Hospital € quironsalud

. Huelva
Junta de Andalucia

CONVENIO ESPECIFICO DE COLABORACION ENTRE EL SERVICIO ANDALUZ
DE SALUD Y LA UNIDAD DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA DEL
HOSPITAL QUIRON SALUD HUELVA, PARA EL TRASLADO PUNTUAL DE
MUESTRAS BIOLOGICAS DE PACIENTES DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO JUAN
RAMON JIMENEZ.

En Huelva, a fecha de la firma digital
REUNIDOS

De una parte, llma. Sra. D2 Valle Garcia Sanchez, Directora Gerente del Servicio Andaluz de Salud
("SAS"), domiciliado en Avenida de la Constitucion 18, 41071 Sevilla, con NIF Q9150013B,
nombrada por el Decreto 239/2023, de 27 de diciembre (BOJA numero 27, de 27 de diciembre),
en ejercicio de las competencias y facultades que le reconocen el articulo 69 de la Ley 2/ 1998,
de 15 de junio, de Salud de Andalucia, y el articulo 12 del Decreto 198/2024, de 3 de septiembre,
por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Salud y Consumo (BOJA
extraordinario nUmero 16, de 4 de septiembre de 2024); habiendo delegado la firma de este
convenio en D. Manuel Garcia de la Vega Sosa, Director Gerente del Hospital Universitario Juan
Ramon Jiménez, nombrado por Resolucién de 8 de marzo de 2024 de la Direccion Gerencia del
Servicio Andaluz de Salud (BOJA n® 52 de 14 de marzo de 2024), actuando en este acto en
nombre y representacion del Servicio Andaluz de Salud, en virtud de Resolucion de delegacion de

firma de su Directora Gerente de fecha 4 de febrero de 2025.

Y de otra, D. Antonio Castro Torres, mayor de edad, provista de DNI nimero .3185. en
nombre y representacion de la entidad mercantil denominada IDCQ Hospitales y Sanidad, S.L.U.,
con domicilio social en C/Zurbaran, n1 28 de Madrid y CIF B87324844, del que depende Hospital
Quirdn Salud Huelva, con domicilio en C/ Punta Umbria, n°® 8. 21002 — HUELVA.

Ambas partes intervienen en funcion de sus respectivos cargos y en el ejercicio de las facultades

que les estan conferidas a cada uno.



EXPONEN

l. Que el Servicio Andaluz de Salud, en lo sucesivo SAS, es una Agencia Administrativa de la Junta
de Andalucia, adscrita a la Consejeria competente en materia de Salud, de conformidad con el
Decreto 216/2011, de 28 de junio, de adecuacion de diversos organismos auténomos a las
previsiones de la Ley 9/2007, de 22 de octubre de la Administracion de la Junta de Andalucia.
Que de conformidad con lo dispuesto en el - articulo 65 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de
Salud de Andalucia, desarrolla bajo la supervision y control de la Consejeria competente en

materia de Salud, las siguientes funciones:

1. Gestion y administracion de los centros y de los servicios sanitarios adscritos al mismo, y que
operen bajo su dependencia organica y funcional.

2. Prestacién de asistencia sanitaria en sus centros y servicios sanitarios.
Gestion de los recursos humanos, materiales y financieros que le estén asignados para el
desarrollo de las funciones que le estan encomendadas.

4. Aquellas que se le atribuyan reglamentariamente.

l. Que los Hospitales con competencia en Reproduccién Humana pertenecientes al SAS, seran

“Centro emisor/receptor”.

lll. Que, la Unidad de Reproduccién Humana Asistida del Hospital Universitario Juan Ramdn Jiménez,
en adelante denominada “Centro colaborador”, es una Unidad de Reproduccién Humana Asistida
debidamente autorizada que tiene la capacidad precisa para prestar los servicios objeto de este
Convenio, ya que dispone del Banco de gametos y preembriones, cumple con todos los requisitos
legales y reglamentarios exigidos para desarrollar la actividad sanitaria y profesional que le es propia, y
estd en posesion de la totalidad de las autorizaciones administrativas oficiales necesarias para su
funcionamiento.

IV. Que la Unidad de Reproduccion Humana Asistida del Hospital Quirdn Salud Huelva, en adelante
“Centro receptor/emisor”, es un Centro de Reproduccion Humana Asistida que tiene por objeto la
realizacion y prestacion de todo tipo de tratamientos relacionados con la reproducciéon humana y
esterilidad, tanto del hombre como de la mujer, por medio de profesionales sanitarios que
desarrollan su actividad y que tiene la capacidad precisa para prestar los servicios objeto de este
Convenio, ya que disponede Banco de gametos y de preembriones, cumple con todos los requisitos

legales y reglamentarios exigidospara desarrollar la actividad sanitaria mercantil y profesional que le



es propia, y esta en posesion de latotalidad de las autorizaciones administrativas oficiales necesarias

para su funcionamiento.

V. Que tanto el Real Decreto-Ley 9/2014 como las Directivas Europeas al efecto establecen que
los establecimientos de tejidos deben celebrar Convenios por escrito con terceros siempre que estos
desarrollenuna actividad que influya o pueda influir en la calidad y en la seguridad de los tejidos y/o

células procesadas.

VI. Que ambas partes han examinado respectivamente las caracteristicas de la otra y consideran que
ambastienen la capacidad suficiente como para recibir muestras biologicas de los propios pacientes

y que estagarantizado el cumplimiento de las normas establecidas en el Real Decreto- Ley 9/2014.

Que ambas partes acuerdan la celebracion de este Convenio que se regira por cuanto se establece en

las siguientes,

CLAUSULAS
PRIMERA.- OBJETO.

El presente Convenio de colaboracion regula el traslado puntual de muestras bioldgicas (ovocitos,
semen y preembriones) de pacientes de la Unidad de Reproduccién Humana Asistida del Hospital
Universitario Juan Ramoén Jiménez, que hayan solicitado el traslado de estas a la Unidad de
Reproduccion Humana Asistida del Hospital Quirdon Salud Huelva, a fin de proseguir con su
tratamiento, asi como de la Unidad de Reproducciéon Humana Asistida del Hospital Quirdn Salud
Huelva, a la Unidad de Reproduccion Humana Asistida del Hospital Universitario Juan Ramén

Jiménez, por el mismo motivo.

El objeto de este Convenio conlleva la cesidon de datos de caracter personal de los pacientes, que

se haran conforme a lo establecido en la clausula décima y en el Anexo lIl.

SEGUNDA.- PROCEDIMIENTO DE TRASLADO.

El traslado de las muestras bioldgicas de los pacientes sera realizado a expensas de los propios

pacientes, debiendo hacerse por medio de empresa de mensajeria especializada debidamente
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autorizada para el traslado de esta clase de muestras bioldgicas. En ninglin caso tendrd coste

economico para el Servicio Andaluz de Salud.

La solicitud y logisticas del traslado asi como las condiciones concretas de seguridad de cada
envio se adecuaran a las que ambos centros hayan determinado en el momento de la solicitud y

conforme a lo establecido en el Anexo Il.

TERCERA.- OBLIGACIONES DE LAS PARTES EN EL CASO DE PREEMBRIONES CON GAMETOS
DONADOS.

En el caso de que la muestra a trasladar consista en preembriones constituidos con uno o ambos

gametos procedentes de donante, el centro receptor vendra obligado a:

(I) Comunicar al centro gemisor/centro colaborador en el plazo maximo de 24 horas desde que
haya tenido conocimiento, cualquier Efecto Adverso Grave (EAG) o Reaccion Adversa Grave (RAG)

que se haya podido producir relacionada con los preembriones que se han trasladado.

(I) Ambas Partes se comprometen a poner inmediatamente en conocimiento de la otra cualquier

circunstancia que afecte a su autorizacion administrativa como establecimiento de tejidos.

(I En el caso de resolucion del Convenio por cualquier causa, el centro receptor/centro
colaborador debera remitir al centro emisor/centro colaborador los datos y muestras que puedan

afectar a la trazabilidad o a la calidad y seguridad de células y tejidos.
El proceso a seguir en este caso sera el siguiente:

1.- El centro receptor/centro colaborador contactara previamente con el Laboratorio FIV o de
Andrologia del centro emisor/centro colaborador, comunicando la inminente resolucion del

presente Convenio y la fecha en la que ésta tendra lugar.

2.- El centro receptor/centro colaborador realizarad un inventario de la documentacion y muestras

biolégicas que puedan afectar a la trazabilidad o calidad y seguridad de las células.

3.- Ambos centros acordaran el momento y condiciones en las que se realizara el envio de las
muestras e informacion al centro emisor/centro colaborador obligandose a completarlo en la

fecha que se acuerde.



