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CENTRO DE SOPORTE AL SEGUIMIENTO REMOTO

ACUERDO DE CALIDAD Y CONVENIO REGULADOR PARA LA PUESTA EN MARCHA DEL CENTRO DE
SOPORTE AL SEGUIMIENTO REMOTO

Este Acuerdo de Calidad y Convenio Regulador (el «Convenio Regulador»), vigente desde |a dltima fecha de
firma por las partes abajo designadas («Fecha Efectivar), se celebra entre la gerencia metropolitana sur del
Instituto Catalan de la Salud por delegacion de competencias otorgada por el director gerente del Instituto
Catalan de la salud RSLT/3067/2018 de 18 de diciembre ICS, gerencia territorial que engloba el Hospital
Universitario de Bellvitge {en adelante hospital), y la entidad legal de Medtronic cuya denominacién y
domicilio se expresan mas abajo en esta pagina de firmas («Medtronic»}. La Gerencia metropolitana sur (en
adelante GTMS-ICS) y Medtronic se denominaran conjuntamente las «Partes».

Este Acuerdo de Calidad y Convenio regulador consta de:

+ Esta portada y pagina de firmas;

s Las Condiciones Generales del Centro de Soporte al Seguimiento Remoto definidos en el Anexo |.

» La Declaracién de Proteccion De Datos en el Anexo Il. Mediante las firmas de esta pagina las Partes
confirman la existencia de una relacién entre la GTMS-ICS, en calidad de Responsable del Tratamiento
de datos del hospital, y Medtronic, en calidad de Encargado del Tratamiento de datos.

Mediante la firma del presente documento, y en relacidn al Convenio de Colaboracién firmado el 29 de
octubre de 2015, la GTMS-ICS acepta el siguiente acuerdo de calidad y convenio regulador para la puesta en
marcha del centro de soporte al seguimiento remoto («Convenio regulador»).

MEDTRONIC IBERICA S.A. INSTITUTO CATALAN DE LA SALUD
C.).F: A-28389484 C.L.F: Q-5855029D

Calle Maria de Portugal, 11 Gerencia Territorial metropolitana sud
28050 Madrid Carrer de |a Feixa Llarga, sin

08907 L'Hospitalet de Llobregat. Barcelona.

Firma; Firma:
Nombre: MARIA VILA Nombre: MONTSERRAT FIGUEROLA
Cargo: DIRECTORA GENERAL Cargo: GERENTE GTMS-ICS

Por delegacion de competencias
RSLT/3067/2018 de 18 de diciembre ICS
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Servicios:

Descriocién de los Servicios. El Centro de Soporte al
Seguimiento Remoto ofrecido por Medtronic (en adelante,
CSSR} es una solucidn integral para el seguimiento remoto
de pacientes con Dispositivo Cardiaco Implantado (DCI) de
cualquier fabricante, de un hospital o red hospitalaria, que
proporciona una serie de servicios exclusivos (en adelante,
Servicios) para mejorar la calidad y la eficiencia de dichos
seguimientos, llegando a mas pacientes sin aumentar los
recursos de la unidad de amitmias. La implantacidn de
dicho servicio se efectla en ejecucidén del Programa 1:
“Monitorizacién Remota de pacientes con dispositivos
implantados™ previsto en e acuerdo de colaboracion
suscrito entre las partes en fecha 29 de octubre de 2015.

El objetivo principal de! C8SR es facilitar la adopcion de la
Monitorizacién Domiciliaria (MD) en un hospital o incluso
en una red hospitalaria, para de esta forma, conseguir el
maximo potencial de esta tecnologia. Para ello se emplean
a profesionales especializados en estas tecnologias y la
optimizacion de procesos clinicos y administrativos para la
gesti6n de toda la poblacién portadora de DCI.

Senvicios ofrecidos. EI CSSR proporciona una serie de
servicios que optimizan la adopcién de la Monitorizacin
Domiciliaria (MD) en los hospitales, y son los siguientes:

+ Clasificacion de todas las transmisiones
(independientemente del fabricante} en funcién de la
inestabilidad del paciente y de acuerdo con un
protocolo de seguimiento validado previamente por &l
Hospital en e! que se va a realizar &l servicio.

