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CONVENIO ENTRE LOS CENTROS AUTORIZADOS PARA TRASPLANTE DE PROGENITORES
HEMATOPOYETICOS DEPENDIENTES DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD Y LA FUNDACION
INTERNACIONAL JOSEP CARRERAS PARA LA LUCHA CONTRA LA LEUCEMIA

En Sevilla y Barcelona, a las fechas de las firmas digitales.

De una parte,

el lltmo. Sr. D. Diego Agustin Vargas Ortega en calidad de Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud,
en nombre y representacion del mismo mediante su nombramiento en el Decreto 181/2022, de 9 de
agosto, y segun las facultades que le confieren el articulo 69 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andaluciay el articulo Decreto 156/2022, de 9 de agosto, por el que se establece la estructura organica de
la Consejeria de Salud y Consumo

y de otra parte,

el Sr. Calixto Mut Terrés-Camal6 con DNI -1124. en nombre y representacién de la FUNDACION
INTERNACIONAL JOSEP CARRERAS (FIJC) inscrita en el Registro de Fundaciones de la Generalitat de
Catalunya n° 424, con CIF G-58734070, con domicilio en la calle Muntaner, 383 de Barcelona, que gestiona
el Registro de Donantes de Médula Osea (en adelante REDMO), establecimiento de tejidos autorizado por
el Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya desde 13/12/2011 y sus sucesivas renovaciones.

Ambos, que actian en razén de sus respectivos cargos, se reconocen mutua y reciprocamente con
capacidad legal suficiente para subscribir el presente convenio y, a tal efecto,

MANIFIESTAN

I.  Que laFIJC mantieney gestiona el Registro de Donantes de Médula Osea, reconocido por el Ministerio de
Sanidad y Consumo segun Convenio Marco con la Fundacion de 13 de junio de 1994 (y sus renovaciones
pertinentes), para el desarrollo del programa de trasplante de progenitores hematopoyéticos de donantes
no emparentados, siendo este un registro Unico de donantes, de caracter publico e integrado en el Sistema
Nacional de Salud y que se encuentra integrado en el Registro de la Asociaciéon Mundial de Donantes de
Médula (WMDA) y representa a Espafia en este ultimo.

II.  Que el Servicio Andaluz de Salud y la Fundacién Josep Carreras han mantenido Convenios de
Colaboracién para la lucha contra la leucemia desde el 23 de abril de 1992, por los que se regulan los
términos y condiciones en que las entidades firmantes colaboran en el funcionamiento del Registro de
Donantes de Médula Osea (REDMO), siendo el Gltimo actualizado conforme al citado Convenio Marco con
fecha 21 de junio de 2021.
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Il El citado Convenio entre el Servicio Andaluz de Salud y la Fundacion Josep Carreras establece en su
clausula SEGUNDA que se deberan firmar los convenios entre la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz
de Salud y el REDMO que exige el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio. Este convenio se ha mantenido
desde el 16 de octubre de 2016 para los centros de trasplante de progenitores hematopoyéticos.

IV.  Que los Centros de Trasplante (CT) de progenitores hematopoyéticos dependientes de Servicio Andaluz
de Salud son centros sanitarios autorizados para efectuar trasplantes de progenitores hematopoyéticos
de donante no emparentado (DNE) segiin normativa vigente. Segun ratificacion de La Comision de
Trasplantes de Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CIT-SNS) los Centros de Trasplante
deben acreditarse con el referencial FCAT-JACIE.

V. Que la entrada en vigor de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico,
aconsejan la redaccién de un nuevo acuerdo por el que se regulan los términos y condiciones en que las
Entidades firmantes colaboraran en la atencion sanitaria de los pacientes de la Comunidad Auténoma de
Andalucia necesitados de un trasplante de Progenitores hematopoyéticos procedentes de donante no
emparentado.

VI.  QuelasParteshanacordado firmarun acuerdo de colaboracién para fijar los procedimientos de busqueda
y localizacién de donantes no emparentados, coordinacién del eventual trasplante y seguimiento post
trasplante de los pacientes trasplantados.

VI.  Que en base a lo expuesto, las Partes pactan y otorgan el presente Acuerdo Bilateral (en adelante, el
“Acuerdo”) las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA. OBJETO DEL CONVENIO

El presente Convenio tiene por objeto fijar los procedimientos de busqueda y localizacion de donantes no
emparentados, coordinacion del eventual trasplante y seguimiento post trasplante de los pacientes
trasplantados.

