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Junta de Andalucia

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD Y LA ENTIDAD
MERCANTIL DENOMINADA "IVI LAS PALMAS” PARA LA RECEPCION DE MUESTRAS
BIOLOGICAS REPRODUCTIVAS DE PACIENTES EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DEL
MAR.

En Cadiz, a fecha 20 de didembre de 2023

REUNIDOS

De una parte, D. Sebastidn Quintero Otero, Director Gerente del Hospital Universitario Puerta del Mar,
nombrado por Resolucion de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud de 15 de marzo 2019 (BOJA
ndm. 71 de 12/04/2019), mediante delegacion de firma, otorgada por Resolucion de fecha 22 de mayo de
2023 del Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud, cuya representacién ostenta de conformidad con el
articulo 69 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, y en ejerciclo de las funciones que le
atribuye ! articulo 12.1.g) del Decreto 156/2022, de 9 de agosto, por el que se establece la estructura organica
de la Consejeriade Salud y Consumo y del Servicio Andaluz de Salud.

Y de otra parte, D. Javier Domingo del Pozo, mayor de edad, provista de DNI n.° .9437. en nombre y
representacion de la Entidad Mercantil denominada IVI Las Palmas, con domicilio social en Avda. Juan Caﬂcs
[, 17, 35019 Las Palmas de Gran Canaria y NIF n.© ESB35900075.

Ambas partes se reconocen capacidad legal suficiente para suscribir el presente Convenio y a tal efecto, en
el gjercicio de las atribuciones que les estan conferidas,

EXPONEN

. Que el Hospital Universitario Puerta del Mar, en adelante “Centro receptor” pertenece al Servicio
Andaluz de Salud (en adelante SAS), siendo éste una Agencia Administrativa de a Junta de Andalucia
adscrito a la Consejeria de Salud, cuyas competencias y funciones vienen requladas por la Ley 2/1998
de 15 junio, de Salud de Andalucia, asi como por los preceptos que todavia se mantienen en vigor de
la Ley 8/1986, de 6 de junio de creacion del Servicio Andaluz de Salud.

1. Que Hospital Universitario Puerta del Mar, es un Centro que realiza técnicas de Reproduccion Humana
Asistida debidamente autorizado que tiene la capacidad precisa para prestar los servicios objeto de este
Convenio, ya que dispone del Banco de gametos y preembriones, cumple con todos los requisitos legales
y reglamentarios exigidos para desarrollar la actividad sanitaria y profesional que le es propia, y estd en
posesién de la totalidad de las autorizacionesadministrativas oficiales necesarias para su funcionamiento.
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Il Que M Las Palmas, en adelante "Centre emisor”, es un Centro de Reproduccién Humana Asistida que
tlene por abjeto la realizacidn y prestacién de todo tipo de tratamientos relaclonados con la reproducclén
humana y esterilidad, tanto del hombre como de la mujer, por medio de profesionales sanitarios que
desarrollan su actividad y que tiene la capacidad precisa para prestar los servicios objeto de este Canvenig,
ya que dispone de Banco de gametos y de preembriones, cumple con tados los requisitos legales y
reglamentarios exigidos para desarrollar la actividad sanitaria mercantil y profesional que le es propia, y
estd en posesion de la totalidad de las autorizaciones administrativas oficiales necesarias para su
funcionamiento.

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

V. Que ambas partes han examinado respectivamente las caracteristicas de la otra y consideran que ambas
tienen la capacidad suficiente como para recibir muestras bioldgicas de los propios pacientes y que esta
garantizado el cumplimiento de las normas establecidas en e! Real Decreto- Ley 9/2014.

Que ambas partes acuerdan la celebracién de este Convenio que se regird por cuanto se establece en las
siguientes,

CLAUSULAS

PRIMERA,- OBJETO

El presente Convenio regula el traslado puntual de muestras bioldgicas (ovocitos, semen y preembriones) de
los propios pacientes, procedentes del Banco de gametos y preembriones de IVI Las Palmas, que hayan
solicitado el traslado de las mismas a fin de proseguir con su tratamiento en el Hospital Universitario Puerta
del Mar.

El objeto de este Convenio conlleva la cesidn de datas de caracter personal de los pacientes, que se haran
conforme a lo establecido en la cldusula décima y en el Anexo ILI.

SEGUNDA.-PROCEDIMIENTO DE TRASLADO

El traslado de las muestras bioldgicas de los pacientes serd realizado a expensas de los propios pacientes,
debiendo hacerse por medio de empresa de mensajeria especializada debidamente autorizada para el
traslado de esta clase de muestras bioldgicas.

