamentario, han llevado a Nipro Europe Sucursal en
Espana a desarrollar un sistema de autorregulacion,
inspirado en su “Cédigo Etico de buenas practicas
comerciales”, asi como a desarrollar un protocolo que
delimite las directrices establecidas, al amparo de la

nueva normativa vigente.

Nuestro Cddigo toma como referencia, las nuevas
normas de autorregulacién que el propio sector ha ido
aprobando, como son el Cddigo Etico de Tecnologias
Sanitarias de FENIN, asi como otros de ambito

Europeo de la Asociacion MedTech.

El desarrollo de un marco de colaboracion entre los
profesionales sanitarios, asociaciones de pacientes,
instituciones sanitarias e industria con los objetivos de
implementar nuevas soluciones para mejorar la salud
de los pacientes y garantizar la formacion y
adiestramiento de los profesionales sanitarios en las
nuevas tecnologias, debe hacerse con las maximas

garantias éticas.
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1. INTRODUCTION

Within the framework of the Compliance Program of
the Nipro Medical Europe Group, and inspired by the
recent entry into force of the Code of Ethics of the
Health Technology Sector of FENIN, the Legal and
Compliance Department of Nipro Europe approved the
protocol of conduct in January 2018 responsible
(hereinafter "protocol”) and Code of Ethics of Nipro

Europe Branch in Spain (hereinafter “Code”).

The accumulated experience since its entry into force,
as well as the evolution of the legal and regulatory
environment, have led Nipro Europe Branch in Spain to
develop a system of self-regulation, inspired by its
"Code of Good Business Practices”, as well as to
develop a protocol that defines the established

guidelines, under the new regulations in force.

Our Code takes the new rules of self-regulation
approved by the sector itself as reference, such as the
Health Technologies Ethical Code of FENIN, as well as
other regulations at European level of the MedTech

Association.

The development of a framework of collaboration
between healthcare professionals, patients
associations, health institutions and industry with the
purpose of implementing new solutions to improve
patient healthcare and ensuring the training and
training of Health Professionals in new technologies

must be accomplished with the maximum ethical

guarantees.
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El protocolo se aplica a los diferentes tipos de
relaciones que se pueden mantener por parte de
cualquier empleado de Nipro con pacientes,
Organizaciones de la Salud y Profesionales de la Salud,
tanto en el sector publico como en el privado. Se
pretende con ello disponer de unas reglas de
comportamiento y autorregulacién que sean

conformes a los valores de nuestra Compania.

Nuestro  objetivo es seguir fomentando la
responsabilidad en la gestion empresarial respecto al
Compliance, asi como continuar promoviendo las
practicas empresariales responsables en nuestros
empleados mediante los procesos de autorregulacion

desarrollados.

Para Nipro, Compliance no se limita Unicamente al
cumplimiento de la Ley y de las normativas internas de
la Compania, cuya piedra angular es el Codigo Etico.
Nos proporciona la base para todas nuestras
actividades y decisiones, constituyendo una pieza clave
en la integridad de los negocios llevados a cabo por la

compania.

ll. AMBITO DE APLICACION

El Codigo es de aplicacidn para todos sus empleados,
delegados, distribuidores, agentes y cualquier tipo de

representantes de Nipro Europe Sucursal en Espana.
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The protocol applies to the different types of
relationships that can be maintained by any employee
of Nipro with patients, Health Organizations and Health
Professionals, both in the public and private sectors. It
is hereby intended to set rules of behavior and self-
regulation that are consistent with the values of our

Company.

Our goal is to continue fostering business
management responsibility regarding compliance, as
well as to continue to promote responsible business
practices among our employees through the

established self-regulatory processes.

For Nipro, Compliance is not limited solely to
compliance with Law and the internal regulations of
the Company, the cornerstone of which is the Code of
Ethics. It provides the basis for all our activities and
decisions, constituting a key element in the integrity of

the business activities of the company.

II. SCOPE OF APPLICATION

The Code is applicable to all its employees, delegates,
distributors, agents and any type of representatives of

Nipro Europe Subsidiary in Spain.
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2. DEFINICIONES:

A los efectos de este protocolo, se entiende que son:

Acompaiiante: Cényuge o persona con analoga
relacion de afectividad, pariente o invitado del
Profesional de la Salud, o cualquier otra persona que
no tenga un interés profesional genuino en la

informacion a ser compartida durante el Evento.

Actividades de ocio y entretenimiento: Son todas

aquellas actividades no relacionadas directamente con
la actividad formativa o cientifica a los Profesionales

de la Salud, asi como cualquier actividad ludica.

Incluye, a titulo enunciativo no limitativo, actividades
de baile o donde la musica en vivo sea la atraccidon
principal, rutas turisticas, funciones teatrales, eventos
deportivos (esqui, golf o partidos de futbol, etc.), visitas
a museos, monumentos o edificios histéricos y otro
tipo de actividades llidicas. No se considerard
Actividades de ocio y entretenimiento, la reproduccion

de musica ambiental de fondo durante un Evento.

Ayudas a la formacion: Consiste en la provision de

fondos, productos o servicios a organizaciones
sanitarias, destinados a su uso exclusivamente para el
apoyo e impulso de la formacidn sanitaria especifica de
los Profesionales de la Salud, los pacientes y/o de la
poblacion general. La formacién serd necesariamente
de indole clinica, cientifica y/o de asistencia sanitaria
en temas de interés para las areas terapéuticas en las

que la Empresa desarrolla su actividad.
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2. DEFINITIONS:

For the purpose of this protocol, following definitions

are given:

Companion: Spouse or person with a similar
relationship of affection, relative or guest of the
Healthcare Professional, or any other person who does
not have a genuine professional interest in the

information which will be shared during the Event.

Leisure and entertainment activities: Are all those

activities not directly related to the training or scientific
activity of the Healthcare Professionals as well as any

recreational activity.

These include (but are not limited to) dance activities
or those where live music is the main attraction,
sightseeing tours, theatre performances, sports
events (skiing, golf or football games, etc.), visits to
museums, monuments or historical buildings as well
as other types of recreational activities. The
reproduction of background music during an Event will
not be considered as an Activity of leisure and

entertainment.

Educational grants: means the provision of funds,

products or services to health Organisations intended
to be solely used for the support and promotion of
specific healthcare training of the Healthcare
Professionals, patients and/or the general population.
The training will necessarily regard clinical, scientific
and/or health care-related subjects of interest for the
therapeutic areas in which the Company develops its

activity.
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Ayudas a la investigacion: Es toda aportacion, poro en

nombre de una Empresa, de financiacién, productos,
equipos y/o servicios a cualquier organizacién que
lleva a cabo una investigacion con el Unico propdsito de
apoyar el desarrollo o fomento de investigacion
cientificamente valida y legitima por parte del receptor
del apoyo, y cuyo fin es el avance y conocimiento de la
ciencia, la medicina y/o la asistencia sanitaria, las
tecnologias sanitarias y/o las técnicas clinicas

disenadas para mejorar los resultados del paciente.

Ayudas para cursos o estancias de formacién: Son

aquellas colaboraciones econdmicas llevadas a cabo
por parte o en nombre de una Empresay establecidas
con organizaciones sanitarias destinadas
exclusivamente a apoyar la formacion de los
Profesionales de la Salud. Incluyen las estancias de
formacion a Profesionales de la Salud titulados
(fellowships), asi como las otorgadas para los

estudiantes de profesiones sanitarias [scholarships).

Cédigo: El Codigo Etico del Sector de Tecnologia
Sanitaria, asi como cualquier documento que pueda
desarrollarlo ([documento de preguntas y respuestas,

guia de aplicacion, etc.).

Conferencias educativas organizadas por terceros:

Toda actividad educativa o cientifica independiente,
destinada a promover el conocimiento cientifico, los
avances meédicos y/o la gestidn sanitaria, coherente
con las directrices pertinentes establecidas por las
sociedades profesionales y asociaciones de pacientes.
El organizador podrd disponer de la acreditacion

prevista en el Cédigo.
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Research grants: means the provision, on behalf of
Nipro Europe, of funding, products, equipment and/or
services to any organization that conducts research
with the sole purpose of supporting the development
or promotion of scientifically valid and legitimate
research by the recipient the purpose of which is the
progress and knowledge of science, medicine and/or
healthcare, health technologies and/or clinical

techniques designed to improve patient outcomes.

Grants for courses or training stays: means those

economic collaborations carried out by or on behalf of
the Company, and entered with health Organisations
intended exclusively to support the training of
Healthcare Professionals. They include training stays
for qualified Healthcare Professionals (fellowships) as
well as those granted for students of health

professions (scholarships).

Code: means the Ethical Code of the Healthcare
Technology Sector, as well as any document that can
develop it (document of questions and answers,

application guide, etc.).

Third Party organised Educational conferences:

means any independent educational or scientific
activity, aimed at promoting scientific knowledge,
medical progresses and/or health management,
consistent with the relevant guidelines established by

professional societies and patient associations.
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Dificultad Financiera: Son aquellos problemas

financieros severos e inevitables de las organizaciones
sanitarias causados por elementos o circunstancias
ajenas a su control que afectan a su actividad y que

ponen en peligro la atencién al paciente.

No se consideran dificultades financieras aquellas que
resulten en su totalidad o en parte de la mala gestion

de la organizacion sanitaria.

Las dificultades financieras se deben justificar

objetivamente y documentar.

Donaciones benéficas: Consiste en cualquier tipo de

entrega con transmisiéon de la propiedad y sin
contraprestacion o animo de influir, de dinero,
equipos, o productos destinados a su uso exclusivo con
fines benéficos o filantropicos. La Empresa no podra
determinar el uso que la organizacién receptora de la
donacién dara a la misma. Unicamente podran ser
realizadas a organizaciones benéficas y sin dnimo de

lucro.

Evento: Es un Evento Propio o un Evento Organizado

por Tercero.

Evento educativo: Sesion formativa. Puede ser

organizada directamente por la Empresa o por

terceros.

