. Fundacién Josep Carreras Registro de Donantes de Médula Osea
CONTRA LA LEUCEMIA REDMO

ACUERDO BILATERAL ENTRE EL
CENTRO DE REFERENCIA DE DONANTES
Y LA FUNDACION INTERNACIONAL JOSEP CARRERAS

IT.

III.

V.

REUNIDOS

De una parte, Ismael Gutiérrez Fernandez, _ en nombre y

representacion legal de la Fundacién Banco de Sangre y Tejidos de las Islas Baleares (en
adelante CRD), que le viene conferida en su condicion de Responsable del Centro de
Referencia de Donantes designado por la Consejeria de Salud y Consumo de la Comunidad
Autonoma de las Islas Baleares,

Y de otra parte, Calixto Mut Terrés-Camalé, || GGG, - rombre y
representacion de la FUNDACION INTERNACIONAL JOSEP CARRERAS inscrita en el
Registro de Fundaciones de la Generalitat de Catalunya n® 424, con CIF G-58734070, con
domicilio en la calle Muntaner, 383 de Barcelona, que gestiona el Registro de Donantes de
Médula Osea (en adelante REDMO), establecimiento de tejidos autorizado por el Departament
de Salud de la Generalitat de Catalunya desde 13/12/2011 y sus sucesivas renovaciones.

En adelante, CRD y REDMO se denominaran, conjunta e indistintamente, las “Partes” e
individualmente cualesquiera de ellas, |la “Parte”.

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

MANIFIESTAN

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

Que el CRD es la entidad designada por la autoridad competente de la Comunidad
Auténoma para la promocion, informacion, registro y gestion de donantes voluntarios no
emparentados.

Que las Partes han acordado firmar un acuerdo de colaboracion para fijar los
procedimientos de informacién, seleccion, captacion, registro y gestion de donantes no
emparentados para el trasplante de progenitores hematopoyéticos.

Que, en base a lo expuesto, las Partes pactan y otorgan el presente Acuerdo Bilateral (en
adelante, el "Acuerdo”) con las siguientes
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CLAUSULAS
Sobre la informacion y registro de donantes

1. EICRD, siguiendoloestablecidoen el RDL9/2014 del 4 de julioy en la Estrategia Nacional
de trasplante hematopoyético 2020-2025, 32 fase del Plan Nacional de Médula Osea
(PNMO) aprobado por la Comisién de Trasplantes del Consejo Interterritorial en julio
2019, debe facilitar a los potenciales donantes informacion veraz sobre la donacién de
médula ésea y sangre periférica, que incluya los requisitos de estado de salud, edad
minimay maxima, riesgos y beneficios, voluntariedad y gratuidad de la donacién. De igual
modo debe informar de los requisitos de confidencialidad y el anonimato entre donantey
receptor, asi como de la necesidad de realizar unas pruebas analiticas minimas y del
derecho a conocer el resultado de estas.

2. El CRD debe disponer de personal cualificado y entrenado para informar y realizar la
entrevista personalizada (presencial o telefénica) a cada uno de los potenciales donantes.
La entrevista debe incluir todos los aspectos destacados en el PNDMO y se establece que
no debe demorarse mas de 4 semanas desde la fecha de solicitud de informacién del
donante hasta su registro definitivo.

3. Para el registro, el CRD debe obtener un Consentimiento Informado cumplimentado y
firmado por éste, por un testigo y el informador que incluya, como minimo, la
informacion consensuada entre el REDMO y la Comision de Trasplantes del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

La obtencion de dicho Consentimiento debe realizarse preferentemente después de la
entrevista con el donantey antes de la toma de la muestra para tipificacién HLA.

El CRD debe guardar, custodiary tener a disposicion para su revisién el Consentimiento
Informado durante el tiempo que el donante permanezca en el REDMO o hasta alcanzar
la edad maxima autorizada de registro.

4. El CRD debe remitir al laboratorio de referencia autorizado por la Comunidad Auténoma
la muestra bioldgica obtenida del donante para su tipificacion HLA. Siempre que sea
posible se intentara seleccionar laboratorios que dispongan de acreditacion EFI.

4.1. El tipaje del donante para su inclusién en REDMO debe contar como minimo con
los loci A, B, C, DRB1 y DQB1 por técnicas de alta resolucion.

4.2. Siempre que sea posible se debera incluir la tipifacion de DPB1 también.

4.3. Es conveniente mantener almacenadas alicuotas de DNA de cada donante para
las posibles ampliaciones o verificaciones de tipaje posteriores.

