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I. COMUNIDAD AUTONOMA

3. OTRAS DISPOSICIONES

Consejeria de Salud
Servicio Murciano de Salud

3533 Resolucion de 10 de abril de 2019, del Director Gerente del
Servicio Murciano de Salud, por la que se da publicidad al
convenio de colaboraciéon suscrito el 9 de abril de 2019, entre
el Servicio Murciano de Salud y Famicordodn, S.A., para realizar
actividades de procesamiento, preservacion, almacenamiento o
distribucion de células procedentes de las Unidades de Sangre
de Cordon Umbilical, obtenidos en los centros hospitalarios del
Servicio Murciano de Salud, que tengan la condicion de unidades
de obtencion de tejidos.

Visto el Convenio de colaboracién suscrito el 9 de abril de 2019 entre el
Servicio Murciano de Salud y Famicordén, S.A., para realizar actividades
de procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucion de células
procedentes de las unidades de sangre de cordon umbilical, obtenidos en los
centros hospitalarios del Servicio Murciano de Salud, que tengan la condicién de
unidades de obtencidn de tejidos, y a los efectos de lo dispuesto en el articulo
48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre de Régimen Juridico del Sector Publico,
en el articulo 6.6 de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de Organizacién y
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas de la Comunidad Autéonoma de
la Regién de Murcia y en el articulo 24 de la Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud
de la Regién de Murcia.

Resuelvo:

Publicar en el Boletin Oficial de la Region de Murcia, el texto del Convenio de
Colaboracion suscrito el 9 de abril de 2019 entre el Servicio Murciano de Salud
y Famicorddn S.A., para realizar actividades de procesamiento, preservacién,
almacenamiento o distribucion de células procedentes de las unidades de sangre
de corddén umbilical, obtenidos en los centros hospitalarios del Servicio Murciano
de Salud, que tengan la condicién de unidades de obtencién de tejidos, que figura
como Anexo de esta Resolucion.

Murcia, 10 de abril de 2019.—El Director Gerente del Servicio Murciano de Salud,
Asensio Lopez Santiago.
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ANEXO

Convenio de colaboracion entre el Servicio Murciano de Salud,

y Famicorddn, S.A., para realizar actividades de procesamiento,
preservacion, almacenamiento o distribucion de células procedentes de
las Unidades de Sangre de Cordon Umbilical, obtenidos en los centros
hospitalarios del Servicio Murciano de Salud, que tengan la condicién de
unidades de obtencion de tejidos

En Murcia, 9 de abril de 2019

Reunidos

De una parte, D. Asensio Lopez Santiago, Director Gerente del Servicio Murciano
de Salud en la representacién que ostenta en virtud del articulo 8.1 a) del Decreto
148/2002, de 27 de diciembre por el que se establece la estructura y funciones
de los Organos de Participacion, Administracién y Gestién del Servicio Murciano de
Salud, autorizado para la firma del presente Convenio por Acuerdo del Consejo de
Administracion del Servicio Murciano de Salud, de fecha 29 de marzo de 2019.

Y de otra, D. Alfonso Sanchez Corcdles, con DNI 50845225E, actuando en
nombre y representacion de Famicorddn, S.A. (antes denominada, IVI Cordon, S.A.
segun resulta de la escritura de cambio de denominacién social otorgada en fecha
07.03.2019 ante la Notario de Madrid, dona Elena Turiel Ibafiez, bajo el num.
500 de su protocolo), con CIF A-85609865 y domicilio sito en 28035 - Madrid,
¢/ Santiago de Compostela, nim. 88, actuando en su calidad de administrador
Unico, segun resulta de la escritura de nombramiento de cargos otorgada en
fecha 24.01.2017 ante el Notario de Valencia, don Ramoén Pascual Maiques, bajo
el nim. 120 de su protocolo.

Las partes en representacion de las instituciones a las que pertenecen, y en
uso de las facultades que por sus cargos tienen conferidas

Manifiestan

Primero.- La sangre de cordon umbilical es una alternativa terapéutica a los
trasplantes de progenitores hematopoyéticos de médula 6sea o sangre periférica.
Por sus caracteristicas de facil extraccion sin riesgos para la madre ni para el
recién nacido y por los resultados clinicos obtenidos, similares y en algunos casos
superiores a las fuentes de obtencién convencionales, su empleo en trasplante
cada vez es mas frecuente. Es un producto incluido en el arsenal terapéutico de
la asistencia sanitaria con una especial sensibilidad de la poblacién en relacién a
los avances terapéuticos experimentados.

Segundo.- El Real Decreto Ley 9/2014 de 4 de julio, por el que se establecen
las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencidn, la evaluacion,
el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribuciéon de
células y tejidos humanos, y se aprueban las normas de coordinacién y
funcionamiento para su uso en humanos, establece en el articulo 11.3 que “en
el caso de que los tejidos y células vayan a ser enviadas a un establecimiento
de tejidos para su procesamiento, el procedimiento de obtenciéon, empaquetado,
etiquetado, mantenimiento y transporte hasta dicho centro debera constar en
un documento acordado entre la unidad de obtenciéon y el establecimiento de
tejidos”, y en el anexo 1.1.c) del mismo Real Decreto Ley, “"Cuando el destino de
las células y tejidos extraidos sea su derivacion a un establecimiento de tejidos
para su procesamiento, debera existir un acuerdo de colaboracion que incluira
un protocolo consensuado con dicho establecimiento, en el que figuren las
condiciones de obtencidn, preparacion y transporte de los tejidos o células hasta
su llegada al establecimiento de procesamiento”.
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Tercero.- Que el articulo 90 de la Ley General de Sanidad senala que
las Administraciones Publicas Sanitarias, en el dambito de sus respectivas
competencias, podran establecer convenios para la prestacién de servicios
sanitarios con medios ajenos a ellos. Por la Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud
de la Regidén de Murcia, se configura al Servicio Murciano de Salud como el ente
responsable de la gestidn y prestacion de la asistencia sanitaria y de los recursos
sanitarios publicos que integra, pudiendo participar o establecer acuerdos
con toda clase de entidades juridicas, publicas o privadas, relacionadas con el
cumplimiento de sus fines.

Cuarto.- Que Famicorddn, S.A. es una mercantil cuyo objeto social es la
titularidad y gestién de establecimientos de tejidos para actividades de obtencioén,
seleccion, analisis, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucién
de células y tejidos humanos, con especial dedicacion a la practica de esas
actividades en la sangre de corddn umbilical para permitir su posterior aplicacién
terapéutica en el tratamiento de enfermedades mediante su uso alogénico, o
autdlogo eventual en humanos.

Que Famicorddn, S.A. cuenta con la autorizacion de la Consejeria de Sanidad
de la Comunidad de Madrid para el desarrollo de cada uno de los procesos y
actividades que realiza por cada tipo de tejido o grupo celular, en virtud de
Resolucion de fecha de 25 de septiembre de 2018, Inscrita en el Registro con el
namero CS11723.

Asimismo, mediante Resolucién de la misma Consejeria de fecha 17 de
diciembre de 2017, se le concedid la renovacion de la autorizacidon/acreditacion
del Banco de Sangre de Cordén Umbilical, por un periodo de cuatro afios.

Que Famicorddn, S.A. es licenciataria en exclusiva de la marca mixta de la
Unidn Europea num. 008138406 “IVIDA”, en cuyo ambito de licencia se encuentra
incluido, entre otros, todo el territorio al que se refiere el presente convenio y
todos los servicios en él comprendidos”.

