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Convenio entre el Servicio de Salud de las Islas Baleares y Sevibe Cells S.L.,
Famicordon S.L. y Famicord Suisse S.A., para la obtencién, recogida, traslado y
depdsito de sangre de cordén umbilical, con el objetivo de su posterior uso
autologo eventual

Partes

De una parte, el sefior Javier Urefia Morales, director general del Servicio de Salud de
las Islas Baleares en virtud del Decreto 43/2023, de 10 de julio, que establece las
competencias que le atribuye el articulo 69.7 de la Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud
de las Islas Baleares, en relacion con el articulo 12 (apartados b y j) del Decreto
39/2006, de 21 de abril, por el que se aprueban los Estatutos del ente publico Servicio
de Salud de las Islas Baleares.

Y de otra parte, el senor Eloi Pala Ramos, mayor de edad, de nacionalidad espafnola,
con domicilio a efectos de este acuerdo en Cerdanyola del Valles (Barcelona), Avenida
del Parque Tecnolégico, n° 3, Centro de Empresas de Nuevas Tecnologias ||| | R
ﬂ quien actua en calidad de apoderado y como representante
persona fisica del Consejero Delegado de Sevibe Cells, S.L., provista de CIF
B64646912, con domicilio social en Cerdanyola del Vallés (Barcelona), Avenida del
Parque Tecnolégico n° 3, Centro de Empresas de Nuevas Tecnologias, ostentando su
condicién de apoderado en virtud de los poderes otorgaos en fecha 28 de abril de
2021 ante el Notario de Barcelona D. Javier Martinez Lehmann, bajo el numero 1.036
de su protocolo. Sevibe Cells, S.L. se encuentra inscrita en el registro Mercantil de
Barcelona, tomo 43.354, folio 58, hoja B-355.935 (en adelante “Sevibe Cells”).

El sefior Eloi Pala Ramos, interviene actuando en nhombre y representacion de
Famicordon, S.L., en su condicion de representante persona fisica del Administraador
Unico, la sociedad Sevibe Cells, S.L., en virtud de escritura publica de transformacion
y elevacién a publico de acuerdos sociales otorgada en fecha 18 de octubre de 2022
ante el Notario de Barcelona D. Jaime Calvo Francia, bajo el numero 6.760 de su
protocolo. Famicordon, S.L. se encuentra inscrita en el Registro Mercantil de Madrid,
tomo 26.375, folio 53, hoja M-475279 (en adelante “Famicordén”).

El sefior Gunther Josez E. Ceusters, mayor de edad, con domicilio a efectos del
presente acuerdo en Steinerberg, Oberstockstrasse 4 y con numero de pasaporte
ES974632, interviene actuando en nombre y representacion de la entidad mercantil
Famicord Suisse, S.A., empresa filial de PBKM en Polonia y que tiene su domicilio en
c/o Studio Fiduciario Pagani SA, Corso Pestalozzi, 3 Plazzo Ransila, 2 6900 Lugano
Suiza, en virtud de la documentacion apostillada a tal efecto ante el Notario Publico de
Lugano Patric A. Pellegatta en fecha 31 de mayo de 2022. Famicord Suisse, S.A., es
una entidad debidamente constituida e inscrita el dia 13 de diciembre de 2007 en el
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Registro de Comercio del Cantén del Tesino (Suiza) con IDE CHE-113.983.891 (en
adelante “Famicord Suisse”).

Antecedentes

1.

La Comunidad Auténoma de las Islas Baleares, en virtud de lo establecido en el
articulo 30.48 del Estatuto de Autonomia de las Islas Baleares tiene competencia
exclusiva en materia de: “Planificacién de recursos sanitarios”, y, de desarrollo
legislativo y ejecucidon en materia de “Salud y sanidad”, al amparo del articulo 31.4
del mismo texto.

A tenor de los articulos 64 y 66 de la Ley 5/2003, de 4 de abril, de salud de las
Islas Baleares y los articulos 2 y 3 del Decreto 39/2006, de 21 de abril, que
aprueba los Estatutos del Servicio de Salud de les llles Balears (en adelante,
“Servicio de Salud”), este es un ente publico de caracter autbnomo, dotado de
personalidad juridica y patrimonio propios, y con plena capacidad para actuar en el
cumplimiento de sus finalidades, al que se confia la gestion de los servicios
publicos sanitarios de caracter asistencial de las Islas Baleares.