La solicitud y logistica del traslado, asi como las condiciones concretas de seguridad de cada envio se
adecuara a las que ambos centros hayan determinado en el momento de la solicitud y conforme a lo
establecido en el AnexoII.
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TERCERA.-OBLIGACIONES DE LAS PARTES EN EL CASO DE PREEMBRIONES CON GAMETOS DONADOS

En e caso de que la muestra a trasladar consista en preembriones constituidos con uno o ambos gametos
procedentes de donante, el centro receptor vendra obligado a:

(I) Comunicar al centro remisor en el plazo maximo de 24 horas desde que haya tenido conocimiento,
cualquier Efecto Adverso Grave (EAG) o Reaccién Adversa Grave (RAG) que se haya padido producir
relacionada con los preembriones que se han trasladado.

() Ambas Partes se comprometen a poner inmediatamente en conocimiento de la otra cualquier
circunstancia que afecte a su autorizacion administrativa como establecimiento de tejidos.

(1) En el caso de resolucidn del Convenio por cualquier causa, el centro receptor debera remitir al centro
emisor los datos y muestras que puedan afectar a la trazabilidad o a la calidad y seguridad de células y
tejidos.

El proceso a seguir en este caso serd el siguiente:

1.- El centro receptor contactard previamente con el Laboratorio FIV o de Andrologia del centro emisor,
comunicando la inminente resolucion del presente Convenio y la fecha en la que ésta tendra lugar.

2.- Ef centro receptor realizara un inventario de la documentacién y muestras bioldgicas que puedan afectar
ala trazabilidad o calidad y seguridad de [as células.

3.- Ambos centros acordaran el momento y condiciones en las que se realizard el envio de las muestras e
informacién al centro emisor obligdndose a completarlo en la fecha que se acuerde.

CUARTA.-RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

El centro emisor se asegura de que las muestras se envien en contendedores adecuados para el transporte
de estas muestras bioldgicas, de manera que su integridad y seguridad esté garantizada durante el tiempo
previsto para el traslado, siendo responsable de:

Todos los procesos hasta su entrega a la empresa de mensajeria autorizada o en el propio centro
de destino, en el caso de que el emisor realice el traslado con medios propios.

El centro receptor sera el Unico responsable de |a correcta realizacidn de los procesos que se produzean tras
la recepcion y aceptacion de la muestra en sus instalaciones, de acuerdo con lo establecido en el Real
Decreto-Ley 9/2014 y normativa que sea aplicacion en cada momento, entre ellos:

+» Mantenimiento de la muestra en condiciones adecuadas de conservacidn hasta su utilizacion.
» Realizacion del proceso de descongetacion de las muestras.
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» Utilizacién de las muestras con arreglo 2 la Lex artis ad hoc.

» Destruccidn de las muestras remanentes/sobrantes o su conservacion posterior.

* Devolucion de las muestras al establecimiento de tejidos remisor, si pracede.

+ Recabar el consentimiento de los pacientes para el traslado de muestras segln modelo Anexo IV, debiendo
mantener una copia firmada del mismo.

La firma del presente Convenio no implica en ningln caso para las partes exclusividad en el traslado de
muestras, ni tampoco obligacidn de un nimero minimo de traslado, pudiendo ser firmado en previsién de
futuras colaboraciones entre las partes.

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

QUINTA.-DURACION

El presente Convenio entrard en vigor en la fecha de su firma y tendrd una duracidn de un afio, no obstante,
se prorrogara por periodos anuales por acuerdo expreso de las partes, con un mes de antelacién como
minimo, a la fecha de su vencimiento, hasta una duracién maxima de cuatro afnos, de conformidad con el
articulo 49.h de la Ley 40/2015, de 1 de actubre, de Régimen Juridico del Sector Publico Andaluz.

SEXTA.- MODIFICACIONES

Cualquier cambio o modificacién que se produzca con posterioridad a la firma del presente Convenio habré de
realizarse por escrito y previo acuerdo de las partes.

Si, por cualquier razdn alguna de fas clausulas del convenio fuera declarada nula, no afectara a la validez del

resto del convenio, manteniéndose los términos del mismo, siempre que dicha estipulacion sea
independiente del resto y que no sea de tal importancia que sin ella el convenio no se hubiera formalizado.

SEPTIMA.- FINANCIACION

La firma del presente Convenio no tendrd ningln coste econdmico para el Servicio Andaluz de Salud. Los
gastos derivados del mismo serdn sufragados por el centro emisar y por los propios pacientes.

