CONTRATO DE COLABORACION

De una parte, FUNDACION FISEVI, con C.|.F I y domicilio en Hospital
Virgen del Rocio

Il rcpresentada por D José Caiidn Campos, con D.N. || <~ calidad de
Director Gerente de la misma, en adelante.

De otra parte, NIPRO MEDICAL SPAIN SL con C.I.F. |y domicilio social en
(Espana), representada por D.
Antonio Junquera Aubele, con D.N.I. en calidad de Apoderado de la citada
sociedad, en virtud de Apoderado, en adelante “NIPRO”.

Ambas partes se reconocen mutuamente la capacidad necesaria para suscribir el
presente Convenio de Colaboracion y patrocinio para la Investigacion Cientifica y, a tales
efectos

EXPONEN

|.- Que la FUNDACION FISEVI, es una entidad sin animo de lucro con el objetivo
de promocionar y realizar Investigaciones biomédicas de calidad en Andalucia, asi como
promover y desarrollar innovaciones en tecnologias sanitarias. Ademas es es la entidad
beneficiaria y responsable de la gestion de los fondos de Investigacion de los centros e
instituciones sanitarias publicas de la provincia de Sevilla, entre los que se encuentra el
Hospital Universitario Virgen del Rocio —en adelante el Centro-.

Il.- Que la FUNDACION FISEVI, a través de Grupo de Investigacion de la Unidad
de Gestion Clinica de Urologia y Nefrologia del Centro, es EL PROMOTOR del Estudio
Observacional sobre producto sanitario (en adelante “ESTUDIO ELISIO HX”) y desea
contar con la colaboracién de NIPRO para el desarrollo del citado Estudio.

lll.- Que NIPRO es una compania dedicada a la actividad de Proveedor de
Servicios Renales, y esta interesada en participar con su colaboracién en el desarrollo del
ESTUDIO ELISIO HX a través de prestaciones econdmicas.

Y habiendo llegado a un acuerdo ambas partes, otorgan el presente contrato de
Colaboracion para la Investigacion que se regira con sujecion a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.

Por el presente contrato NIPRO se compromete a colaborar con el PROMOTOR en
la realizacion del Estudio Observacional denominado “ESTUDIO ELISIO HX". Se adjunta
como Anexo | al presente documento el Protocolo del ESTUDIO ELISIO HX.

Las partes manifiestan que a los efectos de la normativa reguladora de los Estudios
Observacionales debera considerarse a NIPRO como mero colaborador siendo a todos
los efectos la entidad FISEVI el PROMOTOR del ESTUDIO.

Por lo tanto, la colaboracion que NIPRO realizara en base al presente contrato no
incluira en ningun caso funciones propias correspondientes al PROMOTOR, consistiendo



Unicamente en contribucion financiera.

SEGUNDA .- OBLIGACIONES DEL PROMOTOR.

2.1.- El PROMOTOR FISEVI, de acuerdo a la legislacion espafiola y comunitaria,
es el unico responsable de la realizacion del ESTUDIO y del cumplimiento de las
normativas en vigor y las Guias ICH acerca de la Buena Practica Clinica.

2.2.- EL PROMOTOR se compromete a realizar el ESTUDIO de acuerdo en lo
establecido en el Protocolo asi como en las posibles modificaciones surgidas, recogidas
en forma de enmienda.

2.3.- EI PROMOTOR utilizara la contribucién proporcionada por NIPRO unicamente
para la realizacién del ESTUDIO.

2.4.- EL PROMOTOR es el responsable de iniciar, gestionar y monitorizar el
ESTUDIO, para lo cual podra firmar acuerdos y contratos con Investigadores, Centros y
sujetos afines que colaboren en el ESTUDIO, comprometiéndose al cumplimiento de los
requisitos, procedimientos y exigencias establecidos legalmente para el desarrollo del
ESTUDIO.

2.5.- EL PROMOTOR mantendra informado a NIPRO de la evolucidon y la
finalizacién del ESTUDIO.

2.6.- EL PROMOTOR se compromete a mencionar a NIPRO en las actividades de
difusion y publicaciones relativas al ESTUDIO como entidad colaboradora en su
realizacion.

2.7.- EL PROMOTOR se compromete a ceder a NIPRO los derechos de uso de los
resultados del ESTUDIO para su actividad empresarial y comercial, sin perjuicio de los
derechos de propiedad intelectual y/o industrial que puedan derivarse del ESTUDIO, que
corresponderan al PROMOTOR, en los términos establecidos en la Clausula Séptima del
presente Contrato.