Eventos educativos organizados por terceros: Toda

actividad cientifica o formativa en la que los medios y
el presupuesto son gestionados y ejecutados en su
totalidad o en parte por o en nombre de una persona o
entidad distinta de la Empresa sin seguir directrices o
instrucciones de ésta. El organizador podra disponer

de la acreditacidn prevista en el Cédigo.
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Financial hardship: means severe and unavoidable

financial problems affecting Health Organisations
caused by elements or circumstances beyond their
control which hamper their activity and jeopardize

patient care.

Not considered as financial hardship is any financial
distress resulting in whole or in part from the

mismanagement of the Healthcare Organization.

Financial hardships must be objectively substantiated

and documented.

Charitable donations: these consist of any type of

supply with transfer of ownership of money,
equipment, or products intended to be exclusively used
for charitable or philanthropic purposes and with no
consideration in return nor aiming to influence. The
Company will not be able to determine how the
organization receiving the donation will use it. They can

only be made to charities and non-profit Organisations.

Event: It is a Company Event or a Third Party organised

event.

Educational event: Training session. It can be

organised directly by the Company or by third parties.

Third Party organised Educational events: means any

scientific or educational activity in which the means
and budget are managed and executed in whole or in
part by or on behalf of a person or entity other than the
Company without following guidelines or instructions
from it. The organiser can have the related

accreditation.
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Eventos organizados por terceros para la formacién

en técnicas y procedimientos clinicos: Son los

eventos formativos organizados por terceros sin
seguir directrices o instrucciones de la Empresa
destinados  principalmente a formar a los
profesionales sanitarios sobre la realizacién segura y
eficaz de uno o mas procedimientos clinicos, donde la

formacion se refiere a:

al procedimientos terapéuticos, de diagndstico y/o
de rehabilitacion especificos sobre métodos y/o
técnicas clinicas (en lugar de la utilizacién de

productos o tecnologias sanitarias especificas), y

b)  demostraciones y/o  formacién  para
profesionales sanitarios, donde la mayoria del
programa de formacién se desarrolla en un
entorno clinico, entendiendo por tal, las practicas
en quirdfano, las practicas con animales, con
muestras anatdmicas humanas, simuladores vy
otros entornos asociados a la ejecucion practica

del procedimiento.

Aquellas formaciones de corta duracion que consisten
en que un profesional sanitario se desplaza a otra
institucion para formar a otros o ser formado
(proctorship y preceptorship), no estan incluidas

dentro de esta definicidn.

Eventos propios: Son los Eventos de Formacion en
Tecnologias Sanitarias y otras reuniones dirigidas a
Profesionales de la Salud y/o Organizaciones de la
Salud organizadas, financiadas, gestionadas y
ejecutadas en su totalidad o en parte, por o en nombre

de la Empresa.
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Third Party organised events for training in clinical

technigues and procedures: means Third Party

organised training events which do not follow the
Company’s guidelines or instructions, mainly aimed at
training Healthcare Professionals on the safe and
effective performance of one or more clinical

procedures, whereas the training refers to:

al specific therapeutic, diagnostic and/or
rehabilitation procedures on clinical methods
and/or techniques (rather than the use of specific

health products or technologies), and

b) demonstrations and/or training for Healthcare
Professionals, where the majority of the training
program is delivered in a clinical environment,
such as practices in the operating room, practices
with animals, with human anatomical samples,
simulators and other environments associated with

the practical execution of the procedure.

Short duration trainings involving a Healthcare
Professional moving to another institution in order to
train others or to receive a training (proctorship and

preceptorship), are not included within this definition.

Company Events: means the Healthcare Technology
Training Events and other meetings addressed to
Healthcare Professionals and/or Health Organizations
organised, funded, managed and performed in whole

or in part, by or on behalf of the Company.
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Evento propio de formacién en procedimientos

clinicos y/o de uso de tecnologias sanitarias: Sesion

formativa organizada por una Empresa cuyo objetivo
es proporcionar a los Profesionales de la Salud la

educacion y adiestramiento especifico para:

a) el uso seguro y eficaz de las tecnologias

sanitarias, terapias y/o servicios relacionados,

b) el funcionamiento seguro y eficaz de los

procedimientos clinicos,

c) las patologias o condiciones médicas y/o clinicas

relacionadas.

En todos los casos, la informacién y/o formacién debe
referirse a las tecnologias sanitarias, terapias vy

servicios relacionados con la actividad de su Empresa.

Instituciéon _ sanitaria: Es toda  organizacion

considerada centro sanitario de acuerdo a lo dispuesto
en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el
que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, asi como cualquier organizacién que sin
estar definida por dicho real decreto tenga actividad en
el &mbito de la salud, como por ejemplo, servicios de
salud, sociedades cientificas y/o profesionales asi

como las asociaciones de pacientes.

Muestras: Son aquellos productos reutilizables o de
un solo uso (fungibles, equipamiento, dispositivos
implantables, etc.) proporcionados de forma gratuita
por o en nombre de una Empresa a las Organizaciones
Sanitarias o Profesionales de la Salud que cuenten con
la cualificacion e instalaciones necesarias para

usarlos con el fin de permitir a los profesionales
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Company Event for training in clinical procedures
and/or use of health technologies: Training session
organised by the Company with the purpose of giving
Healthcare Professionals a specific education and

training for:

a) the safe and effective use of health technologies,

therapies and/or related services,

b) the safe and effective performance of clinical

procedures,

c) the related pathologies or medical and/or clinical

conditions.

In all cases, the information and/or training should
refer to health technologies, therapies and services

related to the activity of their Company.

Health Institution: means any organization considered

a health center according to the provisions of the Royal
Decree 1277/2003, from 10 October, which establishes
the general bases for the authorization of health
centers, services and establishments, as well as any
organization that though not defined by the above
mentioned Royal Decree, is active in the field of health,
such as, for example, health services, scientific and/or

professional societies as well as patient associations.

Samples: means either reusable or single-use
products (consumables, equipment, implantable
devices, etc.) provided free of charge by or on behalf of
the Company to either Healthcare Professionals or
Health Organisations with the necessary qualifications
and facilities to use them, in order to allow Healthcare

Professionals and patients to
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sanitarios y a los pacientes que se familiaricen con los

productos en uso clinico.

No tienen la consideracion de Muestras, los productos

gratuitos:
e de demostracion;
e en evaluacion;
e los que son parte de una donacion;

e los destinados a investigacion clinicay/ o becas

educativas;

e los proporcionados sin coste adicional como
parte del precio de compra global en acuerdos
comerciales, o como productos sustitutivos en

virtud de un acuerdo de garantia.

Notificacion al Empleador: Es la notificacién previa y

escrita realizada al gerente del centro sanitario, de la
colaboracién de una Empresa y cualquier Profesional
de la Salud, que deba ser efectuada de acuerdo al

presente Cddigo.

Aunque no requiere autorizacion expresa, la
notificacion debe realizarse por escrito y previamente
a la actividad y con el tiempo necesario para que la

institucion pueda oponerse si lo estima necesario.

No es obligatorio incluir el detalle de gastos incurridos
por la Empresa. La intencion de la notificacion es la de
informar al empleador del Profesional de la Salud de
la relacion existente entre la Empresay el Profesional

de la Salud.

Organizador profesional de eventos [OPE): Persona

juridica con o sin animo de lucro que gestione eventos,
congresos, conferencias, seminarios y eventos
similares. Podra disponer de la acreditacion prevista

en el Cédigo.
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become familiar with the products in clinical use.

Not to be considered as samples are the following free

products:
e demonstration products;
e products in evaluation;
e products that are part of a charitable donation;

e products intended for clinical research and/or
Educational grants; products provided without
additional cost as part of the overall purchase
price in commercial agreements, or as
substitute products under a guarantee

agreement.

Notification to the Employer: means the prior written

notification made to the health center’s Manager, Head
of Service or Head of Department regarding the
collaboration of a Company and any Healthcare
Professional that must be performed according to this

Code.

Although it does not require an explicit authorization,
the notification must be submitted in writing prior to
the begin of the activity and sufficiently in advance for

the institution to object if deemed necessary.

It is not compulsory to include the detailed expenses
spent by the Company. The purpose of the notification
is to inform the employer of the Healthcare
Professional about the relationship between the

Company and the Healthcare Professional.

Professional event organiser (PEQ]: means a profit or

non-profit legal entity that manages events,
congresses, conferences, seminars and other similar

events.

NIPRO MEDICAL EUROPE NV - SPAIN

Poligono Los Frailes Naves n® 93 y 94, Calle los Frailes 94,
28814 Daganzo de Arriba, Madrid, Spain

T:+34 (0918782921 | F: +34(0)91 878 28 40
medicall@nipro-group.com | www.nipro-group.com

CIF: EWS00213328




NIP0

MEDICAL EUROPE

Organizacién de la Salud: Cualquier entidad legal u

organismo (independientemente de su forma legal u
organizativa) que sea una asociacién u organizacion
sanitaria, médica o cientifica, que tenga influencia
directa o indirecta en la prescripcion, recomendacion,
compra, pedido, suministro, dispensacion, utilizacion,
venta o cesién en uso (gratuito u oneroso) de
tecnologias sanitarias y servicios relacionados,
incluyendo a titulo enunciativo pero no limitativo
hospitales, organizaciones de compras, clinicas,
laboratorios, farmacias, instituciones de investigacion,
fundaciones, universidades o cualquier entidad
educativa o sociedad profesional o cientifica (excepto
asociaciones y/o fundaciones de pacientes), a través de
la cual uno o mas Profesionales de la Salud provean
sus servicios. Podran ser de naturaleza publica,

privada o mixta.

Panel de expertos: Es un grupo de individuos con

experiencia demostrable en un &rea particular (por
ejemplo, terapia, reembolso, especialidad, proceso de
compras) que se reGinen para ofrecer asesoramiento
no sesgado y orientacién a una Empresa dentro de un
alcance definido. La experiencia del grupo
complementa el conocimiento interno de la Empresa.
Los paneles de expertos se utilizan cominmente para
apoyar el desarrollo de productos o para el desarrollo
de nuevas indicaciones de un producto o para apoyar

el desarrollo de estrategias comerciales.