OCTAVA.- COMISION DE SEGUIMIENTO

Para el seguimiento del desarrollo de este Convenio, se constituira una comisidn paritaria mixta, integrada
por representantes de cada una de las partes firmantes, que establecera de com(n acuerdo las normas
relatlvas a su funcionamiento. A esta comision le corresponderan, entre otras funciones, las siguientes:




= Velar por el cumplimiento y seguimiento del presente Convenio.

« Designar a un responsable de la direccién y coordinacién de las actlvidades desarrolladas en el
marco def Convenio,

» Proponer a las partes firmantes cuantas medidas complementarias se estimen necesarias para e
mejor cumplimiento del objeto del Convenlo.

» Coordinar las actuaciones necesarias para la ejecucién del presente Convenio.

» Informar sobre la interpretacidn, seguimiento y prorroga de este Convenio.

s Efectuar la evaluacidn y seguimiento de las acciones que se vayan a llevar a cabo bajo el
Convenio.

o Evaluar los resultados obtenidos.

s Resolver cuantas dudas, circunstancias e incidencias se produzcan comao consecuencia de la
interpretacion y ejecucion del presente Convenio.

= Y en general, todas aquellas que se desprenden del presente Convenio y/o que las partes estimen
convenientes.

La comision de seguimiento celebrar4 las pertinentes reuniones para el cumplimiento de las funciones que le
son propias, al menos, una vez al afio, tomando los acuerdos que se consideren oportunos. Sin perjuicio de
lo anterior, se reuniran, a requerimiento de cualquiera de las partes, para tratar de aquellos asuntos quepor
su urgencia o especificidad no pudiesen ser demorados hasta la siguiente reunion periédica del mismo. De
las reuniones se extenderan las correspondientes actas que deberdn ser firmadas por los asistentes.

Los miembros de la comision dardn cuenta del resultado de su gestién a las respectivas instituciones.

NOVENA.- COMUNICACIONES

Las partes dirigiran las comunicaciones a las personas y direcciones que figuran en el Anexo I y pondran en
conocimiento de la otra cualquier madificacion en relacin a las mismas.

DECIMA.- PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

Las partes se comprometen a cumplir lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccidn de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asf como, con el texto consolidado de
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica,

1. Régimen aplicable

Todo tratamiento de los datos personales que fuese necesario para la correcta ejecucion del convenio se
efectuara de conformidad con lo dispuesto en Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a Ia libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos o RGPD), asi como en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
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dicierbre, de Proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales (LOPDGDD) y demas
normativa estatal y autonémica en la materia.

Las partes velarén por el cumplimiento del Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el
Esquemna Nacional de Seguridad en el &mbito de la Administracidn electrénica.

2. Deber de informacién mutuo,

Los datos de cardcter personal de los firmantes del Convenio y de aquellas persenas que participen en su
ejecucion, tales como los miembros de los grupos de trabajo y de la comisidn de seguimiento, seran
incorporados a las actividades de tratamiento de cada una de las partes para la gestidén, mantenimiento y
contro} del presente convenio y el cumplimiento de sus abligaciones legales. Para ello serd imprescindible
que se aporten sus datos identificativos, el cargo que ostentan, nimero de DNI o documento equivalente y
su firma, Este tratamiento es necesario para la ejecucién del Convenio y el cumplimiento de la normativa
aplicable que constituyen las causas legitimadoras del mismo.

Asimismo, las partes garantizan cumplir con el deber de informacién con respecto a sus empleados cuyos
datos personales sean comunicados entre las partes para el mantenimiento y cumplimiento de la relacian
prevista en el Convenio. Las partes se comunicardn mutuamente la identidad de sus Delegados de
Proteccién de Datos, en caso de que dicho nombramiento les sea de aplicacion.

Les firmantes y las personas fisicas involucradas por cada parte en la ejecudon del Convenio podrén
ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, oposicién, supresion, portabilidad, limitacién del
tratamiento, y cualesquiera otros derechos que resulten de aplicacion, por escrito en los domicllios que
figuran en el encabezado del Convenio. Los datos personales serdn tratados mientras el convenio esté en
vigor y, tras eflo, permaneceran bloqueados durante el plazo méximo de seis aiios (o por un plazo superior
cuando lo exija una norma aplicable). Cualquier redamacion o solicitud relacionada con la proteccion de
datos personales se podrd ejercitar ante el Consejo de Transparencia y Proteccion de Datos de Andalucia.

