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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE LA FUNDACIO BANC DE SANG |
TEIXITS DE LES ILLES BALEARS Y LA CLINICA JUANEDA PARA LA
DONACION Y OBTENCION DE TEJDOS HUMANOS PARA TRASPLANTE

En Palma, a 15 de junio de 2016
REUNIDOS:

De una parte, la Sra. Maria Ramos Montserrat, con DNI ... Vicepresidenta
de la Fundacié Banc de Sang i Teixits de les liles Balears (en adelante la Fundacio),
en nombre y representacion de la misma en virtud de la delegacion acordada por el
Patronato de la Fundacio en sesion celebrada en fecha 14 de diclembre de 2015.

Y de ofra, D. Juan Alguersuari Bes, con DNI en nombre y
representacion de fa sociedad Servicios Integrales de Sanidad, S.L. (Clinica
Juaneda), con domicilic social en calle Company n® 30 de Palma de Mallorca (CP
07014} y con CIF B-57074510 en calidad de Consejero-Delegado.

ANTECEDENTES

1. La Comunidad Auténoma de las Islas Baleares, en virtud de lo que establece el art.
30.48 del estatuto de Autonomia de las Islas Baieares tiene competencia exclusiva en
materia de: “Planificacion de recursos sanitarios” y de desarrollo legislativo y
ejecucion en materia de "Salud y Sanidad”, al amparo del art. 31.4 del mismo texto

normativo.

2. El anexo Il del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, incluye
dentro de la cartera de servicios de atencion especializada: el transplante de (punto
5.2.16.2): tejidos y céluias: Células progenitoras hematopoyéticas procedentes de
médula 6sea, sangre periférica y sangre de corddn umbilical, en aquellos procesos en
ios que exista una indicacion clinica establecida; tejidos del globo ocular (cormea,
esclera y limbo corneal); membrana amnidtica; homoinjertos valvulares; homoinjertos
vasculares; tejidos musculoesqueléticos y piel; cultivos de queratinocitos y cultivos
celulares para los que exista una indicacion clinica establecida, de acuerdo al
procedimiento contemplado para la actualizacion de la cartera de servicios comunes.

3. La Fundacid Banc de Sang i Teixits de les llles Balears (en adelante FBSTIB) es,
segun el articulo 2 de sus Estatutos, una entidad de interés puablico balear, con
personalidad juridica propia y plena capacidad de obrar, que tiene afectados, de
manera indefinida, el patrimonio a la realizacion de sus fines fundacionales de interés
general, que, entre otros, y segln establece el articilo 6 de sus Estatutos son:
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a) coordinar los procesos de abtencién deiejidos, conservarlos y atender de
forma directa las necesidades de tejidos en su dmbito de actuacién o de
otras dreas que le fueran solicitadas.

b) aplicar a los tejidos obtenidos las técnicas de preservacién adecuadas
para su destino terapéutico

c) gestionar y hacer efectiva la distribucién de tejidos, atendiendo siempre y
estrictamente a criterios de disponibilidad y necesidad asistencial y en
funcion de los acuerdos de colaboracibn y prestacion de servicios que

suscriba;

4, La Ley 5/2003 de 4 de abril, de Salud de las Islas Baleares, no se limita a la
regulacién del Servicio autondmico de salud, ni siquiera a la formufacién de la
ordenacion sanitaria de las Islas Baleares. Pretenide, ser un instrumento normativo
que regule todas las acciones de los poderes piblicos con la salud, pero no sélo
de éstos. Tamhién el seclor privado se ve implicado en una tarea tan importante
como la Ley pretende: la proteccion de la salud reconocido en el art. 43 de la

Constitucién.

5. La Clinica juaneda, es un centro asistencial privado, acreditado para la
obtencién de tejidos, tal y como establece el Real Decreto Ley 9/2014, por el que
se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion vy
funcionamiento para su uso en humanos.

6. Que ambas instituciones coinciden en la voluntad de coordinar su trabajo y
esfuerzos con el objeto de promover la disponibilidad de tejidos humanos que

requiere la demanda de trasplantes.

7. De conformidad con el que prevé el art. 4.c del TRLCSP, este acuverdo se
encuentra excluido del &mbito de aplicacion de esta Ley.