SEGUNDA. COMPROMISO DE LAS PARTES

-Las partes se comprometen a realizar el mayor esfuerzo para la consecucién del objetivo al que se refiere
la clausula primera.

-Todo inicio de busqueda de donante no emparentado (DnE)/SCU se rige seglin lo establecido en el
Documento de Indicaciones de Busqueda de DnE aprobado por la Comision de Trasplantes del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
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-REDMO mantendra informadas a las partes sobre el inicio, de la evolucién de la busqueda si esta lo
requiere y la localizacion de donante idoneo/Unidad de sangre de cordén umbilical (en adelante SCU)
segun proceda, de acuerdo a la normativa y de siguiendo las indicaciones recibidas del CT.

-Es el CT quienvalorafinalmente laidoneidad de los donantes/SCUs localizados y procede, bien areactivar
la busqueda, bien a solicitar al donante/SCU para el trasplante.

-EL CT es responsable de la recogida del producto en el centro de obtencién que corresponda. El traslado
de los progenitores puede llevarlo a cabo un profesional acreditado del centro o bien una empresa de
Courier profesional.

-En caso necesario, el CT debe obtener permiso del Registro de origen del donante antes de proceder a
criopreservar el producto recibido. Este permiso se tramitara a través de REDMO.

-EL CT debe confirmar a REDMO la fecha de infusién del producto. Si por cualquier razén el producto no
pudiera ser infundido, el CT debe solicitar autorizacién para su destruccion/conservacion, acreditando la
misma mediante la emisidon/aportacion de un certificado que remitird a REDMO para su tramitacion.

-El CT se compromete a cumplimentar la informacién de seguimiento post-trasplante de paciente y
remitirla a REDMO.

-REDMO pone a disposicién del CT el espacio web (www.redmo.org) con informacién relativa a sus
pacientes y documentacién de interés.

- Asumir lo establecido en el Convenio de colaboracion entre el Servicio Andaluz de Salud y la Fundacion
Josep Carreras para la lucha contra la Leucemia de 21 de junio de 2021 en relacién a los servicios
solicitados por REDMO y realizados por los registros internacionales y empresas de Courier.

-Las Partes se regiran por el respeto a la normativa vigente nacional e internacional, y en especial, por:
-Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno

-Convenio entre el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, La Fundacion Internacional Josep
Carreras y la Organizacion Nacional de Trasplantes para el desarrollo del programa de trasplante de
progenitores hematopoyéticos de donantes no emparentados del 20 de mayo de 2018, y su prérroga de 2
de junio de 2021.

-Convenio de colaboracién entre el Servicio Andaluz de Salud y la Fundacion Josep Carreras para la lucha
contra la Leucemia de 21 de junio de 2021.

-Estrategia Nacional de Transplante Hematopoyético 2020-2025, 32 fase del Plan Nacional de Médula Osea
aprobado el 3 dejulio de 2019

-RD 318/2016 de 5 agosto por el que se regula el procedimiento de autorizacién para la realizacion de
actividad-es de promocién y publicidad de la donacién de células y tejidos humanos.

-Real Decreto-Ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacion, obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la
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distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos.

-International Standards 2020 for unrelated hematopoietic progenitor cell donor registries. World Marrow
Donor Association.

-Recomendaciones y requerimientos minimos para la blUsqueda de donantes no emparentados
histocompatibles para la practica de trasplantes de progenitores hematopoyéticos. Noviembre 2020.

-Documento de indicaciones de busqueda de donantes no emparentados. Julio 2019.

-Reglamento UE 2016/679 del parlamento europeo y del consejo de 27 de abril de 2016 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.

-Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.

-RD 65/2006 de 30 de enero, se establecen requisitos para la importacién y exportacion de muestras
bioldgicas.

En el siguiente link de la web de la ONT podéis encontrar la normativa actualizada, recomendaciones,
notas informativas y otros documentos de interés: Paginas - Tejidos, PH y Células (ont.es)

TERCERA. PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

De acuerdo con la normativa vigente (RGPD y la LO 3/2018) las Partes se informan mutuamente que los
datos personales de los aqui firmantes son necesarios para suscribir el presente Acuerdo, que estan
obligadas a facilitarlos, y que se incorporaran a los respectivos ficheros bajo su responsabilidad con la
finalidad de poder atender los compromisos derivados de la relacion contractual. Estos datos se
conservaran de acuerdo con la normativa administrativa, mercantil, fiscal y contable vigente en cada
momento. Mientras no se comunique lo contrario, se entendera que los datos no se han modificado, que
las Partes se comprometen a notificar cualquier variacion y que cuentan con el consentimiento para
utilizarlos con el objetivo de dar continuidad a la relacion contractual. Las Partes podran ejercer los
derechos de acceso, supresion, rectificacion, oposicion, limitacién y portabilidad mediante escrito dirigido
a dpd@fcarreras.es indicando el motivo de su solicitud, asi como presentar una reclamacion ante la
Agencia Espafola de Proteccién de Datos (https://www.aepd.es/).