3.- Modalidad del tratamiento

Dado que el presente Convenio implica la cesién o comunicacién de datos personales, habra de entenderse
como parte del clausulado el contenido del “Anexo III — Acuerdo de cesion de datos personales”, Si
resultara del objeto del Convenio que la cesidn de datos se produjese de forma bidireccional, el citado
anexo habra de cumplimentarse por duplicado de forma que, en la primera instancia del mismo, el primer
sujeto del Convenio actuaria como cedente y el segundo sujeto como cesionarlo, mientras que en la
segunda instancia se intercambiarian los roles.

En ningun caso se procedera a contemplar la figura del corresponsable del tratamiento para las partes
involucradas en el presente Convenig, a excepcidn de que exista autorizacién previa para ello por parte del
responsable del tratamiento del SAS. Frente a tal eventualidad, habra de anexarse el correspondiente
clausulado con la validacion previa de las partes.
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ANEXO I. INFORMACION TECNICA.

Las unidades de envio y recepcion de ambos Centros acuerdan el traslado de las muestras con el
consentimiento de los pacientes respetando la legislacién de aplicacién en los paises implicados y la
legislacién europea relacionadas con el envio de muestras reproductivas (2004/23/EC, 2006/17/EC Y
2006/86/EC).

Nombre centro Unidad de Laboratorio de RHA. Hospital IVI Las Palmas
Universitario Puerta del Mar

Direccién Avda. Ara deViya, 21 Avda Juan Carlos I, 17,

Ciudad 11009 Cadiz 3519 Las Palmas de Gran Canaria
Pais Espafia Espafia

N.0 autorizacién sanitaria ~ N.L.C.A: 16051 3856

Entidad que autoriza Consejeria Salud y Servicio Canario de Salud

Junta de Andaluda

Certificado Calidad ACSA n° 063/05/18 Norma [SO9001_UNE179007_UNE179003_
Responsable Unidad Frv [N ]
Cargo Coordinador de Laboratorio de RHA Directora Laboratario FIV

Thno. > +« [

e————y I

Andrologia
Cargo Coordinador de Laboratorio de RHA Director Laboratorio Andrologia

coree | urtodeondaucines [N virme.con
Tfro +3 R +34 R

Las personas autorizadas indicadas arriba son las responsables de la coordinacion del envio.
Toda la correspondencia relacionada con este envio se debe entregar a ellas.




UNDECIMA.- RESOLUCION DEL CONVENIO

El presente Convenio se extinguira por las siguientes causas:

a) Por el transcurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la prérroga del mismo,

b) Por mutuo acuerdo de las partes.

¢) Pordenuncia de cualquiera de las partes, comunicada a la otra, a través de un medio fehaciente,
con una antelacion minima de sesenta (60) dias a la fecha en que se pretenda dar por resuelto el
acuerdo.

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

e) Porla pérdida de cualquiera de las partes de las autorizaciones exigidas por la normativa aplicable.
f}  Por decisidn judicial declaratoria de nulidad del convenio.

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

legales sobre la materia objeto del contrato.

DUODECIMA.- REGIMEN JURIDICO Y JURISDICCION COMPETENTE

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

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

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

Por el Hospital/Universitario Pudrta del Mar Por IVI Las Ralmas

e Saludd
#A2/0542023) Javier Domin qdel Pozo

Direceion Garengia

......
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ANEXO II
A. PROCESO

Ambas unidades:

Respetaran la confidencialidad de la informacién incluida en el envio segln las respectivas leyes
nacignales.

Respetardn las normas y protocolos aprobados por las legislaciones nacionales.

Mantendran durante un minime de 10 afios toda la documentacién relacionada can el envio

La unidad de envio:

Incluird la informacién del origen de fas muestras si no provinieran de la misma clinica. Solo se
enviaran muestras procedentes de unidades autorizadas. La unidad de envio es responsable de
proveer la informacién necesaria del origen de las muestras en caso de que lo salicitara las
autoridades sanitarias a la dinica de recepcion.

Informara sin demora de cualquier incidente a |a unidad de recepcidn.

Es responsable de todos los pasos asodados con la recogida, manipulacion y criopreservacion de
las muestras hasta el momento del envio.

Es responsable de preparar el transporte de las muestras en el contenedor que suministre la unidad
de envio en unas condiciones adecuadas (ver punto B).
Incluird junto al envio de las muestras la siguiente informacion:

a) Identificacion de los pacientes, del procedimiento y de las muestas.

b) Estado seroldgico de los pacientes en el momento de la criopreservacion (o del donante de
gameto silo hubiera),

¢} Tipo muestras criopreservadas con detalle del desarvollo y calidad si aplica.

d) Dispositivo utilizado,

e) Casa comercial, medio, lote del medio crioprotector utilizado e instrucciones para su
descongelacion/desvitrificacion.