Las partes se reconocen mutuamente la capacidad legal necesaria para formalizar
este Convenio de Colaboracidn, de acuerdo a las siguientes:

CLAUSULAS:

Primera: La finalidad del presente convenio &s conrdinar las tareas de promocion y
donacién de tejidos en el area de influencia de la clinica Juaneda, para poner al
alcance de |a red asistencial e! suministro de tejidos para trasplantes.
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Entenderemos, segtin la naturaleza de los mismos, que los tejidos objeto de donacién
y obtencion pueden ser:

a. Tejido Ccular
b. Tejido osteotendinoso

Segunda: Siempre que en la Clinica Juaneda se produzca una situacion que pueda
derivar en una donacion legitima de tejidos humanes, el coordinador de trasplantes de
la Clinica Juaneda lo comunicara al médico de guardia del Banc de Teixits de la
FBSTIB, quien se responsabilizara de autorizar el proceso de donacioi.

Tercera: La Clinica Juaneda pondra a disposicion de la FBSTIB la infraestructura
disponible con el fin de realizar las tareas que la FBSTIB astme en este documento.

Quinta; Junto al presente convenio se presentardn un anexo explicando los
procedimientos téenicos y operativos y que ademads contemplaran las formas de
atencion continuada, durante todos los dias del afio, de las reciprocas necesidades
resultantes de la colaboracion que se establece, asi como de |a forma de reparto del
costo de los servicios y suministros que compaite el despliegue de la actividad

convenida,

Sexta. Clinica Juaneda se compromete a notificar, registrar y transmitir la informacion
sobre los efectos y reacciones adversas graves que puedan haber influido o pudieran
influir en la calidad y seguridad de las células y tefidos y que puedan atribuirse a los
procesos de evaluacion, obtencion y transporte de las células y tejfidos, asl como toda
reaccidn adversa grave observada durante o a raiz de la obtencion clinica de las
células ylo tejidos, y que pudiera estar relacionada con su calidad y seguridad. Con el
fin de facilitar la biovigitancia de las células ylo tefidos, cualquler reaccion
anteriormente descrita se notificard a la Coordinadon Autonomica de Trasplantes de
les llles Balears, mediante la correspondiente ficha de biovigilancia.

En caso de resolucion del presente convenio, Clinica Juaneda garantiza que se
transmitirdn todos aquellos datos y muestras qgue puedan influir en la trazabilidad o a
la calidad y seguridad de la células y tejidos, que no se hubieran transmitido

previamente.

Séptima. Las partes firmantes de este convenio de colaboracion respelaran lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de
caracter personal y la normativa que fa desarrolla, especialmente en todo aquello que
haga referencia a la comunicacion de datos personales entre las partes firmantes. Ver

Anexo 11l Proteccion de Dalos.

Octava. Las actividades llevadas a cabo por la Clinica Juandeda no tendran caracter
lucrativo, y exclusivamente se repercutiran los costes efectivos de los servicios
prestados por el desarroflo de las actividades autorizadas..La compensacion
econdmica a satisfacer por la Fundacid, se realizara en base a los tejidos obtenidos y
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efectivamente suministrados, quedando recogida en el Anexo i del presente

convenio.

Novena. Se constituira una comisién de coordinacion y seguimiento de este convenio
de colaboracién gue estara Integrada por un ndmero paritario de miembros que seran
designados por Clinica Juaneda y la Fundacion, y que tendran atribuciones para
resolver dudas y controversias que surjan con motivo de su interpretacion.

Décima. La vigencia de este contrato serd de 4 afos a parlic de que la Clinica
Juaneda obtenga la autorizacién como centro de obtencion (art. 2 del RDL 9/2014, de
4 de julio, por el que se establecen las normas de seguridad y calidad en la donacion,
obtencion, evaluacion, el procesamiento, la presevacion, almacén y distribucién de
células y tejidos humanos y Se€ aprueban las normas de coordinacion vy
funcionamiento para su uso en humanos), ¥ podrd prorrogarse por acuerdo de las
partes por 2 aftos mas, manifestado por escrito, un mes antes de que acabe,

mediante un anexo,
Undécima. Las causas de resolucion del contrato pueden ser.

1. La pérdida de la autorizacién de cualquiers de las partes de la condicidn de
centro de obtencion o establecimiento de tejidos.
. Elincumplimiento manifiesto de alguna de sus clausulas

2
3. El mutuo acuerdo
4. La resolucion de una de las partes con un preaviso de un mes a la otra parte.

