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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL HOSPITAL VIRGEN DE LA VICTORIA DE MALAGA Y LA
FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD PARA LA EXTRACCION DE MATERIALES DE
PARTIDA UTILIZADOS PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS

En Sevilla, a fecha de firma electronica
REUNIDOS

De una parte, D. | en su calidad de Director Gerente del Hospital Virgen de la Victoria
de Malaga, adscrito al Servicio Andaluz de Salud, el segundo con CIF Q-9150013-B y domiciliado el Centro
a estos efectos en Campus de Teatinos, S/N, C.P. 29010, Malaga..

De otra, D. Gonzalo Balbontin Casillas, en nombre y representacion de la Fundacién Publica Andaluza
Progreso y Salud, con CIF G-41825811 y domicilio postal en Sevilla, Avda. Américo Vespucio, num. 15,
Edif. S-2, en calidad de Director Gerente y representante legal de dicha entidad, en virtud de los poderes
otorgados por su Patronato en fecha 17 de julio de 2019 y elevados a escritura publica ante el notario de
Sevilla D. José Javier Mufioz Layos, con fecha 3 de septiembre de 2019, bajo el nimero 2325 del protocolo
de éste.

Por tltimo, a los efectos de garantizar el conocimiento y aceptacion del contenido de este documento, D.

en calidad de Director Cientifico de la Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias
Avanzadas, de conformidad con la resolucién de 9 de abril de 2019 (BOJA n° 73, de 16 de abril), de la
Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion, con domicilio en Sevilla, Avda. Américo
Vespucio, nim. 15, Edif. S-2 2 planta, que ostenta las competencias de direccion de la Red de laboratorios
de terapias avanzadas, segin la Resolucion de 29 de septiembre de 2014 de las entonces denominadas
Direccion General de Calidad, Investigacion, Desarrollo e Innovacion de la antigua Consejeria de Igualdad,
Salud y Politicas Sociales de la Junta de Andalucia.

Las partes se reconocen capacidad y competencia suficientes para formalizar el presente Convenio, a cuyo
fin,

EXPONEN

Que el Hospital Virgen de la Victoria de Malaga (en adelante el Centro):

Es copia autA©ntica de documento electrA3nico

e Tiene previsto solicitar la autorizacion para la extraccion de biopsias de piel en base a la version
actualizada del Real Decreto Ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento vy la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban
las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos, al Servicio Andaluz de
Salud, a través de la Coordinacion Autonomica de Trasplantes.
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Dispone de los requisitos, condicicnes, sistema de calidad y de gestion de calidad, personal y
procedimientos establecidos en el Real Decretoley 9/2014, de 4 de julio, por el que se
establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos
y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos, para
realizar la extraccion, envio y conservacion de biopsias de piel.

Dispone de todos los recursos necesarios para proceder a la extraccion de biopsias de piel y al
archivo de la informacion y documentacion asociada a la donacion, de forma segura, durante el
periodo minimo de 30 anos establecido en la normativa de aplicacion.

Que la Fundacion Piblica Andaluza Progreso y Salud (en lo sucesivo FPS), organizacion del Sector
Publico Andaluz adscrita a la Consejeria de Salud y Familias de la Junta de Andalucia, cuenta con
tres lineas de actividad: 1+D+i en Salud, tecnologias de la informacién y las comunicaciones (TIC)
en Salud y adquisicion y evaluacion de competencias profesionales. En el ambito de la 1+D+i en
Salud, la FPS es la entidad central de apoyo y gestion de la investigacion del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (en lo sucesivo SSPA) y se encarga de impulsar de forma efectiva la
investigacion e innovacion en Salud en esta Comunidad Autonoma. La articulacion de la
investigacion biomédica en el SSPA confiere a la FPS un papel facilitador, de apoyo, soporte y
puesta en comtin de servicios a los centros y grupos de investigacion a lo largo de todo el proceso
cientifico. De este mado, la FPS gestiona diferentes programas y centros de investigacion en los
que la Consejeria de Salud y Familias participa; entre ellos, la Red Andaluza de Disefio y Traslacion
de Terapias Avanzadas (RAdytTA).