La unidad de recepcién:

La unidad de recepcién rechazara el envio que no garantice los requisitos del transporte segun el

punto B del presento Anexo.

La unidad de recepcidn declina cualquier responsabilidad en el transporte de fa muestra.

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

descongelacion y uso de las muestras.

Informara a la dinica de envio |a llegada en condiciones correctas de las muestras.

El paciente, de forma voluntaria, podra autorizar a la unidad de recepcidn para que se informe a la

unidad de envio sobre;

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

b) Cualquier efecto adverso que se presentara.




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

Siguiendo las normativas y recomendaciones de sociedades profesionales, se establecen los siguientes
requisitos y condiciones:

Se establece que el contenedor debe ser seguro y estar validado para garantizar que las células y
tejidos se mantienen en las condiciones adecuadas.

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

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

volcado del recipiente criogénico durante el transporte,

El contenedor debe contar también con un sistema programable de monitorizacién de ia
temperatura, que permita la trazabilidad de las mismas durante todo el tiempo de trénsito. Estos
dispositivos permiten la descarga del historial completo de las medidones realizadas por la sonda
durante todo el trayecto, aportando el patrén exacto de temperatura durante todo ef viaje.

En el caso de muestras de semen, también es posible la utilizacion de contenedores ligeros de hielo
seco que mantengan la temperatura criogénica durante el trasporte. Este contenedor podra contar
con algiin sistema de monitorizacién de temperatura y trazabilidad de las muestras durante todo el
tiempo de trénsito. Se debera cerrar con etiquetas de control que informen en el caso de gue el
embalaje haya sido abierto antes de la llegada al destino.

Los Centros, como Establecimientos de Tejidos autorizados, deben velar por la seguridad absoluta
de las muestras como obligacién normativa, cuidando todos los procesos que estan bajo su

responsabilidad y entre los que se encuentra la distribucién de las muestras. Las muestras deben
salir de nuestras instalaciones en condiclanes adecuadas de envasado y custodia que les permitan
llegar a su destino sin que se comprometa su seguridad. Como consecuencia de ello, en el caso de
que en el transpoerte no se vayan a cumplir las condiciones sefialadas los centros no autorizarn la
entrada o salida de material biolégico alguno.




Anexo lil: Acuerdo de cesién de datos personales

Rol de cada sujeto firmante del ConvenioCedente:

IVl Las Paimas

Ceslonario: Servicic Andaluz de Salud

Finalidad y legitimacién

La cesién de la informaclon por parte del cedente tiene como finalidad exclusiva el desarrollo delas
concretas funciones del casionario relativas a la realizacién y prestacion de tratamientos relacionados
con la reproduccion humana y esterilidad, tanto del hombre como de la mujer.

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

a) Para finalidades estadisticas,
b) Para investigacién biomédica, cientlfica o histérica.
c) Para archivo en interés publico.

La cesién de datos personales se encuentra legitimada por una o varias de las siguientes bases
recogidas en el art. 6 del RGPD {marquese lafs que proceda/n):

a) el inferesado dio su consentimiento para el tratamiento de sus datos personales para uno o varios fines !

especificos; cuyo modelo habra de entenderse como parte del esle clausulado el contenido del “Anexo IV ~
Modelo de consentimiento de proteccion de datos’,

|
b) el tratamlento es necesario para la ejecucion de un contrato en el que el interesado es parte o para la |

aplicacion a pelicidn de este de medidas pracontractuales;

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

ralamiento;

d) el Iratamiento es necesario para proteger Intereses vitales del [nteresado o de otra persona fisica;

@) al tratamiento es necesarlo para el cumplimlento de una misién realizada en interés publica o en el
Qémlclo de poderes publicos conferldos al responsable del tratamiento;

Para el caso de que |a cesion de datas personales suponga el tratamiento de categorias especiales
de datos personales, la prohibicién de su tratamiento queda levantada por los siguientes apartados
del articulo 9.2 del RGPD (marquese elllos que proceda/n):