Productos de demostracidn: Son aquellos productos

reutilizables o de un solo uso proporcionados de forma
gratuita por o en nombre de una Empresa a las
Organizaciones Sanitarias o Profesionales de la Salud
que cuenten con la cualificacion e instalaciones
necesarias para usarlos. Los Productos de
demostracién Unicamente se pueden proporcionar

durante el tiempo necesario para
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Healthcare Organization: means any legal entity or

body (regardless of its legal or organizational form)
acting as a health, medical or scientific association or
organization with direct or indirect influence on the
prescription, recommendation, purchase, order,
supply, dispensation, use, sale or transfer in use (free
or at a cost] of health technologies and related
services, including but not limited to hospitals,
purchasing Organisations, clinics, laboratories,
pharmacies, research institutions, foundations,
universities or any educational institution or
professional or scientific society (except patient
associations and/or foundations), through which one or
more Healthcare Professionals provide their services.

They may be of a public, private or mixed nature.

Panel of experts: means a group of individuals with
proven experience in a particular area (for example,
therapy, reimbursement, specialty, purchasing
process) that meet to offer unbiased advice and
guidance to a Company within a defined scope. The
group’'s experience complements the internal
knowledge of the Company. Panels of experts are
commonly used to support the development of
products, to develop new guidelines for a product or to

support the development of commercial strategies.

Demonstration products: means either reusable or

single-use products provided free of charge by or on
behalf of the Company to Healthcare Professionals or
Health Organisations with the necessary qualifications
and facilities to use them. The demonstration products
can only be supplied as long as needed for their
purpose, which is to demonstrate the safe and effective

use and
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su fin, siendo éste el demostrar el uso seguro y eficaz
y la funcionalidad adecuada de un producto, no

pudiendo dedicarse a su uso clinico en pacientes.

No tienen la consideracion de Productos de

demostracion:
e las Muestras;
e los Productos para evaluacion;

e los Productos destinados a investigacion clinica

y/o a ayudas de formacidn;
e los Productos objeto de donaciones benéficas;

e los productos proporcionados sin coste
adicional como parte del precio de compra
global en acuerdos comerciales, o como
productos sustitutivos en virtud de un acuerdo

de garantia.

Productos para evaluacion: Son aquellas tecnologias

sanitarias proporcionadas de forma gratuita por o en
nombre de una Empresa a las Organizaciones
Sanitarias o Profesionales de la Salud que cuenten con
la cualificacion e instalaciones necesarias para
usarlos para su evaluacidon con el fin de obtener datos
y/o informacién concretos de los usuarios durante el
periodo de tiempo necesario en las condiciones de uso
y fines previstos, de acuerdo a las condiciones de

comercializacion en Espana.

No tienen la consideracion de Productos para

evaluacion:
e los Productos de demostracion;
e las Muestras;

e los Productos que formen parte de una

donacion benéfica;
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proper functionality of a product, while its clinical use

in patients is not allowed.

Not to be considered as demonstration products are:

e samples;
e products for evaluation;

e products intended for clinical research and/or

Educational grants;
e products object of charitable donations;

e the products provided without additional cost as
part of the overall purchase price in
commercial agreements, or as substitute

products under a guarantee agreement.

Evaluation Products: means health technologies

provided free of charge by Nipro to Health
Organisations or Healthcare Professionals with the
necessary qualifications and facilities to use them for
evaluation purposes in order to obtain data and/or
specific information from the wusers during the
required period of time under the terms of use and
intended purposes, according to the applicable

commercialization conditions in Spain.

Following products do not have the consideration of

Products for evaluation:
e demonstration products;
e samples;

e products that are part of a charitable donation;
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e los Productos destinados a investigacion clinica

y/o a ayudas de formacién;

e los productos proporcionados sin coste
adicional como parte del precio de compra
global en acuerdos comerciales, o como
productos sustitutivos en virtud de un acuerdo

de garantia.

Profesional de la Salud: Cualquier persona fisica

(tenga o no funcién sanitaria, sea o no empleado
publico o representante de cualquier entidad del
sector publico o empleado o representante de
cualquier entidad del sector privado, incluyendo, a
titulo enunciativo y no limitativo, los Profesionales
Sanitarios, personal investigador, coordinadores de
investigacion o personal de compras) que en el curso
de sus actividades puedan directa o indirectamente,
comprar, utilizar, recomendar, administrar,
suministrar, dispensar, comprar o influenciar la
compra, la adquisicion, o puedan prescribir

tecnologias sanitarias.

Profesional sanitario: Toda persona reconocida como

tal en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de

ordenacion de las profesiones sanitarias, o cualquier

normativa que pueda sustituirla.

Ponente: Orador, moderador o miembro de panel, que
presenta durante un evento. Los autores de
comunicaciones scientificas, sean mediante abstract o

poster, no se consideraran ponentes.

Reuniones de ventas, de neqocios y/o

promocionales: Es cualquier tipo de evento o reunion
organizado por la Empresa con el objetivo de

promocionar o promover la venta
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e products intended for clinical research and/or

Educational grants;

e the products provided without additional cost as
part of the overall purchase price in
commercial agreements, or as substitute

products under a guarantee agreement.

Healthcare Professional: Any natural person

(whether or not he has a healthcare role, whether or
not he is a public employee or representative of any
public sector entity, or employee or representative of
any private sector entity, including, but not limited to,
Healthcare Professionals, research staff, research
coordinators or purchasing staff] that in the course of
their activities may directly or indirectly purchase, use,
recommend, administrate, supply, dispense or
prescribe healthcare technologies as well as purchase

or influence their purchase and acquisition.

Health professional: Any person recognized as such in

Law 44/2003 of 21 November on the regulation of
health professions, or any regulations that may

replace it.

Speaker: Speaker, moderator or panel member, who
holds a speech during an event. Authors of scientific
communications, whether through abstract or poster,

will not be considered as speakers.

Sales, business and/or promotional meetings:

means any type of event or meeting organised by the
Company with the purpose of promoting or
merchandising the sale of its healthcare technologies
and/or related services, as well as those aiming at

promoting
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de sus tecnologias sanitarias y/o servicios the Company’s own brand(s]. Meetings intended to
relacionados, asi como aquellos destinados a la discuss the characteristics of the product, the benefits
promocion de la/s marca/s de la Empresa. Estan of its use and/or the its commercial conditions are also
incluidas las reuniones para discutir las included.

caracteristicas del producto, los beneficios de su uso
y/o las condiciones comerciales de los mismos.

Healthcare Technology: For the purpose of its

Tecnologia Sanitaria: A efectos de su aplicacion en

este Codigo, son aquellos productos (reutilizables o de application in this Code, means those products

- - (reusable or single use) and/or services marketed by
un solo uso) y/o servicios comercializados por las

. , _ the companies, including, but not limited to, medical
Empresas, incluyendo, a titulo enunciativo, y no

limitativo, productos sanitarios, productos sanitarios devices, diagnostic medical devices in vitro, therapy

. P . . services, software, telematic services, maintenance
de diagnadstico in vitro, servicios de terapias, software,

- - - o services, management services, and user training
servicios telematicos, servicios de mantenimiento y

. . services.
gestion de los usuarios.
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3. PRINCIPIOS FUNDAMENTALES

Principio de uso seguro de las tecnologias sanitarias

Para garantizar la eficacia de las nuevas tecnologias y
evitar los riesgos derivados de su uso, Nipro debe
proporcionar a los profesionales de la salud e
instituciones sanitarias una adecuada formacion vy
entrenamiento, asi como el servicio y la asistencia

técnica necesaria.
Principio de documentacién:

Las interacciones de las Empresas con los
profesionales de la Salud y Organizaciones de la Salud
deben quedar documentadas mediante un acuerdo
escrito que establezca la finalidad de la interaccion, los
servicios a realizar, el pago o reembolso de los gastos,

asi como la remuneracidn que se vaya a pagar.
Principio de separacion

Las relaciones entre la compania y los profesionales
de la salud no deben comprometer la autonomia e
imparcialidad de estos, ni generar ventajas en las

decisiones y procedimientos de compra.
Principio de transparencia

Las relaciones con los profesionales de la salud deben
ser transparente y cumplir las leyes regulaciones y

codigos éticos aplicables.
Principio de honestidad

Los empleados de Nipro deben actuar con
profesionalidad, honestidad, rigor, lealtad y buena fe

en sus relaciones con los profesionales sanitarios.
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3. FUNDAMENTAL PRINCIPLES

Principle of safe use of health technologies

To guarantee the effectiveness of new technologies
and avoid the risks derived from their use, Nipro must
provide Health Professionals and health institutions
with adequate training and training, as well as the

necessary technical assistance and service.

Principle of documentation:

The interactions of the Companies with the Health
professionals and Health Organizations must be
documented by means of a written agreement that
establishes the purpose of the interaction, the services
to be performed, the payment or reimbursement of the

expenses, as well as the remuneration go pay.
Separation principle

The relationships between the company and Health
Professionals must not compromise the autonomy and
impartiality of these, nor generate advantages in

purchasing decisions and procedures.
Principle of transparency

Relations with Health Professionals should be
transparent and comply with applicable laws,

regulations and ethical codes.
Principle of honesty

Nipro employees must act with professionalism,
honesty, rigour, loyalty and good faith in their

relationships with healthcare professionals.
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4. CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

Nipro Europe Sucursal en Espana garantiza que:

Los productos fabricados y puestos en el mercado,
asi como como los servicios prestados respetan la
legalidad vigente en Espafia y los maximos

estandares nacionales e internacionales.

Las caracteristicas técnicas de cada producto son
las especificadas en las etiquetas e igualmente
garantiza la veracidad de sus folletos, monografias

y resto del material utilizado en la promocion.

5. CRITERIOS Y REQUISITOS
GENERALES PARA EVENTOS

Nipro Europe podra otorgar directamente ayudas para
los eventos organizados por terceros, para la
formacion en técnicasy procedimientos clinicos y a los
profesionales que vayan a participar como parte de un
acuerdo de consultoria como ponentes en un Simposio

organizado por la Empresa.

