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ACUERDG DF COLABORACION ENTRE IQVIA INFORMATION S.A. Y EL SERVICIO DE SALUD
DE ILLES BALEARS, PARA EL DESARROLLO ¥ CONSENSO DE UNA METODOLOGIA DE
ANALISIS, EVALUACION Y VISUALIZACION DE LOS CUIDADOS A PACIENTES CON CANCER
DF MAMA, EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SON FSPASES.

Palma a 21 de mayo de 2021
DE UNA PARTE,

IQVIA INFORMATION S.A., con C.LF. n° A-28117463 y domicilio social en C/f Juan Esplandiu, n® 11 6° planta
de 28007 Madrid, representada en este acto por Ignacio Aguirre Sanchez, mayor de edad, ne

, actuando como Apoderado en virtud del poder otorgado en fa escritura piblica de fecha 22 de
diciembre de 2016, numero 4.861 de orden de protocolo del Notario de Madrid D. Pablo de la Esperanza

Rodriguez {en adelante "IQVIA").
DE OTRA PARTE,

Juli Fuster Culebras, director general del Servicio de Salud de las llles Balears, en virtud del Decreto 51/2019,
de 5 de julio, que actua en gjercicio de las competencias que le confieren {os articulos 11 v 12 f del Decreto
39/20086, de 21 de abril, por el que se aprueban los Estatutos del ente publico Servicio de Salud de las Hles
Balears, y de la disposicion segunda del Decreto 10/2012, de 31 de agosto, por el gue se modifica el Decreto
Ley 52012, de 1 de junio, de medidas urgentes en material de personal y administrativas para la reduccion
dei déficit pablico del Sector Pldblico de la Comunidad Auténoma de llles Balears v de otras Instituciones
Autondmicas y se establecen medidas adicionales para garantizar la estabilidad presupuestaria y fomentar la

compelitividad.

Ambas partes se reconocen la mutua capacidad legal necesaria para ia firma del presente acuerdo,

EXPONEN

a) Que, de conformidad con el articulo 64 de la Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de las llles Balears y
con el articulo 1 del Decreto 39/20086, de 21 de abril por el que se aprueban los Estatutos del ente
publico Servicio de Salud de las Hles Balears, el Servicio de Salud de las illes Balears es un ente
publico de caracter Autdnomo, adscrito a la Consejeria competente en materia de sanidad, dotado de

personalidad juridica y patrimonio propios, y plena capacidad de obrar para el cumplimiento de sus
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finalidades, al que se le confia la gestién de los Servicios publicos sanitarios de caracter asistencial de

las |lles Balears.

Que el Hospital Universitario Son Espases {(en adelante HUSE), es el centro sanitaric publico de
referencia dei Servicio de Salud de las llles Balears, y sus principales objetivos son médicos, clinicos,

de investigacion y de docencia.

Que IQVIA es un proveedor lider a nivel mundial de servicios de informacion, soluciones tecnolégicas
innovadoras e investigacion, que se centra en el uso de datos v la ciencia para ayudar a sus clientes

del sector salud.

Que dentro de sus lineas de actuacidn y desarrollo, IQVIA esta liderando un proyecto que tiene por
objeto mejorar el conocimiento dei proceso asistencial vy los resultados obtentdos en pacientes con
cancer de mama en mundo real, con la finalidad de contribuir a la mejora de la gestion clinica de este
tipo de pacientas.

Que en el marco de dicho proyecto, IQVIA ofrecera a un total estimado de cinco hospitales (5) en su
participacion en dicho proyecto.

Que al participar en dicho proyecto, los hospitales participantes se bensficiaran de un conjunto de
plataformas y servicics especificamente diseflados para la recogida, homogeneizacion, analisis de
informacion y la evaluacién de procesos y resultados de pacientes con cancer de mama.

Que fa participacién en el proyecto seré a todos los efectos gratuita para el HUSE, en el sentido de
que no exigird contraprestacion econdmica alguna, ni uso de recursos adicionat al propio de la practica
asistencial de cada centro.