CUARTA.- RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES.

El centro emisor/centro colaborador se asegura de que las muestras se envien en contenedores
adecuados para el transporte de muestras biolégicas, de manera que su integridad y seguridad
esté garantizada durante el tiempo previsto para el traslado, siendo responsable de todos los
procesos hasta su entrega a la empresa de mensajeria autorizada o en el propio centro de

destino. En ningun caso, el SAS pondra el contenedor.

El centro receptor/centro colaborador sera el Unico responsable de la correcta realizacion de los
procesos que se produzcan tras la recepcion y aceptacion de la muestra en sus instalaciones, de
acuerdo con lo establecido en el Real Decreto-Ley 9/2014 y normativa que sea aplicacion en cada

momento, entre ellos:
e Mantenimiento de la muestra en condiciones adecuada de conservacion hasta su
utilizacién.
e Realizacion del proceso de descongelacion de las muestras.
e Utilizacion de las muestras con arreglo a la Lex artis ad hoc.
e Destruccion de las muestras remanentes/sobrantes o su conservacion posterior.

e Devolucion de las muestras al establecimiento de tejidos remisor, si procede.

QUINTA.- AMBITO Y DURACION

El dmbito de actuacidén del presente convenio se circunscribe a la Unidad de Reproduccién

Humana Asistida del Hospital Universitario Juan Ramon Jiménez.

El presente Convenio entrard en vigor en la fecha de su firma y tendra una duracién de cuatro
afos, de conformidad con el articulo 49.h de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico Andaluz, salvo que cualquiera de las partes manifieste su voluntad de
rescindirlo, bien mediante carta certificada, bien por cualquier otro medio que acredite
fehacientemente tal voluntad solutoria, con una antelacion minima de un mes respecto de la
fecha de expiracion del plazo inicial o del de la prérroga en que, en su caso, se hallase el

Convenio.



La firma del presente Convenio no implica en ningun caso para las Partes exclusividad en el
traslado de muestras, ni tampoco obligacién de un ndmero minimo de traslados, pudiendo ser

firmado en prevision de futuras colaboraciones entre las partes.

Constituye una condicién esencial del presente Convenio el que ambos centros tengan en vigor
en todo momento su autorizacion como establecimientos de tejidos otorgadas por la autoridad
competente del pais que corresponda, motivo por el que ambas partes se comprometen a poner
inmediatamente en conocimiento de la otra cualquier circunstancia relacionada con dicha
autorizacion, quedando rescindido de manera automatica el presente Convenio en el caso de que

una de ellas sea desautorizada como establecimiento de tejidos.

SEXTA.- MODIFICACIONES

Cualquier cambio o modificacién que se produzca con posterioridad a la firma del presente Convenio

habra de realizarse por escrito y previo acuerdo de las partes.

Si, por cualquier razén alguna de las clausulas del convenio fuera declarada nula, no afectara a la
validez del resto del convenio, manteniéndose los términos del mismo, siempre que dicha
estipulacion sea independiente del resto y que no sea de tal importancia que sin ella el convenio

no se hubiera formalizado.

SEPTIMA.- FINANCIACION

La firma del presente Convenio no tendra ningun coste econdmico para el Servicio Andaluz de
Salud. Los gastos derivados del mismo seran sufragados por Hospital Quirdn Salud Huelva y/o

por los propios pacientes.

OCTAVA.- COMISION DE SEGUIMIENTO

Para el seguimiento del desarrollo de este Convenio, se constituird una comision paritaria mixta,

integrada por representantes de cada una de las partes firmantes, que establecera de comun



acuerdo las normas relativas a su funcionamiento. A esta comisién le corresponderan, entre otras

funciones, las siguientes:

e Velar por el cumplimiento y seguimiento del presente Convenio.

e Designar a un responsable de la direccién y coordinacién de las actividades desarrolladas

en el marco del Convenio.

e Proponer a las partes firmantes cuantas medidas complementarias se estimen necesarias

para el mejor cumplimiento del objeto del Convenio.
o Coordinar las actuaciones necesarias para la ejecucion del presente Convenio.
e Informar sobre la interpretacién, seguimiento y prérroga de este Convenio.

e Efectuar la evaluacién y seguimiento de las acciones que se vayan a llevar a cabo bajo el

Convenio.
e Evaluar los resultados obtenidos.

e Resolver cuantas dudas, circunstancias e incidencias se produzcan como consecuencia de

la interpretacion y ejecucion del presente Convenio.

e Y en general, todas aquellas que se desprenden del presente Convenio y/o que las partes

estimen convenientes.

La Comision de Seguimiento se reunira, con caracter ordinario una vez al afio contando como
fecha la de la firma del convenio y, con caracter extraordinario, cuando cualquiera de sus
miembros lo considere necesario para tratar algunos asuntos en beneficio del desarrollo del
Convenio, debiendo convocar la reunidon con una antelacion minima de 15 dias. En su primera
reunién, que debera celebrarse a los 2 meses después de la firma del convenio, la Comisién de
Seguimiento designara un Presidente entre los representantes del SAS, que sera el encargado de
velar por el buen funcionamiento de la Comision, fijar el orden del dia, presidir las reuniones y

convocar las mismas.

La Secretaria de la Comision serd designada en la sesién de constitucion de la misma, sera
ejercida por un funcionario de carrera al servicio de la Administracion, ya que a ellos corresponde
el ejercicio de las funciones de dacién de fe publica conforme a la interpretacion del articulo 9.2
del Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba el texto refundido

de la Ley del Estatuto Basico del Empleado Publico.



Las cuestiones relativas al régimen de funcionamiento y organizacion de la Comision de
Seguimiento se acordaran en el seno de ésta y, en lo no previsto, se estara a lo dispuesto para
los 6rganos colegiados en la Seccion 32 del Capitulo Il, del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, de
1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico. Asimismo, se tendra en cuenta lo dispuesto
en la Seccién 1 del Capitulo Il del Titulo IV de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de Administracion
de la Junta de Andalucia.

Los miembros de la comisién daran cuenta del resultado de su gestidon a las respectivas
instituciones.

NOVENA.- COMUNICACIONES

Las Partes dirigiran las comunicaciones a las personas y direcciones que figuran en el Anexo |y

pondran en conocimiento de la otra cualquier modificacién en relacién a las mismas.

DECIMA.- PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

Las partes se comprometen a cumplir lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como, con el texto
consolidado de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del

paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.
1. Régimen aplicable.

Todo tratamiento de los datos personales que fuese necesario para la correcta ejecucién del
convenio se efectuard 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 protecciéon 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 Proteccién 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.



Las partes velaran por el cumplimiento del Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se

regula el Esquema Nacional de Seguridad.
2. Deber de informacién mutuo.

Los datos de caracter personal de los firmantes del Convenio y de aquellas personas que
participen en su ejecucion, tales como los miembros de los grupos de trabajo y de la comision
de seguimiento, seran incorporados a las actividades de tratamiento de cada una de las partes
para la gestidon, 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 relacién prevista en el Convenio. Las partes se comunicaran mutuamente la
identidad de sus Delegados de Proteccién 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, rectificacién, oposicidn, 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 vigor y, tras ello, permaneceran bloqueados durante el
plazo maximo de seis afios (0 por un plazo superior cuando lo exija una norma aplicable).
Cualquier reclamacion o solicitud relacionada con la protecciéon de datos personales se podra

ejercitar ante el Consejo de Transparencia y Proteccién de Datos de Andalucia.

3.- Modalidad del tratamiento.

Dado que el presente Convenio implica la cesion o comunicacion de datos personales, habra de
entenderse como parte del clausulado el contenido del “Anexo Ill — Acuerdo de cesion de

datos personales”. Si resultara del objeto del Convenio que la cesion de datos se produjese de



forma bidireccional, el citado anexo habra de cumplimentarse por duplicado de forma que, en la
primera instancia del mismo, el primer sujeto del Convenio actuaria como cedente y el segundo

sujeto como cesionario, mientras que en la segunda instancia se intercambiarian los roles.

En ningun caso se procedera a contemplar la figura del corresponsable del tratamiento para las
partes involucradas en el presente Convenio, a excepcidon de que exista autorizacion previa para
ello por parte del responsable del tratamiento del SAS. Frente a tal eventualidad, habra de

anexarse el correspondiente clausulado con la validacién previa de las partes.