En cualquier caso, se estard a la dispuesto en la

politica de patrocinio indirecto.
1. Programa del evento:

Deberd estar disponible con suficiente antelacion y
cuya duracion minima deberia de ser de 6 horas para
jornadas de un dia y de tres horas para medias

jornadas.

Nipro no apoyara ni organizard eventos propios u
organizados por terceros que incluyan actividades
sociales, deportivas o cualquier otra forma de actividad

lddica.

Madrid | 03.02.20 | Pagina 17

4. QUALITY OF PRODUCTS AND
SERVICES

Nipro Europe Branch in Spain guarantees that:

The products manufactured and placed on the
market as well as the services provided are
compliant with the current legislation in Spain and
with the highest national and international

standards.

The technical characteristics of each product are
those specified in the labels, and it also guarantees
the truthfulness of its brochures, monographs and

other material used in the promotion.

5. CRITERIA AND GENERAL
REQUIREMENTS FOR EVENTS

Nipro Europe may directly grant grants for events
organized by third parties, for training in clinical
techniques and procedures and for professionals who
will participate as part of a consulting agreement as

speakers at a Symposium organized by the Company.

In any case, it will be as provided in the indirect

sponsorship policy.
1. Program of the event:

The program should be available with sufficient
anticipation and the event’s minimum duration should
be of 6 hours for one-day sessions and three hours for

half-day sessions.

Nipro will neither organise Company Events nor
support Third Party organised events that include
social activities, sports or any other form of

recreational activity.
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2. Localidad y sede de celebracidn:

La localidad del evento y la sede no debe convertirse
en el atractivo principal del mismo. No debe ser

ostentosa o vinculada a actividades ludicas.
3. Acompanantes:

Nipro Europe no pagard directa o indirectamente las
comidas, transporte alojamiento u otros servicios de

los acompanantes de los profesionales sanitarios
4.Hospitalidad

Nipro Europe se hard cargo de gastos moderados y
razonables de hospitalidad a los profesionales de la
salud en el contexto de celebracién de eventos,

congresos o conferencias.

Eltérmino “hospitalidad” incluye comidas, alojamiento
y viajes excluyendo cualquier actividad de ocio y

entretenimiento.

En todo caso, Nipro no se haréd cargo de comidas no
relacionadas con eventos, como cenas de navidad,
aniversarios, etc. cuando el invitado sea una institucion

publica.

Nipro podra hacerse cargo de las mismas cuando el
invitado sea una instituciéon privada o fundacional

siempre que se cumplan los siguientes requisitos:

e Elimporte de la comida no supere los 70 euros

impuestos incluidos por persona.

e Asista personal de Nipro en representacion de

ésta.

e No tenga la finalidad de obtener una

contraprestacion a cambio.

En el supuesto de que se incumpla alguno de los
requisitos anteriores, Nipro no se hard cargo del

importe de la misma.
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2. Town and venue of celebration :

The event ‘s location and venue should not become the
main attraction of the event. It should not be

ostentatious or linked to recreational activities.
3. Companions:

Nipro Europe will not directly or indirectly pay meals,
transportation, accommodation or other services for

the companions of Healthcare Professionals
4. Hospitality

Nipro Europe will cover moderate and reasonable
hospitality expenses for Healthcare Professionals in

the context of events, congresses or conferences.

The term "hospitality” includes meals, lodging and

travel excluding any leisure and entertainment activity.

In any case, Nipro will not take care of meals not
related to events, such as Christmas meals,
anniversaries, etc. when the guest is a public

institution.

Nipro can take charge of them when the guest is a
private or foundational institution provided that the

following requirements are met:

e The amount of the meal does not exceed 70

euros including taxes per person.

e Attend Nipro staff on behalf of it.

e Do not have the purpose of obtaining a

consideration in exchange.

In the event that any of the above requirements is

breached, Nipro will not be responsible for it.
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5.Viajes

Nipro solo podrd hacerse cargo de los viajes que
coincidan con las fechas de inicio o finalizacién del
evento. (Excepto imposibilidad de viajar en cuyo caso el

viaje se realizara el dia siguiente)

Los viajes en avion se realizaran en clase turista y los
billetes de trenes deben ajustarse a la clase turista
excepto los desplazamientos superiores a dos horas

en cuyo caso se podran realizar en clase preferente.
6.Reembolso de gastos

No se reembolsaran directamente gastos a los
profesionales de la salud excepto gastos menores de
desplazamiento como taxis, kilometraje de corta
distancia, aparcamiento etc. y siempre previa

justificacion.
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5. Travel

Nipro can only cover trips that coincide with the start
or end dates of the event. (Except travel inability in

which case the trip will be made the next day)

Air travel must be made in tourist class and train
tickets must conform to economy class unless its
duration is longer than two hours, in which case

business class can be considered.
6. Reimbursement of expenses

Healthcare Professionals will not be directly
reimbursed except for minor travel expenses such as
taxis, short-distance mileage, parking, etc. and always

upon justification.
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5.1. EVENTOS CIENTIFICOS Y

HOSPITALIDAD.
Nipro Europe podra participar en la organizacion de
Eventos cientificos, tales como congresos, simposios,
conferencias, seminarios, jornadas de formacion
cientifica, reuniones, entre otros, siempre que los
mismos tengan caracter exclusivamente cientifico,
médico o profesional, favorezcan la formacion de los
profesionales de la salud en técnicas y procedimientos
clinicos, promoviendo el intercambio de informacién

médica, cientifica o de caracter técnico.
5.1.1 Tipologia de eventos:

A los efectos del siguiente protocolo, se distingue entre

los siguientes tipos de eventos:
5.1.2 Eventos Educativos Organizados por Terceros:

Se considera un Evento Educativo Organizado por
Terceros toda actividad cientifica o formativa en la que
los medios y el presupuesto son gestionados vy
ejecutados, en su totalidad o en parte, por o en nombre
de una persona o entidad distinta de Nipro, sin seguir

instrucciones o directrices de Nipro.

En el referido concepto de Evento Educativo se incluye:

a) Conferencias educativas organizadas por
terceros (Congresos): Toda actividad educativa o
cientifica independiente, destinada a promover el
conocimiento cientifico, los avances médicos y/o la
gestion sanitaria, coherente con las directrices

pertinentes establecidas por las
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5.1. SCIENTIFIC EVENTS AND

HOSPITALITY.
Nipro Europe may participate in the organization of
scientific events, such as congresses, symposia,
conferences, seminars, scientific training sessions and
meetings, provided that these are exclusively of
scientific, medical or professional nature, encourage
the training of Health Professionals in clinical
techniques and procedures, and promote the exchange

of medical, scientific or technical information.

5.1.1 Typology of events:

For the purposes of the following protocol, a distinction

is made between the following types of events:
5.1.1.2 Third Party organized Educational Events:

A Third Party organized Educational Event is
considered to be any scientific or educational activity in
which the means and budget are managed and
executed, in whole or in part, by or on behalf of a
person or entity other than Nipro, without following

Nipro’s instructions or guidelines.

The aforementioned Educational Event concept is

extended to:

a) Third Party organized Educational conferences
(Congresses): any independent educational or
scientific activity, aimed at promoting scientific
knowledge, medical progresses and/or health
management, consistent with the relevant

guidelines
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b) sociedades profesionales y asociaciones

Sanitarias.

c] Eventos organizados por terceros para
formacion en técnicas y procedimientos Clinicos:
eventos formativos organizados por terceros sin
seguir directrices o instrucciones de Nipro,
destinados principalmente a formar a los
profesionales sanitarios sobre la realizacion
segura y eficaz de uno o mas procedimientos
clinicos, donde la mayoria del programa de
formacion se desarrolla en un entorno clinico,
entendiendo por tal, las practicas en quiréfano, las
practicas en mejoras de las técnicas clinicas
actuales, actualizacion de conocimiento para los
profesionales del sector y cualquier otro tipo de
programa que fundamente la mejora del
conocimiento de técnicasy procedimientos clinicos

en beneficio de los pacientes.
5.1.3 Eventos propios:

Se consideran eventos propios los siguientes eventosy
reuniones dirigidas a los profesionales de la salud y
organizaciones de la salud, organizados, financiados,
gestionados y ejecutados en su totalidad o en parte,

por o en nombre de Nipro:

a) Eventos propios de formacion en
procedimientos clinicos y/o uso de productos:
sesiones formativas organizadas por Nipro cuyo
objetivo es proporcionar a los profesionales de la
salud la educacion y adiestramiento especifico

relacionados con:
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b) established by professional societies and health

associations.

c) Third Party organised events for training in
clinical techniques and procedures: training Third
Party organised events without following
guidelines or instructions from Nipro, aimed
primarily at training Health Professionals on the
safe and effective performance of one or more
clinical procedures, where the majority of the
training program is performed in a clinical
environment, such as practices in the operating
room, practices seeking to improve the current
clinical techniques, knowledge updates for the
professionals of the branch and any other type of
program that strengthens the knowledge of clinical
techniques and procedures for the benefit of

patients.

5.1.3 Company events:

Company events and meetings are addressed to Health
Professionals and Health Organizations, and are
organized, financed, managed and executed in whole

or in part, by or on behalf of Nipro:

a) Company events for training in clinical
procedures and/or use of products: training
sessions organized by Nipro with the purpose of
giving Health Professionals education and specific

training related to:
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e Elusoseguroy eficazde los productos, terapias

y/o servicios relacionados.

e El funcionamiento seguro y eficaz de los

procedimientos clinicos.

e Las patologias o condiciones médicas y/o

clinicas relacionadas.

e Estudios de caracter cientifico relevantes en la

practica clinica.

b] Reuniones de ventas, de negocios y/o
promocionales: cualquier tipo de evento o reunién
organizado por Nipro con el objetivo de promocionar o
promover la venta de sus productos y/o servicios
relacionados, asi como aquellos destinados a la

promocion de la marca Nipro.
5.2 Criterios generales para eventos:

Los siguientes criterios, principios y requisitos se
aplicaran a los eventos educativos organizados por
terceros y a los eventos propios a los que Nipro dé

cualquier soporte técnico directo o indirecto:
5.2.1 Programa:

1. Deberd estar relacionado directamente con la
especialidad y/o practica médica o profesional del
Profesional de la salud que asistirad al evento o ser

suficientemente relevante para justificar su asistencia.

