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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE JUSTICIA

1317 Resolucién de 20 de enero de 2020, de la Secretaria de Estado de Justicia,
por la que se publica el Convenio con la Empresa Publica Banc de Sang i
Teixits, para el desarrollo del proyecto «Ejercicio de intercomparacion de
alcohol etilico en sangre».

Con fecha 20 de enero de 2019 se ha suscrito el Convenio entre el Ministerio de
Justicia, a través del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses y la Empresa
Pdblica Banc de Sang i Teixits para el desarrollo del proyecto «Ejercicio de
intercomparacion de alcohol etilico en sangre».

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, procede la publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado» de dicho Convenio, que figura como anexo a esta Resolucion.

Madrid, 20 de enero de 2020.—El Secretario de Estado de Justicia, Manuel-Jesus
Dolz Lago.

ANEXO

Convenio entre el Ministerio de Justicia, a través del Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses y la Empresa Publica BANC de Sang i Teixits para
el desarrollo del proyecto «Ejercicio de intercomparacion de alcohol etilico en
sangre»

Madrid, a 20 de diciembre de 2019.

REUNIDOS

De una parte, el Secretario de Estado de Justicia, don Manuel Jesus Dolz Lago,
nombrado por Real Decreto 479/2018, de 18 de junio, en representaciéon del Ministerio
de Justicia y en el ejercicio de las competencias que le confiere el articulo 62 de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

De otra parte, el Director general, Dr. Enric Argelagués Vidal, en representacion de la
empresa publica Banc de Sang i Teixits, con domicilio en Barcelona, Paseo Taulat, num.
116, y con CIF num. Q-5856387-E, y en uso de las competencias que le corresponden
en virtud de los poderes otorgados mediante escritura publica autorizada por el Notario
del llustre Colegio Notarial de Barcelona, Sr. Jaime Agustin Justribd, en fecha 7 de
noviembre de 2016, con el protocolo num. 2148.

Las partes se reconocen mutuamente plena capacidad de actuar en la
representacion legal que ostentan para suscribir el presente convenio vy, a tal fin,

MANIFIESTAN

1.° La Constitucion espafiola establece en su articulo 149.1.5.2 que el Estado tiene
competencia exclusiva en materia de Administracion de Justicia.

2.° El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses, de acuerdo con el R.D.
862/1998, de 8 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento del Instituto de
Toxicologia, es un organo técnico adscrito al Ministerio de Justicia, su organizacion y
supervision corresponde a la Direccion General de Relaciones con la Administracion de
Justicia. Su mision es auxiliar a la Administracion de Justicia, asi como contribuir a la
unidad de criterio cientifico, a la calidad de la pericia analitica y al desarrollo de las
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ciencias forenses. Entre las funciones del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias
Forenses se encuentra la de realizar los analisis e investigaciones interesados por
organismos o empresas publicas en cuestiones que afectan al interés general.

3.° El Banc de Sang i Teixits (de ahora en adelante BST) es una empresa publica
que fue creada por Acuerdo del Gobierno de la Generalitat el 30 de marzo de 1995, y
que tiene atribuidos como objetivos, entre otros, la gestiéon y administracion de la
donacién, la transfusién y el analisis de sangre y plasma sanguineo. Actualmente tiene a
su cargo la hemoterapia de todos los hospitales del ICS y el suministro de productos
sanguineos a los hospitales privados y del SISCAT.

4.° La finalidad de este convenio es determinar los mecanismos para gestionar la
provisién de unidades de plasma y concentrado de hematies, que provienen de donantes
voluntarios de sangre, como fuente de eritrocitos y plasma necesarios para el desarrollo
del proyecto «ejercicio de intercomparacién de alcohol etilico en sangre», con la
pretension de ofrecer a los laboratorios y especialistas la oportunidad de comparar sus
resultados con los obtenidos por otros centros, conociendo asi la fiabilidad de los
resultados que estan emitiendo.

Es conocida la importancia que tiene la determinacién de alcohol etilico en sangre,
debido a las implicaciones legales que puedan derivarse del resultado. La obtencién de
un resultado preciso y fiable depende no solo de la técnica analitica utilizada, sino
también de la experiencia del operador y del desarrollo y cumplimiento de los controles
de calidad a los que se somete la técnica.

Para garantizar la calidad de las determinaciones de alcohol etilico en sangre, los
laboratorios han de disponer, tal y como exige la norma ISO 17025: Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién» de programas de
aseguramiento de calidad de los resultados de ensayo y de calibracion, que recojan
actividades planificadas y revisadas de control interno y externo. Estos controles
incluyen, entre otros, la participacion programada y periddica en ensayos de aptitud y
comparacion interlaboratorios.