UNDECIMA.- RESOLUCION DEL CONVENIO.
El presente Convenio se extinguira por las siguientes causas:

a. Por el transcurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la prérroga del

mismo.
b. Por mutuo acuerdo de las partes.

c. Por denuncia de cualquiera de las partes, comunicada a la otra, a través de un medio
fehaciente, con una antelacion minima de sesenta (60) dias a la fecha en que se pretenda

dar por resuelto el acuerdo.

d. Por incumplimiento de las cldusulas establecidas en el convenio por cualquiera de las
partes, que no sea subsanado en el plazo de treinta (30) dias siguientes a la recepcién de
una notificacion escrita de la otra parte, identificando el incumplimiento y reclamando su

subsanacion.

e. Por la pérdida de cualquiera de las partes de las autorizaciones exigidas por la normativa

aplicable.
f. Por decision judicial declaratoria de nulidad del convenio.

g. Por cualquier otra causa distinta de las anteriores previstas o que puedan preverse en

disposiciones legales sobre la materia objeto del contrato.
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DUODECIMA.- REGIMEN JURIDICO Y JURISDICCION COMPETENTE

El presente convenio se ajusta a un modelo normalizado informado favorablemente, por la
Asesoria Juridica de los Servicios Centrales del Servicio Andaluz de Salud con fecha 11 de julio de
2023, conforme a lo estipulado en el articulo 50.2.a) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de

Régimen Juridico del Sector Publico.

El presente Convenio por su naturaleza administrativa, se regira por lo estipulado en el articulo
50.2 a) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, quedando
excluido del ambito de la aplicacién de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, sin perjuicio de la aplicacion de los principios de la misma para resolver las dudas

y lagunas que pudieran plantearse.

Las partes, con renuncia expresa a su fuero propio o a cualquier otro que, en su caso, pudiere
corresponderles, se someten a la competencia de los Juzgados de lo Contencioso-Administrativo
de Sevilla para la resolucion de cuantas cuestiones litigiosas pudieren surgir en relacién con la

interpretacion, validez, eficacia o cumplimiento del presente Convenio.

Y en prueba de conformidad, asi como para la debida constancia de lo acordado, ambas partes
suscriben el presente Convenio, en la fecha y lugar indicados en el encabezamiento, rubricando
cada una de las paginas de las que consta. En caso de firma digital, en las fechas indicadas en

éstas y en sus respectivas sedes sociales.
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Por el Servicio Andaluz de Salud El representante de Hospital Quiron Salud

Huelva
La Directora Gerente del SAS

P.D.F. (Resolucién 4/02/2025)
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ANEXO I. INFORMACION TECNICA.

Las unidades de envio y recepcion de ambos Centros acuerdan el traslado de las muestras con el

consentimiento de los pacientes respetando la legislacion de aplicacion en los paises implicados y

la legislacion europea, relacionadas con el envio de muestras reproductivas (2004/23/EC,
2006/17/EC Y 2006/86/EC).

Nombre centro

Unidad de Reproduccion Humana Asistida.
Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez.

Unidad de Reproduccion Humana
Asistida Hospital Quirén Salud

Huelva

Direccion Ronda Norte, s/n. 21005 Huelva Calle Punta Umbria, 8. 21002
Huelva

Ciudad Huelva Huelva

Pais Espaiia Espafa

N.° autorizacion

o NICA 020037 NICA 38458

sanitaria

Entidad qu€ | Consejeria de Salud y Familias Junta de | Consejeria de Salud y Familias Junta

autoriza Andalucia de Andalucia

Certificado Calidad

Responsable

Diia. Cristina Santos Rosa

D? Moénica Dorado

Responsable Laboratorio URHA

Cargo Responsable Laboratorio

cristina.santos.sspa@juntadeandalucia.es . .
Correo-e maria.molina.huelva.sspa@juntadeandalucia.es laboratorio.huelva@ginemed.es
Tfno. +34959 658374 +34959 28 17 70

Las personas autorizadas indicadas arriba son las responsables de la coordinacion del envio. Toda

la correspondencia relacionada con este envio se debe entregar a ellas.
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ANEXO 1l

A. PROCESO

Ambas unidades:

Respetaran la confidencialidad de la informacion incluida en el envio segun las respectivas

leyes nacionales.
Respetaran las normas y protocolos aprobados por las legislaciones nacionales.
Mantendran durante un minimo de 10 afos toda la documentacién relacionada con el envio

El Centro Colaborador o el SAS nunca va a proveer el contenedor.

La unidad de envio:

Incluird la informacién del origen de las muestras si no provinieran de la misma clinica. Solo
se enviardn muestras procedentes de unidades autorizadas. La unidad de envio es
responsable de proveer la informaciéon necesaria del origen de las muestras en caso de que

lo solicitara las autoridades sanitarias a la clinica de recepcion.
Informara sin demora de cualquier incidente a la unidad de recepcion.

Es responsable de todos los pasos asociados con la recogida, manipulacién vy

criopreservacion de las muestras hasta el momento del envio.

Es responsable de preparar el transporte de las muestras en el contenedor que suministre la
unidad de envio en unas condiciones adecuadas (ver punto B). Cuando el SAS sea la unidad

de envio no sera responsable de preparar el transporte de las muestras en el contenedor.

Incluird junto al envio de las muestras la siguiente informacion:

a. Identificacion de los pacientes, del procedimiento y de las muestras.

b. Estado serolégico de los pacientes en el momento de la criopreservacion (o del donante

de gameto si lo hubiera).

c. Tipo muestras criopreservadas con detalle del desarrollo y calidad si aplica.
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d. Dispositivo utilizado.

e. Casa comercial, medio, lote del medio crioprotector utilizado e instrucciones para su

descongelacion/desvitrificacion.

La unidad de recepcion:

La unidad de recepcidn rechazarad el envio que no garantice los requisitos del transporte

segun el punto B del presente Anexo.

e La unidad de recepcién declina cualquier responsabilidad en el transporte de la muestra.
Cuando la unidad de envio sea el SAS, la unidad de recepcion no podra declinar la

responsabilidad.

e En el momento de la llegada del envio, el centro receptor se hace responsable del

almacenamiento, descongelacién y uso de las muestras.
e Informara a la clinica de envio la llegada en condiciones correctas de las muestras.

e El paciente, de forma voluntaria, podrd autorizar a la unidad de recepciéon para que se

informe a la unidad de envio sobre:

a. Los datos del resultado del tratamiento (fecha de uso, resultados de embarazo y recién

nacido vivo).

b. Cualquier efecto adverso que se presentara.

B. REQUISITOS Y CONDICIONES NECESARIAS PARA EL TRASLADO DE MATERIAL BIOLOGICO
DE ACUERDO CON LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO ESTABLECIDOS

Siguiendo las normativas y recomendaciones de sociedades profesionales, se establecen los

siguientes requisitos y condiciones:
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Se establece que el contenedor debe ser seguro y estar validado para garantizar que las

células y tejidos se mantienen en las condiciones adecuadas.

En el caso de ovocitos y preembriones el envio se hara siempre con un contenedor

criogénico.

El contenedor debe cumplir con los estandares IATA e ISTA y estar fabricado especificamente
para el trasporte seguro de material biolégico a temperaturas criogénicas (-150° C o menos).
El material debe ser resistente pero ligero (generalmente aluminio). Ademas, debe estar
equipado con un absorbente hidrofébico que se embebe en nitrégeno liquido, con lo que se
evita el derrame accidental del mismo durante el transporte, mientras que mantiene la

temperatura criogénica.

El contenedor debe contar con su propia “maleta” de protecciéon que le permita soportar los
rigores del transporte y a ser posible, debe contar con un disefio que impida la colocacién

incorrecta o el volcado del recipiente criogénico durante el transporte.

El contenedor debe contar también con un sistema programable de monitorizacion de la
temperatura, que permita la trazabilidad de las mismas durante todo el tiempo de transito.
Estos dispositivos permiten la descarga del historial completo de las mediciones realizadas
por la sonda durante todo el trayecto, aportando el patron exacto de temperatura durante

todo el viaje.

En el caso de muestras de semen, también es posible la utilizacién de contenedores ligeros
de hielo seco que mantengan la temperatura criogénica durante el trasporte. Este contenedor
podra contar con algun sistema de monitorizacidon de temperatura y trazabilidad de las
muestras durante todo el tiempo de transito. Se debera cerrar con etiquetas de control que

informen en el caso de que el embalaje haya sido abierto antes de la llegada al destino.