2. Debera estar disponible son suficiente antelacion,
presentar un horario claro sin pausas excesivas
durante las sesiones y su duracion minima debe ser de
6 horas para jornadas de un dia, y 3 para medias

jornadas, incluyendo pausas razonables.
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e The safe and effective use of products,

therapies and/or related services.

e The safe and effective functioning of clinical

procedures.

¢ Pathologies or related medical and/or clinical

conditions.

¢ Relevant scientific studies in clinical practice.

b) Sales, business and/or promotional meetings: any
type of event or meeting organized by Nipro with the
aim of promoting or merchandising the sale of its
products and/or related services, as well as those

aimed at promoting the brand Nipro.

5.2 General criteria for events:

The following criteria, principles and requirements will
apply to Third Party organised educational events and
to the Company events to which Nipro gives any kind of

direct or indirect technical support:
5.2.1 Program:

1. It must be directly related to the specialty and/or
medical or professional practice of the Health
Professionals who will attend the event or be

sufficiently relevant to justify their attendance.

2. It must be available with sufficient notice, present a
clear schedule without excessive pauses during the
sessions and its minimum duration should be of 6
hours for one-day sessions, and 3 hour for half-day

sessions, including reasonable breaks.
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3. Se debera identificar a los ponentes de cada sesion

en el programa cuando se difunda inicialmente.

4. Nipro no organizara eventos propios, ni apoyara
econdmicamente o de cualquier otro modo, eventos
organizados por terceros que incluyan actividades

sociales, deportivas o cualquier otra forma lddica.

5. En los eventos educativos organizados por terceros,
las actividades lUdicas deberan estar fuera del horario
del programa educativo y su coste no debe estar
incluido en la inscripcion del evento, para posibilitar su
inscripcion 'y pago de forma separada por los

Profesionales de la Salud que lo deseen.

6. Dentro de la prohibicion de las actividades sociales
o ludicas mencionadas no se incluyen: coctel de
bienvenida, los almuerzos de trabajo y la cena oficial

de los eventos establecidas en el programa oficial.
5.2.2 Localidad y sede:

La fecha del evento no deberd asociarse a la
temporada turistica de la ubicacién, ni tampoco la
localidad del evento y la sede de celebracién deben

convertirse en el atractivo principal del mismo.

Los lugares en que se celebren las actividades
deberan seleccionarse teniendo en cuenta la facilidad
de desplazamiento y coste para la mayoria de los
participantes. Nipro no podra organizar o patrocinar
eventos que tengan lugar fuera de Espana, salvo las

siguientes excepciones:

1. La mayor parte de los participantes procedan

del extranjero.
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3.Upon the initial release of the program, the speakers

of each session should be identified.

4. Nipro will neither organize Company events, nor
support economically or in any other way, Third Party
organised events that include social, sports or any

other recreational activities.

5. In Third Party organised educational events,
recreational activities must take place outside the
educational program schedule and their cost should
not be included in the registration of the event, in order
to enable their separate registration and payment by

those Health Professionals who want it.

6. The prohibition of the aforementioned social or
leisure activities is not extended to: welcome cocktail,
work lunches and the event's official dinner as

established in the official program.
5.2.2 Location and venue

The date of the event should not coincide with the
location’s tourist season, nor should the event's

location and venue become its main attraction.

The places where the activities are held should be
selected taking into account the ease of travel and cost
for most participants. Nipro will not be able to organize
or sponsor events that take place outside of Spain,

except for the following exceptions:

1. Most of the participants come from abroad.
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2. Esté localizado en el extranjero un
conocimiento o recurso relevante que no
puedan ser desplazados facilmente a Espanay

que sean el objeto principal del evento.

5.2.3 Acompanantes:

No se podran pagar o facilitar directa o indirectamente
las comidas, transporte, alojamiento u otros servicios

de los acompanantes de los profesionales sanitarios.

Por facilitar se entendera reservar y/o organizar
comidas, transporte, alojamiento u otros servicios
relacionados a favor de un acompanante de un
profesional de la salud, por parte de la empresa o en

su nombre.
5.2.4 Hospitalidad:

Nipro se hara cargo de gastos moderados y razonables
de hospitalidad a los profesionales en la salud en el
contexto de celebracidn de eventos, congresos o
conferencias. El término hospitalidad cubre tanto
comidas como alojamiento y viajes, excluyendo
taxativamente  las  actividades de ocio vy

entretenimiento.

Se considerara que el alojamiento es razonable si el
hotel tiene hasta 4 estrellas y no estda destinado
principalmente al ocio. Se permitira la utilizacion de
hoteles de 5 estrellas o asimilables siempre y cuando
puedan acreditarse razones de seguridad o
disponibilidad que lo requieran y su actividad principal
no sea el ocio. En ningln caso se permitird los

alojamientos de 4 estrellas “Gran Lujo”.

El alojamiento y otras formas de hospitalidad
asociadas no podran exceder la duracion oficial del
Evento. A este respecto se debera prever el regreso de
los participantes en el siguiente transporte disponible

que se pueda encontrar.
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2. A relevant knowledge or resource which
constitutes the main object of the event is
located abroad and cannot be easily moved to

Spain.
5.2.3 Companions:

The meals, transportation, lodging or other services
used by the companions of the Health professionals

cannot be directly or indirectly paid for or facilitated.

In this context, facilitating means the reservation
and/or organisation by the company or on its behalf of
meals, transportation, accommodation or other
related services in favour of a companion of a Health

Professional.
5.2.4 Hospitality:

Nipro will cover moderate and reasonable hospitality
expenses for Health Professionals in the context of
events, congresses or conferences. The term
hospitality regards both meals and accommodation as
well as travel, strictly excluding entertainment and

leisure activities.

An accommodation will be considered as reasonable if
the hotel is up to 4 stars and is not intended primarily
for leisure. The use of 5-star or similar hotels will be
allowed if motivated by security or availability reasons
as long as their main activity is not leisure. In no case
will the 4-star "Great Luxury” accommodation be

allowed.

The duration of the accommodation and other
associated forms of hospitality may not exceed the
official duration of the Event. In this context,
participants are expected to return in the next available

transport that can be found.
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Se considerard moderada una comida (almuerzo o
cena) que no supere la cantidad de 70 euros impuestos

incluidos por persona.

Las comidas realizadas como parte de Reuniones de
ventas, de negocio y/o promocionales deben ser
subordinadas a la finalidad principal de las mismas, y
por tanto su ubicacion debe facilitar la discusion y el
intercambio de informacion productiva y eficiente. En
este caso, no podran incluir, ni siquiera parcialmente,
Actividades  Ludicas  [(espectaculos  musicales,

actuaciones, exposiciones artisticas, catas, etc.).

Nipro no se harad cargo de cargo de comidas de
navidad, aniversarios, etc. si el invitado es una
institucion publica.

Cuando el invitado sea una institucion privada o

fundacional, Nipro se hard cargo de las mismas,

siempre que se observen los siguientes requisitos:

e Un importe maximo de 70 euros impuestos

incluidos por persona.

e La representacion de Nipro a través de la

asistencia de su personal.

e No tenga la finalidad de obtener wuna

contraprestacion a cambio.

Nipro no se hard cargo de la comida cuando se

incumpla alguno de los anteriores requisitos.
5.2.5 Viajes:

Nipro solamente podra hacerse cargo de los viajes que
coinciden con las fechas de inicio y finalizacion del
evento. (Excepto imposibilidad de viajar en cuyo caso el

viaje se realizara al dia siguiente).

Los viajes en avidn se realizaran en clase turista, y los
billetes de tren deben ajustarse a la clase turista
excepto los desplazamientos superiores a dos horas

en cuyo caso se podran realizar en clase preferente.
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A meal (lunch or dinner] that does not exceed the
amount of 70 euros per person including taxes will be

considered as moderate

The meals consumed as part of sales, business and/or
promotional meetings must be subordinated to their
main purpose, and therefore their location should
facilitate the discussion and exchange of productive
and efficient information. In this case, they may not
even partially include recreational activities (musical
shows, performances, artistic exhibitions, tastings,

etc.).

Nipro will not take charge of Christmas meals,

anniversaries, etc. if the guest is a public institution.

When the guest is a private or foundational institution,
Nipro will take charge of them, provided that the

following requirements are met:

e A maximum amount of 70 euros including taxes

per person.

e The attendance of Nipro personnel on their

behalf.

e Do not have the purpose of obtaining a

consideration in exchange.

Nipro will not take charge of the food when any of the

above requirements is not met.
5.2.5 Trips:

Nipro can only cover trips that coincide with the start
and end dates of the event. (Except for the impossibility
of traveling in which case the trip will be made the next

day).

Air travel must be made in tourist class and train
tickets must conform to economy class unless its
duration is longer than two hours, in which case

business class can be considered.
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5.2.6 Reembolso de gastos:

La empresa se hara cargo directamente del pago de
los gastos necesarios para la participacion de los
profesionales de la salud en eventos. En ningun caso,
se podra realizar el reembolso dinerario al profesional
de la salud de los referidos gastos. Excepcionalmente,
en ausencia de alternativa valida, podra reembolsarse
al profesional de la salud gastos menores de
desplazamiento (taxis, kilometraje, transporte a corta
distancia, aparcamiento etc.] previa justificacién de los

mismos.

Quedan excluidos el pago de cualquier actividad de
ocio y entretenimiento, asi como las bolsas de viaje y
las dietas, es decir, cualquier gasto que sea cubierto o
reembolsado por la empresa debera estar justificado

de forma independiente.
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5.2.6 Reimbursement of expenses:

The company will directly cover of the payment of the
necessary expenses for the participation of the Health
Professionals in events. In no case will the referred
expenses be refunded to the Health Professional.
Exceptionally, and in absence of a valid alternative, the
Health Professional may be reimbursed for minor
travel expenses (taxis, mileage, short distance

transport, parking, etc.) upon prior justification.

