A Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

RESOLUCION DE LA DIRECCION GERENCIA DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD, POR LA QUE SE FINALIZA
EL ENCARGO A MEDIO PROPIO DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD A LA FUNDACION PUBLICA ANDALUZA
PROGRESO Y SALUD, M.P. PARA REALIZAR OPERACIONES DE FARMACOVIGILANCIA Y ASUNTOS
REGULATORIOS PARA EL MEDICAMENTO PIEL HUMANA OBTENIDA POR INGENIERIA DE TEJIDOS DEL
QUE ES SOLICITANTE DE LA AUTORIZACION DE USO EL HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DEL ROCIO

EXPTE ENC 4/2022)

OBJETO DEL ENCARGO: Servicio consistente en la realizacion, por parte de la FPS-RAdytTA, de operaciones
de farmacovigilancia que incluyen, la elaboracién y el mantenimiento del Sistema de Farmacovigilancia, el
servicio de gestion de casos de sospechas de reacciones adversas, la reconciliacion periédica de casos de
sospechas de reacciones adversas, la realizacion de informes periddicos de seguridad, la elaboracion de
informes ad hoc, la elaboracidn y el mantenimiento del Plan de Gestidn de Riesgos, la deteccion y gestion
de sefiales de seguridad, la formacidn en farmacovigilancia, la asistencia en inspecciones de las autoridades
competentes, la custodia del archivo del Sistema de Farmacovigilancia, etc., y de asuntos regulatorios, tales
como la renovacién de la autorizacion de uso, el informe de seguimiento anual, el mantenimiento del
dossier de registro, la actualizacion de los documentos de informacidén del producto, etc., para el
medicamento piel humana obtenida por ingenieria de tejidos del que es solicitante de la autorizacion de
uso el Hospital Universitario Virgen del Rocio.

ANTECEDENTES

La Unidad de Grandes Quemados del Hospital Universitario Virgen del Rocio da respuesta a una poblacion
de unos nueve millones de habitantes como unidad de referencia en el tratamiento de pacientes grandes
quemados, ya que abarca toda Andalucia y algunas zonas del sur de Extremadura, Ceuta, Melilla y Canarias.

Una de las terapias implantadas en esta Unidad para el tratamiento de pacientes grandes quemados es el
implante de piel humana autdloga, fabricada por ingenieria de tejidos bajo los estandares europeos de
fabricaciéon de medicamentos (GMP, de sus siglas en inglés Good Manufacturing Practices). Este
medicamento de Terapia Avanzada, denominado “Piel humana obtenida por ingenieria de tejidos (PHIT)
1.0-1.5 x 106/ 1.5-3.0 x 10° apdsito impregnado (laminas de fibrina y agarosa que contienen fibroblastos y
queratinocitos adultos diferenciados autélogos obtenidos de piel y expandidos)”, desarrollado en el
Servicio Andaluz de Salud (SAS), bajo la coordinacion de la Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias
Avanzadas (RAdytTA), y fabricado en la Unidad de Produccién Celular e Ingenieria de Tejidos de Granada,
del Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada, esta siendo empleado por la Unidad de
Quemados para el tratamiento de pacientes grandes quemados, adultos y pediatricos, en los que, dada la
extension de la quemadura, no es posible la cobertura completa con otros medios. Desde junio de 2016
hasta la fecha han sido tratados con este medicamento quince (15) pacientes, por la via del uso compasivo,
lo que requiere la aprobacidn por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de
forma independiente para el tratamiento de cada paciente.

Acogiéndose al Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorizaciéon de medicamentos
de terapia avanzada de fabricacién no industrial, en julio de 2015, el Hospital Universitario Virgen del Rocio
(HUVR) present6 ante la AEMPS la solicitud de Autorizacion de Uso Hospitalario. Dicha solicitud, fue
tramitada a través de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, en la actualidad, la Red Andaluza de
Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas (RAdytTA), a peticion del propio hospital que actuard como
Titular de la Autorizacién de uso (TAU), una vez finalizado el procedimiento de autorizacion concediendo
dicha autorizacion.
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La RAdytTA ejerce la gestion y coordinacion de las Terapias Avanzadas en Andalucia, en virtud de la
resolucion de 9 de abril de 2019, de la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién de la
anteriormente denominada Consejeria de Salud y Familias, en la que se constituye, de modo que se puedan
organizar los complejos procesos de autorizacién tanto de los laboratorios fabricantes de los
medicamentos, como de su uso en los hospitales, en forma de medicamentos en investigacién o de
medicamentos autorizados.