¢ Procesos administrativos asociados a la MD:
altabaja de pacientes de los sistemas de MD,
geslion de las transmisiones perdidas, gestion de los
monitores  desconectados, gestibn de Ia
calendarizacion de las transmisiones, cambios de
pauta de periodicidad de las mismas y gestion de
monitores de paciente.

e “Call Center” para pacientes: gestion de incidencias
con los monitores incluido el soporte para la
realizacion de la primera transmisidn manual (para
los monitores que requieren esta transmision inicial),
si fuese necesario."Feedback” a pacientes, a través
de la app de Medtronic: este servicio se prestara de
acuerdo con las condiciones descritas en las
especificacicnes de! contrate firmado entre las
partes,

= Creacion de informes de seguimiento poblacional a
peticion del Ceniro Médico. Informes periddicos de
actividad, previa solicitud del hospital.

« Para la prestacion del servicio serd necesario contar
con el Sistema de Informacion (Mediconnect I} y con
conectividad con la Historia Clinica Electronica del
Hospital si asise dispone en el mimso.

s El CSSR actuara como encargado de! tratamiento de
datos y unicamente cuando el hospital asi se lo
indique. La informacién es y reside en el Cenfro
Médico, por lo tanto, ningln dalo serd aimacenado
en Medtronic.

Niveles de Servicio.
niveles de servicio ofrecidos relacionados con el tiempo de

respuesta del centro de soporte basado en |a recepcidn de los
seguimientos remotos (transmisiones) seran los siguientes:

« Todos los dias laborables (Comunidad de Madrid) se
revisaran las transmisiones.

M
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s Todas las alertas rojas serdn comunicadas
telefénicamente al hospital el mismo dia de su
revision.

s La clasificacion de las transmisiones se realizard
utilizando un protocolo de seguimiento de
dispositivos previamente aceptado y fimado por el
hospital.

» Todas las transmisiones estardn comentadas y
clasificadas, segun el protocolo, por un técnico
especialista en seguimiento de dispositivos, incluso
las transmisiones clasificadas como verdes.

« Todas las acciones quedardn registradas en €l
sistema de informacién Mediconnect 11

¢« Todos los seguimientos remotos confardn con la
informacién generada por las paginas web, en
formato unificado, discreto (analizable) y en PDF.
Este documenio PDF es el que generan los
diferentes sistemas de Monitorizacién Domiciliaria de
los distintos fabricantes.

= La pauta de seguimiento es la misma para todos los
pacientes y cumple con las recomendacipnes de las
gufas y los distintos fabricantes.

¢ Deteccidn de problemas de conexion de los
monitores o transmisiones no realizadas diaria.
Permite deteccién precoz de problemas técnices y
feedback inmediato al paciente.

+ Transmisiones asistidas telefonicamente con el
paciente durante la primera transmisién o después
de detectar algin problema técnico con el monitor (si
es requerido).

» EI CSSR enviara al hospital informes periddicos con
la actividad realizada, previa solicitud del hospital. El
contenido de estos informes, asi como cualquier otro
que se considere oportuno, serd consensuado con el
personal de la unidad de amitmias, y tendrd como
objetiva principal, conocer la evolucion de los
pacientes seguidos por el CSSR.

« E hospital podra solicitar al CSSR informacién, a
nivel de paciente o agregada y en un formato
analizable, que considere de valor tanto desde el
punto de vista de gestidn como clentifico.

= Al iniclo de este contrato, el CSSR podrad absorber
todos los pacientes dados de alta en la actualidad en
los sistemas de monitorizacion domiciliaria en el
hospital, independientemente  de! fabricante.
Ademas, se incluirdn todos los pacientes
implantados con dispositivo durante la vigencla del
presente contrato.