Que la RAdytTA, se creo el 9 de abril de 2019, tras la Resolucion de la Secretaria General de
Investigacion, Desarrollo e Innovacion de la Consejeria de Salud y Familias como una alternativa
para avanzar mas en el disefo y traslacion de las terapias avanzadas en la Comunidad Autonoma
de Andalucia, y se conforma como un conjunto variable de instituciones, fundaciones gestoras,
centros, plataformas y grupos de investigacion con actividad en el disefo y traslacion de terapias
avanzadas, de caracter multidisciplinar que tiene como objetivo la realizacion de proyectos de
investigacion cooperativa y el disefio y traslacion de las terapias avanzadas. Que en base a lo
descrito en la citada resolucion incluye todas las funciones que hasta la fecha se venian
desarrollando por la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas.

Que la Resolucion 101/2014 de la entonces denominada Direccion General de Calidad,
Investigacion, Desarrollo e Innovacion de la Consejeria de lgualdad, Salud y Politicas Sociales, por
la que se establece la coordinacion de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacion y
uso hospitalario de terapias avanzadas en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, de 29 de
septiembre de 2014, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos de terapias
avanzadas existentes en centros del SSPA se configuraran funcionalmente como una red, que se
denominara Red de laboratorios de terapias avanzadas, coordinada por un nodo central ubicado
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en la unidad de coordinacion de la RAdytTA, y cuya Direccion recaera en la persona que ostente
la Direccion de la RAdytTA, estableciendo aspectos como sus funciones, entre las que cabe
destacar, a los efectos de este Convenio, la relativa a velar para que se garantice el cumplimiento
de las obligaciones legales del promotor, estableciendo el contacto necesario con la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

V. En cumplimiento de su misién, la RAdytTA/FPS, actia como promotor de diversos ensayos clinicos
en el ambito de las terapias avanzadas.

VI Que para la realizacion de los ensayos clinicos cuyo promotor es la RAdytTA/FPS, se contara con
la autorizacion inicial de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
para la realizacion de entre ofros ensayos clinicos, los indicados en la clausula primera de este
Convenio.

VI Que, en el contexto de los ensayos clinicos actualmente promovidos por la RAdytTA/FPS, o ante
la posible autorizacion de uso hospitalario de algunos de los tratamientos en cartera de la RAdytTA,
o de la solicitud de tratamientos con estos medicamentos por la via del uso compasivo, se requiere,
segln lo establecido en el citado Real Decreto-Ley 9/2014 y la mencionada Resolucion 101/2014,
regular |a relacion entre el promotor y los centros de extraccion, que establezca la relacion entre
las donaciones y el fin previsto de las mismas y las obligaciones contraidas en dicho sentido entre
los firmantes.

VI, De acuerdo con lo anterior, las partes acuerdan la formalizacion del presente Convenio de
Colaboracidn, con arreglo a las siguientes

CLAUSULAS
PRIMERA.- OBJETO

Constituye el objeto del presente Convenio la colaboracion del Centro y la RAdytTA/FPS, en los siguientes
ambitos:

e |a extraccion de biopsia de piel de donantes vivos autologos para la fabricacion del medicamento
“laminas de queratinocitos y fibroblastos diferenciados adultos autélogos de piel expandidos en
matriz biologica de fibrina y agarosa” y “laminas de queratinocitos y fibroblastos diferenciados
adultos autologos de piel expandidos en matriz biclogica de fibrina-hialurénico” previsto utilizar en
el Ensayo clinico fase Il para evaluar la seguridad y eficacia de un modelo de piel autdloga creada
por ingenieria de tejidos en la cirugia reconstructiva del carcinoma basocelular, con codigo
NanoGSkin-CB-2019 y EudraCT: 2018-004738-14 y cuyo fabricante es el laboratorio de terapias
avanzadas del SSPA de la Unidad de Produccion Celular e Ingenieria Tisular del Hospital
Universitario Virgen de las Nieves de Granada coordinado por la RAdytTA.
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La extraccion de biopsia de piel para el tratamiento de cualquier otra patologia grave sin
tratamiento para la que exista evidencia base cientifica en relacion con su tratamiento con
medicamentos de terapias avanzadas que fabrica la red de laboratorios GMP de la RAdytTA y que
requiera el tratamiento de pacientes al amparo del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por
el que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.