Que lo anterior es posible porque existe una organizacion, en este caso Daiichi Sankyo, que financia
el proyecto en su totalidad fruto de su compromiso con la asistencia de calidad en el 4rea del cancer
de mama.

Que el HUSE estd interesado en participar en el mencionado proyecto en los términos y condiciones
que a continuacién se detallan.

Que durante ei desarroilo del proyecto, los lideres clinicos formaran parte de un grupo de
benchmarking gue les permita compartir su conocimiento y experiencia, y comparar resultados con ef
resto de los hospitales participantes con el objetive de detectar aquellas areas potencialmente

mejorables.

Que, para llevar a cabo mencionade proyecto, HUSE necesitara disponer de las herramientas que se
detallan en el Anexo 2. Dichas plataformas seran proporcionadas por IQVIA en el caso de que HUSE
ne disponga de ellas.

Que el proyecto esta completamente financiado, al menos en el alcance descrito en este convenio,

por Daiichi-Sankyo,
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m) Que el financiador, Daiichi-Sankyo, no tendré acceso a ningun dato de caracter personal ni

q)

r)

desagregado de pacientes u hospitales, accediendo unicamente a informacion agregada v
anonimizada, gue no permitird la identificacidon individual de pacientes u hospitales y que sera

igualmente compartida con todos los hospitates participantes.

Que IQVIA utilizara la informacion recopilada durante el proyecto exclusivamente para dar respuesta
a los objetivos de este proyecto, y gue en ningun caso se utilizara para otros fines salvo que ast se

acuerde de forma explicita entre las paites.

Que en virlud del alcance v naturaleza del proyecto, se reqguiere de un encargado del fratamiento de
los datos necesarios para su realizacién, tanto desde la perspectiva de su factibilidad (apoyo en las
actividades necesarias, tales como coordinacion, envio de informacidn, procesade y normalizacion,
calculo de indicadores y capa de presentacion de resultados) como desde la perspectiva de Ia
legalidad (de acuierdo a lo establecido en el marco legal vigente en relacion a la tipologia de datos a
tratar).

Que IQVIA desempehara, en el marco del proyecto, el rol de encargado del tratamiento de la
informacion que pueda reauerirse para la prestacion del servicio, de acuerdo con el convenio suscrito

al mismo.

Que IQVIA no recibird ninguna conlraprestacion econdmica del HUSE relacionada con las actividades

detalladas en el presente convenio.

Que el HUSE no recibira ninguna contraprestacion econémica de IQVIA ni del financiador del proyecto

para la preparacion de la informacion necesaria para la participacion en el proyecto.

Y todo eflo en atencién a fas siguienles:

CLAUSULAS

l. OBJETO.

Colaborar en el desarrolio y consensc de una metodologia de analisis, evaluacion y visualizacion de
los cuidados a pacientes diagnosticadas con cancer de mama mediante la participacion en la
“Iniciativa MAMA". Entre los abjetivas de dicha “Iniciativa MAMA" destacan los siguientes:

1. Disefiar, ejecutar y validar un sistema de evaluacién robusto y dtil para organizaciones

asistenciales.
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Disponer periddicamente de informacion comparativa de resultados propios del HUSE frente

a los resultados obtenidos por el resto de los hospitales participantes en la Iniciativa MAMA,

hasada en el sistema de evaluacion disefiado a tal efecto.

Facilitar el desarrollo de potenciales lineas de accién para la mejora de la practica clinica de

acuerdo con dichos analisis periddicos.

Crear una base de datos robusta con informacién anonimizada para la realizacion futura de

estudios observacionales.

Il. COMPROMISOS DE LAS PARTES:

1.

2

[QVIA se compromete a:

fii.

i,

Facilitar ias plataformas necesarias para la generacion y/o descarga, procesamiento
y visualizacion de Ia informacion aportada por el HUSE. Estas plataformas se detallan
en el Anexo 2.

