Docusign Envelope ID: FD3A1D87-79F8-47A9-9F44-6CCC453E6BEC

AR SAMSARA

X v VISION
Junta de Andalucia

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD CON LA
ENTIDAD MEDEVISE-SAMSARA, PARA LA IMPLANTACION DE LA TECNOLOGIA
OFTALMOLOGICA IMT EN EL AREA DE GESTION SANITARIA SUR DE SEVILLA

En Sevilla, a fecha de la firma digital
REUNIDOS

De una parte, Dofia VALLE GARCIA SANCHEZ, en calidad de Directora Gerente del Servicio Andaluz
de Salud, nombrada por el Decreto 293/2023, de 27 de diciembre (BOJA Extraordinario nim. 27, de 27
de diciembre de 2023), cuya representacion ostenta de conformidad con el articulo 69 de la Ley 2/1998, de
15 de junio, de Salud de Andalucia, y en ejercicio de las funciones que le atribuye el articulo 12.1.a) y
g) del Decreto 156/2022, de 9 de agosto, por el que se establece la estructura organica de la
Consejeria de Salud y Consumo y actuando como firmante, Dofia MARIA DEL ROCiO DEL
CASTILLO HERNANDEZ, Gerente del Area de Gestién Sanitaria sur de Sevilla nombrada por
Resolucién de la Direccidén Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, de 29 de marzo de 2023 (BOJA
num. 65, de 5 de abril de 2023), por delegacion de firma conforme a lo establecido en el articulo
108 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia, (Resolucion
de fecha 16/01/2024), del Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud, cuya representacion
ostenta de conformidad con el articulo 69 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,
y en ejercicio de las funciones que le atribuye el articulo 12.1.g) del 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, DONA MORRILL KRISTINE, ANN, en calidad de representante legal de la entidad
MEDEVISE-SAMSARA con sede social en 2, Rue Marie Hamm, 67000, Strasbourg.

Conforme a lo anterior, las partes se reconocen, en el concepto que respectivamente intervienen,
la capacidad legal necesaria para el otorgamiento del presente Convenio de Colaboracion, y en su
virtud,

EXPONEN

PRIMERO. - Que el Servicio Andaluz de Salud es una Agencia Administrativa de las previstas en el
articulo 65 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, que se adscribe a la Consejeria de Salud y Familias.
De conformidad con el articulo 11 del Decreto 156/2022, de 9 de agosto, por el que se establece la
estructura organica de la Consejeria de Salud y Consumo, corresponde al Servicio Andaluz de
Salud el ejercicio de las siguientes funciones, con sujecion a las directrices y criterios generales de
la politica de salud en Andalucia y, en particular, las siguientes:

a) La gestion del conjunto de prestaciones sanitarias en el terreno de la promocion y proteccion
de la salud, prevencion de la enfermedad, asistencia sanitaria y rehabilitacion que le corresponda
en el territorio de la Comunidad Auténoma de Andalucia.
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b) La administracion y gestion de las instituciones, centros y servicios sanitarios que actian bajo
su dependencia organicay funcional.

c) La gestion de los recursos humanos, materiales y financieros que se le asignen para el desarrollo
de sus funciones.

SEGUNDO. - La entidad SAMSARA VISION es una empresa de productos médicos especializados
que se dedica a la investigacion, el desarrollo, la fabricacion y la comercializacion de dispositivos
y tecnologias oftalmicas implantables patentados que pretenden mejorar la vision y la calidad de
vida de las personas con degeneracion macular relacionada con la edad (DMAE) en etapa
avanzada.

Por su parte, la entidad MEDEVISE CONSULTING SAS es una empresa comercializadora en Europa
de productos oftalmolégicos.

Ambas entidades se unieron en la entidad MEDEVISE-SAMSARA SAS (presidida por la propia
MEDEVISE CONSULTING SAS), constituyendo una organizacion comercial dedicada a avanzar en
la investigacion e implantacion de la tecnologia IMT, telescopio en miniatura implantable a
personas con avanzado grado de degeneracion macular.