TERCERA.- OBLIGACIONES DE NIPRO.

3.1.- La prestacion de NIPRO en el presente contrato de colaboracién consistira en
el abono a FISEVI de una aportacién econdémica de 12.000-€ (doce mil euros), en
concepto de gastos generales de FISEVI para el desarrollo del ESTUDIO.

En dicho importe estara incluido el tipo de IVA vigente que corresponda.

3.2.- La forma de pago de la citada cantidad sera la siguiente:

- 1er pago: Firma del contrato (20%)

- 2° pago: Comité Etico aprobado para el ESTUDIO (20%)

- 3er pago: Inicio con pacientes (20%)

- 4° Pago: Finalizacion recogida de datos (20%)

- Ultimo pago: Redaccién y publicacion (20%).

- Facturacidén: Se emitiran y enviaran cartas de pago que seran abonadas los
dias 10 0 25 del mes en el que se reciba la factura.

— Domicilio de pago: los pagos se efectuaran mediante transferencia bancaria a la
cuenta corriente de titularidad de FISEVI que se designa a continuacion:



CUARTA.- CONFIDENCIALIDAD.

A los efectos del presente contrato se considerara Informacién Confidencial toda la
informacion, datos, know-how, ya sea oral o por escrito, registrada electronicamente o en
cualquier otra forma, revelada directa o indirectamente entre las partes.

Ambas partes se comprometen desde ahora a custodiar y no revelar ni divulgar
dicha informacién mas que en lo estrictamente necesario para la ejecucion del presente
contrato. Esta clausula seguira de aplicacion una vez finalizado el contrato.

QUINTA.- TRANSPARENCIA

5.1.- NIPRO manifiesta que, con la finalidad de cumplir con las obligaciones de
transparencia exigidas por el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de
Farmaindustria, la contraprestacion que se satisfaga en ejecucion del presente Contrato
sera objeto de publicacion en los términos establecidos en el citado Cadigo.

5.2.- NIPRO se reserva el derecho a publicar la compensacién y pagos realizados
conforme al presente Convenio para cumplir con su derecho de divulgacion de las
relaciones financieras con terceros que sean profesionales u organizaciones de la
sanidad.

5.3.- Las partes hacen constar que el Convenio no constituye un incentivo para la
recomendacion, prescripcion, compra, suministro, venta o administracion de productos de
NIPRO, ni esta condicionado, implicita o explicitamente, a ninguna obligacion relacionada
con el uso o adquisicién, pasada o futura, de ningun producto de NIPRO.

5.4.- En cumplimiento de las obligaciones en materia de transparencia que, en su
caso, vengan legalmente impuestas a las Partes, y en concreto para el PROMOTOR el
cumplimiento de lo preceptuado en la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia
Publica de Andalucia, el presente contrato sera objeto de publicacion para garantizar la
transparencia de su actividad relacionada con el funcionamiento y el control de la
actuacion publica por parte de la ciudadania y de la sociedad en general y favorecer la
participacion ciudadana en la misma. Seran de aplicacion, en su caso, los limites al
derecho de acceso a la informaciéon publica previstos en la normativa basica v,
especialmente, el derivado de la proteccion de datos de caracter personal, por lo que la
publicidad se llevara a cabo previa disociacion de los datos personales en él contenidos.

SEXTA.- PROTECCION DE DATOS PERSONALES

6.1.- NIPRO no participara en ningun caso en la recogida de datos personales de
los sujetos del ESTUDIO, ni accedera a los archivos y/o documentos donde el
Investigador, la CRO o el Centro conserven dichos datos, por lo que no accedera en
ningbn momento a datos de caracter personal de los sujetos participantes en el
ESTUDIO.

6.2.- Las partes son responsables del tratamiento de los datos personales respecto
de los firmantes y personas identificadas como contacto del presente convenio, y los
trataran de conformidad con las normativas vigentes en proteccion de datos, el
Reglamento 2016/679, de 27 de abril, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos
(Reglamento General de Proteccion de Datos o RGPD) asi como de la Ley 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccién de datos de caracter personal y garantia de derechos
digitales. El tratamiento de datos se realizara exclusivamente con la finalidad de gestionar




la relaciobn contractual establecida, seran conservados mientras dure la relacion
contractual y no seran cedidos a terceros.