5. El CRD debera remitir en todos los casos que le sea posible informacién sobre el grupo
sanguineo del donantey el resultado de la serologia para CMV.

6. EI CRD deberegistrar tanto los datos de filiacién del donante como los datos de tipificacion,
en la aplicaciéon nacional de registro de donantes creada a tal efecto (www.redmo.org). Este
registro debe realizarse en un plazo no superior a los 45 dias desde la fecha de obtenciéon de
la muestra. Esta aplicacion asigna de forma automatica al donante un Cédigo de Identificacion
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Unico (GRID - Global Registration Identifyer for Donors) que debe mantenerse para asegurar
su trazabilidad durante todo el proceso.

7. REDMO debe comunicar al donante su inclusion en el registro en un plazo de 7 dias desde
su fecha de inscripcion.

Sobre pruebas adicionales

8. REDMO remitea la persona/s o entidad designada por el CRD las solicitudesde ampliacién
de tipaje a peticion de los registros extranjeros o de las coordinadoras de busqueda para
pacientes nacionales de REDMO.

Estas pruebas se realizan en el laboratorio de referencia asignado por la Comunidad
Autonoma correspondiente a partir de las alicuotas de DNA conservadas a tal efecto.

El resultado debe remitirse a REDMO en un periodo no superior a 15 dias desde la fecha
de solicitud.

La deteccion de discrepancias de tipaje debera ser comunicada formalmente a REDMO
para que a su vez informe al centro de trasplante correspondientey gestionela incidencia.

9. REDMO remite a la persona/s o entidad designada por el CRD las solicitudes de muestra
de sangre para tipaje confirmatorio a peticidon de los registros extranjeros o de las
coordinadoras de busqueda para pacientes nacionales de REDMO.

El CRD o el departamento de donantes de REDMO deben confirmar previamente que el
donante sigue dispuesto a donar y, en caso afirmativo y tras valoracién positiva del
cuestionario de salud y disponibilidad (HAC-Health and Availability Check), citarlo para
la obtencién de la muestra de sangre en un periodo, establecido en el PNDMO, no superior
a 15 dias desde la fecha de solicitud y comunicar a REDMO la fecha de extraccion para
coordinar la recogida de la muestra con la empresa de transporte autorizada.

El resultado de los marcadores seroldgicos a realizar asociados al proceso de obtencion
de muestra de sangre debe remitirse a REDMO en un periodo no superiora 15 dias desde
la fecha de extraccion. Sera responsabilidad del CRD valorar los resultados de los
marcadores seroldgicos y comunicar en el caso de ser necesario cualquier informacién
relevante tanto para el donante como para el centro de trasplante. En el caso que el
donante requiera pruebas adicionales o exclusién del registro, el CRD debera informar a
REDMO para actuar en consecuencia.

El dia de la extraccion el CRD debe:

e Comprobarlosdatosy laidoneidad del donante cumplimentando el formulario que
se adjunta a la peticion.
e Extraer las muestras:
v' Muestras para envio al centro de trasplante segun las instrucciones remitidas
en la peticion (cantidad de sangre, anticoagulantes y numero de tubos).
v Rotular los tubos solamente con el Cédigo de Identificacién Unico del donante
(GRID).
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10.

11.

12.

v' Preparar el envio de la muestra, en las cajas homologadas UN3373 (que puede
facilitar REDMO a tal efecto), indicar claramente la direccién de entrega que
aparece en la peticion.

v' Muestras para la realizacion en su laboratorio de marcadores seroldgicos
(minimo obligatorio: HBsAg, Anti-HCV, Anti-HIV 1/2, serologia luética),
Citomegalovirus (Anti-CMV IgG) y grupo sanguineoy Rh del donante. Dichos
resultados deben ser remitidos a REDMO en un maximo de 15 dias desde la
fecha de extraccién de la muestra en informe original de laboratorio validado y
que incluya el Cédigo de Identificacién Unico del donante (GRID).

e Comunicar al donante que tiene derecho a ser informado del resultado de las
determinaciones que se realicen.

e Es responsabilidad del CRD que cualquier desviacion del procedimiento debera ser
tratado como incidencia de biovigilancia.

El CRD factura a REDMO segun los conceptos y tarifas vigentes establecidas por la
comisién de Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

El CRD es responsable del mantenimiento y actualizacion de la base de datos de sus
donantes en la aplicacién nacional de registro de donantes.