Para el envio de cualquier informacién y/o documentacién a través del correo electrénico, plataformas
cloud o cualquier otro sistema de transmision por redes de telecomunicaciones que incluya datos de
caracter personal de salud, la Parte divulgadora debera utilizar las medidas técnicas que le indique el
REDMO en cada momento, de acuerdo con los protocolos internos de seguridad de la informacién y
proteccion de datos, y en cumplimiento de lo establecido en la normativa de aplicacion.

Los Datos personales de los donantes y pacientes son compartidos por razones de interés publico en el
ambito de la salud publica, como la proteccion frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, o
para garantizar niveles elevados de calidad y de seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos
o productos sanitarios, sobre la base del derecho de la Unién o de los estados miembros que establece
medidas adecuadas y especificas para proteger los derechos y las libertadas del interesado, en particular
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el secreto profesional. Las partes reconocen que los datos compartidos incluyen categorias especiales de
datos, incluyendo datos de salud.

Las partes acuerdan cumplir el articulo 89 del RGPD para los datos compartidos. Las partes aplicaran
pseudonimizacién y deberan disponer de medidas técnicas y organizativas adecuadas para proteger los
datos personales contra la destrucciéon accidental o ilicita o la pérdida accidental, la alteracién, la
divulgacion o el acceso no autorizado y que proporcionen un nivel de seguridad adecuado al riesgo que
representa el procesamiento y la naturaleza de los datos a protegery trabajar con sistemas técnicos que
permitan la pseudonimizacién de datos personales.

Las partes dispondran de procedimientos para que cualquier tercera autoridad pueda tener acceso a los
datos personales, incluyendo los procesadores, respecto y mantener la confidencialidad y la seguridad de
los datos personales. Esta disposicion no se aplica a las personas autorizados o exigidos per la ley o la
regulacion para tener acceso a los datos personales.

Las Partes garantizan respecto a los Dados que responderan a consultas de personas interesadas y/o a
una autoridad de privacidad de datos relativa al procesamiento de Datos Compartidos, en un término
razonable.

Las partes deben asistir y proporcionar asistencia razonable mutuamente en relacién con el cumplimiento
de sus respectivas obligaciones seglin el RGPD y la Ley Orgdanica 3/2018i las leyes de aplicacién locales
pertinentes, incluyendo, pero no limitdndose a la asistencia respecto a la realizacion de una evaluacién
del impacto de la proteccion de datos, teniendo en cuenta la naturaleza del procesamiento y los medios
de informacion de que dispone esta parte.

Cada parte informara a la otra por escrito y sin demora indebida y, finalmente, dentro de las cuarenta y
ocho (48) horas después de conocer o sospechar de cualquier posible violacion de seguridad de datos
personales (destruccion, perdida o alteracién accidental o ilicita de datos personales transmitidos,
conservados o tratados de otra manera, o la comunicacién o el acceso no autorizado a estos datos),
proporcionando a la otra parte informacion suficiente para que pueda analizar la posible violacién de
seguridad para determinar las medidas adecuadas a tomar para prevenir, mitigar o gestionar este
incidente.

CUARTA. COMISION DE SEGUIMIENTO.

Para el seguimiento, vigilancia, control y resolucion de cuantas cuestiones se susciten en torno a la
interpretacion y aplicacién de la ejecucion del presente convenio, se constituirda una Comisién de
Seguimiento integrada por dos representantes de cada una de las partes, designados por cada uno de los
firmantes.

Dicha Comision Mixta se constituira en el plazo de 15 dias contados desde la firma del presente convenio
y dictard las normas internas de su funcionamiento, debiéndose reunir siempre que lo solicite alguna de
las partes.
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Supletoriamente se la aplicaran las normas contenidas para los érganos colegiados en la Seccion 32 del
Capitulo Il del Titulo Preliminar de Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

QUINTA. NATURALEZA JURIDICA.

El presente Convenio es de caracter no contractual, quedando sometido al régimen juridico de convenios
previsto en el Titulo Preliminar, Capitulo VI, de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico.