Promover, organizar y liderar reuniones de tos profesionales designados por el HUSE
para el disefio de los indicadores e informes. En ningln casc IQVIA financiara los
costes que la asistencia a dichas reuniones pudiera suponer a los asistentes en
nombre del HUSE.

Validar, agregar y analizar los datos recibidos en un Repositorio Estadistico
totalmente anonimizado sin reconocimiento de institucion o territorio como base para
la comparacién de los resultados

Elaborar un informe comparativo periddico de los resultados de las unidades de
atencion a la poblacion facilitada por el HUSE comparada con el Repositorio
Estadistico sin cargo alguno para el HUSE, exclusivamente para su entrega at HUSE.
A mantener en todo momento el ancnimate institucional v no identificar ni elaborar
ningtin documento, excepio el mencicnado en el punto iv. anterior, que identifique
territorio, institucion ¢ centro disponible en la informacion aportada por el HUSE.

A limitar el acceso a los datos exclusivamente al personal técnico necesario para la
realizacién del trabajo, manteniendo todo el personal de IQVIA contratos de
confidencialidad que perviven a la relacidn contractuai.

A mantener todas las medidas de seguridad de la informacion que tiene operativas

acreditadas por el certificado 1SO 27001 de Seguridad de la informacion.

HUSE se compromete a:
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Aportar de acuerdo con los plazos establecidos la informacion que figura en el

Anexo 3.

i. Facilitar la informacion solicitada por IQVIA anonimizada

ii. Contribuir al disefio del sistema de informacidén de evaluacion y a una mejor
comprension de los fendmenos de interés facilitando la participacion de sus
representantes en las reuniones que se realicen.

iv. Coniribuir, mediante ios activos de informacion usados en el marco del proyecto, en
un futuro estudio observacional sobre el cancer de mama liderado por Daiichi-
Sankyo, siempre y cuando dicho estudio sea convenientemente aprobadc por las

instancias reguladoras refevantes y, por supuesto, el CEIC del HUSE

lii. CONFIDENCIALIDAD

1.

IQVIA guardara la mas estricta reserva y confidencialidad sobre todos los datos e
informacion institucionales facilitados, cumpliende adecuadamente y en todo momento
las disposiciones contenidas en Reglamento (UE) 2016/679 del Parfamenio Europeo v
del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en o
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos dalos y
por el gue se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos -
RGPD), asi como cualguier otra normativa nacional o internacional que sustituya las

anteriores normas y fos mas altos estéandares internacionales en la materia

Por todo lo anterior, la transmision de datos del HUSE en favor de HQVIA no tendra, en

ningtin caso, la consideraciéon de comunicacion ni cesion de datos de caracter personal.

iQVIA no comunicara cualguiera informacion de indole institucional, que obtenga durante
el desarrollo del irabajo objeto de este acuerdo a los que pueda acceder en el marco del

presente contrato de colaboracion a un tercero, ni siquiera para su conservacion.

La Propiedad Intelectual de los estudios que se desarrollen sobre el Repositorio
Estadistico pertenecera exclusivamente a iQVIA. El HUSE, ni el SSIB tendran derechos
de propiedad sobre dicho servicio, estudios o informes o scbre los datos que en éf se

contengan.
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5. A estos efectos, IQVIA manifiesta que tiene implementadas las medidas de indole t&cnica
y organizativas necesarias gue garantizan la seguwidad de los datos, evitando su
alteracion, pérdida, tratamiento y/o acceso no autorizado, habida cuenta de la naturaleza
de los datos que trata y los riesgos a los que dichos datos puedan estar expuestos, todo
ello de conformidad con lo dispuesto en el RGPD y gque el equipo responsable det
tratamiento de dicha informacion tiene certificacion vigente de acuerde a la norma 1S0

27001 para la gestion de la seguridad de la informacion.