= @) el Interesado dio su consentimiento explicito para el tratamianto de dichos datos personales con uno o |

|
Qs de los fines especificados, excepto cuando el Derecho de la Unién o de los Estados miembros establezea
que la prohibicién mencionada en el apartado 1 no puade ser levantada por el interesado; |




b} el tratamiento es neceserio para el cumplimiento de obligaciones v el ejerciclc de derechos especificos

del respansable del tratamiento o del Interesado en el &mbito del Derecho laboral y de la seguridad y protecclén
soclal, en la medida en que asl lo autorice el Derecho de la Unidn de los Estados mlembros o un convanio coiectivo
con arreglo al Derscho de los Estados miembros que astablezca garant_l_as agegt_@ias del respeto de los derechos

| fundamentales y de los intereses del Interesado,

Dc) &l tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del Interesado o de otra persona flsica, en el

supuesto de que el Inferesado no esié capacitado, fisica o juridicamente, para dar su consentimiento;
cl} el lratamiento es efectuado, en el dmbito de sus actividades legitimas y con las debidas garantias, por

una fundacidn, una asaciacién o cualquier otro organismo sin dnimo de lucro, cuya finalidad sea politica, filesdflca,
religiosa o sindical, siempre que el tratamiento se refiera exclusivamente a tos miembros actuales o antiguos de
lales organismos o a personas gue mantengan contactos regulares con elfos en relaclon con sus fines y slempre

| que los dates personales no se comuniquen fuera d sine timiento de los interesados;
w) el ratamiento se reflere a datos personales que el interesado ha hecho maniflestamente publicos;

nﬁ el lratamiento es necesario para la formulaclén, el ejercicio o ia defensa de reclamaciones o cuando los

|.ribunales astien.en ejercicio.de.siLfuncion. judiclal—

Qg) el tratamiento es necesario por razones de un inferés piibllco esencial, sobre la base del Derecho de la

Unidn o ds los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo esencial o
derecho a la proteccién de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y
undamentales-del-interesado;

ah} el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacién de la capacidad

laboral del trabajador, diagnéstico médico, prestacién de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o soclal, o
gestién de los sistemas y servicios de asistencla sanilarla y social, sobre la base del Derecho de la Unién o de los
Estados miembros o en virtud de un conirato con un profesional sanitarfo y sin perjuicio de las condiclones y
garantlas contempladas en el apartado 3*;

{*) Los datos personales a que se reflere el apariado 1 podrén fratarse a los fines citados en el apartado
2, letra h}, cuando su tratamiento sea reallzado por un profesional sujeto a la obligacién de aecreto
profesional, o bajo su responsablildad, de acuerdo con el Derecho de la Unidn o de los Estados
miembros o con |es normas establecidas por los organismos nacionales competentes, o por cualquler
otra persona sujeta también a la obligacién de secreto de acuerdo con el Derecho de la Unidn a ds los
Estados miembros o de las normas sstablecidas por los organismos nacionales compstenies.

1) el tratamiento es necesario por razones de interds publico en el dmbito de la salud pdblica, como Ia

proteccién frente a amenazas fransfronterizas graves para la salud, o para garanlizar elevados niveles de calidad
y de seguridad de la aslistencia sanitarla y de los medicamenios o productos sanitarics, sobre la base del Deracho
de la Unidn o de los Estados mlembros que establezca medidas adecuadas y especificas para proteger los
derechos Y libertades del interesado, en particular el secreto profesional,

j) el tratamiento es necesaric con fines de archivo en interés publico, fines de invesligacion cientifica o

histérica o fines estadlstices, de conformldad con sl articulo 89, apartado 1, sobre [a base del Derecho de la Unién
o de los Estados miembros, que debe ser proporcional al objefivo perseguido, raspetar en lo esencial el derecho
a la protecclén de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y derachos

fundamentales del interesado.




Datos personales objeto de tratamlento

En cumplimiento del principio de "minimizacion de datos” recogido en el ariculo 5.1.c) del Reglamento
(UE) 2016/679, los datos tratados deben ser adecuados, pertinentes y limilados a lo necesario an relacién
con los fines definidos. Para la ejacucion del propdsito del prasente Convenio, 8l cedante pone a disposicién
del caslonario los datos o categorias de datos que quedan documentados en la slguiente tabia:

Pacientes

Tratamientas del | Principales Colectivos de| Datos Personslas o Categorias

cadante interesados de datos cedidos Uhloaaidn de destiney contral
HOSPITAL  UNIVERSITARIQ
RERRDEL MAR

Tratamianio 1: DN., nombre vy apellidos, | Unidad de Laboratorio de

Dalos personales - ::;?:n":rl:u“’"m“" cenlmo | diracclén,  teléfono,  correo | Reproduccin Humana

Identificacién peciente slactrénico y facha nacimiento, Aslistida.

Soporte documeantal e Informético.

Tratamiento 2:
Datos da salud

Personal autorizado centro
cesionarno

Pacientes

Identificacion procedimiento
Identificacién muestras
Disposilive  ulilizado
Estado seroldgico

Infarmacién parclal Historia clinlca
ralacionada tratamianto
reproductivo.