De acuerdo al articulo 67.2 apartado b) de la Ley 5/2003 de Salud, y el articulo 3.2.
apartado b) del Decreto 39/2006, del Servicio de Salud, este puede, para el
desarrollo mas eficaz de su gestion, ejercer sus funciones directamente con los
organismos existentes 0 que se puedan crear a tal efecto, de acuerdo con la
legislacion reguladora del sector publico, o bien, puede formalizar acuerdos,
convenios u otras férmulas de gestion integrada o compartida con otras entidades
publicas o privadas, encaminados a una 6ptima coordinacién y al mejor
aprovechamiento de los recursos sanitarios disponibles.

El articulo 12.1.j) del Decreto 39/2006, de 21 de abril, por el que se aprueban los
Estatutos del Servicio de Salud, reconoce competencia a su director general para
suscribir cualquier convenio de colaboracién o cooperacién, con personas fisicas o
juridicas, publicas o privadas.

El Real Decreto Ley 9/2014, de 4 de julio (en adelante, “RDL 9/2014"), en su
articulo 2.2 prevé que la extraccion de células o tejidos humanos se pueden
destinar a diferentes usos, entre los que se encuentra el autélogo eventual (las
células o tejidos se obtienen con la intencién de su aplicacion futura).

El Tribunal Superior de Justicia de Extremadura en su sentencia n° 74/2021, de 22
de abiril, derivada del recurso de apelacion 61/2021, reconoce a un paciente de la
sanidad publica el derecho a que se le facilite la sangre obtenida durante el parto,
debiendo el servicio de salud publica realizar las actuaciones precisas para el
ejercicio del derecho de uso autélogo eventual reconocido en el RDL 9/2014.

La Administracién a través de la Letrada de la Junta de Extremadura procedi6 a
recurrir la anterior sentencia ante el Tribunal Supremo (Recurso de casacion nim.
4628/2021), recurso que fue desestimado, confirmandose la sentencia del Tribunal
Superior de Justicia de Extremadura.

La sentencia 192/2024, de 5 de febrero, de la Seccion 32 de la Sala de lo
Contencioso Administrativo del Tribunal Supremo afirma que, “Las Comunidades
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Auténomas en el ejercicio legitimo de sus competencias en materia sanitaria y
respetando los servicios comunes establecidos por el sistema nacional, pueden
optar: bien porque sus hospitales publicos incluyan la prestacién del servicio
consistente en poner a disposicion de los pacientes la posibilidad de conservar las
células o tejidos para su uso autdlogo eventual; bien por no prestar este servicio,
restringiendo la conservacion y almacenamiento de la sangre de cordon umbilical a
los supuestos de donaciones a terceros (uso alogénico)”.

Pero, en este ultimo caso “tiene que preservarse el derecho de las usuarias del
servicio publico de salud a decidir sobre el destino del cordon umbilical,
permitiendo asi, la viabilidad de la legitima opcidn que la Ley confiere a la paciente
consistente en obtener y conservar las células madre existentes en la sangre del
corddn umbilical, para su uso autélogo eventual. De manera que, no se puede
impedir que los usuarios de los hospitales publicos puedan ejercer el derecho
reconocido en el articulo 7.2 del RDL 9/2014, negandose a suscribir el protocolo
necesario que permita que la paciente pueda conservar sus células madre en un
centro privado externo, debidamente autorizado para hacerlo”.

El Tribunal Supremo afiade en la sentencia que “negarse a firmar este protocolo
implica hacer inviable el ejercicio de un derecho reconocido a la paciente cuando
sea asistida en el parto en un centro publico que no tiene un servicio de recogida y
conservacion de la sangre del cordon umbilical para su uso autélogo eventual; o
abogarla, si quiere ejercerlo, a prescindir de la sanidad publica y acudir a la
sanidad privada para ser asistida en el parto, obligandola a renunciar a los
derechos de asistencia que le corresponden, hecho que introduce un factor de
distorsion y discriminacion que condiciona el ejercicio de este derecho a las
personas con mejor capacidad econémica en detrimento de los usuarios de la
sanidad publica con menos recursos econémicos”.

Por lo anteriormente expuesto, el Tribunal Supremo reconoce el derecho de la
paciente a que si opta por conservar la sangre del cordén umbilical en un
establecimiento privado externo, el hospital puablico a de suscribir un protocolo que
asegure la adecuacion técnica del método utilizado desde la obtencion hasta su
conservacion.

A continuacion, se detalla la relaciéon de centros hospitalarios integrados en el
Servicio de Salud, que deberan estar debidamente autorizados para la gestién del
proceso de obtencion de sangre de cordén umbilical, tal como contemplan el RDL
9/2014, por el cual se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacidn, la obtencién, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos, y se aprueban las
normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos y la Directiva
Europea 23/2004 del parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2024,
relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion,
la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento
y distribucién de células y tejidos humanos.