2.1.Disponibilidad _del Servicio. Medtronic garantizard la
realizacién del servicio a disposicion del hospital y los
pacientes todos los dias laborables (seguin calendario de la

Comunidad de Madrid) en el siguiente horario:
» Del 15 de septiembre al 14 de junio: lunes a jueves

da 8.30h a 17.00h y viemes de 8h a 15h.
e Del 15 de junio al 14 de septiembre: lunes a viemes

de 8 a 15h,

2.2,Seguridad. Los encargados de tratamiento utilizardn
medidas de seguridad, procedimientos y sislemas para
proteger la privacidad y seguridad de los datos que
reciban, consulten, utilicen, creen o revelen en el curso de
la prestacién de los Servicios, incluido, pero no limitado a
la utilizacion de niveles mdltiples de seguridad y tecnologia
de codificacion.
El encargado de tratamiento adoptara e implementara las
medidas de seguridad que imponga al encargado del
tratamiento la legislacién aplicable de proteccion de dates,
es decir, el RGPD y todas las medidas ejeculivas que lo
desarrcllen Una vez finalizado el contrato de prestacion de
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servicios, cuando los datos personales ya no sean
necesarios para continuar con el encargo, Medtronic los
destruird o los devolvera al hospital, junto con los medios
de almacenamiento o los documentos que contienen los
datos de caracter personal procesados.

3. Honorarios,

No aplicable, de acuerdo con lo previsto en el Convenio de
Colaboracion.

4. Plazo y Resoluclén.

Este Contrato comenzara en |la Fecha Efectiva y finalizard en
fecha el 28 de octubre de 2023, fecha de finalizacion del
acuerdo que trae causa, Posteriormente sera renovado
siempre y cuando se renueve el acuerdo de Colaboracion del
que trae causa.

de _ Proteccion ___ d Datosiinformacién
Confidencial.

A efectos de este Acuerdo, ambas Partes reconocen y
acuerdan que la GTMS-ICS que engloba el hospital serd e!
Responsable del Tratamiento y Medironic serd el
Encargado de! Tratamiento de cualesquiera datos
persanales (incluidos los sensibles) que estén contenidos

relacién con este Contrato (la “Informacién Confidencial®).
Toda la Informacion Confidencial serd marcada como
“confidencial,” o *patimonial” y en caso de ser revelada de
manera no escrita, serd confirmada, dentro de los treinta
(30) dias desde su revelacion, mediante copia o resumen
escrito de la informacién. Cada parte tomara las medidas
razonables para proteger la Informacién Confidencial da la
ofra parte y no la revelara a terceros salvo que sea
permitido de conformidad con este Contrato y sélo la
utilizara en relacidn con el cumplimiento de ests Contrato.
Estas obligaciones no serdn de aplicacién respecto de
cualguier informacidn de |a otra parte que sea o pase a ser
de dominio publico sin incurrir en incumplimiento de este
Conirato, ya sea de conocimiento o sea desarrollada
independientemente por la parte que la recibe antes de la
Fecha Efectiva o sea obtenida por dicha parte que la recibe
de un tercero. Cada parte tendra derecho a revelar la
Informacién Confidencial si resultara necesario revetaria de
conformidad con una obligacion estatutaria o reglamentaria
0 a sus asesores profesionales, abogados, auditores y
banqueros de conformidad con los téminos de
confidencialidad. Los datos personales seran considerados
siempre Informacién Confidencial y solo seran ravelados a
terceros de conformidad con la Legislacion sobre
Proteccion de Datos vy los demds témminos de este
Contrato.