TERCERO. - Como consecuencia de lo anterior, el Servicio Andaluz de Salud y la entidad
MEDEVISE-SAMSARA SAS acuerdan formalizar su compromiso de colaboracion suscribiendo el
presente convenio, que se articula de acuerdo con las siguientes,

CLAUSULAS

PRIMERA. - Objeto

El presente convenio tiene por objeto la validacidn en el Area de Gestién Sanitaria Sur de Sevilla,
del Servicio Andaluz de Salud, de los beneficios clinicos de la solucién quirirgica denominada
SING-IMT, consistente en la implantacién ocular de un telescopio galineano en miniatura, a
pacientes en estadios muy avanzados de DMAE (Degeneracion Macular Asociada a la Edad) que se
encuentran en situacion de Baja Vision y para los que ya no existen soluciones alternativas que
puedan mejorar su agudeza visual y calidad de vida.

Los criterios que deben cumplir los pacientes elegibles son los siguientes:
e Edadde 55 afios 0 mas.
e Estadiotardio eirreversible de la DMAE, atrofia geografica bilateral o cicatriz disconforme.

e No haber tenido una operacion de cataratas en el ojo candidato a recibir el implante SING
IMT™.

e Vision de 20/80 - 20/800 en cada ojo, vision periférica buena en el ojo que no vaya a recibir
elimplante.

e Mejoria en la agudeza visual de al menos 5 letras en el optotipo ETDRS con el simulador
de telescopio externo (ETS).
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Estos pacientes, una vez realizada la cirugia, podran volver a realizar actividades cotidianas como
leer, utilizar un teléfono movil o ver la television, por lo que se genera una mejoria evidente en su
calidad de vida.

Estatecnologia desarrollada por SAMSARAVISION (telescopiosimplantables en miniatura), cuenta
con Certificado CE que acredita que su sistema de calidad cumple con todos los requisitos
previstos en el Anexo Il (salvo apartado 4) de la Directiva 93/42/CEE del Consejo de 14 de junio de
1993 relativa a los productos sanitarios y con certificado MDR de producto desarrollado de
conformidad con la Directiva 90/385/CEE o la Directiva 93/42/CEE antes del 26 de mayo de 2021.

Asimismo, la entidad SAMSARA VISION LTD cuenta con certificado emitido por mdc medial device
certification GmbH que acredita que su sistema de gestion de calidad cumple con la norma ISO
13485 relativa a Productos sanitarios-Sistemas de gestion de calidad-Requisitos para fines
regulatorios.

SEGUNDA. - Obligaciones del SAS:
La UGC de Oftalmologia, del Area de Gestién Sanitaria Sur de Sevilla:

e Realizarala seleccidn de los pacientes que cumplan criterios clinicos para la implantacion
de esta tecnologia.

e Implantara la solucidn quirdrgica SING-IMT a los pacientes seleccionados.
e Llevaraa cabo el seguimiento de los pacientes posteriormente a la cirugia realizada.

El proyecto no supone ningln coste para el Servicio Andaluz de Salud puesto que el objetivo es
generar conocimiento, experienciay resultados en salud.

TERCERA. - Obligaciones de la otra parte

La entidad MEDEVISE-SAMSARA proporcionara hasta 5 unidades de SING-IMT (revisable si hubiera
acuerdo por ambas partes) sin cargo alguno para el Servicio Andaluz de Salud y adicionalmente
proporcionara los servicios asociados a todo el procedimiento:

e Formacion (virtual y presencial) para los miembros del servicio de oftalmologia
implicados.

e Presenciaen las sesiones de “Screening” de pacientes identificados como potencialmente
elegibles. SAMSARA Visidn proporcionara al centro el simulador de telescopio externo
(ETS).

e Presenciaen el quiréfano.
e Formacion necesaria para llevar a cabo la Rehabilitacion de los pacientes tras la Cirugia.

e Apoyo al equipo de Oftalmologia en la publicacion de resultados y experiencia con SING-
IMT.

e El personal de la entidad MEDEVISE SAMSARA no podran desarrollar actividades que
correspondan a los/as profesionales del centro, estén o no incluidas en la cartera de
serviciosdel centro.
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CUARTA. - Obligaciones econémicas

Las actuaciones objeto de este convenio no suponen ningln coste al Servicio Andaluz de Salud,
siendo asumido integramente por parte de MEDEVISE-SAMSARA el coste de material suministrado
y de los recursos externos al SAS que sean necesarios para la implantacion de la solucién
quirdrgica SING-IMT.

QUINTA. - Comision de Interpretacion y Seguimiento

1. Se crea una Comision para la interpretacion y seguimiento del presente convenio, como 6rgano
colegiado de naturaleza paritaria, que estara integrada por SEIS personas, TRES en representacion
de cada una de las partes, que serdn designadas por la persona titular del AREA DE GESTION
SANITARIA SUR DE SEVILLA y por parte de MEDEVISE-SAMSARA.