HOSPITAL  UNIVERSITARIO
PUERTA DEL MAR,

Unidad de Laboratoric de
Reproduccién Humana
Asistida.

Soporte documental @ Informalico.

Tratamianto 3:

Alcance de la cesion

3. Siempre gue resulte imprescindibie para la ejecucién de los trabajos, actividades y/o de las
obligaciones contraidas en virtud del presente Convenio, el cesionario podrad fener acceso a los
siguientes sistemas de informacién del cedente:

Activided de Tratamiento Sisterna de Informacitn Subslstema
Eft'::“;;tg;;lau—ldentmcac[én paclente HE e e 0. Ningunn

Tratamiento 2: Ne tiene acceso - Ninguno

Datos salud

Tratamiento 3; No tiene acceso - Ninguno

4. Elacceso a lales sistemas estara limitado a la realizacion de los siguientes tipos de operaciones de
tratamiento de datos de caracter personal {(mérquese los que praceda):




Recoglda (captura de datos)

(8]

Registro (grabaclon

o

Estructuracion

D

Modificacion

Conservacion (almacenamiento)

o

Extraccion (retrieval)
I8

Consulta

Cesion

O

: Difusion

Interconexion (cruce)

(= (= (=]

Cotejo

D

Limitacion

Supresion

Destruccion [de copias temporales)

O |O

[u]

Conservaclon (en sus sistemas de inf.)

Duplicado

w (=)

Copia (coplas temporzles)

o

Copla de seguridad

bmmm

Otras (especificar):

o O

Responsabilidad proactiva

Cedente y cesionario colaboraran en la realizacion del estudio de la necesidad de llevar a cabo una
Evaluacion de Iimpacto en la Proteccion de Datos (EIPD) para el tratamiento de datos personales que
regula el presente Convenio. En caso de resultar positivo por su alto riesgo para los derechos y libertades
de las personas flsicas, igualmente colaborardn en la ejecucidn del EIPD. Tanto el estudio de necesidad
como en su caso el EIPD deberan acompanar al presente Convenia.

Cedente y cesionario estan en dispaosicién de acreditar, a solicitud de !a otra parte, su ejercicio de ladebida
diligencia en la eleccién de los encargados del tratamiento que prestan o puedan prestar servicios con acceso
a los datos personales proporcionados.

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

Instrucciones para acceder a los datos de caracter personales

Con carécter general, el cesionario estd sometido al deber de confidencialidad y seguridad de los datos de
caracter parsonal. Especificamente respecto de aguellas actividades gque forman parte de sus funciones
en aras de satisfacer el objeto del presente Convenio, como garantia de la diligencia debida del cedente,
el personal y los sistemas del cesionario habran de cumplir los siguientes requisitos y condiciones:

h) Utilizar los datos personales objeto de tratamiento, o los que se deriven, sdlo para la finalidad
objeto de este Convenio. En ningtin caso pueden utilizarse los datos para fines propios.

i) Aplicar los procedimientos y modelos que sean acordados y anexados por las partes para
satisfacer las bases de legitimacion del tratamiento de datos personales suscritas en apartados
anteriores. Especialmente aplicable en casos de consentimiento.

j) Cumplir con los procedimientos, las normativas y las politicas de uso de los sistemas de
informacion del cedente que sean de aplicacién para la realizacién del objeto del Convenio,




d) Un proceso de verificacion, evaluacién y valoraclén regulares de la eficacia de las medidas
técnicas y organizativas para garantizar la segurldad del tratamiento.

e) Un catdlogo de medidas de seguridad segin lo previsto en al Real Decrelo 3/2010, de 8 de
eneto, y a luz del correspondiente andlisis de riesgos.

Al evaluar la adecuacion del nivel de seguridad, el cesionario tendra en cuenta los riesgos que presente el
tratamiento de datos detectados en el andlisis realizado, en particular como consecuencia de la destruccion,
pérdida o aiteracién accidental o ilicita de datos personales transmitidos, conservados o tratades de otra
forma, o la comunicaclén o acceso no autorizados a dichos datos.

Violacién de la seguridad

En caso de violacidn de la seguridad de los datos personales en los sistemas de informacion utilizados por
el cesionaric para la ejecucidn del tratamiento, le correspondera a éste como nuevo Responsable del
Tratamiento de los datos cedidos, comunicar aquellas a la autoridad de proteccién de datos competente y/o,
en su caso, a los interesados conforme a lo establecido en la normativa vigente.