Los Centros, como Establecimientos de Tejidos autorizados, deben velar por la seguridad
absoluta de las muestras como obligacién normativa, cuidando todos los procesos que estan
bajo su responsabilidad y entre los que se encuentra la distribucion de las muestras. Las
muestras deben salir de nuestras instalaciones en condiciones adecuadas de envasado y
custodia que les permitan llegar a su destino sin que se comprometa su seguridad. Como

consecuencia de ello, en el caso de que en el transporte no se vayan a cumplir las
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condiciones sefialadas los centros no autorizaran la entrada o salida de material biolégico

alguno.
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ANEXO lll: ACUERDO DE CESION DE DATOS PERSONALES
Rol de cada sujeto firmante del Convenio

Cedente y Cesionario
Servicio Andaluz de Salud. Hospital Universitario Juan Ramon Jiménez

Hospital Quirén Salud Huelva.
Finalidad y legitimacion

1. La cesidén de la informacidon por parte del cedente tiene como finalidad exclusiva el
desarrollo de las concretas funciones del cesionario relativas a la realizacién y prestacion de
tratamientos relacionados con la reproducciéon humana y esterilidad, tanto del hombre como

de la mujer.

Adicionalmente, conforme a lo establecido en la normativa aplicable, se podran tratar los
datos para las siguientes finalidades no directamente relacionadas con el objeto del
Convenio, adoptando las medidas técnicas y organizativas necesarias, en particular, para
garantizar el respeto al principio de minimizacion de datos personales, incluyendo su

anonimizacion:

a) Para finalidades estadisticas.
b) Para investigacion biomédica, cientifica o historica.

¢) Para archivo en interés publico.

2. La cesion de datos personales se encuentra legitimada por una o varias de las siguientes

bases recogidas en el art. 6 del RGPD (marquese la/s que proceda/n):

HMa) el interesado dio su consentimiento para el tratamiento de sus datos personales para uno
o varios fines especificos; cuyo modelo habra de entenderse como parte del este clausulado
el contenido del “Anexo IV — Documento de recogida de datos”.

Hb) el tratamiento es necesario para la ejecucion de un contrato en el que el interesado es
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parte o para la aplicacion a peticion de este de medidas precontractuales;

Oc) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una obligacion legal aplicable al
responsable del tratamiento;

[Od) el tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del interesado o de otra
persona fisica;

Oe) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una misién realizada en interés
publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento;

Para el caso de que la cesion de datos personales suponga el tratamiento de categorias
especiales de datos personales, la prohibicién de su tratamiento queda levantada por los

siguientes apartados del articulo 9.2 del RGPD (marquese el/los que proceda/n):

Ma) el interesado dio su consentimiento explicito para el tratamiento de dichos datos
personales con uno o mas de los fines especificados, excepto cuando el Derecho de la Union
o de los Estados miembros establezca que la prohibicion mencionada en el apartado 1 no
puede ser levantada por el interesado;

Ob) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de obligaciones y el ejercicio de
derechos especificos del responsable del tratamiento o del interesado en el ambito del
Derecho laboral y de |la seguridad y proteccion social, en la medida en que asi lo autorice el
Derecho de la Union de los Estados miembros o un convenio colectivo con arreglo al Derecho
de los Estados miembros que establezca garantias adecuadas del respeto de los derechos
fundamentales y de los intereses del interesado;

Oc) el tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del interesado o de otra
persona fisica, en el supuesto de que el interesado no esté capacitado, fisica o juridicamente,
para dar su consentimiento;

[d) el tratamiento es efectuado, en el ambito de sus actividades legitimas y con las debidas
garantias, por una fundacion, una asociacion o cualquier otro organismo sin animo de lucro,
cuya finalidad sea politica, filosdéfica, religiosa o sindical, siempre que el tratamiento se refiera
exclusivamente a los miembros actuales o antiguos de tales organismos o a personas que
mantengan contactos regulares con ellos en relacion con sus fines y siempre que los datos
personales no se comuniquen fuera de ellos sin el consentimiento de los interesados;

Oe) el tratamiento se refiere a datos personales que el interesado ha hecho manifiestamente
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publicos;

[f) el tratamiento es necesario para la formulacion, el ejercicio o la defensa de reclamaciones
o cuando los tribunales actien en ejercicio de su funcién judicial;

Og) el tratamiento es necesario por razones de un interés publico esencial, sobre la base del
Derecho de la Unién o de los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo
perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer medidas
adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos fundamentales del
interesado;

Oh) el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacion de la
capacidad laboral del trabajador, diagnostico médico, prestacion de asistencia o tratamiento
de tipo sanitario o social, o gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social,
sobre la base del Derecho de la Unién o de los Estados miembros o en virtud de un contrato
con un profesional sanitario y sin perjuicio de las condiciones y garantias contempladas en el
apartado 3%;

(*) Los datos personales a que se refiere el apartado 1 podran tratarse a los fines
citados en el apartado 2, letra h), cuando su tratamiento sea realizado por un
profesional sujeto a la obligacion de secreto profesional, o bajo su responsabilidad, de
acuerdo con el Derecho de la Union o de los Estados miembros o con las normas
establecidas por los organismos nacionales competentes, o por cualquier otra persona
sujeta también a la obligacion de secreto de acuerdo con el Derecho de la Unién o de
los Estados miembros o de las normas establecidas por los organismos nacionales
competentes.

Oi) el tratamiento es necesario 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 elevados niveles 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 establezca medidas adecuadas y especificas para proteger los derechos y
libertades del interesado, en particular el secreto profesional,

0j) el tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion
cientifica o historica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89, apartado 1, sobre
la base del Derecho de la Union o de los Estados miembros, que debe ser proporcional al
objetivo perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer
medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos fundamentales del
interesado.
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Datos personales objeto de tratamiento

En cumplimiento del principio de "minimizacion de datos” recogido en el articulo 5.1.c) del

Reglamento (UE) 2016/679, los datos tratados deben ser adecuados, pertinentes y limitados a lo

necesario en relacion con los fines definidos. Para la ejecuciéon del propédsito del presente

Convenio, el cedente pone a disposicién del cesionario los datos o categorias de datos que

quedan documentados en la siguiente tabla:

Tratamientos del
cedente

Principales
Colectivos
Interesados

de

Datos Personales o
Categorias de datos
cedidos

Ubicaciéon de destino y
control

Tratamiento 1:

Datos personales

Personal autorizado

D.N.l., nombre y apellidos,
direccion, teléfono, correo

Servicio Andaluz de Salud.
Hospital Universitario Juan
Ramoén Jiménez.

Unidad de Reproduccién

—  Identificacion | centro cesionario electrénico y  fecha | Humana Asistida.
paciente e nacimiento. Soporte  documental e
informatico.
Identificacion

Tratamiento 2:

Datos de salud

Personal autorizado
centro cesionario

Pacientes

procedimiento
Identificacién muestras
Dispositivo utilizado

Estado serolégico

Informacion parcial
Historia clinica
relacionada  tratamiento
reproductivo.

Servicio Andaluz de Salud.
Hospital Universitario Juan
Ramoén Jiménez.

Unidad de Reproduccién
Humana Asistida.

Soporte  documental e

informatico.

Tratamiento 3:
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Alcance de la cesion

3. Siempre que resulte imprescindible para la ejecucién de los trabajos, actividades y/o de las
obligaciones contraidas en virtud del presente Convenio, el cesionario podra tener acceso a

los siguientes sistemas de informacion del cedente:

Actividad de Tratamiento Sistema de Informacién Subsistema
Tratamiento 1: No tiene acceso - Ninguno
Datos personales -

Identificacién paciente

Tesiairliamis 2 No tiene acceso - Ninguno

Datos salud

Tratamiento 3: No tiene acceso - Ninguno

4. El acceso a tales sistemas estard limitado a la realizacién de los siguientes tipos de

operaciones de tratamiento de datos de caracter personal (marquese los que proceda):

Recogida (captura de | Registro (grabaciéon Estructuracién

datos)

Modificacién Conservacion (almacenamiento) Extraccion (retrieval)

Consulta Cesién Difusion

Interconexion (cruce) Cotejo Limitacion

Supresion Destruccidn (de copias temporales) | Conservacion (en sus sistemas de inf.)
Duplicado Copia (copias temporales) Copia de seguridad

22




Recuperacion Otros (especificar):

Responsabilidad proactiva

Cedente y cesionario colaboraran en la realizacion del estudio de la necesidad de llevar a cabo
una Evaluacién de Impacto en la Proteccion de Datos (EIPD) para el tratamiento de datos
personales que regula el presente Convenio. En caso de resultar positivo por su alto riesgo para
los derechos y libertades de las personas fisicas, igualmente colaboraran en la ejecucion del EIPD.
Tanto el estudio de necesidad como en su caso el EIPD deberdan acompafar al presente

Convenio.

Cedente y cesionario estan en disposicion de acreditar, a solicitud de la otra parte, su ejercicio de
la debida diligencia en la eleccién de los encargados del tratamiento que prestan o puedan

prestar servicios con acceso a los datos personales proporcionados.

