BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO S

Lunes 1 de febrero de 2010 Sec. lll. Pag. 9103

lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE JUSTICIA

1521 Resolucién de 21 de enero de 2010, de la Secretaria de Estado de Justicia, por
la que se publica el Convenio de colaboracion, entre el Ministerio de Justicia, y
la Generalidad de Catalufia, para el desarrollo del proyecto «Ejercicio de
intercomparacién de alcohol etilico en sangre».

Con fecha 10 de diciembre de 2009 se ha suscrito el Convenio de colaboracion entre
el Ministerio de Justicia, a través del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses,
y la empresa publica Banco de Sangre y Tejidos para el desarrollo del proyecto «Ejercicio
de Intercomparacién de Alcohol Etilico en Sangre».

En cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 8 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, y en el Acuerdo del Consejo de Ministros de 2 de marzo de 1990,
procede la publicacién en el Boletin Oficial del Estado de dicho Convenio, que figura como
anexo a esta Resolucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 21 de enero de 2010.—El Secretario de Estado de Justicia, Juan Carlos Campo
Moreno.

ANEXO

Convenio de colaboraciéon 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 intercomparaciéon de alcohol
etilico en sangre»

Madrid, a 10 de diciembre de 2009.
REUNIDOS

De una parte el Secretario General de Modernizacion y Relaciones con la Administracion
de Justicia, don Ignacio Sanchez Guiu, nombrado por Real Decreto 262/2009, de 27 de
febrero, en representacion del Ministerio de Justicia, en virtud de delegacion de firma del
Sr. Ministro de Justicia, otorgada por Resolucién de fecha 30 de octubre de 2009.

De otra parte, en representacion de la empresa publica Banc de Sang i Teixits, con
domicilio en Barcelona, Paseo de la Vall d’'Hebron, num. 119-129, y con CIF num.
Q-5856387-E, el Director Gerente, Dr. Ramén Pau Pla llla, con DNI num. 78.045.989-C.

Las partes, en virtud de la representacion que ostentan, en el ejercicio de sus respectivas
atribuciones y en el mutuo y reciproco reconocimiento de las facultades derivadas de la
mencionada representacion,

MANIFIESTAN

1.° La Constitucion espafiola establece en su articulo 149.1.5.2 que el Estado tiene
competencia exclusiva en materia de Administraciéon 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 6rgano técnico adscrito al Ministerio de Justicia, su organizacién 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
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unidad de criterio cientifico, a la calidad de la pericia analitica y al desarrollo de las ciencias
forenses. Entre las funciones del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses se
encuentra la de realizar los andlisis e investigaciones interesados por organismos o
empresas publicas en cuestiones que afectan al interés general.

3.° ElBanc de Sangi 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 gestién y administracion de la donacion, la
transfusion 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 de la XHUP.

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 intercomparacion de alcohol etilico en sangre», con la pretensién
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 determinacion 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 calibracién, que recojan
actividades planificadas y revisadas de control interno y externo. Estos controles incluyen,
entre otros, la participacion programada y periddica en ejercicios de intercomparacion.

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 Francia y Portugal, controlar los resultados de sus actuaciones.

5. El Instituto Nacional de Toxicologia esta interesado en disponer de forma
continuada y estable de la provision de las unidades de sangre especificadas en el parrafo
anterior, necesarias para el desarrollo del proyecto «ejercicio de intercomparacién de
alcohol etilico en sangre». El 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 colaboracion de conformidad con las siguientes

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.—Este convenio tiene el objetivo de determinar los mecanismos para
gestionar la provision de unidades de plasma y concentrado de hematies, provinentes 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» que
ha sido valorado en su globalidad por el Comité Etico de Investigacién 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.

2. Recepcion de la solicitud de los componentes sanguineos objeto de este
convenio.

3. Preparacién y entrega de los componentes que pida el Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses en las fechas que se acuerden.
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4. Realizacién de los analisis perceptivos por la normativa legal vigente, para deteccion
de infeccién por virus de la Hepatitis B, C, virus de la Inmunodeficiencia Humana I-Il 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 validacién, ya que las muestras seran previamente convertidas
en andénimas, 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 afos.

7. Conversién 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. Encasode 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 anénimas), sin que se
facilite ningun dato de caracter personal de los donantes, para cumplir con la Ley Organica
de Proteccién de Datos (LOPD) y la Ley 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 atencién a necesidades derivadas del desarrollo de la investigacion,
se suministren las muestras antes de que concluya el periodo de validacion de los analisis
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
manipulacion 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.

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. Financiacién.—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,
manipulacion y otros importes de similar naturaleza, relacionados con los componentes
sanguineos por un importe maximo de 1.000 euros anuales.
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Sexta. Vigencia.—El presente convenio tendra vigencia desde el dia de su firma hasta
el 31 de diciembre de 2009, siendo prorrogable automaticamente por periodos anuales,
salvo denuncia expresa de las partes, bien de mutuo acuerdo o por instancia de una de
ellas, con una antelacién minima de tres meses.

No obstante podra, mediante adenda modificarse la cuantia anual establecida en la
estipulaciéon quinta.

Séptima. Naturaleza del convenio de colaboracion y resolucién de controversias.—El
presente convenio tiene naturaleza administrativa. Las cuestiones litigiosas surgidas sobre
la interpretacion, ejecucion, modificacion, resolucion y efectos que pudieran derivarse de
la aplicaciéon del presente convenio deberan solventarse por mutuo acuerdo de las partes.
Si no resultara posible alcanzar dicho acuerdo, las cuestiones litigiosas seran de
conocimiento y competencia del orden jurisdiccional Contencioso-Administrativo, de
conformidad con lo previsto en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de dicha
jurisdiccion.

Octava. Resolucion del convenio.—Seran causa de resolucion del convenio:

a) La imposibilidad manifiesta, legal o material, de llevar a cabo el cumplimiento de
sus previsiones segun han quedado reflejadas en el contenido de este convenio.

b) EI incumplimiento manifiesto por alguna de las partes, de las estipulaciones
acordadas salvo que, previo requerimiento por escrito, con un preaviso de un mes a la
parte incumplidora, proceda al cumplimento de sus obligaciones.

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.—EIl Ministro de Justicia, P. R. (30/10/09), el
Secretario General de Modernizaciéon y Relaciones con la Administracion de Justicia,
Ignacio Sanchez Guiu.—El Director Gerente de la empresa publica Banc de Sang i Teixits,
Ramoén Pau Pla llla.
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