El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses desde 1991, a través de sus
Servicios de Garantia de Calidad, viene organizando un ejercicio de intercomparacion de
alcohol etilico en sangre que permite a laboratorios y especialistas de nuestro pais, asi
como de otros paises europeos, controlar los resultados de sus actuaciones.

5.° El Instituto Nacional de Toxicologia esta interesado en disponer de forma
continuada y estable de la provisidon de las unidades de sangre especificadas en el
parrafo anterior, necesarias para el desarrollo del proyecto «ejercicio de
intercomparacion de alcohol etilico en sangre». EI BST esta dispuesto a facilitarlas
colaborando asi con el Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

Por todo lo expuesto, las partes firmantes, de comun acuerdo subscriben el presente
convenio de conformidad con las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto.

Este convenio tiene el objetivo de determinar los mecanismos para gestionar la
provisién de unidades de plasma y concentrado de hematies, provenientes de donantes
voluntarios de sangre, como fuente de eritrocitos y plasma necesarios para el desarrollo
del proyecto «Ejercicio de intercomparacion de alcohol etilico en sangre» que ha sido
valorado en su globalidad por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Universitario Vall d’'Hebron (CEIC) n.° de registro PR(BST)100/2008.

Segunda. Actuaciones del BST.

1. Obtencién de las unidades de sangre de los donantes, de acuerdo con las
especificaciones de los criterios de seleccion para la donacion de sangre.
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2. Recepcién de la solicitud de los componentes sanguineos objeto de este
convenio.

3. Preparacion y entrega de los componentes que pida el Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses en las fechas que se acuerden.

4. Realizacién de los analisis perceptivos por la normativa legal vigente, para
deteccion de infeccion por virus de la Hepatitis B, C, virus de la Inmunodeficiencia
Humana |-l y sifilis. Este proceso, y su validacion, comporta un minimo de 36 horas
desde la extraccion de la sangre. En caso de que por expresa peticion del Instituto
Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses, se requiera el suministro de las muestras,
antes de que acabe el periodo de validacion mencionado, se advierte que no sera
posible la posterior comunicacién de los resultados de esta validacion, ya que las
muestras seran previamente convertidas en andnimas, sin que sea posible la posterior
identificacion de las mismas.

5. Busqueda de datos demograficos de las muestras entregadas al Instituto
Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses, para completar los estudios de rango de
normalidad, en caso de que se precise.

6. En caso de ser necesario otro tipo de informacién del donante, se solicitara, a
estos, un consentimiento especifico y por escrito, después de haber recibido la
informacion adecuada. Estos consentimientos se mantendran en custodia en el BST por
un tiempo no inferior a 30 afios.

7. Conversion en anénimos y disociacion irreversible de los datos para garantizar la
no identificacion del donante de la muestra.

Tercera. Actuaciones del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

1. Solicitar la aprobacién de un Comité Etico de Investigacion cientifica (CEIC)
acreditado en Catalufia, en caso que de que el Instituto Nacional de Toxicologia y
Ciencias Forenses no tenga un CEIC referente, se solicitara al CEIC del Hospital Vall
d’Hebron, referente para el BST, evaluacion necesaria para cada actuacion anual en que
se precisen los componentes sanguineos objeto de este convenio.

2. Entrega de las peticiones del componente sanguineo mencionado en el objeto de
este convenio, dirigida al area de suministro del BST, para acordar las fechas de envio.

3. Poner los medios necesarios para la recogida y transporte de las muestras
desde el BST al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

4. En caso de que las unidades precisen ser recogidas en recipientes no
normalizados por el BST, proporcionar los mencionados recipientes.

Cuarta. Tratamiento de las unidades de componentes sanguineos.

Las unidades facilitadas por el BST, estaran irreversiblemente disociadas (seran
anonimas), sin que se facilite ningun dato de caracter personal de los donantes, para
cumplir con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion biomédica vigentes.

El transporte garantizara el cumplimiento de la legislacion vigente en esta materia.

En caso de que por expresa peticion escrita del Instituto Nacional de Toxicologia y
Ciencias Forenses, en atencidn a necesidades derivadas del desarrollo de la
investigacién, se suministren las muestras antes de que concluya el periodo de
validacion de los andlisis preceptivos requeridos por la legalidad vigente, el Instituto
Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses tendra que considerar las muestras como
posiblemente infecciosas, siendo de su exclusiva responsabilidad cualquier perjuicio que
pudiera derivarse de la manipulacién de las mismas.