Hospital Universitario Son Espases (HUSE)
Hospital Can Mises

Hospital Mateo Ofrfila

Hospital Son Llatzer

o O O O
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

o Hospital Comarcal de Manacor (HMAN)
o Hospital Comarcal de Inca (HCIN)

De los centros hospitalarios del Servicio de Salud relacionados anteriormente, en
el momento de suscribir el presente convenio, solo el Hospital Comarcal de Inca 'y
el Hospital Can Misses cuentan con la debida autorizacion para practicar el
procedimiento de obtencién de sangre de cordén umbilical. Una vez tramitada y
obtenida la autorizacion por el resto de centros hospitalarios, estos se adheriran al
acuerdo a través de la correspondiente adenda.

En el apartado c), del Anexo | del Real Decreto Ley mencionado en el punto
anterior se hace referencia a los requisitos y condiciones minimas para la
autorizacion de establecimientos de tejidos y centros o unidades de obtencion y
aplicacion de células y tejidos, se establece que, “cuando el destino de las células
o tejidos sea la derivacién a un establecimiento de tejidos para su procesamiento,
habra de existir un acuerdo de colaboracién que incluird un protocolo consensuado
con este establecimiento, en el que figuren las condiciones de obtencion,
preparacion y transporte de los tejidos o células hasta su llegada al
establecimiento de procesamiento”.

Los Anexos |, Il y VIII del presente documento, incluyen respectivamente, el
Protocolo de Recogida de Sangre de Cordon Umbilical (SCU) del Servicio de
Salud consensuado con Sevibe Cells, Famicordén y Famicord Suisse, donde se
describe el proceso desde la obtencién de la sangre de corddén umbilical hasta su
almacenamiento, la autorizacion del 6rgano competente de la Comunidad
Auténoma de las Islas Baleares a los Hospitales Comarcal de Inca y Can Misses,
para la obtencién de sangre de cordén umbilical.

Aguellos pacientes que requieran la préactica de la técnica de obtencién de SCU y
en cuyos centros hospitalarios no se haya obtenido la debida autorizacién, seran
derivados a otros centros hospitalarios que cuenten con esta.

La ejecucion del presente convenio permitird que en los centros sanitarios
adscritos al Servicio de Salud se lleven a cabo los procedimientos de valoracién de
las donantes, asi como los de extraccién y preparacion para el transporte de las
unidades de sangre de cordon umbilical, limitandose su participacién en el proceso
a dichas tareas, de forma que las empresas suscriptoras de este convenio
asuman, previa formalizacion, el resto de actuaciones del proceso.

Los establecimientos de tejidos Sevibe Cells, Famicordén y Famicord Suisse,
estan acreditados por las autoridades sanitarias correspondientes conforme a lo
previsto en los citados RDL 9/2014 y Directiva Europea 23/2004, y nhormas
equivalentes en rango y requisitos éticos y técnicos en paises de ambito
extracomunitario, para prestar servicios de recogida, procesamiento, preservacion,
almacenamiento y eventual distribucion de células madre procedentes de sangre
de corddén umbilical para aplicacién terapéutica.

Famicordon y Famicord Suisse, son establecimientos de tejidos, conforme dicho
término se define en el articulo 2, apartado n) del RDL 9/2014, es decir: “banco de
tejidos, unidad de un hospital o cualquier otro centro donde se lleve a cabo
actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucion de
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16.

células y tejidos humanos después de su obtencién y hasta su utilizacion o
aplicacion en humanos. El establecimiento de tejidos también puede estar
encargado de la obtencién y evaluacion de tejidos y células”. A los efectos de lo
previsto en el presente convenio, Famicordon intervendra como banco de
procesamiento (en adelante, también referida como el “Banco de Procesamiento”)
y Famicord Suisse como banco de destino y almacenamiento definitivo (en
adelante, también referida como “Banco de Destino”).

En cuanto a Sevibe Cells, esta actuara en virtud de los acuerdos suscritos con
Famicordon y Famicord Suisse, como agente intermediario entre los centros de
extraccion, el establecimiento de tejidos y las familias que desean efectuar la
recogida de sangre de cordén umbilical (en adelante, también referida como la
“Empresa Intermediaria”).

Las partes se reconocen mutuamente la capacidad legal necesaria para la
formalizacion del presente convenio en base a las siguientes.

Clausulas

1.

Objeto

El presente convenio tiene por objeto el establecimiento de los términos de
colaboracién entre el Servicio de Salud y las empresas privadas suscriptoras, con
la finalidad de suscribir un protocolo que asegure la adecuada técnica del método
utilizado en la obtencién de sangre de cordén umbilical, desde su extraccién hasta
su posterior distribucion para uso autélogo eventual (obtencion, procesamiento,
almacenamiento y distribucion).