La extraccion de biopsia de piel para la fabricacion de cualquiera de los medicamentos,
anteriormente descritos, si en virtud del Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se
regula la autorizacion de medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no industrial, se
obtuviera la autorizacidn de uso hospitalario para estos medicamentos ahora en investigacion.

La exiraccion de biopsia de piel para la realizacion de cualquier otro ensayo clinico promovido por
la RAdytTA/FPS en el que para la fabricacion del medicamento en investigacion sea necesario
biopsias de piel.

SEGUNDA - OBLIGACIONES DE LAS PARTES

A)  Del Centro:

Proporcionar al sujeto donante informacion sobre el objetivo, la naturaleza, los riesgos e
inconvenientes de la donacion, asi como sobre el procedimiento de extraccion de tejido adiposo,
sus consecuencias y riesgos y obtener su consentimiento informado por escrito para la
realizacion de la extraccion de biopsia de piel

Realizar todo el procedimiento de acuerdo a lo descrito en el Real Decreto-Ley 9/2014, cuyo
certificado de cumplimiento se adjunta copia, incluyendo la evaluacion del donante y la gestion
de las donaciones para que lleguen en las condiciones optimas de procesamiento.

Llevar a cabo el procedimiento de extraccion de biopsia de piel, a través del siguiente facultativo
especialista en el Servicio de Dermatologia:

o-. I

B) De la RAdytTA/FPS:
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e Dar soporte para la preparacion de la documentacion necesaria para la obtencion de las
renovaciones de autorizacion de extraccién del Centro, de acuerdo con el mencionado Real
Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio.

e Dar soporte a los procedimientos relacionados con las necesidades de biopsias de piel, segtn el
pratocolo de los ensayos clinicos que promueva, los usos hospitalarios autorizados o los
tratamientos via uso compasivo autorizados por las autoridades competentes.

e Verificar la correcta trazabilidad de los materiales de partida (piel) llevados a cabo por el
fabricante descrito.

e (arantizar una correcta distribucion del material extraido hasta el laboratorio correspondiente,
que llevara a cabo el procesamiento de la muestra para la fabricacion de medicamento para su
uso en ensayos clinicos que promueva, los usos hospitalarios autorizados o los tratamientos via
uso compasivo autorizados por las autoridades competentes.

TERCERA.- ASPECTOS ECONOMICOS

La extraccion de los tejidos primarios para la fabricacion de los medicamentos en terapias avanzadas (biopsia
de piel) no conlleva, en ninglin caso, contraprestacion economica alguna.

CUARTA.- SEGUIMIENTO DEL CONVENIO

Al objeto de efectuar el seguimiento del presente Convenio y de garantizar la adecuada coordinacion de las
actuaciones de las partes, podra constituirse una Comision de Seguimiento integrada por los siguientes
miembros:

- Una persona designada por el Centro, siendo la Direccion Médica o el cargo directivo en quien
esta persona delegue.

- por parte de la FPs/RadytTA | | | | | GGG

La Comision de Seguimiento se podra reunir una vez al afo, si resultara necesario, pudiendo ser convocada
por cualquiera de sus miembros con una antelacion minima de quince dias cuando se considere adecuado
tratar algunos asuntos en beneficio del desarrollo del Convenio.

En general, corresponde a la Comision de seguimiento:
- Velar por la ejecucion del objeto del presente Convenio.
- Proponer cuantas medidas complementarias se estimen necesarias para el mejor cumplimiento

de los fines previstos.
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- Efectuar la evaluacion y seguimiento de las acciones que se vayan a llevar a cabo bajo el marco
del Convenio.