Cedente y cesionario actualizaran sus respectivas clausulas informativas a los interesados,
incluyendo a la otra parte en la lista de destinatarios o entre las fuentes de procedencia de los

datos respectivamente.

Instrucciones para acceder a los datos de caracter personales

Con caracter general, el cesionario esta sometido al deber de confidencialidad y seguridad de los
datos de caracter personal. Especificamente respecto de aquellas actividades que forman parte de
sus funciones en aras de satisfacer el objeto del presente Convenio, como garantia de la
diligencia debida del cedente, el personal y los sistemas del cesionario habran de cumplir los

siguientes requisitos y condiciones:

a. Utilizar los datos personales objeto de tratamiento, o los que se deriven, sélo para la
finalidad objeto de este Convenio. En ningln caso pueden utilizarse los datos para fines

propios.
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Aplicar los procedimientos y modelos que sean acordados y anexados por las partes para
satisfacer las bases de legitimacion del tratamiento de datos personales suscritas en

apartados anteriores. Especialmente aplicable en casos de consentimiento.

Cumplir con los procedimientos, las normativas y las politicas de uso de los sistemas de
informacion del cedente que sean de aplicacion para la realizacion del objeto del

Convenio.

En su caso, identificar a las entidades subcontratadas o colaboradoras que puedan
participar en la ejecucién del objeto de este Convenio. Asimismo, adquirir el compromiso

de notificarlo al cedente para su conocimiento y efectos oportunos.

Informar de la previsién de hacer transferencias internacionales de los datos personales

cedidos, incluyendo los motivos que amparan y legitiman tal prevision.

No comunicar los datos personales cedidos a terceras personas, a menos que se disponga

de la autorizacion expresa del cedente en los supuestos legalmente admisibles.

Cumplir con el deber de secreto respecto de los datos de caracter personal a que haya

tenido acceso en virtud del Convenio, incluso después de que finalice.

Garantizar que las personas autorizadas para tratar datos personales se comprometan, de
forma expresa y por escrito, a respetar la confidencialidad y a cumplir las medidas de

seguridad correspondientes, de las que hay que informarles convenientemente.

Garantizar la formacion necesaria en materia de proteccion de datos personales de las

personas autorizadas para tratar datos personales.

Poner a disposicion del cedente toda la informacién necesaria para demostrar el
cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacién de las auditorias o

inspecciones que lleve a cabo el cedente.

Implantar las medidas de seguridad descritas o derivadas del contenido del apartado
habilitado al efecto en el presente anexo. Hacer lo propio respecto del apartado destinado

a las violaciones de seguridad de los datos personales.
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| Atender las solicitudes de asistencia del cedente, cuando resulten afectados los datos del
cesionario, en la atencion al ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresion y

oposicion, limitacion del tratamiento y portabilidad de datos.

m. Solicitar la revocacion de cuantas credenciales y permisos hayan sido concedidos al

personal del cesionario una vez finalice el Convenio.

n. Informar inmediatamente al cedente en caso de que estas u otras instrucciones por él

aportadas puedan infringir lo dispuesto en la normativa de proteccion de datos.
Medidas de seguridad

Teniendo en cuenta el estado de la técnica, los costes de aplicacion, y la naturaleza, el alcance, el
contexto y los fines del tratamiento, asi como riesgos de probabilidad y gravedad variables para
los derechos y libertades de las personas fisicas que conozca y/o le sean informados
efectivamente por el cedente, el cesionario aplicara en funcion del analisis realizado
conjuntamente con el éste, las medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un

nivel de seguridad adecuado al riesgo, que en su caso incluya:

a) La seudonimizacion y el cifrado de datos personales.

b) La capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia

permanentes de los sistemas y servicios de tratamiento.

c) La capacidad de restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de forma

rapida en caso de incidente fisico o técnico.

d) Un proceso de verificacion, evaluacion y valoracién regulares de la eficacia de las

medidas técnicas y organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento.

e) Un catalogo de medidas de seguridad segun lo previsto en el Real Decreto 3/2010, de

8 de enero, y a luz del correspondiente analisis de riesgos.
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Al evaluar la adecuacion del nivel de seguridad, el cesionario tendra en cuenta los riesgos que
presente el tratamiento de datos detectados en el analisis realizado, en particular como
consecuencia de la destruccién, pérdida o alteracion accidental o ilicita de datos personales
transmitidos, conservados o tratados de otra forma, o la comunicacién o acceso no autorizados a

dichos datos.

Violacién de la seguridad

En caso de violacion de la seguridad de los datos personales en los sistemas de informacién
utilizados por el cesionario para la ejecucion del tratamiento, le correspondera a éste como nuevo
Responsable del Tratamiento de los datos cedidos, comunicar aquellas a la autoridad de
proteccion de datos competente y/o, en su caso, a los interesados conforme a lo establecido en

la normativa vigente.

Si la violaciéon de la seguridad de los datos personales afectase a los sistemas de informacién
utilizados por el cedente, el cesionario lo pondra en su conocimiento, sin dilacién indebida desde
el momento que tenga conocimiento, al efecto de que éste pueda cumplir igualmente con su

obligacién de notificacion y adoptar las medidas oportunas.

Deber de colaboracion con las autoridades

En caso de que la autoridad de control competente en materia de proteccién de datos,
tribunales, organos judiciales, policia judicial, ministerio fiscal, defensor del pueblo o cualquier
otro 6rgano o institucion con la autoridad necesaria, haga inspecciones o requerimientos al
cedente o al cesionario, relacionados con los datos tratados en virtud del presente Convenio,
ambas partes se comprometen a proporcionar la informacién requerida para facilitar en todo
momento las actuaciones previstas legalmente y a adoptar las medidas que se consideren

oportunas derivadas de dichas actuaciones.
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ANEXO IV. DOCUMENTOS RECOGIDA DE DATOS

Doc.1.: Solicitud de traslado de embriones desde la Unidad con competencia en Reproduccidon

Humana del Hospital perteneciente al SAS a otro centro de reproduccion asistida.

Doc.2.: Solicitud de traslado de ovocitos desde la Unidad con competencias en Reproduccion

Humana del Hospital perteneciente al SAS a otro centro de reproduccion asistida.

Doc.3.: Solicitud de traslado de semen o espermatozoides de biopsia testicular desde la Unidad
con competencias en Reproduccién Humana del Hospital perteneciente al SAS a otro centro de

reproduccién asistida.

Doc.4.: Consentimiento informado para Crioconservaciéon y almacenamiento de embriones en las
Unidades con competencia en Reproduccién Humana de los Hospitales pertenecientes al S.AS.

procedentes de otro centro de reproduccidon humana asistida.

Doc.5.: Consentimiento informado para Crioconservacién y almacenamiento de muestras
seminales en las Unidades con competencia en Reproduccion Humana de los Hospitales

pertenecientes al S.A.S. procedentes de otro centro de reproduccion humana asistida.

Doc.6.: Consentimiento informado para Vitrificacion y almacenamiento de ovocitos en las
Unidades con competencia en Reproduccion Humana de los Hospitales pertenecientes al S.AS.

procedentes de otro centro de reproduccion humana asistida.
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Doc 1

Laboratorio de Reproduccion Asistida

Hospital ......ccooveuvienccicirenes

SOLICITUD DE TRASLADO DE EMBRIONES A OTRO CENTRO DEREPRODUCCION ASISTIDA

D/DR@.c i mayor de edad, con

con domicilio habitual en la ciudad B e

Solicitan el traslado de .......... embriones al centro.......c............ enla fecha.. e, ;

por lo que a partir de éste momento es dicho centro el responsable de la custodia deestos

embriones.

Revisando documentacién del banco de embriones en nuestro centro consta que:

Tienen embriones crioconservados en D+, el SOPOIrte €S.....evevmrenreereeerniennrinsiennnns y los medios de

crioconservacion son los de ................... Fecha de congelacion: ....................

Por tanto, no quedan mas embriones de esta pareja en nuestro centro.

FIRMA DE LA PAREJA

DNI: DNI:

EL/LA FACULTATIVO RESPONSABLE



Doc 1

Laboratorio de Reproduccion Asistida

Hospital ....cccoovveeice

CNP:




Doc 2

Laboratorio de Reproduccion Asistida

Hospital .....cccoovveveieiieciiie
SOLICITUD DE TRASLADO DE OVOCITOS A OTRO CENTRO DEREPRODUCCION ASISTIDA

D8, et mayor de edad, con DNl............. ,
estado  civiloooooeennn.. .,y con domicilio habitual en la ciudad de......... calle
................................................................................................................................................................................................ n°...CP
............ Pais........... Teléfono......................