Obligaciones de las partes
2.1. Obligaciones de Sevibe Cells, Famicordén y Famicord Suisse:

2.1.1. El Banco de Procesamiento y el Banco de destino deberan disponer de
la correspondiente licencia de funcionamiento para el desarrollo de sus
respectivas actividades. Se adjuntan como Anexos lll y IV las
correspondientes licencias en vigor de Famicordén y famicord Suisse.

2.1.2. La Empresa Intermediaria debera estar debidamente autorizada por la
Comunidad Autonoma de las Isla Baleares para el desarrollo de
actividades de promocion y publicidad de donacion u obtencion de
sangre de cordén umbilical conforme a lo previsto en el articulo 4 del
RDL 9/2014 y lo dispuesto en el Real Decreto 318/2016, de 5 de
agosto, por el que se regula el procedimiento de autorizacién para la
realizacion de actividades de promaocién y publicidad de la donacién de
células y tejidos humanos (en adelante, “RD 318/2016”). Se adjunta
como Anexo V, la correspondiente autorizacion, en vigor, a Sevibe
Cells, para el desarrollo de actividades de promocion y publicidad en
apoyo de la donacion de células y tejidos humanos, concedida
mediante resolucién de la directora general de Investigacion en Salud,
Formacion y Acreditacion del Gobierno de las Islas Baleares.
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2.1.3.

2.1.4.

2.15.

2.1.6.

2.1.7.

2.1.8.

2.1.9.

La Empresa Intermediaria, facilitara a la mujer gestante informacién
veraz y adecuada sobre el servicio de recogida de sangre de cordon
umbilical de uso autdlogo eventual, de acuerdo a los parametros
establecidos en la normativa vigente.

Asi mismo, la Empresa Intermediaria facilitara al equipo médico
encargado de las extracciones informacion suficiente que acredite que
la paciente ha firmado el oportuno acuerdo con la empresa, donde se
recojan expresa y claramente los términos de su compromiso.

La Empresa Intermediaria, dispondra lo necesario para que, una vez
efectuadas las extracciones de unidades de sangre de cordén umbilical,
se produzca la recogida y traslado de las mismas al banco de sangre de
cordon o establecimiento de tejidos autorizado para su procesamiento,
esta actividad, deberd realizarse dentro de los pardmetros temporales
definidos en el Anexo I, con objeto, de mantener las propiedades
biolégicas y funcionales de las unidades de sangre de cordén umbilical
obtenidas.

Los kits de extraccién de sangre de cordén umbilical que sean utilizados
para la recogida y envio de las muestras, deberan disponer de licencia
sanitaria por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos sanitarios (AEMPS), como productos sanitarios. Se adjunta
como Anexo VI, la correspondiente licencia sanitaria previa de
funcionamiento, en vigor, para la instalacion de productos sanitarios
concedida por la AEPMS a Sevibe Cells.

La Empresa Intermediaria, facilitar4 a cada uno de los centros
hospitalarios adscritos al Servicio de Salud la relacion de empresas y de
personas acreditadas para la recogida de la unidad (SCU) y su posterior
transporte. Asi mismo, facilitara un sistema de acreditacion que permita
la identificacion de los profesionales de las empresas encargadas de las
actividades anteriormente referidas.

Tanto la Empresa Intermediaria, como el Banco de Procesamiento y el
Banco de Destino (almacenamiento), mantendran un registro de
actividades de tratamiento, conforme a lo establecido en el articulo 30
del Reglamento 2016/679, donde deberan constar todos los datos de
las muestras recogidas en los centros sanitarios, con el fin de garantizar
la trazabilidad y seguridad de los tejidos extraidos y conservados o
desechados.

Los registros indicados anteriormente, estaran a disposicion de las
autoridades de control que los soliciten.

La Empresa Intermediaria, facilitara tanto al Servicio de Salud, como a
cada uno de los centros hospitalarios donde se desarrolle la actividad
de maternidad y, en especial, a la Oficina Regional de Coordinacion de
Trasplantes de la Comunidad Auténoma de las Islas Baleares, cuanta
informacion le sea requerida y con la periodicidad adecuada.
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2.1.10.

2.1.11.

2.1.12.

2.1.13.

El Banco de Destino, asumira la responsabilidad que marca la
normativa de disponer de seroteca vinculada a las unidades extraidas
en los centros hospitalarios adscritos al Servicio de Salud. Para ello, se
adjuntara la muestra sanguinea de la gestante a las de sangre de
cordon umbilical.

Los procedimientos de entrada y salida de unidades (SCU) con destino
al banco de almacenamiento deberan atender a lo establecido al
respecto en el articulo 23 del RDL 9/2014.