Quinto.- Que existen mujeres gestantes que desean que la sangre sea
extraida para su recogida y almacenamiento, con el fin de tener la posibilidad de
llevar a cabo su uso autoélogo eventual o alogénico familiar en el futuro, y que por
ello optan por que la sangre del cordén umbilical sea extraida para su recogida
y almacenamiento en una entidad privada acreditada por la autoridad sanitaria
competente.

Sexto.- Que los Centros hospitalarios del SMS, que actualmente estan
autorizados como Centro o unidad de obtencién, de conformidad con el articulo
9 del RD 9/2014, son el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca y el
Hospital Universitario Santa Lucia, quedando a criterio del Servicio Murciano de
Salud la solicitud de nuevas autorizaciones.

Séptimo.- La implantacion del presente acuerdo y la recogida regulada,
en los hospitales publicos, de unidades de sangre de cordén umbilical para su
almacenamiento en establecimientos privados de depdsito de sangre procedente
de cordén umbilical no tiene mas alcance que facilitar la extraccidén y recogida
de la sangre en el momento del parto, de conformidad con la normativa vigente,
limitandose su participacion en el proceso a dichas tareas, de forma que
Famicorddn, S.A. asume el resto de actuaciones del proceso.

Octavo.- Que las partes firmantes consideran de interés la mutua
colaboracién para la recogida de la sangre de cordéon umbilical y que esta
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actuacion pueda redundar en beneficio de la poblacion con interés en este tipo de
donacién de corddn con destino autdlogo eventual o alogénico familiar.

En base a lo anteriormente expuesto, se suscribe el presente convenio, de
acuerdo con las siguientes:

Clausulas
Primera.- Objeto del convenio

El objeto del presente acuerdo, es establecer los términos de colaboracién
entre el Servicio Murciano de Salud, a través del Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca y del Hospital Universitario Santa Lucia, y la mercantil
Famicorddn, S.A. a fin de establecer los procedimientos de relacidon entre dichos
centros sanitarios publicos que llevan a cabo actividades de extraccién de sangre
de corddn umbilical y la mercantil encargada del procesamiento, preservacion,
almacenamiento o distribucion de células procedentes de dichas unidades de
sangre de corddn umbilical, segun peticiéon expresa de las mujeres gestantes
que tengan previsto efectuar su parto en dichos centros sanitarios del Servicio
Murciano de Salud.

Segunda.- Obligaciones de las partes

2.1.- Seran obligaciones del Servicio Murciano de Salud, a través de sus
centros hospitalarios:

- Facilitar la coordinacidon con el equipo sanitario responsable de la
asistencia al parto.

- Realizar la recogida de la sangre del cordén umbilical y materna, cuando
dicha decisidn asi se hubiera formalizado y fuera expresada al equipo sanitario
que va a atender al parto, siguiendo el protocolo expresado en el anexo III y
una vez firmadas dos copias del consentimiento informado de la mujer gestante,
recogido en el anexo II del presente convenio, 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 informacion y documentacién clinica.
Este consentimiento informado debe ser recogido por la empresa Famicordon, S.A. y
aportado a los facultativos del SMS.

- Propiciar que se den las condiciones ambientales y materiales que
permitan la recogida de la unidad de sangre de cordén umbilical.

- Realizar la recogida de las unidades de sangre de corddn umbilical usando
los materiales y siguiendo los protocolos establecidos en anexo III del presente
convenio, asi como las muestras de sangre maternas.

- Realizar el etiquetado, custodia y conservacién de las unidades en los
términos expresados en el anexo IV del presente convenio.

- Realizar los procedimientos documentales determinados por el Real Decreto
Ley 9/2014, de 4 de julio, para los centros de extraccion de tejidos y células,
incluida la inclusién 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. El tratamiento de datos sera
gestionado con riguroso respeto a la legislacién vigente, garantizando en todo
caso la confidencialidad y secreto de su contenido, y cumplird las medidas de
seguridad y demas requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2016/679 del
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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
demas normas que le sean aplicables (en adelante RGPD), y en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los
Derechos.

Al margen de las especificaciones y procedimientos previstos y recogidos en
los anexos citados, se entiende que la base de funcionamiento en las operaciones
inherentes a las actuaciones que deben efectuar los centros de extracciéon del
Servicio Murciano de Salud, se ajustaran a los protocolos del Plan Nacional de
Sangre de Cordon Umbilical.

2.2.- Obligaciones de Famicorddn, S.A.

- Famicordén, S.A. facilitard a la mujer gestante informacién veraz vy
adecuada sobre el servicio de recogida de sangre de cordén umbilical de uso
autdlogo eventual o alogénico familiar, de acuerdo a los parametros establecidos
en la normativa actual.

- Facilitara al equipo médico encargado de las extracciones informacién
suficiente que acredite que la paciente ha firmado el oportuno contrato con la
empresa, donde se recojan expresa y claramente los términos de su compromiso.

- Facilitarad el material de extraccion (bolsa de extraccidn, utillaje asociado
y tubos de muestras) que les sera aportado y entregado desde los centros
sanitarios.

- Dispondra lo necesario para que, una vez efectuadas las extracciones de
unidades de sangre de corddon umbilical, se produzca la recogida y traslado de
las mismas al banco de sangre de corddn o establecimiento de tejidos autorizado
donde deba ser procesado, de conformidad con los protocolos establecidos en el
anexo V.

Famicorddn, S.A., es la responsable del transporte y la recogida de las
unidades que se obtengan en los centros sanitarios adscritos y dependientes del
Servicio Murciano de Salud con destino a sus instalaciones en el tiempo maximo
definido que permita mantener las propiedades bioldgicas y funcionales de las
unidades de sangre de cordon umbilical obtenidas.

- Comunicara a cada uno de los centros sanitarios dependientes del Servicio Murciano
de Salud la relacién de empresas y de personal acreditado para la recogida de
la unidad y su posterior transporte de acuerdo con la normativa al respecto.
Asimismo, facilitard un sistema de acreditacién que permita la correcta
identificacion de las personas de las empresas encargadas de la recogida y
transporte de las unidades.

- Mantendra un registro 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. El tratamiento de datos se mantendra
en el Registro de Actividades del Tratamiento de Famicorddn, S.A. tratado bajo
su responsabilidad cumpliendo las medidas de seguridad y demas requisitos
establecidas en el RGPD y en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.

- Facilitara tanto al Servicio Murciano de Salud como a la Oficina Regional de
Coordinacién de Trasplantes de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia,
cuanta informacion le sea requerida y con la periodicidad adecuada, tanto para
la gestion del presente convenio como para el cumplimiento de la normativa
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vigente. Al margen de los requerimientos extraordinarios de informacion, que
deberan ser justificados, Famicordén, S.A. presentard, con periodicidad trimestral,
la informacion sefialada de acuerdo con el contenido, y las especificaciones
recogidas en el anexo VI.

- El banco de destino, con sede en Espafia, asumira la responsabilidad que
marca la normativa de disponer de seroteca vinculada a las unidades extraidas
en los centros sanitarios del Servicio Murciano de Salud. Para ello, se adjuntara
la muestra sanguinea de la mujer gestante a las de sangre de cordén umbilical.

- Tener suscrito un seguro de responsabilidad civil con terceros que cubra la
responsabilidad que sea imputable a la empresa, con independencia de que sea
sanitaria o no, y que deberd mantenerse vigente durante el periodo de vigencia
del convenio, pudiendo ser auditado por los servicios correspondientes de la
Consejeria de Salud.

- Garantizar la formacién del personal del SMS, en las materias propias
relacionadas con la aplicaciéon de este convenio esta formacién especializada sera
gratuita y fuera del horario laboral.