Si la violacion de la seguridad de los datos personales afectase a los sistemas de informacién utilizados
por el cedente, el cesionario lo pondra en su conecimiento, sin dilacién indebida desde el momento que tenga
conocimiento, al efecto de que ésle pueda cumplir igualmente con su obligacion de notificacién y adoptar las
medidas oportunas.

Deber de colaboracién con las autoridades

En caso de que fa autoridad de control competente en materia de proteccion de datos, tribunales, 6rganos
judiciales, policia judicial, ministerio fiscal, defensor del pueblo o cualguier otro érgano o institucion con la
autoridad necesaria, haga inspecciones o requerimientos al cedente o al cesionario, relacionados con los
dalos tratados en virtud del presente Convenio, ambas partes se comprometen a proporcionar la informacion
requerida para facilitar en todo momento las actuaciones previstas legalmente y a adoptar las medidas que
se consideren oportunas derivadas de dichas actuaciones.

¢ Consuma
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k) En su caso, identificar a las entidades subcontratadas o colaboradoras que puedan participar
en la ejecucion del objeto de este Convenio. Asimismo, adquirir el compromiso de notificaro
al cedente para su conocimiento y efectos oportunos.

) iInformar de la prevision de hacer transferencias internaclonales de los datos personales
cedidos, incluyendo los motivos que amparan y legitiman tal prevision.

m) No comunicar los datos personales cedidos a terceras personas, a menos que se disponga
de la autorizacién expresa del cedente en los supuestos legalmente admisibles.

n) Cumplir con el deber de sacreto respecto de los datos de cardcter personal a que haya
tenido acceso en virtud del Convenio, incluso después de que finalice.

0) Garantizar que las personas autorizadas para tratar datos personales se comprametan, de
forma expresa y por ascrito, a respetar la confidencialidad y a cumplir las medidas de seguridad
correspondientes, de las que hay que informarles convenientemente.

p) Garantizar la formacion necesaria en materia de proteccién de datos personales de las
personas autorizadas para tratar datos personales.

q) Poner a disposicién del cedente loda |a informacién necesaria para demostrar el cumplimiento
de sus obligaciones, asi como para la realizacién de las auditorias o inspecciones que lleve a
cabo el cedente,

r) Implantarlas medidas de seguridad descritas o derivadas del contenido del apartada habilitado
al efecto en el presente anexo. Hacer lo propio respecto del apartado destinado a las
violaciones de seguridad de los datos personales.

8) Atender las solicitudes de asistencia del cedente, cuando resulten afectados los datos del
cesionario, en la atencidn al ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresidn y
oposicién, limitacién del tratamiento y portabilidad de datos.

t) Solicitar la revocacion de cuantas credenciales y permisos hayan sido concedidos al personal
del cesionario una vez finalice el Convenio.

u} Informar inmediatamente al cedente en caso de que estas u otras instrucciones por él
aportadas puedan infringir lo dispuesto en la normativa da proteccién de datos,

Medidas de seguridad

Teniendo en cuenta el estado de la téenica, los costes de aplicacion, v la naturaleza, el alcance, el
contexto y los fines del tratamiento, asi como riesgos de probabilidad y gravedad variables para los derechos
y libertades de las personas fisicas que conozca y/o le sean informados efectivamente por el cedente, el
cesionario aplicard en funcién del andlisis realizado conjuntamente con el éste, las medidas técnicas y
organizativas apropiadas para garantizar un nivel de seguridad adecuado al riesgo, que en su caso incluya:

a) La seudonimizacién vy el cifrado de datos personales.

b) La capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia
permansentes de los sistemas y servicios de tratamiento.

c) La capacidad de restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de forma rapida
en caso de incidente fisico o técnico.
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Anexo [V: Modelo de Consentimiento

CONSENTIMIENTO PARA LA RECEPCION DE GAMETOS/PREEMBRIONES DE OTROS CENTROS

Dnfa. con DN, y
D'DAa. con D.N.L y

Con domicilio en

Por medio del presente damos la conformidad al traslado de los gametos/preerrbriones que se
encuentran criopreseivados en . ..con la finalidad de trasladarlos a
la Unidad de Reproduccién Amsuda del Hospital Unwersntano Puerta del Mar de Cadiz,
haciéndonos responsables de cualquier dafio que pudieran sufrir durante el transporte y el
traslado de los mismos.

La Unidad de Reproducci6n Asistida del Hospital Universitario Puerta del Mar de Cadiz, declina
cualquier responsabilidad en el transporte de la muestra

Asimismo, damos nuestro consentimiento para el tratamiento de los datos personales y clinicos
asociados a dicho traslado.

Y para que asi conste a los efectos legales oportunos firmamos:
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