El transporte sera responsabilidad de la Empresa Intermediaria, en
funcion de los acuerdos que esta tenga en la materia con el Banco de
Procesamiento y el Banco de Destino; asi mismo, los procedimientos de
procesamiento y almacenamiento estaran bajo la responsabilidad del
Banco de Procesamiento y del Banco de Destino, respectivamente.

La Empresa Intermediaria, el Banco de Procesamiento y el Banco de
Destino tendran suscrito un seguro de responsabilidad civil con
terceros, que cubra cualquier responsabilidad de la misma naturaleza
que les fuese imputable en el marco de sus respectivas actividades. Se
adjunta como Anexo VI, las correspondientes pélizas de los seguros
de responsabilidad civil, que se deberan mantener en vigor durante toda
la vigencia del presente acuerdo.

Obligaciones del Servicio de Salud de las Islas Baleares:

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

El Servicio de Salud, facilitara la coordinacion de las empresas
suscriptoras con el equipo sanitario responsable de la asistencia al
parto.

El equipo sanitario del Servicio de salud que atiende el parto, realizara
la recogida de la sangre de cordon umbilical y materna, asi como de la
muestra de corddn, siguiendo el protocolo consensuado referido en el
Anexo |, una vez firmado el correspondiente consentimiento informado
por la gestante con arreglo a lo establecido en 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.

El Servicio de Salud, propiciara que se den las condiciones ambientales
y materiales que permitan la recogida de la unidad de sangre de cordén
umbilical (SCU).

Los profesionales sanitarios que asistan el parto, realizaran el
etiquetado, la custodia y la conservacion de las unidades SCU hasta su
recogida para el traslado, en los términos establecidos en el protocolo
consensuado.

Los centros hospitalarios adheridos al del Servicio de Salud,
garantizaran la adecuada formacion de su personal en las materias
propias relacionadas con la aplicacion del presente convenio.
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2.2.6. El Servicio de Salud, realizara los procedimientos documentales
determinados en el RDL 9/2024, para los centros de extraccion de
tejidos y células, incluida la introduccion en los ficheros de donantes del
centro de extraccion, bien especificos para este grupo celular o
generales, ficheros donde consten todos los datos de las muestras
recogidas en los centros sanitarios y que sean requeridos, de acuerdo
con la normativa vigente, para garantizar la trazabilidad y seguridad de
los tejidos extraidos y conservados o desechados.

3. Autorizaciones

Las operaciones de extraccion, procesamiento y almacenamiento de las unidades
de sangre de cordon umbilical estan condicionadas a la obtencion, mantenimiento
y en su caso renovacion de las autorizaciones pertinentes, quedando todas las
partes obligadas a comunicarse mutuamente las modificaciones o anulaciones que
pudieran alterar los términos del presente convenio.

Condiciones econdémicas

La empresa Sevibe Cells sufragara los gastos que la extraccion hospitalaria de las
unidades de sangre de cordon umbilical conlleve, asi como su recogida, entrega y
transporte, que sera de su exclusiva responsabilidad. Para ello abonara una
cantidad de 200 € por cada extraccion que se realice, en cualquiera de los centros
hospitalarios del Servicio de Salud, independientemente de que el destino final de
la unidad SCU sea el almacenamiento o tenga que ser desechada.

La liquidacion de cantidades se hara efectiva en la cuenta de Caixa Bank [ R

dentro del mes siguiente a la finalizacion de cada
trimestre natural, identificandose en el ingreso el importe correspondiente a cada
centro hospitalario. La falta de pago en los plazos previstos se considerara motivo
de incumplimiento de las obligaciones y dara lugar a la resolucién del acuerdo.

Las empresas suscriptoras del presente convenio, asumen que los ingresos
derivados de su ejecucion puedan ser susceptibles de fiscalizacion previa por parte
de la Intervencion, en caso de que asi quede establecido en la normativa de
aplicacion.

Exoneracion de responsabilidades del servicio de Salud de las Islas Baleares

Tanto el Servicio de Salud como sus profesionales, quedan exentos de cualquier
responsabilidad frente a las empresas suscriptoras del presente convenio en
relacion al procedimiento y resultado de la recogida, asi, como de la viabilidad de
las muestras.

La extraccion de la sangre es un proceso subordinado al desarrollo y conclusion
del parto y alumbramiento, quedando la extraccion supeditada al criterio de los
profesionales responsables de su atencion. Ni el personal médico, ni el resto de
personal sanitario que asista al parto, seran responsables de garantizar ni el
resultado final de la aplicacion del procedimiento de obtencién de la sangre del
cordon umbilical, ni de garantizar su materializacion.
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6. Relaciones laborales

La realizacion, por parte del personal de las empresas suscriptoras de presente
convenio de las actuaciones contempladas en el mismo, no supondra, la existencia
de relacion contractual alguna con el Servicio de Salud, sin perjuicio de que tales
actividades deban desarrollarse con sujecion a los horarios determinados en cada
caso por los centros hospitalarios adscritos al acuerdo, lo cual, en todo caso, se
llevard a cabo de modo que resulte compatible con el buen desarrollo de la
actividad hospitalaria de estos.