6. Las obligaciones de confidencialidad establecidas en el presente compromiso tendran
una duracién indefinida, manteniéndose en vigor con posterioridad a la finalizacion, por

cualguier causa, del presente acuerdo de colaboracion.

7. 1QVIA tratara las bases de datos facilitadas por et HUSE conforme a las provisiones del
presente acuerdo de colahoracion, no aplicara o utilizara dichos datos con fin distinfo al
que figura en el presente compromiso, ni para finalidades distintas a las necesarias para
la realizacion del trabajo objeto del presente acuerdo; ni los facilitara ni comunicara, ni
siquiera para su conservacion, a otras personas sin la correspondiente autorizacion.

8. Las partes igualmente se comprometen a mantener confidencial et contenido de este

Acuerdo.
9. Alolargo de la prestacion del servicio [QVIA:

Garantizara la formacion necesaria en materia de proteccion de datos personales de las
personas autorizadas para tratar datos personales.
Apoyara al HUSE en la realizacién de las evaluaciones de impacto relativas a la
proteccion de datos, cuando proceda.
Apovara al HUSE en la realizacion de las consultas previas a la Autoridad de Controf,
cuando proceda.
Pondra a disposicion dei BUSE toda la informacién necesaria para demostrar el
cumplimiento de sus pbiigaciones, asi como para la realizacion de las auditorfas o las
inspecciones que realice el HUSE u otro audifor autorizado por esle.

- Adoptara y aplicara las medidas de seguridad estipuladas en el presente contrato,
conforme lo previsto en el articulo 32 del RGPD, gue garaniicen la seguridad de los datos
de caracter personal responsabilidad del HUSE y eviten su alteracidn, pérdida,

iratamienio o acceso no autorizado, habida cuenta del estado de la tecnologia, la
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naturaleza de los datos almacenados y los riesgos a que estéen expuestos, ya provengan

de la accién humana ¢ del medio fisico o natural. Entre otras:

a) la anonimizacion 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;

¢) lacapacidad de restaurar la disponibilidad vy el acceso a los datos personates de forma
rapida en caso de incidente fisico o técnico;

dy un proceso de verificacién, evaluacion y valoracion regulares de la eficacia de las

medidas técnicas y organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento,

10. De igual modo, IQVIA se compromete, tras la finafizacion del acuerdo de colaboracion a

no conservar copia alguna de las bases de datos facilitada por el HUSE.

IV. $SIB autoriza a IQVIA a:

fii.

Tratar y analizar los datos que le facilite el HUSE para la finalidad del presente convenic.

A agregarlos con las hases de datos andlogas procedentes de otros hospitales del territorio
nacional participantes en el proyecto, anonimizando cualquier identificador de territorio,
poblacion o institucién constituyendo un Repositorio Estadistico para la elaboracién de los
patrones de comparacion necesarios para la realizacion del trabajo objeto del presente
convenio.

A la utilizacion de dicho Repositorio Estadistico para la elaboracion de los estudios, analisis
y calculo de valores predictivos dentro de los servicios que IQVIA proporciona a sus clientes
y teniendo en cuenta los compromisos establecidos en el punte 1.

A elaborar los informes comparativos de los datos facilitados por el HUSE con el fin exclusivo
de entregarlo at propio HUSE. A elaborar estudios sobre los resuitados de la atencién de
salud a partir del Repositorio Estadistico agregado de todas las bases de datos sin
reconocimiento territorial ni institucional.

A gestionar los permisos para la utilizacion de los instrumentos PRO necesarios para el

desarrollo del analisis en nombre del HUSE.

V. SSIB obhliga a IQVIA a:

No ceder a terceros los datos facilitados por el HUSE, ni a elaborar, producir o publicar ningtin
ofro documento en el que se identifique el origen de ta informacion, ni el territorio, poblacién

o instituciones incluidas.
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No comunicar a terceros ajenos a IQVIA vy su corporacion, cualguier informacién ni resultado
de Indole institucional que obtenga durante el desarrolle del trabajo objeto de este acuerdo.
No acceder a los sistemas de informacion donde se almacenan, conseivan o tratan de datos
de carécter personal litularidad del Servicio de Salud.