En dichas designaciones, se tendra en cuenta principio de representacion equilibrada entre
mujeres y hombres, de acuerdo a lo dispuesto en los articulos 19 y 89 de la Ley 9/2007, de 22 de
octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia.

Ejercerd la Presidencia de la Comisién una de las personas designadas por la Gerencia del Area de
Gestion Sanitaria Sur de Sevilla. Por su parte, la Secretaria sera ejercida por un funcionario de
carrera al servicio de la Administracion.

2. La Comision resolvera los problemas de interpretacion y cumplimiento que puedan plantearse
en la ejecucion del presente convenio, en particular:

a) La supervision y seguimiento de las actuaciones contempladas en el presente convenio.

b) Resolver las cuestiones litigiosas a que pueda dar lugar la interpretacién, modificacion o
resolucién del presente conflicto.

c) Cualquier otra que pueda derivarse o se requiera para la correcta marcha del convenio.

3. Se reunira a peticion de cualquiera de las partes firmantes, y en todo caso, con periodicidad
mensual, para evaluar su desarrollo.

4. Seran de aplicacion a la misma, en todo lo no previsto expresamente en este Convenio, las
disposiciones de la Subseccion 1? de la Seccidn 3? del Capitulo Il del Titulo Preliminar de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, asi como lo dispuesto para los 6rganos colegiados en la Seccion 1° del
Capitulo Il del Titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre.

SEXTA. - Proteccion de datos personales y seguridad
1. Tratamiento de datos personales

Todo tratamiento de los datos personales que fuese necesario para la correcta ejecucion del
Convenio se efectuara de conformidad con lo dispuesto en 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
y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccidn de Datos o RGPD),
asi como en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de datos personales y
garantia de los derechos digitales (LOPDGDD) y demas normativa estatal y autondmica en la
materia.
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Las partes velaran por el cumplimiento del Real Decreto 311/2022, de 3 mayo, por el que se regula
el Esquema Nacional de Seguridad en el ambito de la Administracion electrénica.

2. Deber de informacion mutuo

Los datos de caracter personal de los firmantes de este Convenio y de aquellas personas que
participen en su ejecucion, y de la comision de seguimiento, seran incorporados a las actividades
de tratamiento de cada una de las Partes para la gestion, mantenimiento y control del presente
Convenio y el cumplimiento de sus obligaciones legales. Para ello serd imprescindible que se
aporten sus datos identificativos, el cargo que ostentan, nimero de DNI o documento equivalente
y su firma. Este tratamiento es necesario para la ejecucion del Convenio y el cumplimiento de la
normativa aplicable que constituyen las causas legitimadoras del mismo.

Asimismo, las Partes garantizan cumplir con el deber de informacién con respecto a sus
empleados cuyos datos personales sean comunicados entre las Partes para el mantenimiento y
cumplimiento de la relacion prevista en el Convenio. Las Partes se comunicaran mutuamente la
identidad de sus Delegados de Proteccion de Datos, en caso de que dicho nombramiento les sea
de aplicacion.

Los firmantes y las personas fisicas involucradas por cada parte en la ejecucion del Convenio
podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, oposicion, supresion, portabilidad,
limitacion del tratamiento, y cualesquiera otros derechos que resulten de aplicacién, por escrito
en los domicilios que figuran en el encabezado del Convenio. Los datos personales seran tratados
mientras el Convenio esté en vigory, tras ello, permaneceran bloqueados durante el plazo maximo
de seis afios (o por un plazo superior cuando lo exija una norma aplicable). Cualquier reclamacion
o solicitud relacionada con la proteccion de datos personales se podra ejercitar ante el Consejo de
Transparencia y Proteccion de Datos de Andalucia.

3. Modalidad del tratamiento

El Presente convenio no supone tratamiento de datos personales distinto del referido en la
clausula de informacién mutua, dado que los datos que se facilitaran por el Servicio Andaluz de
Salud son totalmente anonimizados y se referiran Unicamente al cumplimiento de los criterios
clinicos para la implantacion del producto.

El Convenio no conllevara que una parte acceda a datos personales de los que es responsable la
otra parte por su cuenta y nombre, distintos de los referidos en la clausula de informacién mutua.