7. Seguridad de lainformacién y proteccién de datos de caracter personal

7.1 Normativa reqguladora:

Las partes se comprometen a respetar y a aplicar la normativa en vigor en relacién a la
proteccion de datos, especialmente Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos.

7.2 Instrucciones para acceder a los datos de caracter personal y tratarlos

a) A los efectos del acceso, Sevibe Cells, Famicordon y Famicord Suisse quedan
obligadas con caracter general por el deber de confidencialidad y seguridad de los
datos de caracter personal.

b) Con caracter especifico, en todas las previsiones de las actividades que formen
parte del ejercicio de sus funciones Sevive Cells, Famicordon y Famicord Suisse
estan sujetas a las disposiciones siguientes que concretan — de conformidad con la
LO 3/2018 y el RGPD- los requisitos y las condiciones que han de cumplir los
sistemas y las personas que participan en el tratamiento de datos:

- Utilizar los datos personales objeto de tratamiento, o los que deriven del
mismo, s6lo para la finalidad objeto de este Convenio. En ningln caso podra
utilizar los datos para fines propios.

- Obtener, en el caso de ser necesario, el consentimiento del interesado para el
tratamiento de sus datos personales con la finalidad indicada y siguiendo el
modelo de consentimiento establecido por el Servicio de Salud.

- Tratar los datos de acuerdo con las instrucciones del Servicio de Salud. En el
supuesto de que Sevive Cells, Famicordon o Famicord Suisse consideren que
alguna de las instrucciones o cualquier otra disposicion en materia de
proteccion de datos infringe lo dispuesto en la normativa de proteccion de
datos informara inmediatamente al responsable del tratamiento.

- Cumplir con los procedimientos, normativas y politicas de uso de los sistemas
de informacion del Servicio de Salud, segun corresponda para la realizacion del
objeto del Convenio y en especial a lo establecido por el Cédigo de buenas
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practicas del Servicio de Salud en el uso de los sistemas de informacion y en el
tratamiento de los datos de caracter personal y el Decreto 2/2018 por el que se
aprueba la politica de seguridad de la informacion del Servicio de Salud de las
Islas Baleares.

- No podra subcontratar ninguna prestacion de servicio que comporte el
tratamiento de datos personales del Servicio de Salud, salvo los servicios
auxiliares necesarios para las normales funciones de Sevive Cells, Famicordon
y Famicord Suisse.

Si fuera necesario subcontratar algin tratamiento, este hecho se debera
comunicar previamente y por escrito al Servicio de Salud, con una antelacién
de 72 horas indicando los tratamientos que se pretende subcontratar e
identificando de forma clara e inequivoca la empresa subcontratista y sus datos
de contacto. La subcontratacion podra llevarse a cabo si el Servicio de Salud
no manifiesta su oposicion en el plazo establecido.

- Si Sevive Cells, Famicordon o Famicord Suisse debe transferir datos
personales a un tercer pais o a una organizacion internacional, en virtud del
Derecho de la Unién o de los Estados miembros que le sea aplicable, informara
al Servicio de Salud de esa exigencia legal de manera previa, salvo que tal
Derecho lo prohiba por razones importantes de interés publico.

- No podra en ningun caso, realizar transferencias internacionales de los datos
responsabilidad del Servicio de Salud fuera del Espacio Econémico Europeo
sin la previa autorizacion por escrito de éste y en los casos que los requiera sin
la autorizacién previa de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos en virtud
de lo establecido por el Titulo VI de la LO 3/2018.

- No comunicar los datos a terceras personas, salvo que cuente con la
autorizacion expresa del Servicio de Salud, en los supuestos legalmente
admisibles.

- Mantener el deber de secreto respecto a los datos de caracter personal a los
que haya tenido acceso en virtud del presente encargo, incluso después de
gue finalice su objeto.

- 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. Mantener a disposicion del responsable de
tratamiento la documentacion acreditativa del cumplimiento de esta obligacion.

- Garantizar la formacion necesaria en materia de proteccion de datos
personales de las personas autorizadas para tratar datos personales.