Solicita el traslado de .......... ovocitos al centro.........cc......... en la fecha........... por lo que a partir de
éste momento es dicho centro el responsable de la custodia de estos ovocitos.

Revisando documentacién del banco de ovocitos en nuestro centro consta que:

Tiene ... ovocitos crioconservados, el soporte es ............... y los medios de crioconservacion son

los de ....ccceuuenne. Fecha de congelacion: .....................

Por tanto, no quedan mas ovocitos de esta paciente en nuestro centro.

FIRMA DE LA PACIENTE

EL/LA FACULTATIVO RESPONSABLE

CNP:




Doc 3

Laboratorio de Reproduccién Asistida

Hospital .....cooovviviiiricree,
SOLICITUD DE TRASLADO DE SEMEN O ESPERMATOZOIDES DE BIOPSIA
TESTICULAR A OTRO CENTRO DE REPROD ION ASISTIDA
DD et mayor de edad, con DNl , estado
CiVileeooee, ,y con domicilio habitual en la ciudad de............... Calle e, n°...CP..........
Pais........... Teléfono......cccoeea...
Solicita el traslado de ... pajuelas de semen criopreservado, al centro .................... en fecha ... ;

por lo que a partir de éste momento es dicho centro el responsable de la custodia de estas pajuelas.

Las pajuelas utilizadas son de alta seguridad bioldgica de marca .........ccccoeueee. de ... mL de capacidad vy el

medio de crioconservacién empleado es .........c.cccovevvnennne,

Fecha de congelacién:

Quedan ... pajuelas criopreservadas en la Unidad de reproduccién del Hospital

FIRMA DEL PACIENTE

EL/LA FACULTATIVO RESPONSABLE




Doc. 4

A

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CRIOCONSERVACION Y
ALMACENAMIENTO DE EMBRIONES PROCEDENTES DE OTRO CENTRO DE
REPRODUCCION ASISTIDA HUMANA

DATOS DE LA PACIENTE Y DE SU CONYUGE O PAREJA

APELLIDOS Y NOMBRE DE LA PACIENTE DNI / NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DE SU CONYUGE O PAREJA DNI / NIE

PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/0 CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA




Doc. 4

A

YO, DONA....ooieiiiciie s manifiesto que estoy conforme con
la técnica que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacién anterior. He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la
decision de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime
oportuno.

En a de de

EL / LA PACIENTE

Fdo. Fdo.

RECHAZO DEL TRASLADO

Yo, D./Dna
No autorizo la realizacion del traslado.

En a de de

EL / LA PACIENTE

Fdo. Fdo.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO




Doc. 4

A

Yo, D/Dfia.
De forma libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para este traslado.

En a de de

EL / LA PACIENTE

Fdo. Fdo.

Declaro/Declaramos:

Que deseamos que los embriones que no fueron transferidos al Utero con ocasién del ciclo

FIV/ICSI que se nos realizd con fecha de de , en el centro de

reproduccién asistida de , sean trasladados vy

conservados junto a los datos clinicos asociados a los mismos, en el Banco autorizado de las
Unidades con competencia en Reproduccién Humana de los Hospitales pertenecientes al
S.AS.

Con el propdsito anterior hemos sido informados acerca de las técnicas de crioconservaciéony

almacenamiento de embriones y, en concreto:

1. Que el SAS. no puede garantizar ningun porcentaje de supervivencia en el proceso de
descongelacién por haber sido realizada la criogenizacién en otro centro.

2. Que la Ley 14/2.006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Reproduccién Humana Asistida
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establece cuatro posibles destinos para los embriones crioconservados:
a) Su utilizacion por la propia pareja;

b) La donacidon a otras parejas con fines reproductivos, siempre que se cumplan los requisitos
legales para ser donante, establecidos en el RD. 412/1996 y el RD.L 9/2014 de 4 de julio;

¢) La donacién con fines de investigacion para un proyecto concreto, previa explicacion
pormenorizada de los fines que se persiguen con la investigacion y sus implicaciones y segun lo
establecido en los articulos 15y 16 de la Ley 14/2006;

d) El cese de su conservacion sin otra utilizacion. Este caso solo podra ser aplicado una vez
finalizado el plazo maximo de conservacion sin que se haya optado por alguno de los

destinos anteriores.

3. El consentimiento para dar a los preembriones crioconservados cualquiera de los fines citados

podra ser modificado en cualquier momento anterior a su aplicacion.

4. Que el traslado de los embriones es por riesgo de los pacientes y se realizarad a través deuna
empresa de transporte especializada, el S.AS. y su personal no tendra ninguna

responsabilidad sobre el traslado de la muestra.

5. Que los resultados de la Fecundacion in Vitro en Espafia pueden ser consultados en el
Registro Nacional de Actividad-Registro SEF, que es el Registro Oficial de Técnicas de

Reproduccion Asistida del Ministerio de Sanidad (https://registrosef.com)

6. Que el riesgo de aborto o de malformaciones en el recién nacido por la utilizacion de los

embriones descongelados no es superior al de una concepcién natural.

7. Que el plazo maximo legal de crioconservacion de los embriones es hasta el momento en que
se considere por los responsables médicos, con el dictamen favorable de especialistas
independientes y ajenos al S.AS., que la receptora no reune los requisitos clinicamente

adecuados para la practica de la técnica de reproduccion asistida.

8. Segun la Ley de Reproduccion, se considera infraccion grave la generacion de un nimero de
embriones en cada ciclo reproductivo que supere el necesario, conforme a los criterios clinicos,
para garantizar en limites razonables el éxito reproductivo en cada caso. Art. 26.2 b), 92 de la Ley

de Reproduccion.

9. Cada dos afios como minimo segun la Ley de Reproduccion Asistida, las Unidades con
competencia en Reproduccion Humana de los Hospitales pertenecientes al S.AS. solicitara de

los progenitores la renovacién o modificacion expresa y por escrito del presente consentimiento.

10. Si durante cuatro renovaciones consecutivas fuera imposible obtener la renovacién del
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consentimiento y se pudieran demostrar de manera fehaciente las actuaciones llevadas acabo
con el fin de obtener dicha renovacién sin obtener la respuesta requerida, los preembriones
quedaran a disposicion de las Unidades con competencia en Reproduccién Humana de los
Hospitales pertenecientes al S.AS., que podra destinarlos conforme a su criterio a cualquiera

de los fines establecidos.

11. De producirse discrepancias entre los miembros de la pareja sobre el destino de los
embriones (por razéon de divorcio, separacion, etc.), el Centro no podrd atender la peticion
unilateral de disposicion efectuada por uno solo de los miembros, como tampoco podra
aceptar ningun acuerdo de la pareja sobre los embriones que suponga una transaccion
econdmica o de intereses, dada su evidente nulidad. El marido podra prestar su
consentimiento mediante escritura publica, testamento o documento de instrucciones previas
para que, en caso de fallecimiento, su material reproductivo pueda ser utilizadodurante los 12
meses inmediatamente posteriores al fallecimiento. Este consentimiento se presume cuando la
mujer hubiese estado sometida a un proceso de reproduccion asistida ya iniciado para la

transferencia de preembriones constituidos con anterioridad al fallecimiento del marido.
Este consentimiento podra ser revocado en cualquier
momento. En este caso, la voluntad expresa es:

AUTORIZAR la transferencia de los embriones y los datos clinicos
asociados a los mismos, dentro del plazo legal de 12 meses para la
fecundacion de D? ,con DNI__.

NO PRONUNCIARSE en este momento.

12. En cuanto a la posibilidad de la donaciéon, ademas de la norma mencionada, resultan de
especial importancia el R.D. 412/1996 y el RD.L. 9/2014 de 4 de julio, en los que se establecen los
protocolos obligatorios de los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de

reproduccion.

e Los donantes deberan ser mayores de 18 afios, tener plena capacidad de obrar yestar
en buen estado de salud psicofisica, y no pueden ser mayores de: 35 afios la mujer y

50 anos el varén.

e La donacién de gametos y embriones tiene su origen en un contrato gratuito,

formal y secreto concertado entre el donante y el centro autorizado.

e La donacién de preembriones sélo sera revocable cuando los donantes los
necesiten para si, siempre que a dicha fecha estén disponibles. Esta revocacion

comportara la devolucién al centro de los gastos de todo tipo originados.

e La donacion es siempre andnima, razéon por la cual no se permite a la mujer



Doc. 4

receptora aportar o escoger su donante.

La eleccion del donante corresponde al equipo médico que aplica la técnica, que debe
garantizar que aquél tenga la maxima similitud fenotipica e inmunolégicaposible de

las muestras disponibles con la mujer receptora.