Los datos personales proporcionados a FISEVI seran utilizados para su tratamiento
con la finalidad de la gestion derivada del acuerdo, la ejecucion de las obligaciones de él
nacidas y contactar, en caso necesario, para la adecuada relacion de las partes,
quedando almacenados durante el tiempo necesario para cumplir con las obligaciones
legales estipuladas.

La base juridica del tratamiento de sus datos es la ejecucion de lo estipulado en el
presente acuerdo.

Los datos personales no seran cedidos a terceros, salvo que se disponga en una
obligacion legal.

El responsable del tratamiento de sus datos personales es la Fundacion Publica
Andaluza para la Investigacion en Salud de Sevilla, cuya direccion es Avenida Manuel
Siurot s/n edificio laboratorios Planta Sexta, 41013.

Los firmantes podran contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la

siguiente direccion electronica [EEEEG_GTT

Podran ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion de sus datos
personales, o la limitacion u oposicion a su tratamiento, asi como a la portabilidad de sus
datos, solicitandolo por escrito, con copia de su DNI, a la Fundacion Publica Andaluza
para la Investigacion en Salud de Sevilla, con domicilio en Avenida Manuel Siurot s/n
edificio laboratorios Planta Sexta, 41013, o] al correo

SEPTIMA.- DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL.

Los derechos de propiedad industrial o intelectual sobre todos los datos y
resultados del ESTUDIO y los que se pudieran originar como consecuencia de la
colaboracion objeto del presente Convenio perteneceran a FISEVI.

OCTAVA.- DURACION.

El presente contrato entrara en vigor en el dia de la firma del mismo y tendra
vigencia hasta la finalizacién del ESTUDIO en junio de 2023 y el cumplimiento de todas
las obligaciones previstas en el mismo, o hasta que se resuelva anticipadamente de
conformidad con lo estipulado en la Clausula Novena.

Una vez finalizado el Estudio, el contrato se extinguira, sin perjuicio de las
obligaciones de confidencialidad subsiguientes.

NOVENA.- RESOLUCION ANTICIPADA.

9.1.- El presente contrato se resolvera anticipadamente en cualquier momento por
mutuo acuerdo entre las partes.

9.2.- Ademas de lo anterior, cualquiera de las partes podran resolver el presente
acuerdo en caso de declaracion de concurso de la otra parte, y mientras no se haya
producido la apertura de la fase de liquidacion. La parte no afectada por el concurso
potestativamente continuara con el contrato si la afectada ofrece garantias suficientes.

9.3.- Se entendera resuelto el contrato anticipadamente en caso de suspensioén o
revocacion de oficio del ESTUDIO por parte de las Autoridades Sanitarias.




9.4.- El Convenio podra finalizar antes de su término por imposibilidad de realizar el
objeto del mismo por causas objetivas, incontrolables y ajenas a la voluntad de las partes
contratantes. En caso de finalizacion anticipada del Estudio, las partes regularizaran sus
prestaciones de acuerdo al grado de ejecucion del mismo.

9.5.- El incumplimiento por una de las partes de las obligaciones derivadas de este
convenio facultara a la otra para resolverlo unilateralmente. En ese caso, el Convenio
quedara terminado y sin efecto alguno y sin que tenga derecho la parte incumplidora a
indemnizacion alguna.

9.6.- La terminacion contractual no afectara a las obligaciones impuestas a las
partes que, de conformidad con su naturaleza o los términos de este Convenio, deban
sobrevivir a su finalizacion.

UNDECIMA.- NOTIFICACIONES Y CONTACTO

Todas las notificaciones que hubieran de practicarse las partes conforme a este
Convenio se podran realizar por cualquier medio escrito a los domicilios que se
establecen en el encabezamiento del Convenio.

Las partes designan a las siguientes personas como contacto a los efectos de este
convenio:

- Por FISEVI: Josu M. Fernandez Alvarez

- Por NIPRO: Antonio Junquera Aubele

DUODECIMA. PROHIBICION DE CESION
Las partes no pueden ceder los derechos y obligaciones del Convenio.

DECIMOTERCERA.- LEY APLICABLE Y JURISDICCION

Las leyes aplicables al presente Convenio seran las vigentes en cada momento en
Espana. Las partes acuerdan que la resolucién de cualquier controversia o reclamacion
que pueda surgir con respecto a la interpretacién o ejecucidon del Convenio sera resuelta
por los Juzgados y Tribunales de Sevilla.

Y en prueba de conformidad y aceptacién firman el Convenio de colaboracion por
duplicado en el lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

D/Dia. José Candon Campos D. Antonio Junquera Aubele
FISEVI NIPRO MEDICAL SPAIN