- Poner disposicion del Servicio de Salud toda la informacién necesaria para
demostrar el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacién de
las auditorias o las inspecciones que realicen el Servicio de Salud u otro
auditor autorizado por él.
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Implantar mecanismos para (i) garantizar la confidencialidad, integridad,
disponibilidad y resiliencia permanentes de los sistemas y servicios de
tratamiento; (ii) restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de
forma rapida, en caso de incidente fisico o técnico; (iii) verificar, evaluar y
valorar, de forma regular, la eficacia de las medidas técnicas y organizativas
implantadas para garantizar la seguridad del tratamiento; (iv) seudonimizar y
cifrar los datos personales, en su caso; e, (v) indicar el codigo de conducta, el
sello, la certificacion u otro estandar donde estan definidas las medidas
aplicables.

Sevive Cells, Famicordon y Famicord Suisse notificaran al Servicio de Salud,
sin dilacién indebida, y en cualquier caso antes del plazo maximo de 24 horas
las violaciones de seguridad de los datos personales a su cargo de las que
tenga conocimiento, juntamente con toda la informacion relevante para la
documentacién y comunicacion de la incidencia.

No ser& necesaria la notificacién cuando sea improbable que dicha violacién de
la seguridad constituya un riesgo para los derechos y las libertades de las
personas fisicas.

Si se dispone de ella, se facilitara (i) la descripcion de la naturaleza de la
violacion de la seguridad de los datos personales, inclusive, cuando sea
posible, las categorias y el nimero aproximado de interesados afectados, y las
categorias y el nimero aproximado de registros de datos personales afectados;
(ii) el nombre y los datos de contacto del delegado de proteccion de datos o de
otro punto de contacto en el que pueda obtenerse mas informacion; (iii) la
descripcidn de las posibles consecuencias de la violacién de la seguridad de
los datos personales.

Si no es posible facilitar la informacién simultdneamente, y en la medida en que
no lo sea, la informacion se facilitara de manera gradual sin dilacion indebida.

Adicionalmente, Sevive Cells, Famicordon y Famicord Suisse describiran las
medidas adoptadas o propuestas por el Servicio de Salud para poner remedio
a la violacion de la seguridad de los datos personales, incluyendo, si procede,
las medidas adoptadas para mitigar los posibles efectos negativos.

Poner a disposicion del responsable de tratamiento toda la informacion
necesaria para demostrar el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para
la realizacion de las auditorias o las inspecciones que realicen el Servicio de
Salud u otro auditor autorizado por él.

Poner a disposicion del Servicio de Salud los procedimientos, normativas y
politicas de uso de los sistemas.

Sevive Cells, Famicordon y Famicord asistiran al Servicio de Salud en la
respuesta al ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresion y
oposicion, limitacion del tratamiento y portabilidad de datos.

Cuando las personas afectadas ejerzan los derechos de acceso, rectificacion,
supresion y oposicion, limitacion del tratamiento, portabilidad de datos, ante
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Sevive Cells, Famicordon o Famicord Suisse, estas deben comunicarlo por
correo electronico a la direccién dpd@ibsalut.es. La comunicacion debe hacerse
de forma inmediata y en ningln caso mas alla del dia laborable siguiente al de
la recepcion de la solicitud, juntamente, en su caso, con otras informaciones
gue puedan ser relevantes para resolver la solicitud.

c) Con caracter especifico, en todas las previsiones de las actividades que formen
parte del ejercicio de sus funciones el Servicio de Salud esta sujeto a las
disposiciones siguientes que concretan — de conformidad con la LO 3/2018 y el
RGPD- los requisitos y las condiciones que han de cumplir los sistemas y las
personas que participan en el tratamiento de datos:

- Conceder a Sevive Cells, Famicordon y Famicord Suisse el acceso a la
informacién necesaria para el objeto de este Convenio.

- Poner a disposicion de Sevive Cells, Famicordon y Famicord Suisse los
procedimientos, normativas y politicas de uso de los sistemas de informacion,
segun corresponda para la realizacion del objeto del Encargo.

- Supervisar el tratamiento, incluida la realizacion de inspecciones y auditorias
en su caso.

- Realizar las consultas a la Autoridad de Control pertinente sobre los
tratamientos objeto de la presente clausula, con el fin de garantizar el
cumplimiento de lo dispuesto en el RGPD.

- Velar, de forma previa, y durante todo el tratamiento por el cumplimiento de la
LO 3/2018 y el RGPD por parte de Sevive Cells, Famicordon y Famicord
Suisse.

- Revocar, a la finalizacién del presente Convenio, las credenciales y permisos
concedidos al personal designado por Sevive Cells, Famicordon y Famicord
Suisse].