SEXTO. OBLIGACIONES ECONOMICAS DERIVADAS DEL CONVENIO
El presente convenio no lleva aparejada obligacién econémico-financiera para las partes.

SEXTA. EFECTOS, VIGENCIA, RENOVACION Y MODIFICACION DEL CONVENIO

El presente Convenio entra en vigor a partir del dia siguiente a su firma con una vigencia de 4 afios. En
cualquier momento antes de la finalizacion del plazo previsto en el apartado anterior, los firmantes del
convenio podran acordar unanimemente su prérroga por un periodo de hasta cuatro afios adicionales o
su extincion.

A falta de regulacién expresa la modificacion del contenido del convenio requerira acuerdo unanime de
los firmantes.

SEPTIMA. CAUSAS DE RESOLUCION DEL CONVENIO
Sera causa suficiente de resolucién del presente Convenio el incumplimiento por las partes de cualquiera
de sus clausulas, en particular se consideran causas de resolucion del Convenio las siguientes:

a) Eltranscurso del plazo de vigencia del Convenio sin haberse acordado la prérroga del mismo.
b) Elmutuo acuerdo de las partes.

¢) Elincumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de alguno de los firmantes en
los términos establecidos en el articulo 51.1.c) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico.

En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora un requerimiento para que
cumpla en un plazo de tres meses con las obligaciones o compromisos que se consideran incumplidos.
Este requerimiento sera comunicado al responsable del mecanismo de seguimiento, vigilancia y control
de la ejecucion del convenio y a las demas partes firmantes.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la parte que lo dirigié
notificard a las partes firmantes la concurrencia de la causa de resolucién y se entendera resuelto el
convenio. La resolucion del convenio por esta causa podra conllevar la indemnizacién de los perjuicios
causados si asi se hubiera previsto.
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d) Por decisién judicial declaratoria de la nulidad del convenio.
e) Porcualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el convenio o en otras leyes.

Si cuando concurra cualquiera de las causas de resolucién del Convenio existen actuaciones en curso de
ejecucion, las partes, a propuesta de la Comision de seguimiento, podran acordar la continuacién y
finalizacion de las actuaciones en curso que consideren oportunas, estableciendo un plazo improrrogable
para su finalizacién, transcurrido el cual debera realizarse la liquidacién de las mismas.

Si “por su propia naturaleza” la obligacién incumplida fuese subsanable, la Parte reclamante enviara de
forma fehaciente una notificacion a la Parte incumplidora para que proceda a la subsanacién del
incumplimiento en el plazo de treinta (30) dias naturales des de su recepcion. La falta de subsanacion del
incumplimiento en el plazo otorgado implicara la resolucién automatica del Convenio, asi como el inicio
de lareclamacién por dafios y perjuicios.

Efectos de la resolucion del Convenio

No obstante, dicha resolucién, cualquiera que sea la causa, no anulara los derechos adquiridos por ambas
Partes respecto a los procesos de localizacion en curso y seguimiento post trasplante previos a la
resolucion, y que deberan finalizarse y llevarse a buen fin, independientemente de la resolucién del
Convenio.

OCTAVA. CESION

Las Partes no podran ceder su posicion en el presente Convenio, salvo previa autorizacidn por escrito de
la otra Parte.

NOVENA. FUERZA MAYORY COVID-19

En los supuestos de fuerza mayor, entendiéndose cualquier causa o circunstancia mas alla del control
razonable de las Partes, incluyendo pero no limitado a, huelgas, fallos en los suministros de terceros o en
los sistemas de transportes, catastrofes naturales, epidemias o pandemias, disturbios, conflictos
laborales, sabotajes, actos, omisiones o intervenciones de cualquier tipo de gobierno o agencia del mismo,
suspension de actos y eventos por parte de terceros y demas causas de fuerza mayor contempladas en la
legislacion vigente, las Partes acuerdan que el incumplimiento o cumplimiento defectuoso que se derive
de dichas circunstancias no sera causa de resolucién del Convenio.

Debido a la situacién excepcional ocasionada por el COVID-19, elevada a pandemia internacional, en caso
de que los Gobiernos Nacionales estipulen restricciones o cierres que pudieran afectar la ejecucién o
desarrollo de este Convenio, las Partes acuerdan realizar los maximos esfuerzos para (i) resolver de buena
fe (ii) y en el menor tiempo posible, en el caso de que se produzca algln retraso o imprevisto que pudiera
derivar en un incumplimiento y que tenga su origen y/o sea causa directa de la situacién aqui descrita.
Dicho retraso o incumplimiento no se considerard como causa de resolucidn siempre que la Parte
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causante pueda justificar fehacientemente a la otra Parte el cumplimiento de los puntos (i) y (ii)
mencionados.