Tercera.- Exoneracion de responsabilidad del Servicio Murciano de Salud

El Servicio Murciano de Salud, asi como sus profesionales, quedan exentos
de cualquier responsabilidad por los procedimientos de recogida, el resultado de
la misma, la viabilidad de la muestra y la informacién dada con motivo de ello.

La extraccion de la sangre es un proceso subordinado al desarrollo y
conclusién del parto y alumbramiento, quedando la extraccion supeditada al
criterio de los profesionales responsables de su atencién. Ni el personal médico ni
el resto de personal sanitario que asista al parto serd responsable de garantizar
su buen resultado y de poder materializar el procedimiento.

Cuarta.- Supervision

La empresa suscriptora al presente convenio actuara en todo lo referente a
esta colaboracion con el Servicio Murciano de Salud con estricta observancia de
las pautas que les sean transmitidas desde el drgano directivo del Servicio Murciano
de Salud, que se encargara de la supervision y el seguimiento del presente
convenio, procurando que en todas las interacciones con su personal se mantenga
una relacion profesional y fluida.

Quinta.- Autorizaciones

Las operaciones de extraccidn, procesado y almacenamiento de las unidades
de sangre de cordéon umbilical estan condicionadas al mantenimiento y renovacién
de las autorizaciones pertinentes, quedando todas las partes obligadas a
comunicarse mutuamente las modificaciones o anulaciones que pudieran alterar
los términos del presente convenio.

Sexta.- Condiciones econémicas

La empresa Famicordén, S.A., sufragara los gastos que la extraccion
hospitalaria de las unidades de sangre de cordon umbilical conlleve, asi como
su recogida, entrega y transporte, que seran de su exclusiva incumbencia. Para
ello, abonard una cantidad de 130 euros por cada extraccién que se realice,
independientemente de que el destino final de la unidad sea el almacenamiento o
tenga que ser desechada. Esta cantidad serd actualizada anualmente con arreglo
al indice de Garantia de la Competitividad, fijado por el Instituto Nacional de
Estadistica.
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La liquidacion de cantidades se realizara en la Cuenta de Ingresos del Servicio Murciano
de Salud, dentro del mes siguiente a la finalizacién de cada trimestre natural,
identificdAndose en el ingreso el importe que corresponde a cada centro sanitario.
La falta de pago en los plazos previstos se considerard como uno de los
incumplimientos de las obligaciones recogidos en la clausula decimocuarta como
causa de resolucion.

Séptima.- Relaciones laborales

La realizacion, por parte del personal de Famicorddn, S.A., de las actuaciones
contempladas en el mismo no supondra relaciéon contractual alguna con el
Servicio Murciano de Salud y estara sujeta a los horarios determinados por los
diversos centros dependientes del Servicio Murciano de Salud y que en todo caso
sera compatible con el buen desenvolvimiento de la actividad habitual del centro
sanitario.

Octava.- Proteccion de datos y confidencialidad
A. Proteccidn de datos

Con el fin de adaptar la ejecucion del contrato a las obligaciones establecidas
en el Reglamento 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 (RGPD),
asi como a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, se estipulan las siguientes
obligaciones por parte de la empresa que va a tratar los datos de caracter
personal necesarios para prestar el servicio que se describe en el objeto del
presente convenio:

a) Utilizar los datos personales objeto de tratamiento, sélo para la finalidad
objeto de este encargo. En ningun caso podra utilizar los datos para fines propios.

b) Tratar los datos de acuerdo con las instrucciones del responsable del
tratamiento.

c) Llevar por escrito un registro de todas las categorias de actividades de
tratamiento efectuadas por cuenta del responsable, que contenga:

1. El nombre y los datos de contacto del encargado
2. Las categorias de tratamientos efectuados por cuenta de cada responsable.

3. En su caso, las transferencias de datos personales a un tercer pais
u organizacion internacional, incluida la identificacién de dicho tercer pais u
organizacion internacional y, en el caso de las transferencias indicadas en el
articulo 49.1. 2.° del RGPD, la documentacion de garantias adecuadas.

4. Una descripciéon general de las medidas técnicas y organizativas de
seguridad relativas a:

a) La seudonimizacién y el cifrado de datos personales.

b) La capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y
resiliencia permanentes 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.

d) El proceso de verificacion, evaluacion y valoracion regulares de la
eficacia de las medidas técnicas y organizativas para garantizar la seguridad del
tratamiento.
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d) No comunicar los datos a terceras personas, salvo que cuente con
la autorizacién expresa del responsable del tratamiento, en los supuestos
legalmente admisibles.

e) Subcontratacién: No subcontratar ninguna de las prestaciones que
forman parte del objeto de este concierto que comporten el tratamiento de
datos personales, salvo los servicios auxiliares necesarios para el normal
funcionamiento de los servicios del encargado.

Si fuera necesario subcontratar algun tratamiento, este hecho se debera
comunicar previamente y por escrito al responsable, con una antelacién de 15
dias indicando los tratamientos que se pretende subcontratar e identificando de
forma clara e inequivoca la empresa subcontratista y sus datos de contacto. La
subcontratacién podra llevarse a cabo si el responsable no manifiesta su oposicién
en el plazo establecido.

El subcontratista, que también tendra la condicién de encargado del
tratamiento, esta obligado igualmente a cumplir las obligaciones establecidas en
este documento para el encargado del tratamiento y las instrucciones que dicte
el responsable. En el caso de incumplimiento por parte del sub-encargado, el
encargado inicial seguirad siendo plenamente responsable ante el responsable en
lo referente al cumplimiento de las obligaciones.

f) 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
que finalice su objeto.

g) 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.

h) Mantener a disposicién del responsable la documentacion acreditativa del
cumplimiento de la obligacién establecida en el apartado anterior.

i) Garantizar la formacidon necesaria en materia de proteccion de datos
personales de las personas autorizadas para tratar datos personales.

j) Asistir al responsable del tratamiento en la respuesta al ejercicio de los
derechos de:

1. Acceso, rectificacién, supresion y oposicidon

2. Limitacién al tratamiento

3. Portabilidad de datos

4. A no ser objeto de decisiones automatizadas individualizadas

Cuando las personas afectadas ejerzan los derechos de acceso, rectificacion,
supresién y oposicién, limitacidon del tratamiento, portabilidad de datos y a no
ser objeto de decisiones individualizadas automatizadas, ante el encargado del
tratamiento, éste debe comunicarlo al Responsable del tratamiento, de forma
inmediata y en ninglin caso mas alla del dia laborable siguiente al de la recepcion
de la solicitud, juntamente, en su caso, con otras informaciones que puedan ser
relevantes para resolverla.

k) Derecho de informacién: Corresponde al responsable facilitar el derecho
de informacion en el momento de la recogida de los datos.

I) Notificacion de violaciones de la seguridad de los datos antes del plazo
maximo de 72 horas, juntamente con toda la informacidn relevante. No sera
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necesaria la notificaciéon cuando sea improbable que constituya un riesgo para los
derechos vy las libertades de las personas fisicas.

Si se dispone de ella se facilitard simultaneamente, y en la medida en que no
lo sea, de manera gradual, como minimo, la informacion siguiente: a) descripcion
de la naturaleza de la violacion de la seguridad de los datos b) nombre y los datos
de contacto del delegado de proteccion de datos o de otro punto de contacto
c) descripcién de las posibles consecuencias d) descripcién de las medidas
adoptadas.

m) Dar apoyo al responsable del tratamiento en la realizacién de las
evaluaciones de impacto relativas a la proteccion de datos, cuando proceda.

n) Dar apoyo al responsable del tratamiento en la realizacién de las consultas
previas a la autoridad de control, cuando proceda.