8. Biovigilancia

Tanto los centros hospitalarios adscritos al Servicio de Salud, como las empresas
suscriptoras del presente convenio, deberan comunicar a la Oficina Regional de
Coordinacién de Trasplantes de la Comunidad Autonoma de las Islas Baleares, la
existencia de cualquier evento o reaccion adversa grave relacionados con los
procesos de obtencién, evaluacion, procesamiento y distribucién de células y que
puedan haber influido o pudieran influir en la calidad y seguridad de las células de
la unidad de sangre de cordon umbilical. Los procedimientos y protocolos de la
biovigilancia se deberan ajustaran a los parametro exigidos en el RDL 9/2014.

9. Trazabilidad

Las partes, se comprometen, de acuerdo con sus respectivas responsabilidades
en los procedimientos de extraccion, transporte, procesamiento y almacenamiento
de células y tejidos, a cumplir las especificaciones que se determinen para la
implantacion de un sistema de rastreo de origen a destino, asi como las
establecidas para los datos minimos requeridos de todas las células y tejidos
destinados a ser aplicados en humanos y que se acuerden bajo los términos de la
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Comision de Trasplantes y Medicina Regenerativa del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

10. Comisién de seguimiento

Para el seguimiento del presente convenio, se constituird una Comision de
Seguimiento, que estara integrada por cuatro representantes, dos por el Servicio
de Salud y dos por las empresas suscriptoras, cuyo funcionamiento se regira de
conformidad con lo dispuesto a continuacion, y subsidiariamente, por lo previsto en
la Subseccion 12, de la seccién 32, del Capitulo II, del Titulo preliminar, de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (en adelante,
Ley 40/2015).

De los representantes designados por el Servicio de Salud, uno actuara como
presidente, el secretario sera uno de los representantes de las empresas
suscriptoras del presente convenio.

La Comision de seguimiento se reunira con periodicidad minima anual y seran
funciones de esta la vigilancia y el control del cumplimiento del acuerdo, asi como
la de dirimir las posibles discrepancias que puedan surgir entre las partes.

11. Régimen juridico

El presente convenio tiene naturaleza administrativa y se somete a las previsiones
de la Ley 40/2015, guedando excluido de la aplicacion de la ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se trasponen al
ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, en virtud de lo
dispuesto en su articulo 6.2 y aplicandose los principios de esta para resolver las
dudas y lagunas que pudieran presentarse, de acuerdo con lo establecido en su
articulo 4.

Dada la naturaleza administrativa de este convenio, corresponde conocer las
diferencias surgidas en torno a su interpretacién, aplicacién y seguimiento, en caso
de no ser resueltas en el seno de la Comision de Seguimiento, a la jurisdiccién del
orden contencioso-administrativo competente, con sede en la Comunidad
Auténoma de las Islas Baleares y con total arreglo a la Ley 29/1998, de 13 de julio,
reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.

12. Vigencia

El presente convenio tendra una vigencia de cuatro (4) afios, con fecha de inicio a
la firma del acuerdo. A estos efectos, se entendera que el dia de su firma es aquel
en el que el convenio ha sido suscrito por el Gltimo de sus firmantes.

El convenio podréa ser prorrogado por un periodo maximo de cuatro (4) afos,
mediante acuerdo expreso de las partes, materializado en la suscripcion de la
correspondiente adenda.

El convenio podréa ser denunciado mediante denuncia expresa, realizada por
cualquiera de las partes y formulada con al menos tres (3) meses de antelacion
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con respecto a la fecha de finalizacién del plazo inicial o de cualquiera de sus

adendas de prorroga.

13. Causas de resolucion

Seran causas de resolucion del presente convenio:

- El' mutuo acuerdo de las partes.

- La denuncia por cualquiera de las partes con el preaviso de, al menos, tres (3)

meses.

- Elincumplimiento por cualquiera de las partes de las obligaciones establecidas
en el presente convenio, que no fuera subsanado en el plazo de sesenta (60)
dias desde que la parte no infractora hubiera comunicado dicho

incumplimiento.

- Por cualquiera de las causas previstas en el articulo 51 de la Ley 40/2015 o en

cualquier otra norma de aplicacion.

14. Causas de modificacion

La modificacion del contenido del presente convenio requiere el acuerdo unanime
de las partes firmantes, de acuerdo con lo establecido en el articulo 49.g) de la Ley
40/2015, a propuesta de cualquiera de ellas, mediante la suscripcion de la adenda
de modificacién oportuna, formalizada antes de la finalizacion del convenio.

Y para que asi conste, y en prueba de conformidad, se suscribe el presente convenio.

Por el Servicio de Salud

Por Famicord Suisse, S.A.
(Banco de destino)

E,‘M#ucum
[ ]
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Por Sevibe Cells, S.L.
(Empresa Intermediaria)

Eloi Pala Ramos

DocuSigned by:

Hoi Pala Kamos

Por Famicordon, S.L.
(Banco de procesamiento)

Eloi Pala Ramos

DocuSigned by:

ot Pala Kamos
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