Y en prueba de conformidad, se susciibe el presente acuerdo, en el lugar y fecha
indicados al inicio del documento, en dos ejemplares y aun solo efecto, quedando uno
de ellos en poder de cada una de las partes.

= !

Sra. Maria Ramos Monserrat Sr. Juan Alguersuaii Bes
VicePresidenta del Patronato Consejero-Delegado
Fundacio Banc de Sang i Teixits

de les llles Balears Servicios Integrales de Sanidad, S.L.
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ANEXO I: OBJETIVOS Y PLAN DE FUNCIONAMIENTO.

Las actuaciones del personal de la Clinica Juanetla y del personal de la Fundacio
Banc de Sang [ Teixits de les llles Balears se circunscriben a los sigulentes aspectos:

1. Deteccién de donantes: Ante cualquier falledimiento, el personal de fa unidad
donde estaba ingresado puede sospechar su validez como donante y llamar al
coordinador de transplantes de la Clinica Juansda quien realizara una valoracion
del mismo de acuerdo con ef coordinador de trasplantes del Banc de Teixits. Una
vez generado el donante, con consentimiento familiar y demas lramites
necesarios, la Clinica Juaneda se encargara de trasladar los tejidos obtenidos al
Banc de Teixits. También se trasladaran las muestras de sangre del donante que
seran archivadas en la seroteca de donantes gue establece el RDL 9/2014. En
caso de que no se hubleran realizado las determinaciones serologicas
establecidas legalmente, se utilizaran estas muestras para realizar los estudios
serologicos necesarios, que seran llevados a cabo en los laboratorios de la F.

Banc de Sang i Teixits.

2. Extraccién de los tejidos: En este apartado pueden darse diferentes situaciones:

donante de corneas, donante de tejido ostectendinoso o donante mullitejidos
(cornea, tejido osteotendinoso). En cualquier caso, fa extraccion de las piezas
debera llevarse a cabo dentro de las 6 horas siguientes al faflecimiento, si el
cuerpo no ha sido refrigerado; y se extenderd hasta las 24 horas, si ha sido
refrigerado en las primeras 4 horas tras el falleciniento.

2.1.En el caso de donante séio de cérnea, se trasladard al donante a la sala de
autopsias o tanatorio del centro, donde se realizara la exiraccion de las
corneas y la reconstruccion del cadaver. Alernativamente podra realizarse en
la habitacion del donante o el box de UCI. Bl coordinador una vez finalizado el
proceso hara llegar las corneas y las muestras de sangre del donante junto
con la hoja de evaluacion del donante a la Fundacié, donde se llevard a cabo
el procesamiento. El caddver serd entoncesdevuelto a la camara mortuoria.

29 Cuando se frate de un donante de tejido osteotendinoso, la extraccion
debera realizarse en quirofano en condiciores asépticas. Entendemos que [a
disponibilidad de los quirofanos determinara el momento de realizar la
extraccion. Nunca deberia interferir la rutina quirirgica del centro colaborador.
En el quiréfano se realizarén simultaneamente la extraccidn de fas comeas y
de los huesos. El coordinador de la Fundacid Banc de Sang i Teixits indicara
las piezas a obtener en funcién de las necesidades del Banco de Tejidos, si
bien se entiende que la extraccion béasca consta de como minimo las
siguientes piezas si el donante lo permite, Bmur (2), tibia (2), tendon rotulianc
(2, tendén Aquiles con pastilla dsea (2), ela iliaca (2), meniscos y tendones
peroneos, tibiales, flexores, extensores y pata de ganso. Lna vez finalizada la
extraccion, el equipo debera reconstruir el cuerpo dandole el mayor parecido
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posible a la situacion previa a la extraccion (relleno de extremidades con yeso
o piezas articuladas). El cadaver reconstruido sera trasladado a la camara
mortuoria y devuelto a la familla. Las plezas extraldas seran lrasladadas a ia

Fundacié Banc de Sang i Teixits para su procesamiento.