La RAdytTA, como ampliacidn del alcance y contenido de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas
(IATA), se cre6 como una alternativa para avanzar mas en el disefio y traslacion de las terapias avanzadas en
la Comunidad Auténoma de Andalucia, y se conforma como un conjunto variable de instituciones,
fundaciones gestoras, centros, plataformas y grupos de investigacion con actividad en el disefio y traslacion
de terapias avanzadas, de caracter multidisciplinar que tiene como objetivo la realizacién de proyectos de
investigacion cooperativa y el disefio y traslacion de las terapias avanzadas, que en base a lo descrito en la
citada resolucién incluye todas las funciones que hasta la fecha se venian desarrollando por la IATA. Dicha
actividad de coordinacion incluye los procesos de obtencién de material bioldgico, tratamiento de los
productos, preparacién, preservacion, control de calidad, transporte y distribucién de los medicamentos,
formacidn especializada del personal, cuyos requisitos de formacién y experiencia estan regulados
normativamente, implantacion de sistemas de trazabilidad y de farmacovigilancia, asi como planes de
gestion de riesgos.

El alto grado de especificidad y especializacion técnica de las operaciones de farmacovigilancia y asuntos
regulatorios necesarios para cumplir con la normativa vigente para el medicamento “Piel humana obtenida
por ingenieria de tejidos”, hace que, por motivos de eficiencia y economia, el HUVR haya solicitado que la
realizacion de los trabajos en materia de farmacovigilancia y asuntos regulatorios, para el citado
medicamento, se haga en la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud M.P. - Red Andaluza de Disefio y
Traslacion en Terapias Avanzadas, (FPS - RAdytTA) considerandose la mejor manera de cumplir con los
requisitos que se recogen en el Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, y la legislacién en farmacovigilancia
aplicable. El citado Real Decreto prevé la posibilidad de realizacion de dichas tareas en entidades externas a
la propia organizacion solicitante. Todas las tareas que se pretenden encargar a la FPS - RAdytTA son de
caracter material, técnico o de servicio, consistentes en actuaciones de soporte y apoyo y no supone en
ningln caso la cesion de la titularidad de la competencia

La Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud M.P. (FPS), que gestiona la RAdytTA, es una fundacién del
sector publico de la Junta de Andalucia, adscrita a la Consejeria de Salud y Consumo, constituida en 1996 al
amparo de la Ley 30/1994, de 24 de noviembre, de Fundaciones y de Incentivos Fiscales a la Participacion
Privada en Actividades de Interés General, mediante escritura pUblica otorgada ante el Notario de Sevilla, D.
Antonio Ojeda Escobar, con fecha 29 de noviembre de 1996, y clasificada de asistencia social por el Instituto
Andaluz de Servicios Sociales, por Resolucion de fecha 31 de marzo de 1997.

La Fundacién Progreso y Salud, se rige fundamentalmente por la Ley 10/2005, de 31 de mayo, de
Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia, teniendo caracter de fundacion del sector publico
de acuerdo con lo establecido en el articulo 55 de dicha norma. De acuerdo con sus Estatutos, todas las
actividades que constituyen el objeto fundacional se desenvuelven con sujecién a los criterios de
planificacion, coordinacion y directrices de caracter general emanadas de la Consejeria competente en
materia de Salud de la Junta de Andalucia. Fue creada con el objeto, con caracter general, de la realizacidn
de actividades que supongan un incremento en la salud de la poblacién y una mejora en el funcionamiento
de los servicios socio-sanitarios, tales como planificacion, organizacion, construccion, financiacion, gestion
y formacion o cualesquiera otras que puedan ayudar a la consecucion del objeto fundacional. Igualmente,
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endicho articulo 5 se establece que la Fundacidn tendra la consideracién de servicio técnico y medio propio
personificado de la Administracion de la Junta de Andalucia y de sus entes instrumentales puablicos
vinculados o dependientes de ella.