Acceder tinicamente a aquellos recurses que precise para el desarrollo de sus funciones.
Comprometerse a garantizar que fas personas a su cargo se comprometan a respelar la
confidencialidad y a cumplir las medidas de seguridad correspondientes, de las que hay que
informarles convenientemente asf como a garantizar la formacién necesaria en maleria de
profeccion de dafos personales. En este senticlo, IQVIA realizard cuantas advertencias v
suscribird cuantos documentos sean necesarios con su personal, con ef fin de asegurar el
cumplimiento de tales obligaciones.

Responder frente al HUSE si tales obligaciones son incumplidas por sus empleados.
informar inmediatamente al HUSE sobre cualquier incidencia relativa a los sislemas de
informacion que proporciona al Servicio de Salud v que pueda tener como consecuencia el
acceso, la alleracion o fa pérdida de datos de caracter personal a cargo de terceras personas
no autorizadas.

Responder ante ef HUSE, al que mantendra indemne de fodos los daiios, gastos, cosies,
perjuicios y pérdidas de cualquier tipo en los que pudiera tener o incurrir como consecuencia
de las reclamaciones de cualquier tipo, que pudieran originarse por el incumplimiento por
parte de IQVIA del deber de confidencialidad o de cualquier ofro deber legal ¢ por revelacion
de secreto y, muy especialments, de cualquier reclamacién o sancion administrativa de
cualquier tipo, fruto del incumplimiento por parie de IQVIA de las obligaciones asumidas en
materia de proteccion de datos frente al HUSE o frente a los litulares de los daltos recogidos

en los tratamientos del Servicio de Salud.

£l presente Acuerdo tendrd una duracion de 12 meses a contar desde la fecha que figura en el

encabezamiento, pudiendo ser prorrogado por acuerdo expreso entre las partes, hasta un maximo de

cuatro afios adicionales.

Sin perjuicio de lo anterior, seran causa de resolucion anticipada del Acuerdo:

L]

El incumpiimientc de cualquiera de las obligaciones estipuladas en el presente convenio,
stempre que diche incumplimiento no sea subsanado en un plazo de quince (15) dias contado
desde la notificacion escrita a la Parte incumplidora en la que se especifique el incumplimiento
y se solicite su cumplimiento.

La extincidn de la personalidad juridica de cualquiera de las Partes.

E! mutuo acuerdo de las Partes.
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No obstante, todo lo anterior, IQVIA podra resolver el presente Acuerdo con (30) treinta dias de

antelacion por medio de notificacion escrita al HUSE, en caso de que Daiichi-Sankyo dejase de

colaborar en el Proyeclo.

El seguimiento, vigilancia y contro! del presente convenio se lievara a cabo por ias personas gue en

su momento designen ambas partes.

Vi, LEY APLICABLE Y JURISDICCION

lL.as consecuencias derivadas del incumplimientoe del presente convento se resolveran amistosamente entre

las partes y si ello no fuera posible, ambas partes se someten & los Jueces y Tribunales de Palima de Mallorca

{lles Balears).

Por parte del SSIB

Firmado digitalmente por
JULiO MiGUEL - JULIO MIGUEL FUISTER

FUSTER CULEBRAS CuLEBRAS-
Fecha: 2021.05.23 16:48:45
+02'G0’

Juli Fuster Culebras

Director General del Servicio de Salud de llies Balears
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Par parte de IQVIA

Firm~do cigita'mente

por & IGNACIO
IGNACIO AGUIRRE AGUIRRE SANCHEZ (R:
SANCHEZ (R: - A28117463)
nasiizacy IS

tgnacio Aguirre Sanchez

Director Financiero
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Anexo 1. La evaluacién de resultados en pacientes con cancer de mama: un salto cualitativo
para una mejor comprensién de las areas de excelencia y de mejora potencial