Todos los tejidos extraidos quedaran depositados en la Fundacic Banc de Sang |
Teixits para su procesamiento y posterior distribucién. La Fundacié Banc de Sang [
Teixits funcionara bajo los principios de allruismo, equidad y confidencialidad
generales a cualquier proceso de donacién. La Fundacié Banc de Sang i Teixits no
podra cobrar por los tejidos que obtiene y diskibuye aunque si por los gastos
derivados del procesamiento, almacenanmiento y distribucion.

A

AR
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ANEXO iI: Compensacion de los gastos generados.

Tal como establece el articulo 3 del Real Decreto Ley 9/2014 de 4 de julio de 2014, no
se podra percibir compensacion alguna por la donacién de tejidos ni existira
compensacién alguna para el donante, ni cualquier otra persona. Sin embargo como
quiera que es habitual que el Hospital incurra en gastos a restltas de su colaboracion
con el Banco de Tejidos, se establecen las siguientes compensaciones destinadas a
cubrir los gastos derivados del proceso de extraccién de los diferentes tefidos.

Distinguiremos tres clases de Donacion:

a. Donaclén de corneas: 300 €, destinados a compensar los gastos derivados
del uso de material e instalaciones, y la-retribucion del extractor de corneas

y del coordinador de trasplantes.

b. Donacién de tejido ostectendinoso: 1.280 €, destinados a compensar los
gastos derivados del uso de material e instalaciones, y la retribucion de un
auxiliar de enfermerfa, un DUE y el coordinador de trasplante.

c. Donacion de multitejido (corneas + tejido osteotendinoso): 1400 €
destinados a compensar los gastos derivados del uso de material e
instalaciones, y la refribucidon del exlractor de corneas, un auxiliar de
enfermeria, un DUE y el coordinador de trasplante.

Ef equipo médico extractor de la Fundacio serd el personal encargado de la extraccion
de tejidos osteotendinoso. Asimismo, la Fundacié se hara cargo de los gastos de

realizacion de las pruebas serolégicas pertinentes.
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ANEXO Il POLITICA DE PROTECCION DE DATOS

En el marco da las relaciones comerciales y para I3 correcta prestacidn de los serviclos citados en el presente
contrato, la emprasa proveedora de servicios fen adelante CLINICA SJANEDA] prestard los servicios en sus
propios lacales ajenos @ los de fa £85T1B. Con el motivo de dicha prestacidn, CLINICA JUANEDA Hene acceso a
datos de cardcter personal a través de sus propios sistemas o dispaditivos de tratamiento. Sin embargo, los datos
de caracter personal siguen siendo responsabilidad de fa FBSTIB, asipues dichos datos deberdn ser dnica y
exclusivamente utilizados conforme al marco del presente contrato, ¥ en todo caso, conforme a las instrucciones
que le pueda trastadar en cada mementao la FBSTIB, ensu calidad de responsabie del fichero.

Par ello, Clinlca Juaneda, an su calldad de encargada de tratamiento conforme el articulo 12 defa Ley Oygdnica
15/1999, de 13 de diclembre y el artfeulo 20 y sigulentes del Real Decreto 172042007, de proteccién de datos de
caracter personal, debera cumpllr con las sigulentes obligaciones:

a. Tratar los datos personales, de los que pueda tener conocimiento a consecuencla de sus relaciones

contraciuales con la FBSTIB, conforme a las instrucciones de esta {1ltima, no pudiendo, en ningtin caso,
aplicarlos o utifizarlos para fin distinto def cumplimiento de sus obligaciones con la FBSTIB.
h. No camunicar, ceder ni permitir el acceso a los datos de cardcter personal, ni siquiers para su
conservaclén, a otras personas fisicas o juridicas, con {a excepcién de aquellos empleados que, para el
cumplimiento de Jos servicios contratados, necesiten accedar 3 los mismos.

¢ Guardar el maximo secreto y confidencialldad respecto 3 los datos recabados en el ejercicio de sus
obligaciones.

£ este sentido, Clinica juaneda se obliga, de conformidad ron el articulo 10 de la tey Orgdnica 15/1995,
de 13 de diciembre, de proteccidn de datos de cardcter pe-sonal, a mantener ¢l dabido secreto
profesional respecto de los datos de cardcter personal que, en su caso, pudiera tratar con elfinde
cumplir ¢l objeto de nuestras relaciones comerciales, tanto -Jurante como después de la terminacién de
las mismas, comprometiéndose a utllizar dicha informacidn Unicamente para la finalidad pactada y a
exigir el mismo nivel de compromiso a cualquier persena gue dentro de su organizacidn, participe en
cualquier fase del tratamiento.