Las Partes se regiran por el respeto a la normativa vigente nacional e internacional, y en
especial, por:

e Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, acceso a la informacion publicay
buen gobierno

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

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

e RD 318/2016 de 5 agosto por el que se regula el procedimiento de autorizacion para
la realizacion de actividades de promocion y publicidad de la donacion de células y
tejidos humanos.

e Real Decreto-Ley 9/2014,de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad
y seguridad para la donacién, obtencién, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamientoy la distribucién de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos.

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

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

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

e ReglamentoUE 2016/679 del parlamento europeoy del consejode 27 de abril de 2016
relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personalesy a la libre circulacion de estos datos.
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e Ley Organica3/2018,de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales.

e RD65/2006de 30 de enero, se establecen requisitos parala importacion y exportacion
de muestras bioldgicas.

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

Causas de resolucion del Acuerdo

13.El Presente Acuerdo se resolvera por:
v' El mutuo acuerdo de las Partes.
v" El incumplimiento por alguna de las Partes de cualquiera de sus clausulas.

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

Efectos de la resolucion del Acuerdo

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

Proteccion de datos de caracter personal

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

16.Para el envio de cualquierinformacién y/o documentacién a través del correo electronico,
plataformas cloud o cualquier otro sistema de transmision por redes de
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

telecomunicaciones que incluya datos de caracter personal de salud, la Parte divulgadora
debera utilizar las medidas técnicas que le indique el REDMO en cada momento, de
acuerdo con los protocolos internos de seguridad de la informacion y proteccién de datos
definidos porla FBSTIB, y en cumplimiento de lo establecido en la normativa de aplicacion.
Ambas Partes utilizaran para la solicitud y transmision de datos de donantes con caracter
preferente el registro de donantes creada a tal efecto (www.redmo.org).

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

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

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

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

Las partes deben asistiry proporcionar asistencia razonable mutuamente en relacién con
el cumplimiento de sus respectivas obligaciones segun el RGPD y la Ley Organica 3/2018
las leyes de aplicacion locales pertinentes, incluyendo, pero no limitandose a la asistencia
respecto a la realizacién de una evaluacién del impacto de la proteccion de datos, teniendo
en cuenta la naturaleza del procesamiento y los medios de informacién de que dispone
esta parte.

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

Confidencialidad

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

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

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

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

Esta obligacién de completa confidencialidad subsistira mas alla de la resolucidén de este
Acuerdo de forma indefinida.

Fuerza mayor y Covid-19

24.En los supuestos de fuerza mayor, entendiéndose cualquier causa o circunstancia mas alla
del control razonable de las Partes, incluyendo pero no limitado a, huelgas, fallos en los
suministros de terceros o en los sistemas de transportes, catastrofes naturales, epidemias
o pandemias, disturbios, conflictoslaborales, sabotajes, actos, omisiones o intervenciones
de cualquier tipo de gobierno o agencia del mismo, suspension de actos y eventos por
parte de terceros y demas causas de fuerza mayor contempladas en la legislacién vigente,

DOC111 /1 Pagina 7|9




. Fundacién Josep Carreras Registro de Donantes de Médula Osea
CONTRA LA LEUCEMIA REDMO

ACUERDO BILATERAL ENTRE EL
CENTRO DE REFERENCIA DE DONANTES
Y LA FUNDACION INTERNACIONAL JOSEP CARRERAS

las Partes acuerdan que el incumplimiento o cumplimiento defectuoso que se derive de
dichas circunstancias no sera causa de resolucion del Acuerdo.

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

Cesion

26.Las Partes no podran ceder su posicion contractual en el presente Acuerdo, salvo previa
autorizacion por escrito de la otra Parte.

Comunicaciones

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

27.1. CENTRO DE REFERENCIA DE DONANTES:

En calidad de directora econdmica y de gestion

Correo electronico: | ENENEGEGE
27.2. LA FUNDACION (REDMO):

En calidad de Coordinadora Institucional REDMO

Correo electrénico: |

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

Legislacion y jurisdiccion aplicable.

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

30.El presente Acuerdo entra en vigor a partir del dia siguiente a su firma con una vigencia
de cuatro (4) anos, prorrogable mediante acuerdo expreso por un limite temporal de 4
afos adicionales.

Y en prueba de conformidad, firman el presente Acuerdo en el lugary fecha indicado.

En Barcelona a 26 de enero de 2023

Sr. Ismael Guitierrez Fernandez Sr. Calixte Mut Terrés-Camalo

Fundacié Banc de Sang i Teixits IB Fundacién Josep Carreras
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