Descripcion de alto nivel de lo que pretende aporiar el proyecto, con énfasis en:

Analisis longitudinal del paciente frente al analisis episédico tradicionat

Analisis comprehensivo de las distintas variables clave para la medida de resultados
Incorporacién de la voz del paciente en la medida de PROMs

10
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Anexo 2. Plataformas a disposicion del HUSE en el marco del proyecto

Descripcion de fas plataformas que IQVIA pone a disposicion de los hospitales participantes en el proyecto.
Esencialmente:

- Plataforma de Recepcién de datos (PRD, en adelante), para ayudar a los HUSE es
participantes a cargar y validar las distintas bases de datos necesarias para la realizacion
del proyecto
Plataforma de medida de PROMs (Patient Reported Outcome Measures), para ayudar a
los hospitales a estructurar, recoger y analizar la informacion de PROMs
Plataforma de Knowledge Discovery, un conjunto de dashboards para el analisis dinamico

de los resultados en el marco del proyecto

A continuacién se describe el circuito de trabajo:

HUSE anonimiza los datos de los pacientes y los sube al PRD. Esta PRD cumple con la ley de proteccion
de datos tal y como esté especificado en el documento de seguridad que comparti6 IQVIA, por lo tanto todo
el circuito queda cubierto. El servidor esta localizado en las oficinas de IQVIA de Barcelona.

Una vez estos datos estan en PRD, éstos solo pueden ser revisados por las personas con usuario y
contrasefia en la PRD definidos previamente con IQVIA- HUSE. El usuario sélo tiene acceso a los datos de

su centro,

Desde esta plataforma, PRD, IQVIA realiza la analitica correspondiente.

En la fase de recogida de PREMs (Patient Reported Experience Measures) / PROMs {Patient Reported
Outcome Measures), todos los hospitales definen unos criterios de seleccién de pacientes. lL.os

responsables de HUSE seleccionara los pacientes del HUSE para seguir con el estudio.

HUSE contaclard con los pacientes de HUSE envidndoles cuestionarios gue se decida. Estos cuestionarios
se almacenan en [os servidores del HUSE. Solo HUSE conoce los datos de estos pacientes seleccionados.

Se vuelven a anonimizar los datos de ios pacientes v se suben nuevamenie en el PRD los datos de los
cuestionarios que amplian la informacion del paciente seleccionado. v se volveran a analizar 1os datos.

11
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Anexo 3. Tratamiento de datos personales

Concrecion de tos tratamientos a realizar:

D Recogida Registro

Estructuracioén D Modificacion

Conservacion Ej Extraccion

Consulta E:] Comunicacion por {ransmision

[:] Difusién D Interconexion
] cotejo T Limitacion
D Supresion D Destruccion

D Comunicacion

Identificacion de la informacion afectada

imiento del objeto de este encargo, el SSiB responsable

Para ejecuiar las prestaciones derivadas del cump
ORMATION $.A, encargada del tratariento, ia

del tratamiento, pondra a disposicion de ta entidad [QVIA INF
informacion que se describe a continuacién, siempre y cuando se disponga de fa misma:

e Diagnosticos Atencion Primaria
+ Condicionantes y problemas de salud
¢ Hospitalizaciones + Cirugia Mayor Ambulatoria (CMA)

12
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s HUSE de Dia

« Visitas programa atencion a ta mujer (AP)

s Urgencias

+« Consultas Externas

«  Radiodiagnostico

s  Radioterapia

¢ Laboratorio

= [ntervenciones quirtirgicas

s Farmacia HUSE

¢« Farmacia ambulatoria

« Farmacia dispensada en el centro
= Farmacia prescrita

= Historia clinica al diagnéstico

o Curso clinico

«  Anatomia patoldgica

« Pérdida de seguimiento del paciente
« PROM's

Categorfas de personas interesadas
Pacientes con cancer de mama diagnosticados a partir del 1 de enero de 2016,