Existen tan soélo dos excepciones que permiten revelar, de forma restringida, la
identidad de los donantes (siempre que resulte indispensable para salvar un peligro cierto

para la vida o la salud del hijo o cuando proceda con arreglo a las leyes penales):
a) Circunstancias extraordinarias de peligro para la vida del hijo.
b) Cuando proceda con arreglo a las leyes procesales penales.

También establece la Ley el derecho de los hijos nacidos, por si o por sus
representantes legales, y de las receptoras de gametos, a obtener informacion

general de los donantes que no incluya su identidad.

Asimismo, habran de ser sometidos a un reconocimiento médico por el que seran
excluidos los que presenten enfermedades hereditarias, genéticas o infecciones
transmisibles. También deberan ser excluidos como donantes las personas que
hubieran generado seis descendientes o mas por reproduccién asistida o no
asistida. Los progenitores consienten y se comprometen a, llegado el caso de optarpor

la donacidn, facilitar la realizacion de estas pruebas.

Ni el varon ni la mujer receptora, cuando hayan prestado su consentimiento a una
fecundacion con contribucion de donante, podran impugnar la filiacion del hijo

nacido por tal fecundacion.

13. Asimismo, hemos sido informados de los problemas que se derivan de la acumulacién de

embriones congelados en los bancos, y estamos de acuerdo en expresar ahora nuestro.

COMPROMISO DE RESPONSABILIDAD DE LA PAREJA SOBRE LOS EMBRIONES
CRIOCONSERVADOS

a) Nos comprometemos a que los embriones seran transferidos al Utero materno en

intentos posteriores antes de que finalice el plazo méaximo de crioconservacion permitido por la

Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida.

b) No obstante, esta decisién serd renovada o modificada en las sucesivas renovaciones del

presente consentimiento, siempre ateniéndose a lo establecido por la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

o) En el supuesto de transcurrido este plazo no se hubieran utilizado para la procreacion dela
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pareja o ésta, dentro del citado plazo, no hubiera comunicado al Centro por escrito otro destino
entre los permitidos legalmente, consienten en la cesion a las Unidades con competencia en
Reproduccion Humana de los Hospitales pertenecientes al S.AS. que podra destinarlos

conforme a su criterio a cualquiera de los fines permitidos por la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

d) En caso de que, en el transcurso del citado plazo de congelacion, existiera desacuerdo de la
pareja sobre el destino de los embriones (por razén de separacion, divorcio, etc ..),
consienten en la cesion a las Unidades con competencia en Reproduccion Humana de los
Hospitales pertenecientes al S.A.S., que podra destinarlos conforme a su criterio a cualquiera de

los fines permitidos por la Ley 14/2006, de 26 de mayo.

e) En caso de incapacidad mental sobrevenida o fallecimiento de cualquiera de los miembros de la
pareja, o de ambos, salvo en el supuesto legal en que fallecido el varén éste hubiera dado
previamente su consentimiento para la transferencia de los embriones a su pareja en escritura
publica, en testamento o documento de instrucciones previas, consienten la cesion a las
Unidades con competencia en Reproduccion Humana de los Hospitales pertenecientes al
S.AS., que podré destinarlos conforme a su criterio a cualquiera de los fines permitidos por la
Ley 14/2006, de 26 de mayo.

f) Si transcurridos 4 afios no se hubiera comunicado al Centro por escrito su voluntad, siempre
previo intento por parte del Centro de ponerse en contacto con la pareja mediante carta
certificada con acuse derecibo, consienten en la cesién a las Unidades con competencia en
Reproduccion Humana de los Hospitales pertenecientes al S.AS. que podrd destinarlos

conforme a su criterio acualquiera de los fines permitidos por la Ley 14/2006, de 26 de mayo.
Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos informados de:

v La indicacién, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgos y complicaciones del proceso

de congelacién y descongelacion.

v' El riesgo afiadido que supone para la supervivencia al proceso de descongelacién de los
embriones la procedencia de otro centro por las diferencias entre los protocolos de

actuacion en cada centro.
v" La no responsabilidad del S.AS. y su personal sobre el traslado de los embriones.
v' Las condiciones de la criopreservacion y los requisitos legalmente establecidos.

v' Que el consentimiento para la aplicacion de las técnicas puede ser revocado en
cualquier momento anterior a su realizacion, siempre que no suponga dafio alguno para

los pacientes o para los embriones.

v Nuestro deber de comunicar cualquier modificacién de domicilio o teléfono para
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facilitar el contacto con el Centro.

v Nuestra obligacién de renovar o modificar de forma expresa el presente

consentimiento cada dos afos segun la Ley de Reproduccidn Asistida.

v" Nuestro derecho a modificar el destino elegido para los embriones crioconservadosetlos
permitidos por la Ley 14/2006, de 26 de mayo, en cualquier momento anterior a su

aplicacion.

v' Los requisitos, condiciones y limitaciones que la ley establece para cada uno de los s

destinos de los embriones.

v La disposicion del personal sanitario para ampliar cualquier aspecto de la rmah que no
haya quedado suficientemente aclarado.

Autorizaciéon y compromiso:

Autorizamos al personal de las Unidades con competencia en Reproduccion Humana de los
Hospitales pertenecientes al S.AS. a mantener los embriones sobrantes del ciclo de FIV/ICSI
conservados en el centro de , y a aplicar, en su
caso, las opciones sefialadas anteriormente. Asimismo, nos comprometemos a utilizar los
embriones dentro de los plazos legales, renovando con el Centro nuestro compromiso de disponer
de los mismos para nuestra propia procreacion de una manera formal y explicita; asi como a no

realizar un nuevo ciclo FIV/ICSI en otro Centro mientras tengamos embrionescongelados.

En ,a de de
Fdo. El/La Facultativo Responsable Fdo. La paciente Fdo. El conyuge o
pareja

N°Col.-
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CRIOCONSERVACION Y ALMACENAMIENTO DE
MUESTRAS SEMINALES PROCEDENTES DE OTRO CENTRO DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

D. FECHA DE NACIMIENTO  / / DN
DIRECCION PROVINCIA _ C.P. POBLACION

Que deseo que la muestra de semen que mantengo crioconservada en el banco de

, junto a los datos clinicos asociados a la misma, sea trasladada y conservada en

el Banco autorizado de las Unidades con competencia en Reproduccion Humana de los

Hospitales pertenecientes al S.AS..

Con el propésito anterior he sido informado acerca de las técnicas de crioconservacion y

almacenamiento de semen y, en concreto:

Que el SAAS. no puede garantizar ningun porcentaje de supervivencia en el proceso de

descongelacion por haber sido realizada la criogenizacion en otro centro.
Que la Ley 14/2.006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Reproduccién Humana Asistidaestablece:

Podra crioconservarse el semen en los bancos de gametos autorizados durante al menos la

vida del paciente.

Para que el semen pueda utilizarse después de mi fallecimiento, en caso de producirse éste, en
la fecundacion de mi esposa o compafiera, habré de haberlo consentido previamente con la
firma del Consentimiento Informado de la técnica de reproduccién asistida, en escritura publica,
en testamento o documento de instrucciones previas, y utilizarse el semen dentro de los
doce meses siguientes a mi fallecimiento. Este consentimiento podra ser revocado en cualquier

momento.

Tratdndose de un vardn casado el nacimiento de la forma indicada producira los efectoslegales
que se derivan de la filiaciéon matrimonial. Para el varén no casado, el consentimiento referido
servirda de titulo para iniciar el expediente del articulo 49 de la Ley del Registro Civil (de

inscripcion de la filiacion natural), sin perjuicio de la accion judicial de reclamacion de paternidad.

En este caso, la voluntad expresa es (marcar una opcion):

AUTORIZAR la utilizacion de la muestra dentro del plazo legal de 12 meses para la
fecundacion de D2 , DNI

NO PRONUNCIARME en este momento.




Mi compromiso a notificar al centro cualquier cambio de residencia o numero de teléfono,
de forma que siempre exista un medio eficaz para que el centro pueda contactar conmigo.
Que, en caso de extincién, disolucién de la empresa o modificaciones sustanciales del servicio
(a excepcion de la cuota de mantenimiento), el centro notificara dicha circunstancia al paciente
mediante carta certificada con acuse de recibo, dirigida a la Ultima direccion comunicada por el
paciente y mantendra la muestra durante un periodo maximo de tres meses desde la fecha de
comunicacién para que éste decida si desecharla o trasladarla a otro banco de semen. En el
caso de que el paciente no expresase su deseo de trasladar la muestra a otro banco de semen
en el plazo sefialado o no fuese posible el contacto, autorizo a que la muestra sea desechada.
Que el traslado de la muestra es por riesgo de los pacientes y se realizard a través de una
empresa de transporte especializada. El S.AS. y su personal no tendran ninguna responsabilidad
sobre el traslado de la muestra.