The payment of any leisure and entertainment activity,
as well as travel grants and daily allowances, is
excluded; in other words, any expense to be covered or
reimbursed by the company must be justified

independently.
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6. EVENTOS EDUCATIVOS

ORGANIZADOS POR TERCEROS:
Nipro podra apoyar en dinero o en especie la
celebracion de eventos educativos organizados por
terceros de conformidad con lo previsto en el presente

protocolo como:
e e Conferencias educativas

e e Eventos organizados por terceros para la
formacion en técnicas y procedimientos

clinicos.

5.1 Conferencias educativas organizadas por

terceros:
a) Ayudas a la formacidn:

Nipro otorgard ayudas a la formacién para la
celebracion de Conferencias educativas organizadas
por terceros, siempre que se cumplan las condiciones
sehaladas en el apartado 5 del Cddigo Etico y del

presente protocolo.

Estas ayudas también podran dedicarse a la asistencia
de Profesionales de la Salud a conferencias educativas
organizadas por terceros, sin que dicha ayuda pueda
otorgarse directamente a Profesionales de la salud
individuales. En estos casos, la organizaciéon o
institucion sanitaria receptora de la Ayuda a la
formacion sera la Unica responsable de la seleccion de
los participantes, lo que deberd reflejarse

expresamente por escrito en el acuerdo de la ayuda.

Nipro podra definir el perfil profesional del Profesional
de la Salud que podra beneficiarse de la ayuda, pero no
haciéndolo de forma que lo haga identificable o

identificandolo directamente.
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6. THIRD PARTY ORGANISED
EDUCATIONAL EVENTS:
Nipro may provide support, either financially or in kind,
for the celebration of Third Party organised
educational events according with the specifications of

this protocol such as:
e e Educational conferences

e o Third Party organised events for training in

clinical techniques and procedures.

5.1 Third Party organised educational conferences

a) Educational Grants:

Nipro may award Educational Grants for the
celebration of Educational Conferences organized by
third parties, provided that the conditions indicated in

section 5 of the Ethical Code and this protocol are met.

These grants may be wused for Healthcare
Professionals to attend Third Party organised
educational conferences, but this support cannot be
granted directly to individual Health Professionals. In
these cases, the organization or institution receiving
the Educational grant will be solely responsible for the
selection of the attendees, which must be expressly

reflected in writing in the grant agreement.

Nipro may define the professional profile of the
Healthcare Professional who will be able to benefit
from the grant, though not in a way that makes him

identifiable nor identifying him directly.
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Nipro podrd cubrir directamente los gastos de
Profesionales de la Salud que vayan a participar como
Ponentes en un simposio organizado por la compafia
dentro del marco de una Conferencia educativa
organizada por un tercero como parte de un acuerdo
de consultoria con dichos Profesionales de la salud, en
cuyo caso podra cubrir directamente los costes de

viaje, alojamiento, o inscripcién de dichos ponentes.

b) Eventos organizados por terceros para la

formacion en técnicas y procedimientos clinicos:

Nipro podrd apoyar econdmicamente Eventos
organizados por terceros para la formacion en
técnicas y procedimientos clinicos ya sea por medio de
Ayudas a la formacién o financiando directamente al
Profesional de la Salud los costes relacionados con su
asistencia al evento de que se trate, siempre y cuando

se cumplan las siguientes normas:

e El apoyo econdémico deberd cumplir los
criterios y requisitos para eventos establecidos
en el Cédigo Etico de la compafiiay la normativa
vigente. Nipro podra costear directamente los
desplazamientos, el alojamiento, la

hospitalidad y la cuota de inscripcion del

Profesional de la Salud.
e Actividades promocionales

Nipro podrd contratar servicios de publicidad vy
espacios  publicitarios para stands, siempre
asegurandose que la imagen proyectada se percibe

dentro de los pardmetros de la profesionalidad.
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Nipro may directly cover the expenses of Health
Professionals who will participate as Speakers in a
symposium organized by the company within the
framework of a Third Party organised educational
Conference as part of a consulting agreement with the
mentioned Health Professionals, in which case Nipro
may directly cover the costs of travel, accommodation,

or registration of the speakers.

b) Third Party organised events for training in

clinical techniques and procedures:

Nipro can financially support Third Party organised
events for training in clinical techniques and
procedures either through Educational Grants or
directly financing the Health Professional’'s expenses
related to their attendance to the given event, provided

that the following condition is met:

e The financial support must meet the criteria
and requirements for events established in the
company’'s Code of Ethics and current
regulations. Nipro may directly cover travel,
accommodation, hospitality and the

registration fees for the Health Professional.

e Promotional activities

Nipro may purchase advertising services or advertising
space for stands etc. ensuring at any case that the
projected image is perceived within the parameters of

professionalism.
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6. EVENTOS PROPIOS

1. Principios Generales

Nipro Europe podra invitar a profesionales de la salud

a los siguientes eventos propios:

Eventos propios de formacién en tecnologias
sanitarias Reuniones de ventas, negocios y o

profesionales

Los eventos propios de formacion incluiran la
formacion necesaria para el uso de nuevas

tecnologias o terapias.

Las reuniones de ventas o promocionales tendran
como objetivo la promocién o presentacién de nuevos

productos y deberan cumplir los criterios generales

7. ACUERDOS CON CONSULTORES

1. Principios Generales

Nipro Europe podra contratar a profesionales de la
salud como consultores y asesores para proporcionar
servicios de consultoria y servicios o presentaciones

en eventos, paneles de expertos etc.

Los acuerdos de consultoria no deberdn generar
suponer o implicar un incentivo para la actual o
potencial futura compra, recomendacion o adquisicion

de productos o servicios de la empresa.

2. Criterios Aplicables a los acuerdos de consultoria
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6. COMPANY EVENTS

1. General principles

Nipro Europe will be able to invite Healthcare

Professionals to the following Company Events:

Company Events for training in health technologies
Sales meetings, as well as business and or

professional meetings.

The Company’s training events will include the
necessary training for the use of new technologies

or therapies.

The sales or promotional meetings will aim at
promoting or presenting new products and must meet

the general criteria

7. AGREEMENTS WITH
CONSULTANTS

1. General principles

Nipro Europe may hire Healthcare Professionals as
consultants and advisors to provide consultancy
services and to carry out presentations or services at

events, panels of experts, etc.

Consulting agreements shall not create or imply any
incentive for the potential present or future purchase,
recommendation or acquisition of the Company’s

products or services.

2. Criteria Applicable to consulting agreements
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Deben Producirse UGnicamente cuando haya una

necesidad legitima

El nimero de consultores no debe ser mayor que el

razonablemente necesario

Nipro podrd pagar los gastos razonables de viaje,

alojamiento y comidas necesarias.
3. Remuneracion de los consultores

Las remuneraciones deberan ajustarse al valor del

mercado.
No deberan incentivar ni recompensar

Cualquier pago debe respetar la legalidad y asumir

todos los impuestos.
4. Transparencia

La empresa deberd contar con los consentimientos,
aprobaciones o notificaciones incluyendo la del centro

sanitario, la administracion o su gerente.

5. Paneles de Expertos

Deberan cumplir las siguientes normas:

No deben ser utilizado para la promocién de productos

El contrato sera de duracidon determinada limitdndose

a proyectos concretos

El resultado deberd documentarse por escrito y se

levantara acta de cualquier sesion de trabajo.

El ndmero de miembros debe ser el razonable y

necesario.
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Consulting agreements should be entered only if there

is a legitimate need.

The number of consultants must not exceed the

reasonable requirements.

Nipro may cover any reasonable expenses for travel,

lodging and necessary meals.
3. Remuneration of consultants

Remuneration must be adjusted to fair-market value.

It should neither incentivize nor reward

Any payment must comply with legal requirements and

cover all taxes.
4. Transparency

The Company must obtain all consents, approvals or
notifications needed, including those provided by the

health center, the administration or its management.
5. Panels of Experts

Panels of Experts must meet the following standards:
They must not be used for the promotion of products

The contract will be fixed-term, limited to specific

projects

The result must be documented in writing and minutes

will be recorded at any work session.

The number of members must be kept within

reasonable and necessary bounds.
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8. INVESTIGACION

1. Estudios promovidos por la empresa

Nipro puede promover, llevar a cabo, gestionar y
financiar estudios de naturaleza cientifica para
generar datos ya sea con caracter previo como
posterior al lanzamiento comercial de una tecnologia

sanitaria.

Cuando se contrate a un profesional de la salud para
prestar servicios de asesoria o consultoria, por
ejemplo, para dirigir un estudio en nombre de la
empresa, [es decir: actuando como investigador
principal] la empresa debe asegurarse que dicho
acuerdo cumple plenamente con el capitulo IX

(Acuerdos con consultores).

Nipro podra ceder o donar equipos y aparatos médicos
cuando sean necesarios para llevar a cabo la labor de

investigacion.

De acuerdo con el principio de documentacion
cualquier acuerdo de investigacion debe realizarse
contractualmente incluyendo el protocolo de
investigacion u cronograma de trabajo ademas de las

aprobaciones necesarias como comités éticos etc.

La remuneracion del estudio debe ser proporcionada a

los servicios prestados

9. REMUNERACION POR DERECHOS
DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y/O
INDUSTRIAL (ROYALTIES)
Los profesionales de la salud y las organizaciones o
instituciones sanitarias pueden desarrollar en el
marco de acuerdos de desarrollo de tecnologia
sanitaria o de licencia de propiedad intelectual o

industrial, derechos como por ejemplo patentes.
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8. RESEARCH
1. Studies promoted by the Company

Nipro may promote, carry out, manage and fund
studies of scientific nature to generate data either prior
to or after the commercial launch of a sanitary

technology.

Whenever a Healthcare Professional is hired to provide
advisory services or consultancy, for instance to
conduct a study on behalf of the Company, (ie: acting
as Principal Investigator] the Company must ensure
that such agreement fully complies with the Chapter IX

(Agreements with consultants).