El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses exigira a los participantes en
el «ejercicio de intercomparacion de alcohol etilico en sangre» que se recoge en el
proyecto, un compromiso escrito de que las muestras solo se utilizaran con el objeto
establecido en el mismo y no seran distribuidas fuera del ambito del proyecto.
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El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses no utilizara las unidades de
componentes sanguineos para otras finalidades, que no sean las estipuladas en el
objeto de este convenio.

Quinta. Financiacion.

El Ministerio de Justicia abonara al BST, por anticipo de caja fija contra factura, la
cantidad estipulada en la tarifa de precios vigentes y aprobada por el Departament de
Salut, para sufragar los costes de la obtencion, mantenimiento, manipulacién y otros
importes de similar naturaleza, relacionados con los componentes sanguineos por un
importe maximo de 1.000 € anuales, imputables a la aplicacion econdémica 13.02
112A 221.06 del presupuesto del Ministerio de Justicia.

Sexta. Efectos y modificacion del convenio.

El presente convenio tendra efectos de cuatro afios naturales a partir del dia de su
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» en los términos del articulo 48.8 de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, una vez inscrito
en el registro electrénico estatal de érganos e instrumentos de Cooperacion del sector
publico estatal; sera prorrogable a su término mediante acuerdo expreso por igual
periodo, que debera formalizarse con un mes de antelacién a la expiraciéon del convenio.

Asimismo, cualquiera de las partes firmantes podra proceder a su denuncia expresa
con un plazo minimo de tres meses a la fecha en que se pretenda su expiracion.

Las partes firmantes podran modificar los términos del presente convenio en
cualquier momento, de mutuo acuerdo, mediante la firma de una adenda al mismo.

Séptima. Comision de seguimiento y control.

Para el adecuado seguimiento, coordinacion, control e interpretacion de lo
establecido en el presente convenio, se crea una comision de seguimiento paritaria
integrada por dos miembros designados por cada una de las partes firmantes. La
comision se reunira al menos una vez al afio y cuando lo determinen las partes.

La comisidn se regira, en cuanto a su funcionamiento, periodicidad de las reuniones
y vinculacién de sus acuerdos, por lo dispuesto en el Capitulo Il del Titulo Preliminar de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, que regula el
funcionamiento de los 6rganos colegiados.

Octava. Extincion del convenio.

El presente convenio se extingue por el cumplimiento de las actuaciones que
constituyen su objeto o por incurrir en causa de resolucion.
Se entendera resuelto por alguna de las siguientes causas:

a) El transcurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la
prérroga del mismo.

b) El acuerdo unanime de todos los firmantes.

c) El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes.

En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora un
requerimiento para que cumpla en un determinado plazo con las obligaciones o
compromisos que se consideran incumplidos. Este requerimiento sera comunicado a la
comision de seguimiento y control de la clausula séptima de la ejecucién del convenio.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
parte que lo dirigié notificara a las partes firmantes la concurrencia de la causa de
resolucién y se entendera resuelto el convenio. La resolucion del convenio por esta
causa podra conllevar la indemnizacion de los perjuicios causados si asi se hubiera
previsto.
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d) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del convenio.
e) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el convenio o en
otras leyes.

Novena. Naturaleza del convenio y resolucién de controversias.

El presente convenio, de naturaleza juridico-administrativa, se celebra al amparo de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Las controversias que puedan surgir sobre la interpretacion, modificacion, ejecucion,
resolucion y efectos que puedan derivarse del presente convenio se resolveran entre las
partes de la manera amistosa en el seno de la comision prevista en la clausula séptima.

Al tener naturaleza administrativa, el orden jurisdiccional contencioso-administrativo
sera el competente para resolver las cuestiones litigiosas que pudieran suscitarse entre
las partes, todo ello de conformidad con lo dispuesto en los articulos 1 y 2 de la
Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de dicha jurisdiccion.

Décima. Proteccion de datos.

Todos los afectados por el presente convenio vendran obligados por las
disposiciones establecidas en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y
por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos),
Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales y demas disposiciones vigentes sobre la materia.

Y de conformidad con cuanto antecede en ejercicio de las facultades que legalmente
corresponden a cada uno de los firmantes, y obligando a las partes que cada cual
representan, se suscribe el presente convenio, por duplicado, y a un solo efecto, en el
lugar y fecha indicados en el encabezamiento.—El Secretario de Estado de Justicia,
Manuel Jesus Dolz Lago.—El Director General de la Empresa Publica Banc de Sang i
Teixits, Enric Argelagués Vidal.
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