UNA VEZ LEIDO Y COMPRENDIDO LO ANTERIOR, QUEDO FEHACIENTEMENTE INFORMADO DE:

Los plazos maximos de conservacién y utilizacion de la muestra.

El riesgo afadido que supone para la supervivencia al proceso de descongelacion de la muestra
la procedencia de otro centro por las diferencias entre los protocolos de actuacién en cada
centro.

Mi compromiso de mantener un medio de comunicacion eficaz con el centro. Las condiciones

del servicio.

La disposicion del personal sanitario para ampliar cualquier aspecto de la informacién que no

haya quedado suficientemente aclarado.

La no responsabilidad del S.A.S. y su personal sobre el traslado de la muestra. Autorizacion:

Autorizamos al personal del las Unidades con competencia en Reproduccién Humana de los
Hospitales pertenecientes al S.AAS. a mantener la muestra de semen conservada en el centrode

, junto a los datos clinicos asociados a la muestra, y a aplicar, en su

caso, las opciones sefialadas anteriormente.



A

En a_de de

Fdo. El/la Facultativo/a Responsable Fdo. El paciente
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA VITRIFICACION Y ALMACENAMIENTO DE OVOCITOS
PROCEDENTES DE OTRO CENTRO DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

Dfa. FECHA
DE NACIMIENTO / / D.N.I.

DIRECCION

POBLACION PROVINCIA C.P.

Que deseo que los ovocitos que mantengo vitrificados en el banco de

de , junto a los datos clinicos asociados a los

mismos, sean trasladados y conservados en el Banco autorizado de las Unidades con

competencia en Reproduccion Humana de los Hospitales pertenecientes al S.AS..

Con el proposito anterior, he sido informado acerca de las técnicas de vitrificacion y

almacenamiento de ovocitos y, en concreto:

1. Que el SAAS. no puede garantizar ningun porcentaje de supervivencia en el proceso de

descongelacion por haber sido realizada la vitrificacion en otro centro.

2. Que la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Reproduccién Humana Asistida,

establece cuatro posibles destinos para los ovocitos vitrificados:
a) Su utilizacion por la propia mujer o su conyuge.

b) La donacion a otras parejas con fines reproductivos, siempre que se cumplan los requisitos
legales para ser donante, establecidos en el RD. 412/1996 y el RD.L 9/2014 de 4 de julio.

c) La donacidon con fines de investigacion para un proyecto concreto, previa explicacion
pormenorizada de los fines que se persiguen con la investigacion y sus implicaciones y segun
lo establecido en el articulo 14 de la Ley 14/2006. En este caso, los ovocitos nunca podran

utilizarse para originar preembriones con fines de procreacion.

d) El cese de su conservacion sin otra utilizacion. Este caso solo podra ser aplicado una vez
finalizado el plazo maximo de conservacion sin que se haya optado por alguno de los destinos

anteriores.

3. Cada dos afios como minimo segun la Ley de Reproduccion Asistida, las Unidades con

competencia en Reproduccion Humana de los Hospitales pertenecientes al S.A.S. solicitara de los



progenitores la renovacion o modificacién expresa y por escrito del presente consentimiento.

4. Si durante cuatro renovaciones consecutivas fuera imposible obtener la renovacién del
consentimiento y se pudieran demostrar de manera fehaciente las actuaciones llevadas a cabocon
el fin de obtener dicha renovacion sin obtener la respuesta requerida, los ovocitos quedaran a
disposicion de las Unidades con competencia en Reproduccion Humana del Hospitales
pertenecientes al S.AS., que podra destinarlos conforme a su criterio a cualquiera de los fines

establecidos.

5. Que el consentimiento para dar a los ovocitos vitrificados cualquiera de los fines citados

podra ser modificado en cualquier momento anterior a su aplicacion.

6. Que en cuanto a la posibilidad de la donacidn, resultan de especial importancia el R.D.
412/1996 y el R.D.L 9/2014 de 4 de julio, en los que se establecen los protocolos obligatorios de

los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de reproduccion.

« Los donantes deberan ser mayores de 18 afos, tener plena capacidad de obrar y estar en

buen estado de salud psicofisica, y no pueden ser mayores de 35 afos.

« La donacién de gametos tiene su origen en un contrato gratuito, formal y secreto concertado

entre el donante y el centro autorizado.

« La donacién de gametos solo sera revocable cuando los donantes los necesiten para si, siempre
que a dicha fecha estén disponibles. Esta revocacion comportard la devolucién al centro de los

gastos de todo tipo originados.

« La donacién es siempre andnima, razén por la cual, no se permite a la mujer receptora

aportar o escoger su donante.

«La eleccion del donante corresponde al equipo médico que aplica la técnica, que debe
garantizar que aquél tenga la maxima similitud fenotipica e inmunolodgica posible de las muestras

disponibles con la mujer receptora.

« Existen tan solo dos excepciones que permiten revelar, de forma restringida, la identidad de
los donantes (siempre que resulte indispensable para salvar un peligro cierto para la vida o la

salud del hijo o cuando proceda con arreglo a las leyes penales):
a) Circunstancias extraordinarias de peligro para la vida del hijo.

b) Cuando proceda con arreglo a las leyes procesales penales. Esta revelaciéon de identidad no

determina en ningun caso determinacion legal de filiacion.

« También establece la Ley el derecho de los hijos nacidos, por si o por sus representantes
legales, y de las receptoras de gametos, a obtener informacién general de los donantes queno

incluya su identidad.



« Asimismo, habran de ser sometidos a un reconocimiento médico por el que seran excluidos los
que presenten enfermedades hereditarias, genéticas o infecciones transmisibles. También
deberan ser excluidos como donantes las personas que hubieran generado seis descendientes o
mas por reproduccién asistida o no asistida. Los progenitores consienten y se comprometen

a, llegado el caso de optar por la donacion, facilitar la realizacion de estas pruebas.

« Ni el varén ni la mujer receptora, cuando hayan prestado su consentimiento a una fecundacién

con contribucién de donante, podran impugnar la filiacién del hijo nacido por tal fecundacién.

7.Que el plazo maximo legal de vitrificacion de los ovocitos es hasta el momento en que se
considere por los responsables médicos, con el dictamen favorable de especialistas
independientes y ajenos al S.ASS., que la receptora no reune los requisitos clinicamente adecuados

para la practica de la técnica de reproduccion asistida.

8.Mi compromiso a notificar al centro cualquier cambio de residencia o numero de teléfono, de

forma que siempre exista un medio eficaz para que el centro pueda contactar conmigo.

Que en caso de extincién, disolucién de la empresa o modificaciones sustanciales del servicio (a
excepcién de la cuota de mantenimiento), el centro notificara dicha circunstancia al paciente
mediante carta certificada con acuse de recibo, dirigida a la ultima direccion comunicada por el
paciente y mantendrd la muestra durante un periodo maximo de tres meses desdela fecha

de comunicacion para que éste decida si desecharla o trasladarla a otro banco.

9.En el caso de que la paciente no expresase su deseo de trasladar los ovocitos vitrificados a
otro banco en el plazo sefalado o no fuese posible el contacto, autorizo a que la muestra sea

desechada.

10. Que el traslado de la muestra es por riesgo de los pacientes y se realizard a través de
una empresa de transporte especializada. El S.AAS. y su personal sanitario no tendran ninguna
responsabilidad sobre el traslado de la muestra. Una vez leido y comprendido lo anterior

quedamos informados de:
« Los posibles destinos para los ovocitos vitrificados.

« El riesgo afadido que supone para la supervivencia al proceso de descongelacion de la
muestra la procedencia de otro centro por las diferencias entre los protocolos de actuacién en

cada centro.
« Mi compromiso de mantener un medio de comunicacién eficaz con el centro.
+ Las condiciones del servicio.

« La disposicion del personal sanitario para ampliar cualquier aspecto de la informaciénque

no haya quedado suficientemente aclarado.

« La no responsabilidad del SASy su personal sobre el traslado de la muestra.



Autorizacién: Autorizo al personal de las Unidades con competencia en Reproduccion Humana de
los Hospitales pertenecientes al S.AS. a mantener los ovocitos Vvitrificados procedentes del

centro de , junto a los datos clinicos

asociados a la muestra, ya a aplicar en su caso, las opciones sefialadas anteriormente.

En ,a de de

Fdo. El/la Facultativo/a Responsable Fdo. El paciente

N° Col.