Ambos sujetos firmantes del Convenio adoptaran las medidas técnicas y organizativas necesarias
para evitar la presencia de datos personales en las actividades objeto del Convenio.

Frente a evidencias que pongan de manifiesto la necesidad de tratar datos personales para la
correcta ejecucion del Convenio, ambos sujetos se emplazaran para la anulacion del presente
anexo y la adopcion del que en su caso resulte de aplicacion.

SEPTIMA. - Modificacién del Convenio

La modificacion de las clausulas del presente convenio de colaboracion requerira acuerdo expreso
y unanime de las partes firmantes, (coordinar en su caso con las funciones del érgano de
seguimiento), y se formalizara mediante la suscripcion de la correspondiente adenda.
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OCTAVA. - Vigencia

El convenio de colaboracién producird efectos desde la fecha de su firma hasta 31/12/2024,
pudiendo prorrogarse, por sucesivos periodos de UN ANO, mediante acuerdo expreso de las partes
antes de la finalizacion del plazo inicial/prérroga, debiendo dicho acuerdo formalizarse mediante
la suscripcién de la correspondiente adenda.

NOVENA. - Extincion

1. El presente Convenio se extingue por el cumplimiento de las actuaciones que constituyen su
objeto o por incurrir en causa de resolucion.

2. Son causas de resolucion:
a) Transcurso del plazo acordado para su vigencia sin haberse acordado la prérroga del mismo.
b) Acuerdo expreso y unanime de las partes firmantes.

c) Elincumplimiento por las partes de alguna de las clausulas pactadas. La parte o las partes a las
que no resulte imputable el mismo podra denunciar el Convenio, notificando por escrito a la parte
infractora el hecho o conjunto de hechos que constituyan el citado incumplimiento, asi como la
clausula o clausulas de aquel que se estén infringiendo, en su caso, dando traslado de dicho escrito
a la Comision de Interpretacion y Seguimiento.

Recibida la notificacion, la parte infractora gozara de un plazo maximo e improrrogable de quince
dias naturales para subsanar el incumplimiento o acreditar de modo fehaciente que se cumpli6
con la obligacién reclamada en los términos convenidos.

Vencido dicho término sin que el incumplimiento haya sido subsanado o acreditado
fehacientemente el cumplimiento de la obligacion reclamada, las partes a las que no resulte
imputable el incumplimiento podra rescindir el presente Convenio sin necesidad de previa
declaracion judicial, surtiendo efecto dicha rescision desde el dia que la misma sea notificada por
escrito a la parte infractora, obligandose esta Gltima a cubrir los dafios y perjuicios que dicho
incumplimiento haya ocasionado a las partes a las que no resulte imputable el incumplimiento.

d) La imposibilidad sobrevenida de cumplir el objeto del Convenio, en todo o en parte, no
imputable a ninguna de las partes. En ese supuesto, el Convenio se extinguira una vez formalizado
por escrito el correspondiente acuerdo.

e) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del Convenio.
f) Por cualquier otra distinta de las anteriores recogida en normas que fueran de aplicacion.

En caso de extincion anticipada del Convenio, las partes determinaran la formay el plazo para el
completo cumplimiento de los compromisos u obligaciones que hubiesen contraido al tiempo de
quedar extinguido el Convenio, a propuesta de la Comision de Interpretacion y Seguimiento.

DECIMA. - Régimen juridico y jurisdiccién competente

1. El presente Convenio de Colaboracion tiene la naturaleza de los previstos en el articulo 6.2 de la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, quedando excluido del ambito de
aplicacion de la misma, y su régimen juridico vendra determinado por sus propias clausulas, con
sujecion a los principios contenidos en el Capitulo VI, del Titulo Preliminar, de la Ley 40/2015, para
resolver las dudas y lagunas que pudieran plantearse en su interpretacion y ejecucion.
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2. Las controversias que surjan de la aplicacion del presente Convenio se resolveran en el seno de
la Comision de Interpretacion y Seguimiento. En el caso de que ello no fuera posible, se sometera
la cuestion objeto de controversia a la jurisdiccion del orden contencioso administrativo.

Y en prueba de conformidad, las partes firman electronicamente el presente convenio de
colaboracién a un solo efecto, entendiéndose como fecha de firma la del tltimo de los firmantes.

LA GERENTE DEL AREA DE GESTION Representante legal de MEDEVISE-SAMSARA
SANITARIA SUR DE SEVILLA

Por Resolucion (Rs.16/01/2024)
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