Nipro may assign or donate medical equipment and
devices when necessary to carry out the research

work.

According to the documentation principle, any
research agreement shall be set out in a written
contract including research protocol or working
schedule in addition to the necessary approvals such

as those to be obtained from ethics committees etc.

The remuneration of the study must be proportionate

to the provided services.

9. REMUNERATION FOR AND/OR

INDUSTRIAL PROPERTY RIGHTS

INTELLECTUAL (ROYALTIES)
Healthcare Professionals and health Organisations or
institutions may develop intellectual rights such as
patents within the framework of agreements on the
development of health technology or intellectual or

industrial property licensing.
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Ningln profesional de la salud sujeto al pago de
royalties podra ser miembro de comités de evaluacion

o de compra

10. TECNOLOGIAS SANITARIAS DE
DEMOSTRACION Y MUESTRAS

1. Principios Generales

La empresa podra suministrar sus propios productos
como productos de demostracion (en adelante demos)
o muestras sin cargo a las Organizaciones de la Salud
y a los Profesionales de la Salud con el fin de evaluary
familiarizarse con el uso seguro, efectivo y adecuado y
asi determinar si los utilizaran, pediran, compraran o

recomendaran.

La empresa mantendra en todo momento registros
adecuados en relacion con la provision de demos y
Muestras y revelara por escrito a las Organizaciones y
o Instituciones sanitarias la naturaleza gratuita de las

demos.
2. Muestras

Nipro podra facilitar a los profesionales o instituciones
sanitarias la cantidad de muestras de fungible,
equipamiento etc. necesarias para familiarizarse con
el producto y asegurar la experiencia necesaria para

su uso seguro y efectivo

11. PREVENCION DE CONFLICTOS

DE INTERES
Sin perjuicio de la legislacion aplicable en materia de
conflictos de intereses y régimen de
incompatibilidades para personal al servicio del sector
publico, se entenderd como conflicto de interés
cualquier decision o actuacion promovida o en la que
intervenga el Profesional de la salud que directa o

indirectamente pueda producir una colision entre sus

intereses profesionales y personales.
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No Healthcare Professional benefiting from the
payment of royalties may be a member of evaluation or

purchase committees

10. HEALTHCARE DEMONSTRATION
TECHNOLOGIES AND SAMPLES

1. General principles

The Company may supply own products such as
demonstration products (hereinafter demos) or
samples free of charge to Health Organisations and
Healthcare Professionals in order to evaluate and
become familiar with its safe, effective and adequate
use and thus determine if they will use, order,

purchase or recommend it.

The Company shall in all cases maintain appropriate
records in relation to the provision of demos and
samples as well as disclose the no-charge basis of the
demos to Organisations and Health Institutions in

writing.
2. Samples

Nipro will provide professionals and Healthcare
Institutions with the required number of samples of
consumables, equipment etc. needed in order to
become familiar with the product and ensure that the
necessary experience for its safe and effective use is

gained.

11. PREVENTION OF CONFLICTS OF
INTEREST

Notwithstanding any applicable legislation on conflicts
of interest and incompatibility regimes for personnel of
the public sector, a conflict of interest shall be
understood as any decision or action promoted by or
involving a Healthcare Professional, which directly or
indirectly produces a conflict between his/her

professional and personal interests
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12. DONACIONES BENEFICAS Y
AYUDAS A LA FORMACION E
INVESTIGACION

1. Principios Generales

Las donaciones benéficas y las ayudas a la formacion
e investigacion no estardn nunca supeditadas ni
generaran incentivos para la venta, alquiler
recomendacién, prescripcion, uso o suministro de los

productos de la empresa.

Cualquier organizacion receptora de las ayudas debera

estar cualificada legalmente para recibirlas.

La empresa no dard ayudas a profesionales de la salud
a titulo personal salvo que actien como
representantes de una organizaciéon y realicen la

peticion por escrito.

La empresa establecerd procesos independientes
separados de las funciones de ventas y marketing y con
mecanismos sélidos de decision que dispongan de
criterios claros consistentes y transparentes para la
revision y aprobacion de las solicitudes de donacién. A
tal efecto, el responsable de “compliance” sera el
encargado de evaluar y aprobar si corresponde, las
donaciones solicitadas siguiendo el procedimiento

interno establecido a tal efecto.
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12. CHARITABLE DONATIONS AND
EDUCATIONAL AND RESEARCH
GRANTS

1. General principles

Charitable donations, educational and research grants
shall never be conditional to or create incentives for
the  potential sale, lease, recommendation,

prescription, use or supply of the Company’s products.

Any recipient organization must be legally qualified to

receive the grant.

The Company will not provide support to individual
Healthcare Professionals unless they act as
representatives on behalf of an organization and

submit a written request.

The Company will establish independent processes
separated from the sales and marketing functions and
with solid decision-making procedures with clear,
consistent and transparent criteria for the review and
approval of donation requests. With this aim, the
"Compliance Officer” will be in charge of evaluating
and approving appropriate donation requests,
following the internal procedure established for this

purpose.
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12. DONACIONES BENEFICAS Y
AYUDAS:

12.1 Donaciones benéficas:

Se entiende por Donacion Benéfica cualquier tipo de
entrega con transmisiéon de la propiedad y sin
contraprestacion, de dinero, equipos o productos
destinados a su exclusivo uso con fines benéficos o

filantrépicos.

Exclusivamente podran ser realizadas a favor de

organizaciones benéficas y sin animo de lucro.

Las donaciones benéficas y las ayudas a la formacidn
e investigacion no estardn nunca supeditadas ni
generaran incentivos para la venta, alquiler,
recomendacion, prescripcion, uso o suministro de los

productos de la empresa.

Cualquier organizacidn receptora de las ayudas deberd
estar cualificada legalmente para recibirlas. La
empresa no dara ayudas a Profesionales de la Salud a
titulo personal salvo que actien como representantes

de una organizacién y realicen la peticidn por escrito:

El proceso de adjudicacidon de donaciones seguira el

siguiente procedimiento:

1. La adjudicacion de donaciones se hara de
acuerdo con los principios de documentacion,
separacion, transparencia y honestidad,

establecidos en el Cédigo Etico.

2. Este proceso de adjudicacion estara

completamente desligado de fines
comerciales, y la aprobacion de dichas
solicitudes excluird la intervencion del
departamento de ventas, y departamento de

Marketing de Nipro Europe.
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12. CHARITABLE DONATIONS AND
GRANTS:

12.1 Charitable donations:

A Beneficial Donation is any type of supply with
transfer of ownership of money, equipment or
products intended to be exclusively used for charitable
or philanthropic purposes and with no consideration in

return.

They can only be made in favour of charities and non-

profit organizations.

Charitable donations and educational and research
grants will never be conditional to or create incentives
for the potential sale, lease, recommendation,

prescription, use or supply of the company’s products.

Any recipient organization must be legally qualified to
receive the grant. The company will not provide
support to individual Health Professionals unless they
act as representatives of an organization and submit a

written request:

The donation awarding process will follow the

following procedure:

1. Donations will be awarded in accordance with
the principles of documentation, separation,
transparency and honesty, as established in the

Code of Ethics.

2. This awarding process will be completely
separated from commercial purposes, and the
Sales and Marketing Departments of Nipro
Europe will not be involved in the approval of

the aforementioned requests.
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3. El proceso de adjudicacion serd revisado y
aprobado por el departamento de Compliance
de Nipro Europe, ademas del Gerente de la

Sucursal.

4. Previa a la adjudicacion, el departamento de
Compliance realizard una evaluacion previa
sobre la idoneidad de la solicitud, verificando

los siguientes aspectos:

e |doneidad de la organizacidon receptora:
naturaleza de la entidad receptora, ambito de

su actividad.

e Todas las ayudas deben estar adecuadamente
documentadas y podran ser otorgadas
exclusivamente en respuesta a una solicitud
escrita por parte de la organizacidn receptora,
que contenga suficiente informacion para
permitir una evaluaciéon objetiva de dicha
solicitud, en concreto, dicha solicitud debera
especificar como minimo, una descripcion
detallada del &mbito y proposito del programa,
actividad o proyecto a que se dedicara la Ayuda,
asi como una descripcion del receptor sugerido
y si el propésito de dicha ayuda se enmarca
dentro de las actividades a realizar por la

entidad en sus Estatutos Internos.
12.2 Ayudas a la formacion:

Se entiende por Ayudas a la Formacion, la provision de
fondos, productos o servicios a Organizaciones
Sanitarias, destinados a su uso exclusivamente para el
apoyo e impulso de la formacidn sanitaria especifica de
los Profesionales de la Salud, los pacientes y/o de la
poblacidn general. La formacion serd necesariamente

de indole clinica, cientifica y/o
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3. The awarding process will be reviewed and
approved by the Compliance Department of
Nipro Europe, as well as by the Branch

Manager.

4. Preceding the award, the Compliance
Department will carry out a preliminary
evaluation regarding the suitability of the

application, verifying the following aspects:

e Suitability of the recipient organization: nature

of the recipient entity, scope of its activity.

e All the grants must be adequately documented
and may be exclusively awarded in response to
a written request from the recipient
organization containing sufficient information
in order to allow an objective evaluation of the
mentioned request; specifically, the request
must provide at least one detailed description
of the scope and purpose of the program,
activity or project for which the grant will be
used, as well as a description of the eligible
recipient as well as wether the purpose of the
grant is framed within the activities to be
carried out by the entity according to its Internal

Guidelines.
12.2 Educational Grants

Educational Grants are the provision of funds, products
or services to Health Organizations, intended o be
solely used for the support and promotion of specific
health training for Health Professionals, patients
and/or the general population. The training will
necessarily regard clinical, scientific and/or health

care-related
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de asistencia sanitaria en temas de interés para las
areas terapéuticas en las que Nipro desarrolla su

actividad.

Nipro podra proporcionar ayudas a la formacion,
especificando el destino de las mismas en el acuerdo
que debera firmarse con la organizacién receptora.
Las empresas garantizaran, asimismo, que el acuerdo
incluye la posibilidad de comprobar que la ayuda

otorgada se ha utilizado pare el propdsito previsto.