0) Poner a disposicién del responsable toda la informaciéon necesaria para
demostrar el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacion
de las auditorias o las inspecciones que realicen el responsable u otro auditor
autorizado por él.

p) Implantar las medidas de seguridad de acuerdo a sus estandares o
resultados de las evaluaciones de riesgos. En todo caso, sera necesario garantizar
la confidencialidad del tratamiento, restaurar el acceso en caso de incidente fisico
o técnico, verificar de forma regular la eficacia de las medidas implantadas y
seudonimizar y cifrar los datos personales, cuando asi lo requiera.

g) Devolver al responsable del tratamiento los datos de caracter personal
y, si procede, los soportes donde consten, una vez cumplida la prestacion. La
devolucién debe comportar el borrado total de los datos existentes en los equipos
informaticos utilizados por el encargado. No obstante, el encargado puede
conservar una copia, con los datos debidamente bloqueados, mientras puedan
derivarse responsabilidades de la ejecucion de la prestacion.

B. Confidencialidad

Salvo que las Partes acuerden lo contrario, las mismas mantendran
absoluto secreto en relacion con este Acuerdo, su negocio y la informacién y
la documentacion referente a la otra Parte que haya llegado a su conocimiento
como consecuencia del cumplimiento del Acuerdo.

A estos efectos, el Encargado de Tratamiento se compromete a tomar,
respecto de sus empleados o colaboradores, las medidas necesarias para que
resulten informados de la necesidad del cumplimiento de las obligaciones que
le incumben como encargado de tratamiento y que, en consecuencia, deben
respetar, asi como a garantizar que los datos personales que conozcan en virtud
del presente Acuerdo permanecen secretos incluso después de finalizado el
presente Acuerdo por cualquier causa.

Novena.- Biovigilancia

Ambas partes suscriptoras del presente convenio, deberdn comunicar a la
Oficina Regional de Coordinacién de Trasplantes de la Comunidad de Murcia la
existencia de cualquier evento o reaccidon adversa grave relacionados con los
procesos de obtencidn, evaluacion, procesamiento y distribucidon de células y que
puedan haber influido o pudieran influir en la calidad y seguridad de las células
de la unidad de la sangre de cordon umbilical. Los procedimientos y protocolos de
esta Biovigilancia se ajustaran a los parametros exigidos en el Real decreto Ley
9/2014, de 4 de julio.
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Décima.- Trazabilidad

Las partes se comprometen, de acuerdo con sus respectivas
responsabilidades en los procedimientos de extraccidn, 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 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 Comisién
de Trasplantes y Medicina Regenerativa del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

Undécima.- Comision de seguimiento

Para el seguimiento del presente convenio, se constituird una Comisién de
Seguimiento, que estara integrada por cuatro representantes, dos por el Servicio
Murciano de Salud y dos por Famicorddn, S.A., cuyo funcionamiento se regira de
conformidad con lo dispuesto en la Subseccion 1.2, de la Seccién 3.3, del capitulo II,
del titulo preliminar, de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico.

Los representantes del Servicio Murciano de Salud seran nombrados por el
Director Gerente del Ente, uno de los cuales, al menos, pertenecera a la Oficina
Regional de Coordinacién de Trasplantes. De los dos representes designados
por el Servicio Murciano de Salud, uno, actuara como presidente, y otro, como
secretario de la comision de seguimiento, éste Ultimo, con voz y voto.

Los representantes de Famicordén, S.A. seran designados por el 6rgano
directivo que tenga reconocida dicha capacidad en las empresas a las
representen.

La comisién de seguimiento se reunird con periodicidad minima anual. Seran
funciones de la comision de seguimiento la vigilancia y el control del cumplimiento
del convenio y la de dirimir las posibles discrepancias que puedan surgir entre las
partes.

Duodécima.- Vigencia

La duracién del presente convenio serda de dos anos, contados a partir
de la fecha de su firma. Podra ser prorrogado por un maximo de cuatro afios
mediante acuerdo expreso de las partes, materializado en la suscripcion de
las correspondientes adendas por iguales periodos de tiempo, salvo que medie
denuncia expresa realizada por alguna de la partes y formulada con tres meses
de antelacién con respecto a la fecha de su finalizacion.

Decimotercera.- Causas de resolucion
Seran causas de resolucion del presente convenio:

- La pérdida de los requisitos legales para la prestacion de la actividad objeto
del mismo.

- El mutuo acuerdo de las partes.

- El incumplimiento por cualquiera de las partes de las obligaciones
estipuladas en el presente convenio.

- La denuncia por cualquiera de las partes con un preaviso de, al menos, tres
meses. Por cualquier otra causa legalmente prevista.

En caso de incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos,
cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora un requerimiento
para que cumpla en un determinado plazo con las obligaciones o compromisos
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que se consideran incumplidos. Este requerimiento sera comunicado al
responsable del mecanismo de seguimiento, vigilancia y control de la ejecucion
del convenio y a las demas partes firmantes.

Si transcurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el
incumplimiento, la parte que lo dirigio notificard a las partes firmantes la
concurrencia de la causa de resolucion y se entendera resuelto el convenio.

Si, como establece el articulo 52.3 de la Ley 40/2015, cuando concurra
cualquiera de las causas de resolucion del convenio existen actuaciones en
curso de ejecucién, las partes, a propuesta de la comisién de seguimiento,
vigilancia y control del convenio, podran acordar- la continuacién y finalizacion
de las actuaciones en curso que consideren oportunas, estableciendo un plazo
improrrogable para su finalizacidn, transcurrido el cual debera realizarse la
liguidacion de las mismas en los términos establecidos en el apartado anterior.

Decimocuarta.- Naturaleza y régimen juridico

El presente convenio tiene naturaleza administrativa, de acuerdo a la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, quedando
excluido de la aplicaciéon del articulo 4.1.d), del Texto Refundido de la Ley de
Contratos del Sector Publico, aprobado mediante Real Decreto Legislativo 3/2011,
de 14 de noviembre.

Dada la naturaleza administrativa de este convenio, corresponde conocer de
las diferencias surgidas en torno a su interpretacion, aplicacion y seguimiento,
en caso de no ser resueltas en el seno de la comisién de seguimiento, a la
jurisdiccion del orden contencioso-administrativo competente con sede en la
Comunidad Autéonoma de la Region de Murcia, con arreglo a la Ley 29/1998, de
13 de julio, reguladora de la Jurisdiccién Contencioso-Administrativa.

Y para que asi conste, y en prueba de conformidad, se suscribe el presente
convenio en duplicado ejemplar y a un solo efecto, en el lugar y fecha sefialados
en el encabezamiento.

Por el Servicio Murciano de Salud, el Director Gerente, Asensio Lépez
Santiago y por Famicorddn, S.A., su Director Gerente, Alfonso Sanchez Cércoles.
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ANEXO |

Protocolos de captacion y canalizacion de mujeres gestantes hacia la donacién
autéloga eventual/alogénica familiar. Limitaciones.