Dicha obligacién de confidencialidad perdurard con cardcter indefinido ala finalizaclén, por cualquier
motivo, de las relaciones existentes entre las partes, en elientido que, en caso de incumplimianto por
parte Clinica Juaneda de esta obligacién, legitimar3 a la F3STIB para, sin pefjuicio de resolver de pleno
derecha Jas relaciones comerciales, reclamar en cualquiervaso los dafios y perjuicios ocasionados.

d. CLINICA JUANEDA debera elabarar un Documento de Seguridad en los términas exigidos por el Art. 88
del Real Decreto 1720/2007 septn el cual se recogeran 13s medidas de indole téenlca y organizativa que
seran de obligado cumplimiento para todo ¢l personal de CLINICA JUANEDA con acceso a los sistemas
de la informacion. £l documento deberd contener como minimo, los siguientes aspectos:

«  Ambito de aplicacién del documento con especificacion detallada de los recursos protegides, donde
<o detallardn los distintos recursos implicados en el tratamiento de los datos propiedad de la

FB5TiB.

a  pedidas, normas, procedimientos de actuactén para zgarantizar ¢l nivel de seguridad necesario para
garantizar la seguridad e integridad de los datos de cardcter personal propiedad de la FBSTIB ¥
evitando, con ello, su alteracidn, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado de acuerdo con el
Real Decreto 172042007, de 21 de diciembre. En este sentida se diferencian fos diferentes niveles
existentes, bdsice, medio y alto, pero tepiendo stempre en cuenta que CLINICA JUANEDA debe

cumplir con las exigencias del nivel Alto, dada la caficad de los datos de la FBSTIB, que manejard

Clinica Juaneda,
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¢idn can el tratamiento de Jos datos de cardcter

»  Funciones y obligaciones del personal en rela
tados por CLINICA IUANEDA.

personal incluidos en los ficheros propledad de ta FBSTH que son tra

» En el caso de que Clinica Juaneda disponga ya d¢ dicho Dacumento de Seguridad, deberd

modificarlo y adaptarlo identiflcando el fichero o tratamlento e indicando que la FBSTB es el
Responsable del fichero Donantes de Tejidos. Ese nueva documento de segurldad deberd incorporar
las medidas de seguridad a implantar en relacidn con el tratamiento del fichero Donantes de Tejidos

de nivel Alto.

Clinica Juaneda no podrd subcontratar a un tercero [a cealizacion de ningtin tratamiento de datos objeto
de los servicios encomendados por la FBSTIB, salvo autorizacion expresa por parte de esta dltima. En
caso de ser autorizado, Clinica Juaneda estard obligada a wscribir con el subcontratista un contrato en
los términos del presente documento, en el cual el subcontratista serd considerado encargado de
tratamiento, debiendo por tanto cumplir, entre otFos, con las diferentes medidas técnicas que tiene

implantadas la FBSTIB como responsable det fichero.

£1 ol caso de Incumplimiento por parte de Clinica Juaneds, incluidos sus empleadss, y. en su €asQ,
subicontratistas, de sus obligaciones segdn lo establecido en el presente documento o de fas derivadas
de la legislacidn aplicable en materia de proteccién de datos, Clinica juaneda serd considerado
responsable del tratamiento y, de forma especffica awme la total responsabilidad que pudiera
imputarse a la FBSTIB como consecuencia de cualguier tipo de sanciones administrativas impuestas por
tas autoridades correspondientes, asf como de los daffos ¥ perjuicios por procedimientas judiciales o

extrajudiciales contra la FBSTIB.

Una vez cumplida la refacién contractual, los datos de caréeter personal seran destruidos o devueltos a
la FBSTIB, segin Indigue ésta en su momento, al igual cue cualguier soporte o documentos en que

conste algun dato de carédcter personal,

cuando el propietario de los datos responsabilidad de = FBSTID ejerciera sus derechos de acceso,
rectificacién, oposicion y cancelacidn ante Clinica luaneds, ésta debara dar traslade de fa solicitud a la

FBSTIB en un plazo no superior de 3 dlas.
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