FPS cumple la condicion de ser medio propio personificado, de conformidad con el Acuerdo del 14 de mayo
de 2019, del Consejo de Gobierno por el que se expresé la conformidad para que la Fundacién actie como
medio propio personificado de la Administracion de la Junta de Andalucia y de sus entes instrumentales
publicos vinculados o dependientes de ella y publicado en la Plataforma de Contratacién de la misma,
cumpliendo asi todos los requisitos establecidos en el punto 2°de la letra d) del apartado 2 del articulo 32,y
en las letras a) y b) del apartado 4 del mismo articulo 32 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (B.O.E. nim. 272 de 7/11/2017),
mientras se sigan cumpliendo las condiciones establecidas en dicho articulo.

Segln establece el articulo 12, apartado 1, letra g) del citado Decreto 156/2022, de 9 de agosto, corresponde
altitular de la Direccidn Gerencia del Servicio Andaluz de Salud “la suscripcién de Acuerdos y Convenios, asi
como la formalizacidon de encargos a medios propios personificados y, en su caso, encomiendas de gestion”.

Con fecha 9 de septiembre de 2024, se dicta resolucion de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de
Salud por la que se formaliza el ENCARGO A MEDIO PROPIO DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD A LA
FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD, M.P. PARA REALIZAR OPERACIONES DE
FARMACOVIGILANCIA Y ASUNTOS REGULATORIOS PARA EL MEDICAMENTO PIEL HUMANA OBTENIDA POR
INGENIERIA DE TEJIDOS DEL QUE ES SOLICITANTE DE LA AUTORIZACION DE USO EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO VIRGEN DEL ROCIO. (EXPTE ENC 4/2022), cuyo plazo de ejecucidn previsto es de cuatro afios,
sin posibilidad de prérroga, contemplandose que la comunicacion de la resolucidn por la que se efectia el
encargo de una actuacion al medio propio supondra la orden para iniciarlo, realizada con fecha 10 de
septiembre de 2024.

La Ley 1/2024, de 21 de junio, de creacion del Instituto de Salud de Andalucia, establecia que asumira por
extincién, a la Escuela Andaluza de Salud Publica (EASP) y a la Fundacidn Progreso y Salud, tal y como
dispone en la Disposicion adicional Tercera de la citada Ley. En dicha disposicion se establece que “Con la
entrada en vigor de los estatutos, el Instituto quedard subrogado en todas las relaciones juridicas, derechos y
obligaciones de los que son titulares la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, y la Escuela Andaluza
de Salud Publica, SA. Los bienes y derechos de los que ambas entidades sean titulares y que sean susceptibles
de ello se incorporardn al Patrimonio de la Comunidad Auténoma de Andalucia, previa depuracion fisica y
juridica de los mismos”

Como consecuencia de lo anterior, la Ley 7/2024, de 23 de diciembre, del Presupuesto de la Comunidad
Auténoma de Andalucia para el afio 2025, tal y como recoge su Exposicion de motivos Il, no incluye los
presupuestos de la Fundacién Pablica Andaluza Progreso y Salud, M.P., como consecuencia de la creacidn
del Instituto de Salud de Andalucia por su correspondiente ley, al haber asumido la citada agencia las
funciones, personal y medios de la mencionada entidad del sector pUblico andaluz. Asimismo, el articulo 4
regula las entidades que deben recibir transferencias de financiacion de las previstas en el articulo 58 bis del
texto refundido de la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia, aprobado por el Decreto
Legislativo 1/2010, de 2 de marzo. Se elimina las transferencias a la Fundacion Pablica Andaluza Progreso y
Salud, M.P., como consecuencia de la extincion de esta entidad.
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Consecuentemente en la partida presupuestaria 1331060980 G/41C/22841/00 01, cuyo subconcepto
econdmico hace referencia a la Fundacién publica andaluza Progreso y Salud MP, no dispone de crédito en
el presupuesto 2025, ello implica que no ha sido posible traspasar los remanentes y anualidades futuras del
presente encargo a medio propio, por lo que no se dispone de crédito adecuado y suficiente para hacer
frente a las obligaciones econdmicas derivadas de este encargo.