La captacién de donantes para la donacion de sangre de cordon umbilical para uso
autdlogo eventual o alogénico familiar, se entiende como una operacion
exclusivamente extrahospitalaria, no pudiendo existir publicidad o divulgacion de la
imagen de las empresas que, de forma privada, contraten con la paciente el servicio
de almacenamiento en el interior del recinto de los centros sanitarios adscritos y
dependiente del Servicio Murciano de Salud que suscriben, entendiendo como tal
publicidad tanto la informaciéon impresa {folletos, carteles, etc.), como oral, o de otro
tipo que pudieran suministrar tanto personal ajeno al centro sanitario como el propio
personal del centro, quedando prohibidas las practicas incentivadoras de esta
donacion con destino a autdlogo eventual o alogénico familiar, tanto con destino a la
empresa suscriptora del presente convenio como a cualquier otra empresa o banco de
tejidos con la misma finalidad.

El material de publicidad y captacion que FAMICORDON,S.A utilice para su difusién
debera, a su vez, cumplir con lo establecido en la normativa vigente sobre la materia y
haber sido supervisado por la Organizacion Nacional de Trasplantes.
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ANEXO Il

Consentimiento informado para la donaciéon voluntaria de sangre de cordén
umbilical para uso autélogo eventual o alogénico familiar: informacién para la
donante

Nombre y apellidos de la madre:

D.N.l./Tarjeta id./Pasaporte: , Edad (anos):

Domicilio (calle/plaza, etc.:)

Poblacion: Cddigo Postal:

Provincia:

En a de , de 20

Declaro

° Que el procedimiento de extraccién de sangre de cordén umbilical se realizara
segun mi expreso deseo.

° Entiendo que la informacion referente a mi persona y la de mi hijo/a sera tratada de

forma confidencial, de acuerdo con lo estipulado en la actual normativa de proteccion de
datos personales.

. Entiendo, que la sangre sera conservada en un banco con sede en Espafa, y se
pondra a disposiciéon del Registro Espafiol de Donantes de Médula Osea (REDMO) si
cumple con los criterios de calidad exigidos en el momento del parto, segun los
procedimientos vigentes, para ser empleada en el trasplante de enfermos.

° Se me ha informado de que se me extraera una muestra de sangre para la
realizacion de los analisis exigibles. También se realizaran analisis a la sangre del cordon
y se guardaran muestras mias y del corddn para posteriores analisis.

° Entiendo que cualquier resultado patolégico hallado en los estudios que se me
realicen a mi o a mi hijo/a con motivo de la donacién de la sangre del cordon me sera
necesariamente comunicado.

° Entiendo que mi consentimiento no obliga al centro sanitario a recogerme la sangre
del corddon umbilical si se considera que las circunstancias del parto no son idéneas, y que
la procedencia de la recogida sera acordada por el equipo médico, atendiendo a criterios
exclusivamente clinicos.

° Entiendo que conservo la posibilidad de renunciar a este consentimiento hasta el
nacimiento de mi hijo/a.
° He leido y comprendido la presente informacion, estoy conforme con la informacion

recibida, he podido formular todas las preguntas que he creido conveniente y se me han
aclarado todas las dudas planteadas.

Autorizo

A los servicios asistenciales del Hospital a
efectuar la extraccidén de la sangre de corddn umbilical de mi hijo/a/s

Fdo: Fdo.
(la gestante) (el facultativo informante de la empresa)
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REVOCACION

Nombre y apellido de la madre:

DNI/TarjetalD. Pasaporte:
Edad (anos)

En a de de 20

Revoco el consentimiento prestado en fecha de de 20
Y no deseo proseguir con el servicio propuesto de extraccion de sangre de cordon
umbilical de mi hijo/als.

FDO.
(la gestante)

Los datos recogidos seran tratados por (indicar nombre en cada hospital), cuya
finalidad es (describir en cada caso) y podran ser cedidos a (indicar cesiones
previstas, si existen), ademas de otras que pudieran estar previstas en la Ley. La
legitimacién para el tratamiento se basa en el consentimiento prestado por el
donante. El érgano responsable es (indicarlo), y la direcciéon donde el interesado
podra ejercer los derechos reconocidos por 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 por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales.
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ANEXO 1lI

Protocolos de extraccién de unidades de cordén umbilical y materiales
utilizados

Indicacion y extraccion de la sangre del cordén

La indicacion de la recogida de SCU durante el parto la realizara el responsable ultimo
del parto, lo que depende de la organizacion interna de cada uno de los servicios de
obstetricia y unidades de obtencién de los centros sanitarios adscritos y dependientes
firmantes del Servicio Murciano de Salud.

La extraccion de la SCU la llevara a cabo el médico o la matrona que asistan el parto.
Debera solicitarse la oportuna autorizaciéon al responsable ultimo del parto, en
aquellos casos en que las condiciones de la embarazada, feto o parto obliguen a
reevaluar si la indicacion es adecuada.

En cualquier caso, ni el responsable de la indicacion ni de la extraccion tienen
responsabilidad alguna sobre la cantidad y calidad de las células hematopoyéticas
obtenidas por el procedimiento de extraccion y sus posibles usos posteriores.

Técnica de extraccion.

Dado que no existe ninguna evidencia cientifica sobre si la extraccion de la SCU antes
o después del alumbramiento comporta alguna ventaja en la obtencion de las células
hematopoyéticas, se recomienda la extraccion después del nacimiento y antes del
alumbramiento de la placenta.

No obstante, se deja a criterio de cada unidad de obtencion la posibilidad de recurrir a
la técnica de extraccion post-alumbramiento siempre que se disponga de los medios y
el personal adecuado.

Material necesario

Una técnica adecuada de extraccion y recogida de la SCU precisara del siguiente
material:

- Una bolsa especifica para la recogida de la SCU (dentro del KIT de donacién)

- Un pano verde estéril.

- Guantes estériles.

- Gasas estériles.

- Material para clampar el cordon.

- Antiséptico para desinfeccion del cordén, excluyendo los compuestos iodados.

- Descripcion de la técnica de extraccion y recogida.
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La extraccion y recogida de la SCU debera realizarse siguiendo los siguientes pasos:

1) Una vez nacido el nifio o la nifa y sin que se haya producido el alumbramiento de
la placenta, se clampara el cordon umbilical a 5 cm, aproximadamente, del ombligo
con dos pinzas y se cortara entre ambas.

2) A continuacion, se limpiara con una solucién antiséptica una porcién del cordoén lo
mas distal posible a su insercién placentaria.

3) Si procede, se obtendra una muestra para pH y, a continuacion, se efectuara la
puncion de la vena umbilical con la aguja de la bolsa de donacion.

4) La sangre se recogera permitiendo que caiga por gravedad y mezclando
regularmente la sangre con el anticoagulante de la bolsa.

5) Finalmente, se procedera al cierre, revision del etiquetado y almacenamiento
provisional de la bolsa hasta su recogida.

Observaciones v precauciones durante el procedimiento

- Antes de la extraccion, debe comprobarse que el consentimiento informado esta
debidamente firmado por la donante y acreditar ante el equipo médico que ésta ha
suscrito el oportuno contrato con la empresa correspondiente.

- Revisar que todo el material necesario esta disponible.

- Etiquetar correctamente la bolsa de SCU, la hoja de recogida de datos y el
consentimiento informado.

- Desinfectar cuidadosamente la zona de puncion.

- Canalizar correctamente la vena umbilical.

- Comprobar durante el procedimiento la salida de sangre y el llenado de la bolsa.

Limitaciones del procedimiento de extraccion

La extraccion de SCU no estara indicada cuando, a juicio del responsable ultimo del
parto, se presente cualquier circunstancia en la que la extraccion de la sangre puede
interferir en la atencion adecuada a la gestante o al recién nacido, siendo orientativos
en este aspecto los supuestos previstos en el Plan Nacional de Sangre de Cordén
Umbilical.