Se permite la concesién de Ayudas a la Formacion,
debiéndose formalizar estas por escrito, en el que se
especificard el fin de dichas actividades, incluyendo el
derecho de Nipro de verificar que las referidas Ayudas

a la Formacion se emplean para dicho objetivo.

Bajo ninglin concepto podra Nipro estar involucrada en
la seleccion de los Profesionales Sanitarios que en
Ultima instancia hayan de beneficiarse de las Ayudas a
la Formacién, pudiéndose Unicamente definir las
caracteristicas y el perfil que tendran que cumplir los

beneficiarios de dichas ayudas.

12.2.1 Apoyo de eventos educativos organizados por

terceros:

Como principio general, cualquier evento educativo
organizado por terceros apoyado por medio de una
ayuda debe cumplir los criterios establecidos en el

apartado 4 del presente Protocolo.

No tendran la consideracion de Ayuda las solicitudes
de formacion, incluidas en los procesos de
contratacion publica, que igualmente deberan estar

propiamente documentadas.
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subjects of interest for the therapeutic areas in which

Nipro develops its activity.

Nipro can provide Educational Grants, specifying its
intended purpose in the agreement that must be
signed with the recipient organization. The companies
will also guarantee, that the agreement includes the
possibility of verifying that the granted support has

been used for the intended purpose.

Educational Grants may be awarded, and these must
be formalized by written, which will specify the
intended purpose of the activities, including Nipro's
right to verify that the aforementioned Educational

Grants are used for the intended purpose.

Under no circumstances may Nipro be involved in the
selection of the Health Professionals who will
ultimately benefit from the Educational Grant, being
able to define only the characteristics and profile that

beneficiaries of such grants must meet.

12.2.1 Support of Third Party organised educational

events:

As a general principle, any grant-supported Third
Party organised educational event must meet the

criteria established in section 4 of this Protocol.

Training requests included in public procurement
processes and which also must be properly

documented will also be considered as a grant.
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12.2.3 Cursos de estancia o formacion:

Nipro podrad proporcionar ayudas para cursos o
estancias de formacion para apoyar la educacién

médica de Profesionales de la Salud.

No se proporcionaran ayudas solicitadas por
Profesionales de la Salud a titulo individual, solamente
las Organizaciones de la Salud que cuenten con
Profesionales de la Salud en Formacién podran

solicitar o recibir estas ayudas.

Los costes de desplazamiento u otros costes asociados
en los que puedan incurrir los beneficiarios, en ningln
caso se reembolsaran o se pagaran en su nombre por
las Empresas. En caso de que la intencion sea
cubrirlos, deberan estar previstos e incluidos en las
ayudas que se otorguen a las Organizaciones de la

Salud.

La tramitacion de Ayudas a la Formacion deberd
realizarse siguiendo el procedimiento interno habitual

a tal efecto.
12.3.3 Ayudas a la Investigacion.

Se entiende por Ayudas a la Investigacion, las
aportaciones, por o en nombre de Nipro, de
financiacién, productos, equipos y/o servicios a
Organizaciones de la Salud que lleven a cabo una
investigacion con el Unico propdsito de apoyar el
desarrollo o fomento de investigacion cientificamente
valida y legitima por parte del receptor de la Ayuda, y
cuyo fin es el avance y conocimiento de la ciencia, la
medicina y/o las técnicas clinicas disefiadas para

mejorar los resultados del paciente.

Nipro podra proporcionar Ayudas a la Investigacion

para apoyar estudios y
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12.2.3 Training stays or courses:

Nipro will be able to provide grants for courses or
training stays to support the medical education of

Health Professionals.

Grants requested individually by Health Professionals
will not be provided, only Health Organizations where
Health Professionals are in training may request or

receive these grants.

Travel costs or other associated costs will not be
reimbursed or paid by the Companies or on their
behalf. Should a refunding of these costs be
preferable, it must be included in the grants awarded

to the Health Organisations.

The processing of Educational Grants must be done
following the wusual internal procedure for this

purpose.
12.3.3 Research Grants

Research Grants are contributions, by or on behalf of
Nipro, of funding, products, equipment and/or services
to Health Organizations that conducts research with
the sole purpose of supporting the development or
promotion of scientifically valid and legitimate
research by the recipients of the grants, the purpose of
which is the progress and knowledge of science,
medicine and / or clinical techniques designed to

improve patient outcomes.

Nipro may provide Research Grants to support studies

and research programs initiated by third
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programas de investigacion iniciados por terceros en
las areas terapéuticas en las que Nipro esté interesada

o desarrolle su dmbito de actividad.

Las ayudas solo pueden ser asignadas para el estudio
especifico, excluyendo su uso para las actividades

ordinarias de la entidad beneficiaria.

Las solicitudes de Ayudas a la Investigacion por parte
de sus potenciales beneficiarios deben realizarse por
escrito y deben detallar, como minimo, el tipo, la
naturaleza, los hitos, la duracion estimada y los
objetivos de la actividad investigadora, asi como otras

autorizaciones necesarias.

Las Donaciones Benéficas y Ayudas estan permitidas
siempre y cuando cumplan con los requisitos definidos

en el presente Protocolo y:

¢ No estén condicionadas a ninguna obligacion de
compra, prescripcion, promocion o
recomendacion de ningdn producto o servicio

de Nipro.

e Se otorguen a las Organizaciones de la Salud,
quedando  expresamente  prohibido  su
otorgamiento directo a Profesionales de la
Salud.

e Se concedan Unicamente en respuesta a una
solicitud escrita de la entidad receptora o a una
iniciativa documentada de Nipro que contenga
suficiente informaciéon para permitir una

evaluacion objetiva de dicha solicitud.

e Se evalle previamente la idoneidad de su
otorgamiento y se documente por escrito la
evaluacion realizada. Para ello, deberan
seguirse los procesos independientes de
revision y aprobacién de las solicitudes que
internamente se hayan establecido, debiendo la
aprobacion final de las mismas recaer en
personas no vinculadas a las funciones de

Marketing y Ventas.

Madrid | 03.02.20 | Pagina 38

parties in the therapeutic areas in which Nipro is

interested or develops its scope of activity.

Research Grants may only be assigned or used for the
specific study, excluding its use for the ordinary

activities of the beneficiary institution.

Applications for Research Grants by potential
beneficiaries must be submitted in writing and must
detail, at least, the type, nature and purposes of the
research activity, milestones and budget, the
approximate duration of the research and, if
applicable, the requirements of the Ethics and
Compliance Committees, as well as other

authorizations or approvals.

Charitable Donations and Grants are permitted as long
as they meet the requirements defined in this Protocol

and:

e They are not conditioned to any obligation of
purchase, prescription, promotion or
recommendation of any Nipro product or

service.

e They are awarded to Health Organizations, the
direct awarding to Health Professionals being

explicitly forbidden .

e They are awarded only in response to a written
request from the recipient entity or a
documented Nipro initiative that contains
sufficient information to ensure an objective

evaluation of the request.

e The suitability of the grant awarding is
previously evaluated and the performed
evaluation is documented in writing. For this
purpose, the internally established

independent processes for application review

and approval must be followed, and the person
responsible for its final approval must not be

linked to Marketing and Sales functions.
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13. MATERIALES Y REGALQS
FORMATIVOS.
Nipro excepcionalmente podrad entregar materiales
formativos y/o regalos de escaso valor a los
Profesionales de la Salud siempre y cuando se

cumplan los siguientes requisitos:

e Cumplan con lo previsto en la normativa

aplicable.

e Sea de escaso valor, considerando por tal que
su precio de mercado sea inferior a los 10

euros.

e Se trate de materiales formativos y/o regalos
directamente relacionados con la practica del
Profesional de la Salud, o que directamente
beneficien el cuidado o atenciéon de los
pacientes. A titulo de ejemplo estd permitida la
entrega de material de papeleria o escritorio,
dispositivos de almacenamiento de datos
cuando incluyan contenido cientifico, asi como
productos de uso profesional en la practica

clinica.

e Estd prohibida la entrega de alimentos, bebidas
alcohdlicas y cualquier otro producto que esté
destinado a uso personal del Profesional de la

Salud.

¢ No deberan entregarse en respuesta a una

peticion del Profesional de la Salud.
e No podran consistir en dinero o equivalentes.

No obstante, lo anterior, Nipro podra ocasionalmente
entregar a Organizaciones de la Salud materiales
formativos por valor superior a 10 euros siempre y

cuando dichos materiales:
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13. EDUCATIONAL ITEMS AND
GIFTS.

Nipro may exceptionally supply educational items
and/or gifts of modest value to Health Professionals,

provided that the following requirements are met:

e They are compliant with the provisions stated

in the applicable regulations.

e They are of modest value, considering as such

a market price lower than 10 euros.

e The educational items and/or gifts are directly
related to the practice of the Health
Professionals, or directly benefit the care or
attention of patients. For instance, the delivery
of stationery or desk material, data storage
devices including scientific content, as well as
products for professional use in clinical

practice are allowed.

e The supply of food, alcoholic beverages and
any other product that is intended for personal

use of the Health Professionals is forbidden.

e They should not be supplied in response to a

request from the Health Professionals.
e They cannot consist of money or equivalents.

Notwithstanding the foregoing, Nipro may occasionally
supply educational items to Health Organizations

worth more than 10 euros provided that these items:
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e Tengan una funcidn formativa genuina para los
Profesionales de la Salud que forman parte de

la organizacion o institucion sanitaria.

e Beneficien directamente al cuidado o atencidn

de los pacientes.

Estos materiales no se entregaran a los Profesionales
de la Salud para su uso personal, debiendo estar
directamente relacionados con las areas terapéuticas

en las que la Empresa desarrolla su actividad.
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e Have a genuine training function for Health
Professionals who are part of the Health

Organization or Institution.

e Directly benefit the care of or attention to

patients.

These items will not be supplied to Health
Professionals for their personal use, and must be
directly related to the therapeutic areas in which the

Company carries out its activity.
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