VILA 10/07/2020,

U en los datos del hospital tratados por Medtronic en el 6. Obligaciones del hospital.
marco de sus Servicios en virtud de este Acuerdo.
6.1.Servicios de Asistencia Sanitaria al Paciente. El hospital
El hospital y Medtronic se avienen por la presente a los reconoce que los Servicios no son servicios de asistencia
LIJ derechos y obligaciones reciprocos establecidos en la sanitaria al paciente y no se considerara que Medtronic
Declaracion de Proteccion de Datos del Anexo Il del presta servicios de asistencla sanitaria al paciente en virtud
D Acuerdo y, en concreto a |as siguientes: de la prestacion de los Servicios.
5.1. El hospital raconoce que en refacion con ia prestacion de 6.2.Uso de los Servicios.
l— los Servicios, el hospital es el responsable del tratamiento
de los dates personales (incluidos los de cardcter sensible)} 6.2.1 El hospital deberd obtener, si no dispone ya de
< de los Pacientes o empleados del Centro Médico, segun ellos, de los sistemas de monitorizacién remota
sea el caso, y que los encargados, son encargados de de los fabricantes que se vayan a incluir en el
I— tratamiento de datos. Seguin esto: o serviclo y los equipos informaticos y conexiones
necesarios para acceder a los Servicios y
— ' 5.2.El hospital debera seleccionar una de astas dos opciones y utilizarlos, con las modificaciones vio
_I comunicar a Medtronic cuél es la opcidn que ha elegide actualizaciones vigentes en cada momento.
(Opcidn 1) El hospital, previa autorizacién del fabricante, 622 El Hospital debera permitir el acceso al CSSR a
< autoriza al encargado a acceder a las paginas webs de Mediconnect || da forma remota.
cada uno de los fabricantes que contienen datos 6.2.3 El Centra Médico deberd dar feedback a través
m personales de los paclentes a los efectos de prestar los de Mediconnect al CSSR de las acciones
Servicios. tomadas sobre pacientes con TX clasificadas
LIJ {Opcidn 2) El hospital informard a los fabricantes de que, a como ROJAS,
fin de prestar estos serviclos, el encargado necesila 6.2.4 El hospital debera entregar los monitores de MD
acceder a las paginas web de los fabricantes que a los pacienies, en caso de que el fabricante no
2 contienen los datos de cardcter personal de los pacientes permita envio de monitores directamente. En el
relevantes para tal fin, siempre que dicho acceso y uso caso de los monitores que si se puedan solicitar
I I I estén cubiertos por los Principios de Privacidad. Segin a través de Ia web del fabricante (solo en el caso
esto: de Medtronic), o si el fabricante posee esta
(D funcionalidad, sers ef CSSR el encargado de
5.2.1 Antes de incluir a un paciente en el Servicio realizar esta accion.
ofrecido por el CSSR, el hospital (a) obtendra el 6.2.5 El hospital proveera de Ia informacion necesaria
consentimiento del fabricante de! dispositivo, de para dar de alta a los pacientes en Mediconnect
modo que el encargado de tratamiento pueda a través del Centro de Soporte, asi como de la
dar de alta a dicho paciente en su sistema de infarmacién clinica necesaria para poder realizar
MD. (b} remitird al CSSR cualquier consulta el seguimiento del dispositvo de forma
relacionada con el procesamiento por Medtronic conveniente.
de conformidad con este apartado 5.2 que no 6.2.6 El hospital identificard a una persona de dentro
pueda responder. En ningun caso es de 1a unidad de arritmias como punto de contacto
responsabilidad del CSSR el cumplir con los con &l Centro de Soporte.
requisitos necesarios para dar de aita pacientes 6.2.7 El hospital proveera el espacio adecuado para la
en los sistemas de MD de los diferentes instalacion de los recursos necesarios para el
fabricantes. desarrollo del proyecto, deblendo disponer esa
§.2.2 El hospital conservard los consentimientos de localizacion de los requisitos de conectividad de
cenformidad con los requisitos legales. red y telefénica necesarios para garantizar la
operatividad de la misma.
5.3.Informacién__Confidencial. Cada parte podrd recibir
informacién confidencial y/o patrimonial de la ofra parte en
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6.2.8 El hospital-deberd proveer al CSSR un teléfono
de comunicacion directa con disponibilidad
suficiente para comunicar |as alertas rojas.

6.3.Protocolo_de sequimiento. El hospital debera conocer y
adoptar el protocolo clinico de seguimienta validado con el
que trabaja el Centro de Soporte previamente aceptado y
firmado por el Centro Médico.

6.4.Sequridad del Hospital. El hospital mantendrd Ila
confidencialidad y seguridad de todos los Servicios, claves
de acceso y demds identificaciones de usuario de los
Clinicos y demas empleados, contratistas y agentes del
hospital, y serd responsable de las consecuencias que
pudieran derivarse de su revelacidn, incluyendo, sin
limitacion, las resultantes del uso de los Servicios realizado
por & uso de dichas claves de acceso y demas
identificaciones de usuario.