QUINTA.- CONFIDENCIALIDAD
Las partes mantendran la mas estricta confidencialidad respecto a toda la informacion que se genere en la
relacion establecida entre ellos. Asimismo, ambas partes deberan tratar toda la documentacion, datos,
informaciones suministradas y potenciales resultados conforme a su caracter confidencial y secreto,
velando por la circulacion restringida de dicha informacién y haciéndose responsable de que esta obligacion
sea cumplida por todas las personas que tengan acceso a ella, segln lo pactado en este Convenio.
Concretamente, las partes se comprometen a:
1.- Cumplir con la obligacion de confidencialidad, que comprende también a sus representantes,
entendiendo por tales a cualquier empleado, directivo, agente, consultor, o cualquier otra persona vinculada
con aquellas.

2.- Recibir y guardar toda la informacion de forma confidencial.

3.- Utilizar la informacion recibida tnicamente para los propésitos y objetivos delimitados en el presente
Convenio.

4 - Evitar la divulgacion de la informacion confidencial.
Lo precedente no sera aplicable a cualquier informacion que:
i) Sea o se convierta del dominio publico sin responsabilidad de las partes.

ii) Sea recibida legitimamente por terceros sin incumplimiento por las partes de la presente clausula de
confidencialidad.

i) Fuera conocida previamente por alguna de las partes en el momento de ser revelada.
iv) Fuese obligatorio revelar por prescripcion legal o a requerimiento de |a autoridad competente.

La obligacion de confidencialidad expresada en la presente clausula sera vinculante durante la vigencia del
Convenio y hasta un periodo de cinco (5) afios desde la terminacion del mismo.

El Centro no podra utilizar o divulgar, total o parcialmente, la informacion confidencial a través de articulos,
conferencias, o por cualquier otra via, sin autorizacion expresa del Promotor.
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SEXTA.- PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL Y DATOS GENETICOS

En cumplimiento de lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016 y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales, el tratamiento de los datos de caracter personal que se derive del
presente Convenio, queda sujeto a lo establecido en la normativa legal vigente, segun la cual:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Los datos personales proporcionados seran utilizados para su tratamiento con la finalidad de la
gestion derivada del Convenio y contactar, en caso necesario, para la adecuada relacion de las
partes, quedando almacenados durante el tiempo necesario para cumplir con las obligaciones
legales estipuladas.

La base juridica del tratamiento de los datos personales deriva de la ejecucion del Convenio, sin
cuya firma no podria cumplirse con la finalidad descrita en el apartado anterior.

Los datos personales no seran cedidos a terceros, salvo que se disponga en una obligacion legal.

El responsable del tratamiento de los datos personales es la Fundacion Publica Andaluza Progreso
y Salud, cuya direccion es Avda. Américo Vespucio, num. 15, Edificio S-2. 41092. Sevilla y el
Servicio Andaluz de Salud.

Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la siguiente direccion electronica
dpd.csalud@juntadeandalucia.es.

Podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion de sus datos personales, o la
limitacion u oposicion a su tratamiento, asi como a la portabilidad de sus datos, solicitandolo por
escrito, con copia de su DNI, a la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, con domicilio en
Avda. Américo Vespucio nim. 15, Edificio S-2. 41092. Sevilla; o mediante correo electronico a
lopd.fps@juntadeandalucia.es y con el Servicio Andaluz de Salud, con domicilio en Avda. de la
Constitucion, num. 18. 41071. Sevila o de forma digital, en la siguiente web
https://juntadeandalucia.es/protecciondedatos.html.

Podra retirar su consentimiento en cualquier momento, si bien la retirada no afectara a la licitud
del tratamiento basada en el consentimiento previo a su retirada.
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SEPTIMA.- DURACION

El presente Convenio tendra una duracion inicial de cuatro (4) afios desde la firma del mismo, pudiéndose
prorrogar por un periodo de hasta (4) afios adicionales, debiendo acordarse su prérroga por las partes
antes de la finalizacion del plazo inicial.

No obstante lo anterior, cualquiera de las partes podra formular denuncia ante las otras, de acuerdo con lo
previsto en la clausula novena.

OCTAVA.- MODIFICACIONES DEL CONVENIO

Cualquier modificacion que se produzca con posterioridad a la firma del presente Convenio, habra de
realizarse por escrito y previo acuerdo de ambas partes, mediante la oportuna adenda.