Se adjunta como anexo X, el protocolo de recogida con un KIT de donacién de
FAMICORDON, S.A. (IVIDA).
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ANEXO IV

Protocolos de etiquetado, custodia, y conservacion de las unidades de sangre
de cordén umbilical extraidas.

Transporte de la sangre de cordén

Normativa de transporte.- La sangre de cordon umbilical entra dentro de la categoria
de muestras para diagndstico, que incluye la sangre recogida con fines de transfusion
o0 para la preparacion de productos sanguineos, organos o tejidos enviados para
trasplantes y las muestras para diagnéstico que mediante el correspondiente
certificado meédico aseguran que no contienen microbios patdgenos o si los contienen,
responden a los criterios del grupo de riesgo 1.

El transporte de todas estas muestras se rige por la instruccion de embalaje 650, que
se aplica al numero UN 3373. Segun establece esta instruccion, las muestras deberan
embalarse en embalajes de buena calidad, lo suficientemente fuertes para soportar
los choques y cargas acaecidos normalmente durante el transporte, incluyendo el
traslado entre las unidades de transporte, y entre las unidades de transporte y las
bodegas. Los embalajes deben ser construidos y cerrados de forma que se prevenga
cualquier pérdida del contenido que pudiera ocasionarse bajo condiciones normales
del transporte, por vibraciones, cambios de temperatura, humedad o presién.

El embalaje debe consistir de tres componentes:

recipiente primario (bolsa de sangre de cordon);
embalaje secundario (bolsa de plastico resistente); y
embalaje exterior rigido (contenedor isotérmico).

Los recipientes primarios deben ser embalados en embalajes secundarios, de manera
que, bajo las condiciones normales del transporte, no puedan romperse, ser
pinchados o filtrar su contenido dentro del embalaje secundario. Los embalajes
secundarios deben colocarse dentro de los embalajes exteriores con la interposicion
de material de relleno apropiado. Cualquier filtracion del contenido no debe
comprometer la integridad del material de acolchado o del embalaje exterior.

Los bultos deben ser preparados atendiendo a las siguientes consideraciones:

o El recipiente primario debe ser a prueba de filtraciones y no contener
mas de un litro.

o El embalaje secundario debe ser a prueba de filtraciones.

o Si varios recipientes primarios fragiles son colocados en un solo

embalaje secundario, deben ser envueltos en forma individual o separados para
prevenir que entren en contacto entre ellos.
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Debe colocarse material absorbente entre el recipiente primario y el embalaje
secundario. ElI material absorbente (algodén, celulosa, etc.) debe ser en tal
cantidad que pueda absorber el contenido completo del(los) recipiente(s)
primario(s) para que cualquier fuga de la sustancia liquida no comprometa la
integridad del material de almohadillado o del embalaje exterior.

o El recipiente primario o el embalaje secundario, deben ser capaces de
soportar, sin filtraciones, una presiéon interna de 95 kPa en un rango de
temperatura que fluctue entre -40° C y 55° C.

o El embalaje exterior no debe contener mas de 4 |. Esta cantidad

excluye el hielo humedo, cuando sea utilizado con el fin de mantener los

especimenes frios.

o El bulto completo debe poder superar la prueba de caida de una altura de 1,2 m. Si se
produce una fuga de material y se derrama por el vehiculo o contenedor, estos ultimos no
podran volver a utilizarse sin limpiarse a fondo y, en su caso, desinfectarse o
descontaminarse.

Se puede encontrar una descripcion exhaustiva de las condiciones de transporte
en
http://www.who.intycsr/resources/publications/biosafety/WHO CDS EPR 2007 2c

c.pdf.
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ANEXO V

Protocolo de recogida y traslado de las unidades de sangre de cordén umbilical

Recogida y traslado de la sangre de cordon umbilical:

° La recogida de sangre de corddon umbilical se realizara por empresas privadas y
personal debidamente identificado como perteneciente al servicio de FAMICORDON,S.A..
Esta identificaciéon sera portada de forma visible durante todo el tiempo que este personal
permanezca dentro de los recintos de los centros sanitarios adscritos y dependientes
firmantes del Servicio Murciano de Salud.

° La recogida de las unidades de SCU se efectuara de las zonas especificamente
determinadas para su almacenamiento intermedio en el centro sanitario, o habitaciones de
la familia para la que se ha efectuado la extraccion. Si por cualquier circunstancia no se
encontraran alli, se dara cuenta a la supervision de enfermeria que se determine para que
ésta proceda a la localizacién de la(s) unidad(es), sin que el personal de
FAMICORDON,S.A pueda buscarlos por las dependencias del centro.

o Igualmente, la direccion de enfermeria del centro determinara la ruta de acceso y
abandono del personal de recogida de las unidades de SCU extraidas, pudiendo marcarse
rutas alternativas, si fuera conveniente

° La recogida de las unidades de SCU se efectuara en los horarios que se determinen
en funcién de la mejor conveniencia tanto del centro extractor como de los servicios de
recogida, prevaleciendo la prioridad asistencial.

° Los vehiculos de traslado de las unidades de SCU son de responsabilidad completa de
FAMICORDON,S.A., pero en todo caso se atendran a las especificaciones técnico-
sanitarias exigibles para la actividad
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ANEXO VI

Protocolos relacionados con la informacion asistencial a intercambiar
En virtud de lo establecido en el Real Decreto Ley 9/2014, de 4 de julio, y a efectos de
lo dispuesto en relacion con los deberes de informacion relativos a los procesos de
extraccion y procesamiento-almacenamiento de células y tejidos, FAMICORDON,S.A.
procedera a realizar trimestralmente una comunicacion de la actividad realizada que
incluya, como minimo, los siguientes aspectos:
Informacion de biovigilancia: los incidentes de biovigilancia que resulten de las
operaciones de recogida, transporte, procesamiento y almacenamiento de las
unidades de SCU por parte de FAMICORDON,S.A. debera ser comunicados a través
de su coordinador de biovigilancia a la coordinacion de trasplantes o coordinador de
biovigilancia del centro extractor. Asimismo, se cooperara eficazmente en la
resolucion de los incidentes de este tipo que pudieran involucrar a la empresa.
Informacién del procesamiento/almacenamiento: FAMICORDON,S.A. comunicara al
centro extractor, en el formato mas adecuado que se determine y con periodicidad
trimestral, la informacion relevante sobre el destino de las unidades de SCU extraidas
en cada uno de los centros sanitarios adscritos al Servicio Murciano de Salud. Dicha
informacion dara cuenta de las unidades desechadas y sus causas, de las
transportadas y de las procesadas y almacenadas, segun fuera el caso.
Esta informacion también debera ser remitida, en el mismo plazo, a la Oficina regional
de Coordinacién de Trasplantes de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia.
La informacion remitida, debera serlo en formato compatible con el sistema
informatico del centro extractor.
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ANEXO ViI

Protocolos de validaciéon de unidades de sangre de cordén umbilical
almacenadas en Espana para inclusion en registros del REDMO.

FAMICORDON,S.A. procedera al almacenamiento en un banco con sede en
el territorio nacional, debera cumplir lo estipulado en la normativa y proceder
a su puesta a disposicion de la comunidad trasplantados. Esta disponibilidad
se articulara en funcion de los criterios existentes en cada momento por
parte del Registro Espafiol de Donantes de Médula Osea (REDMO), con el
cual se debera coordinar.
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ANEXO Vi

Protocolos de contraprestacion econémica

Las contraprestaciones derivadas del servicio de recogida de la sangre de corddn
umbilical con destino a uso autdlogo eventual o alogénico familiar que realicen los
centros dependientes del Servicio Murciano de Salud incluyen los importes por la
prestacion, entre otros, de los siguientes conceptos:
o Costes de personal facultativo y de enfermeria en la cumplimentacion de

datos clinico-asistenciales y administrativos para el seguimiento de la donacion.