Por todo lo anterior,
RESUELVO

PRIMERO.- FINALIZACION. Finalizar el Encargo de ejecucién a medio propio del Servicio Andaluz de Salud
a la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud para realizar operaciones de farmacovigilancia y asuntos
regulatorios para el medicamento piel humana obtenida por ingenieria de tejidos del que es solicitante de
la autorizacién de uso el Hospital Universitario Virgen del Rocio.

SEGUNDO.- FINALIZACION DEL PLAZO DE EJECUCION. El encargo encomendado a la Fundacién Publica
Andaluza Progreso y Salud cuyo plazo de ejecucion previsto originariamente era de 4 afios, con fecha de
entrada en vigor el dia de su notificacién, 10 de septiembre de 2024. No obstante, la extincion de la
Fundacién Andaluza Progreso y Salud, para su incorporacion en el Instituto de Salud de Andalucia (ISA),
implica la finalizacidn del encargo encomendado al perder su naturaleza juridica, tal y como establece el
articulo 38 de los estatutos de la Fundacién Andaluza Progreso y Salud.

TERCERO.- IMPORTE ECONGMICO. Dicho encargo se realiza por un importe total de la actividad objeto del
encargo de CIENTO CINCUENTA Y UN MIL DOSCIENTOS TREINTA Y CUATRO EUROS CON CINCUENTA Y
CUATRO CENTIMOS (151.234,54 euros), seglin Orden de fecha 23 de octubre de 2023 de la Consejera de Salud
y Consumo por la que se actualizan las tarifas aplicables a las actuaciones a realizar por la FPS, en ejecucion
de los encargos que reciba de los poderes adjudicadores al amparo de lo establecido en la Ley 9/2007, de 22
de octubre, representando los costes reales de realizacidn de los servicios producidos por el medio propio,
previéndose su financiaciéon con cargo al crédito disponible en la partida presupuestaria 1331060980
G/41C/22841/00 01 (A la Fundacion publica andaluza Progreso y Salud MP) CONT 2024 121944605 con el
siguiente desglose presupuestario:

CONCEPTO 2024 2025 2026 2027 2028 TOTAL
A.F:12 meses | A.F:12 meses | A.F:12meses | A.F:12 meses

AV:3meses | AV:12meses | AV:12meses | A\V:12meses | A.V:9 meses
A.FIJAS 13.241,40 € 13.547,62 € 13.766,84 € 14.932,30 € 55.488,16 €
A.VARIABLES 5.887,48 € 22.766,90 € 20.417,90 € 20.417,90 € 15.313,43 € 84.803,61 €
C.INDIRECTOS 1.032,83 € 1.056,72 € 1.073,81 € 1.164,72 € 4.328,08 €
ACTIVIDAD
FIJA (7,80%)
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C.INDIRECTOS | 459,22 € 1.775,82€ 1.592,60 € 1.592,60 € 1.19445€ 6.614,69€
ACTIVIDAD

VARIABLE

(7,80%)

TOTAL 6.346,70 € 38.816,95 € 36.614,84€ 36.851,15€ 32.604,90 € 151.234,54 €
% Subcontratacién 3,62%

La actividad esta exenta de IVA, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 7 de la Ley 37/1992, de 28 de

diciembre de 2012 del Impuesto del Valor Ahadido.

Este gasto tenia caracter plurianual de acuerdo al articulo 40 del Texto Refundido de la Ley General de la
Hacienda Publica de la Junta de Andalucia, aprobada por Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de marzo, por lo
que la extincidn de la Fundacién Andaluza Progreso y Salud, para su incorporacion en Instituto de Salud de

Andalucia (ISA), implica a que no da lugar al traspaso de las anualidades 2025; 2026,2027 y 2028

CUARTO.-PUBLICACION. Publicar la presente resolucién en la Plataforma de Contratacién de la Junta de

Andalucia.

LA DIRECTORA GERENTE DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD
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