DECIMA. CONFIDENCIALIDAD.

Las Partes, desde este mismo momento, se comprometen a mantener en estricta confidencialidad y, en
consecuencia, a no difundir de ninguna forma a nadie ajeno a las mismas (i) el contenido de este Convenio
y en especial toda la documentaciéon médica asi como (ii) cualquier informacién recibida de la otra Parte,
que deba considerarse confidencial o privada, y en particular, en relaciéon con los protocolos y
documentacion técnica y sanitaria, asi como cualquier dato de caracter personal, y a usar dicha
documentacion o informacién para uso exclusivo interno.

En consecuencia, no se entendera divulgacion de informacion confidencial a terceros, si se realiza en el
seno de los 6rganos de direccion de cada una de las Partes. Asimismo, las Partes quedan obligadas a
mantener el secreto sobre dichos contenidos, siendo responsables a estos efectos del compromiso de
confidencialidad de sus empleados y de aquellas otras personas relacionadas por cualquier motivo con
los mismos, de forma directa e indirecta, para lo que deberan establecer los protocolos de actuacién
tendentes a hacer efectivo el deber de confidencialidad aqui establecido.

Esta restriccion no sera de aplicacién a ninguna informacion que (i) en el momento de su divulgacién, sea
de dominio publico; (ii) tras la divulgacién, pase a formar parte del dominio publico por su publicacién o
de cualquier otra forma, salvo mediante un incumplimiento de este Convenio por la Parte receptora; (iii)
la Parte receptora pueda establecer por medios fiables que dicha informacion estaba en su posesion en el
momento de su divulgacién por la Parte divulgadora, y no fue adquirida, directa o indirectamente, de la
Parte divulgadora;y (iv) la Parte receptora la obtenga de un tercero, no obstante lo cual, dicha informacién
no debe haber sido obtenida por dicho tercero, directa o indirectamente, de la Parte divulgadora.

Nada de lo dispuesto en este Convenio impedird a ninguna de las Partes a divulgar informacién a los
efectos de este Convenio a aquellas autoridades, judiciales o administrativas, que puedan exigir que dicha
informacion sea divulgada por Ley.

Esta obligacion de completa confidencialidad subsistird mas alla de la resolucién de este Convenio de
forma indefinida.

UNDECIMA. COMUNICACIONES

Todas las comunicaciones que deban efectuarse las Partes sobre cuestiones relacionadas con este
Convenio serealizaran por escrito y se enviaran por email con acuse de recibo a las siguientes direcciones:

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD:
Sr. D. Diego Vargas Machuca

En calidad de Director Gerente
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Correo electronico: _@ju ntadeandalucia.es

LA FUNDACION (REDMO):

Sra. Nuria Marieges Via

En calidad de Coordinadora Institucional REDMO
Correo electronico: -@fcarreras.es

Las Partes podran cambiar sus direcciones, notificandolo a la otra Parte por escrito en la forma y a las
direcciones indicadas en la presente clausula.

DUODECIMA. LEGISLACION Y JURISDICCION APLICABLE.

El presente Convenio es de caracter no contractual, quedando sometido al régimen juridico de convenios
previsto en el Titulo Preliminar, Capitulo VI, de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico. No obstante, se aplicaran los principios de la Ley de Contratos del sector Pablico para
resolver las dudas y lagunas que pudieran presentarse.

Para la resolucion de cualquier conflicto en la interpretacién o ejecucion del presente Convenio, se
aplicara la legislacion espafiola, y ambas Partes, con renuncia expresa a cualquier otro fuero que les
pudiera corresponder, se someten expresamente a arbitraje de un solo arbitro, nombrado por la
Organizacion Nacional de Trasplantes (u organismo que la sustituya) a quien encomiendan la designacion
del arbitro y la administracion del arbitraje, obligdndose a cumplir el laudo arbitral.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, ambas partes firman el presente documento, a un solo
efecto, en el lugar indicado a la fecha de las firmas digitales.

POR EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD POR LA FUNDACION CARRERAS

-‘| 1 24. Firmado

digitalmente por

CALIXTO Bl 122l cALIXTO

Firmado por VARGAS ORTEG.A MUT (R EU;(R:ZSZSEZ);A{?;O)
DIEGO AGUSTIN - F5390 echa: .02.
el dia 09/02/2023 con un G58734070) 10:34:16 +01'00"

certificado emitido por AC