Coste de otros materiales de extraccion.

Costes de los procedimientos de extraccion.

Costes de las operaciones de preparacion para el traslado vy
almacenamiento intermedio.

Otros costes derivados.

Estos costes se estiman en 130 € por extraccion.

El abono de las cantidades correspondientes a las extracciones efectuadas se
realizara en la Cuenta de Ingresos del Servicio Murciano de Salud, consignandose en
dicho ingreso los importes correspondientes a cada centro sanitario en el que las
empresas suscriptoras del presente convenio hayan efectuado extracciones.

El periodo de ingreso de la liquidacion se establece de forma trimestral, debiendo

efectuar el ingreso dentro del mes siguiente al de finalizacién del periodo trimestral
objeto de liquidacion.
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ANEXO IX
Centros sanitarios con maternidad incluidos en el presente convenio.

- Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca
- Hospital Universitario Santa Lucia
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ANEXO X

PROTOCOLO DE RECOGIDA DE SCU

1.- Material de recogida:
Los componentes esenciales para la recogida de sangre de cordon umbilical se
proporcionan con el KIT IVIDA de donacion. Adicionalmente, se debe disponer en el

paritorio de material adicional segun se describe a continuacion.

El KIT de donacién de SCU consta de los siguientes componentes:

o Bolsa de recogida de SCU. Contiene 25 ml de CPD (anticoagulante) y dos
lineas de recoleccion de diferente longitud. Para la recogida de la sangre de
cordon debe emplearse la linea mas corta. El uso de la linea mas larga,
destinada a casos especiales, se comenta al final del documento.

o Povidona yodada (Desinpov, 10 ml).

o Alcohol 70% (dos toallitas impregnadas de alcohol 70%).

o Tubos BD Vacutainer (dos tubos de tapdén morado para obtencion de plasma
y 1 tubo de tapdn rojo para obtencion de suero, identificados con un cédigo de

barras). Se emplean para la obtencion de las muestras de sangre materna.

o Una etiqueta de cédigos de barras para colocar en la bolsa de recogida de
SCU.

o Tubo de 50 ml con medio de transporte para recogida de tejido de corddn
umbilical.

o Bolsa Diagnobag (para transporte de sustancias biolégicas), con un

registrador de temperatura y un pano absorbente en su interior.
o Un acumulador de frio colocado en la seccién preparada para ello.

o Formulario de Verificaciéon y Recogida.
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Material adicional (NO INCLUIDO):

o Alcohol 70%. Aunque el KIT de donacion contiene toallitas impregnadas en
alcohol, es preferible utilizar una solucién de alcohol al 70% para una mayor

eficacia antiséptica de la zona de venopuncion.
o Pano estéril.
o Guantes estériles.

o Gasas estériles.

2.- Procedimiento de recogida de SCU:
o Colocar todo el instrumental necesario en una mesa sobre un pafio estéril.

o Extraer la Bolsa de recogida de SCU fuera de su envase. Cerrar la pinza azul

de la linea larga y mantener abierta la pinza azul de la linea corta.

o Inmediatamente después del nacimiento, pinzar el cordon umbilical a 5-7 cm
del ombligo con dos pinzas de Kocher, procurando dejar la mayor longitud de

cordon disponible para la recogida. Seccionar el cordén umbilical.

o Con la placenta todavia in utero, desinfectar el cordon en la zona mas cercana
a la pinza con una gasa empapada en Povidona yodada 10% y después con
otra gasa empapada en Alcohol 70%. Importante: la superficie a desinfectar
debe permanecer humedecida al menos durante un minuto con cada uno de

los dos antisépticos referidos.

o A partir de la via de recoleccion mas corta, retirar la funda de plastico
translucido verde que recubre la aguja, sujetando firmemente la pieza
conectada al tubo por un extremo y a la aguja por el otro (segun muestra la

siguiente imagen).

,;aP___ ,. \\ .
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o Introducir la aguja de la linea de recoleccién mas corta en la vena umbilical,

colocando la bolsa de recogida por debajo del nivel de puncién.

o Dejar fluir la sangre por gravedad hasta que cese el flujo. Mantener la bolsa en
agitacién para que se mezcle la sangre con el anticoagulante.

o Cerrar la pinza azul de la linea de recoleccion utilizada (para evitar salida de
sangre desde la bolsa).

o Retirar la aguja de la vena umbilical y deslizar el protector de seguridad
sobre la aguja hasta fijar la posicion anti-retorno. Esta acciéon (segun
reproducen las dos imagenes inferiores) es critica para impedir el riesgo de
perforacion de la bolsa y pérdida de la sangre recogida, asi como de
pinchazo accidental del personal sanitario durante la manipulaciéon de la

unidad.

3.- Procedimiento de recogida de tejido de cordén umbilical:
o Colocar todo el instrumental necesario en una mesa sobre un pafio estéril.

o Abrir el tubo de 50 ml que servira para recoger el trozo de tejido de corddn
umbilical, el cual ya vendra previamente identificado.

o Inmediatamente después del nacimiento, una vez finalizado el proceso de
extraccion de sangre de cordon umbilical si hubiese sido posible su realizacion,
mediante las tijeras de quiréfano realizar dos cortes en una region diferente a
la utilizada para la puncién umbilical durante la extraccién de SCU con el fin de
obtener un trozo de corddén umbilical de aproximadamente 10-15 cm de
longitud.

o Mediante el uso de las toallitas desinfectantes de alcohol 70%, desinfectar la
superficie del tejido de cordon intentando eliminar la mayor cantidad de sangre
posible.

o Colocar el trozo de corddén umbilical dentro del tubo de 50 ml y asegurarse que
el tapon queda debidamente enroscado.

o Colocar el trozo de cordon umbilical dentro del tubo de 50 ml y asegurarse que
el tapon queda debidamente enroscado.
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4.- Etiquetado y verificacion de identificacion:

o Colocar en la cara frontal de la bolsa de recogida de SCU (sobre la etiqueta
del fabricante) una etiqueta adhesiva con los datos de identificacion de la
madre (generada en la Maternidad).

o Colocar en la cara posterior de la bolsa de recogida de SCU la etiqueta
facilitada en el KIT. Anotar la fecha y hora de extraccion en los espacios
habilitados en la parte superior de la etiqueta.

o Rellenar el Formulario de Verificacion y Recogida para la comprobacion de
la identidad de la madre y del recién nacido y de las muestras obtenidas.

5.- Muestras de sangre de la madre:

o Extraer a la madre una muestra de sangre empleando los Tubos Vacutainer
facilitados en el KIT de donacioén de SCU.

6.- Transporte de las muestras:

o Introducir la Bolsa de recogida de SCU y los tres Tubos Vacutainer en la
Bolsa Diagnobag (manteniendo en su interior el pafo absorbente y el
registrador de temperatura). Cuando proceda, introducir también en esta bolsa
el tubo de 50 ml con el tejido de cordén umbilical. Cerrar el precinto de la
Bolsa Diagnobag.

o Una vez cerrada, colocar la Bolsa Diagnobag en la caja del KIT de donacion,
dentro del separador que debe impedir que entre en contacto directo con el
acumulador congelado. Asegurese de que ambos elementos se encuentren en
compartimentos distintos.

Introducir el Formulario de Verificacion cumplimentado y cerrar la caja.