La anulacion o modificacion de una o varias clausulas no alterara la validez del resto del Convenio, siempre
que dicha clausula sea independiente del resto y que no sea de tal importancia que sin ella el Convenio no
se hubiera formalizado.

NOVENA.- CAUSAS DE RESOLUCION
El presente Convenio se resolvera por las siguientes causas:

Por mutuo acuerdo de las partes.

b.  Por incumplimiento de las clausulas establecidas en el Convenio de cualquiera de las partes, que
no sea subsanado en el plazo de sesenta (60) dias desde la recepcion de la comunicacion de la
otra parte identificando el incumplimiento y reclamando su subsanacion.

¢. Por denuncia de cualquiera de las partes, previo aviso con una antelacion minima de dos (2)
meses.

El término o resolucion del Convenio pondra fin a todos los deberes y derechos que se hubieran generado
salvo a aquellos que, por su propia naturaleza, sobrevivan a la misma; de forma orientativa y no limitativa,
la titularidad de los resultados, las obligaciones econdmicas devengadas con anterioridad a dicho momento
y la confidencialidad.

DECIMA.- GENERALIDADES

1.- Este Convenio contiene el total acuerdo entre las partes sobre el mismo objeto y sustituye y reemplaza
a cualquier acuerdo anterior, verbal o escrito, al que hubieran llegado las partes.
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2.- Nada de lo estipulado en el presente Convenio supone identidad de partes, o gue una sea considerada
el agente de la otra. Ninguna parte respondera de cualquier declaracion, acto u omision de la otra parte

que fuese contrario a lo anterior.

3.- La no exigencia por cualquiera de las partes de cualquiera de sus derechos de conformidad con el
presente Convenio no se considerara que constituye una renuncia de dichos derechos en el future.

4 - El presente documento no supone exclusividad para las partes, por lo g

ue las actividades indicadas en

la clausula primera podrén realizarse por cualquiera de las Unidades de Produccion de la red de laboratorios
de Terapias Avanzadas o por aquellos centros que participen en los ensayos clinicos promavidos por la

FPS/RAdyTTA, con los que se pudieran establecer acuerdos a tal efecto.

UNDECIMA.- PERSONAS DE CONTACTO
A) Las comunicaciones al Centro se dirigiran al siguiente facultativo:

HOSPITAL VIRGEN DE LA VICTORIA

wn o

Campus de Teatinos, S/N, 29010 Malaga

E-mai]:-@uma.es

B) Las comunicaciones a la FPS se realizaran a:

FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD
A/A.

Avda. Américo Vespucio, n® 15, Edificio S-2. 41092. Sevilla
E-mail: [ . ntadeandalucia.es

C) Las comunicaciones a la RAdytTA se dirigiran a:

RED ANDALUZA DE DISENO Y TRASLACION DE TERAPIAS AVANZADAS

v

Avda. Américo Vespucio, n® 15, Edificio S-2. 2°Planta. 41092. Sevilla

E-mail:"untadeandalucia.es

Las anteriores direcciones y destinatarios podran ser modificados, previa

comunicacion escrita al efecto.
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Junta de Andalucia Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Familias Consejeria de Salud y Familias

FUNDACION PROGRESO Y SALUD SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

DUODECIMA.- LEGISLACION APLICABLE Y RESOLUCION DE CONFLICTOS

El presente Convenio se regira por la legislacion vigente en esta materia, espzacialmente la referida en este
documento.

Las partes se comprometen a tratar de resolver amistosamente cualquier diferencia que sobre el presente
Convenio pueda surgir.

En el caso en que no fuera posible llegar a una solucion amistosa, las partes, con renuncia expresa a
cualquier fuero que pudiera corresponderles, se someten a los Juzgados y Tribunales de Sevilla.

Y, en prueba de conformidad, las partes firman digitalmente el presente Convenio de Colaboracion.

POR EL CENTRO POR LAFPS

Fdo.: D._ Fdo.: D. Gonzalo Balbontin Casillas

En sefial de conocimiento y aceptacion, POR LA RAdyTTA
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