7. Derechos de Propiedad.

Medtronic es propietaria de todos los derechos sobre todos los
protocolos y procesos utilizados por el CSSR. El hospital no
podrd copiar, reproducir, publicar de nuevo, cargar, enviar,
transmitir, exportar ni distribuir de ningin modo los materiales,
datos o demas informacién del CSSR, salvo lo expresamente
provisto en este Contrato, sin la previa autorizacion escrita de
Medtronic, ni crear obras desivadas, integrar con otros
sistemas o programas informaticos (salvo la integracidn en
otros sistemas o programas informaticos del hospital).

8. Exclusiones y Limitaciones de la Responsabllidad

8.1.Medtronic prestard el servicio de acuerda con lo previsto
en la cldusula 2.1. El Centro Médico reconoce que el uso
de los Servicios no es el método exclusivo para examinar
los dispositivos - de los pacientes, ni estdn destinados a
usarse como herramienta de salvaguarda de vida o
intervencién durante las urgencias médicas, E| Centro
Médico reconoce ademds que los Servicios no eximen en
modo alguno al Centro Médico ni a sus médicos y/o demds
empleados o agenies del uso de su mejor juicio médico
para determinar el tratamiento adecuado para los
pacientes.

8.2.En ningln caso es responsabilidad del CSSR el cumplir
con los requisitos legales establecidos por cada uno de los
fabricantes para incluir pacientes en sus sistemas de MD.
E! hospital deberd cumplir con dichos requisitos antes de
incluir al paciente en el servicio proporcionado por el
CSSR.

8.3. Medtronic no excluye ni limita su responsabilidad (si existiera)
frente al hospitai por lesiones personales o fallecimiento
debidos a la negligencia de Medtronic; por cuatquier asunto
respecto del cual resultaria contrario a la ley que Medtronic
excluyera o fimitara o fratara de exclur o limitar su
responsabifidad, o por fraude.

8.4.Si alguna parte o estipulacion de estas clausulas fuera
considerada ilegal, ineficaz o contraria a la ley aplicable por
un tribunal competente, ello no afectara la validez de las
restantes partes, y todos los derechos y obligaciones seran
interpretados y aplicados como sl dichas clausulas no
incluyeran la parie o estipulacién considerada invalida.

9. Varios
9.1. Cesién. Ninguna de las partes podrd ceder total ni
parcialmente sus derechos u obligaciones de

conformidad con este Contrato sin el consentimiento
previo por escrito de la otra parte y el Centro Médico no

Conveni 25098

9.2,

9.3

9.4,

8.5,

podra ceder sus derechos, transmitir nl conceder bajo
licencia el Monitor o & Sitio Clinico ni ninguna parte de
los mismos. Cada parte reconoce que |as personas y
entidades bajo contrato con la otra parte podrdn prestar
algunos serviclos administrativos en nombre de dicha
parte de conformidad con este Contrato.

Beneficio de las Partes. Es la intencion explicita de las
partes que ninguna persona o entidad distinta a ellas,
incluidos, entre otros, cualquier Paclente, sea tercero
beneficiario de este Contrato ni posea derecho alguno de
instar accidn legal para invocar ninguna estipulacién de
este Contrato contra cualquiera de las partes.

Subsistencia. Cualquier estipulacién de este Contrato
que, por naturaleza, subsistiria a la resolucion de este
Contrato, subsistira.

imposibilidad de Cumplimiento. Ninguna de las partes
serd responsable frente a la otra por las pérdidas o
perjuicios causados por la demora o falta de
cumplimiento por causas fuera del control razonable de
dicha parte.

Ley Aplicable v Jurisdiccion Competents. Este Contrato
y los derechos y obligaciones de las partes se regirdn,
interpretardn, aplicaran y ejecutardn de conformidad con
las leyes de Espafia. Los tribunales de Barcelona seran
exclusivamente competentes para conocer todas las
controversias derivadas del Contrato y las partes se
someten a dicha jurisdiccion, con renuncia expresa a
cualquier excepcidn que pudieran opaner a la misma.
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