Entregar la caja al padre para que comunique a FAMICORDON,S.A. la
disponibilidad de recogida de la SCU.

NOTA. Uso de la linea larga. Existe una aguja adicional con las mismas
caracteristicas que la anterior, pero cuyo segmento es mas largo, y que se incorpora
a la bolsa de recogida como una aguja de emergencia en caso de fallar la primera,
bien porque se rompa/contamine, o0 se colapse con algun coagulo o porque sea
necesaria una segunda puncion en el cordon en algun caso excepcional en el que el
personal sanitario lo considere oportuno para tratar de obtener mayor cantidad de
sangre.

NOTA. Para resolver cualquier aspecto relacionado con la obtencién de las muestras,
la persona responsable con la que contactar es la siguiente:

Dr. Francisco Delgado Rosas
Director de Laboratorio.
TIf: 911556854
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ANEXO XI

INSTRUCCIONES Y CONTENIDO DEL KIT IVIDA (FAMILIA)
El KIT IVIDA de recogida de sangre de cordon umbilical (SCU, en adelante) y de tejido

de corddn (TC, en adelante) que han recibido, contiene la siguiente documentacion:
o SOBRE A: PARA USTEDES QUE CONTIENE:
o (A.1) Consentimiento informado
o (A.2) Contrato que les vincula con FAMICORDON,S.A.

o SOBRE B: PARA FAMICORDON,S.A (cumplimentar, firmar e introducir en la
bolsa exterior del kit):
o (B.1) Consentimiento informado, copia para FAMICORDON,S.A.
Incluye el ClI de las maternidades publicas de Murcia.
B.2) Contrato FAMICORDON,S.A. copia para FAMICORDON,S.A.
B.4) Cuestionario médico para remitr a FAMICORDON,S.A.

(
(
(anamnesis)
(

B.5) Impreso para domiciliacion de los pagos

o SOBRE C: PARA EL PERSONAL SANITARIO (dentro del KIT):

o (C.1) Consentimiento informado, copia para la maternidad. Incluye el ClI

de las maternidades publicas de Murcia.
o (C.2) Formulario de verificacion
o (C.3) Protocolo de recogida
o Etiqueta para identificar la bolsa con la SCU

o Etiqueta-precinto para cerrar el KIT antes del envio.

Cuando hayan terminado de revisar toda la documentacion, les rogamos rellenen los
documentos para enviar a FAMICORDON,S.A (SOBRE B) y los depositen en la bolsa

dentro del kit. El sobre para el personal sanitario, déjenlo por favor dentro del KIT para

no extraviarlo antes de llegar al hospital. Es importante que compruebe la presencia
de la etiqueta para la bolsa en el sobre C, ya que identificara de forma inequivoca el

origen de la SCU.
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CONTENIDO DEL KIT IVIDA
El KIT IVIDA que han recibido consta de los siguientes elementos:

- Caja de transporte: esta caja con asa, es la que ustedes deben llevar al
hospital. En ella estan incluidos todos los elementos que son necesarios para
recoger la SCU vy la TC.

- Caja isoterma: esta caja de color plateado, permite el envio refrigerado de la
unidad de SCU, protegiendo la unidad de cambios bruscos de temperatura y de

golpes, cumpliendo la normativa existente. Por favor no manipular.

- 1 Acumulador de frio: Deben introducirlo en el congelador (-18°C) de su
domicilio en el momento que les llegue el KIT. El dia del parto, lo volveran a

introducir en la caja isoterma en el espacio reservado para el mismo.

- 1 Bolsa de recogida de SCU: (bolsa color plateado) NO MANIPULAR NI
ABRIR.

- 1 Povidona yodada (Desinpov, 10 ml).
- 2 Toallitas impregnadas de alcohol 70%.

- 3 Tubos BD Vacutainer: para la sangre materna. 2 de tapon morado para
plasma y 1 de tapon rojo para suero.
- 1 Bolsa Diagnobag (para transporte de sustancias biolégicas), con un

registrador de temperatura y un pano absorbente en su interior.

- Material para la recogida del TC: 1 tubo con suero tratado para la recogida de

la muestra de TC y 2 toallitas impregnadas de alcohol al 70%.

Comprueben que el KIT contiene todos estos elementos y si ven que les falta algo, o
tiene alguna pregunta o inquietud, no duden en contactar con FAMICORDON,S.A
(IVIDA) en el teléfono gratuito 900 847 500.
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INSTRUCCIONES
1. ANTES DEL PARTO

e Una vez recibido y extraido el contenido, la caja exterior blanca en la que

reciben el KIT puede ser desechada.

e Una vez abierto el KIT extraiga el acumulador de frio e introduzcanlo en el

congelador (a -18°C) para no olvidarse de hacerlo posteriormente.
e Extraigan la documentacion para cumplimentarla:

» Del sobre C so6lo deben completar el consentimiento informado (C1),
necesario para autorizar al personal de la maternidad para que haga la
recogida de la SCU y TC. El formulario de verificacion (C2) se afiade
para que dicho personal compruebe que los identificadores en las
bolsas de recogida son correctos y dotar asi de las maximas garantias
al proceso. Es especialmente importante en partos gemelares para

asociar las muestras recogidas con cada nifo.

» Una vez completado el consentimiento vuelva a introducir el sobre C en

el KIT para asegurarse que se lleva a la maternidad.
» Los documentos del sobre A son originales para ustedes.

» Los documentos del sobre B, deben ser cumplimentados e introducidos

en la bolsa interior para su recepcién por FAMICORDON,S.A. Si tienen

alguna duda respecto a los datos solicitados, no dude en ponerse en

contacto a través del teléfono indicado anteriormente.

En algunos hospitales es preciso realizar algunas gestiones previas de las que

pueden informarse en el teléfono facilitado.

2. EL DIA DEL PARTO

El dia del parto extraigan el acumulador del congelador de su domicilio y coléquenlo

en el espacio destinado a ello (como muestra la imagen) dentro de la caja:
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En el hueco que deja el acumulador deberan encontrarse los elementos antes
enumerados. Tenga cuidado de no forzar la bolsa de recogida para asegurar la

integridad de su contenido.

Asegurense de que el sobre C esta dentro de la caja de transporte (caja con asa)

cuando acuda con ésta a la maternidad.

Al llegar, indique al ginecdlogo o matrona que vaya a asistirla, que quiere que se

realice la extraccion y hagale entrega del sobre C y del KIT de recogida.

3. TRAS EL PARTO
Llamen a FAMICORDON,S.A. (IVIDA) lo antes posible al 900 847 500 (gratuito) para

avisar de que el parto se ha producido o en caso de no poder contactar en dicho
teléfono puede hacerlo también en el 667 06 89 17. Tras recibir su aviso, la persona
que les atienda se encargara de organizar la recogida del KIT y volvera llamarles para
indicar la hora en la ésta se producira. El personal de atencion al cliente esta
disponible de 9:00 a 21:00 los dias laborables y los fines de semana y festivos de
9:00 a 18:00. Fuera de esas horas de atencidn telefénica, pueden dejar un mensaje y

les atenderemos a primera hora del dia siguiente a la recepcién de la llamada.
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FAMICORDON,S.A ha establecido unos protocolos de transporte para garantizar que
la SCU sea procesada en las mejores condiciones, no obstante, es importante su
contribucion efectuando la llamada de aviso en el menor intervalo de tiempo posible

desde el momento del parto.

Pasados unos dias, personal de FAMICORDON,S.A se volvera a poner en contacto
con ustedes para detallarles el resultado del proceso e informarles de los siguientes

pasos.
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