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DOCUMENTO N° 1

ACUERDO DE COLABORACION PARA LA GESTION DE LA BASE DE
DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE REGISTROS DE
CANCER (REDECAN)

En Oviedo, Las Palmas de Gran Canaria, Valencia, Valladolid, Vitoria-Gasteiz, Girona, Granada, Logrofio,
Palma, Murcia, Pamplona, Reus y Madrid,

REUNIDOS

1.- D. Pablo Ignacio Fernandez Muiz, en su condicion de Consejero de Salud del Gobierno del
Principado de Asturias, nombrado por Decreto 14/2019, de 24 de julio, del Presidente del Principado
de Asturias (Boletin Oficial del Principado de Asturias nimero 143 de 25-VII-2019), actuando en
nombre y representacién de la Consejeria de Salud del Principado de Asturias.

2.- D. Blas Gabriel Trujillo Oramas, en su condicién de Consejero de Sanidad del Gobierno de Canarias,
nombrado por Decreto 53/2020, de 19 de junio (BOC nim. 123, de 20 de junio de 2020), actuando
como Presidente del Consejo de Direccién del Servicio Canario de la Salud, en el ejercicio de las
competencias atribuidas en el articulo 7 en relacion con el articulo 6.3.k del Decreto 32/1995, de 24
de febrero, por el que se aprueba el Reglamento de Organizacién y Funcionamiento del Servicio
Canario de la Salud.

3.- D. Julio Manez Prats, en su condicién de Director General de Salut Pubica i Addiccions de la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, nombrado por Decreto 193/2022 de 4 de noviembre
de 2022 (Diari Oficial de la Generalitat Valenciana nim. 9464), en representacion de la Conselleria de
Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana en virtud de la compentencia atribuida
en el Decreto 185/2020 de 16 novembre, del Consell, de aprobacién del Reglamento Organico y
funcional de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, con domicilio en Av. Catalunya, 21,
46020 Valencia.

4.- D. Alejandro Vazquez Ramos, en su condicidn de Consejero de Sanidad de la Junta de Castilla y
Ledn, nombrado por Acuerdo 6/2022, de 19 de abril, del Presidente de la Junta de Castilla y Ledn
(“Boletin Oficial de Castilla y Ledn” nimero 75, del 20 de abril de 2022), actuando en nombre y
representacion de la Consejeria de Sanidad, en virtud de la competencia atribuida por el articulo 26.1.1)
de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la Administracién de la Comunidad de Castillay Ledn,
con domicilio en el Paseo de Zorrilla, nUmero 1 de Valladolid (47007).

5.- Diia. Miren Gotzone Sagardui Goikoetxea, en su condicion de Consejera de Salud del Gobierno
Vasco, nombrado por Decreto 27/2020, de 7 de septiembre, del Lehendakari (Boletin Oficial del Pais
Vasco, nimero 177, del 8 de septiembre de 2020), actuando en nombre y representacion de la
Administracién General de la Comunidad Auténoma de Euskadi, en virtud de la autorizacién concedida
por Acuerdo del Consejo de Gobierno, en su sesiéon celebrada el 13 de diciembre de 2022, con domicilio
en la Calle Donostia-San Sebastian, nimero 1 de Vitoria-Gasteiz (01010).
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6.- Dr. Ramon Salazar Soler, en su condicién de Director general de FPInstitut Catala d’Oncologia,
actuando en nombre y representacién de esta entidad con CIF Q-5856383-D, en virtud los poderes
otorgados ante el Notario de Barcelona, D. Carles Masia Marti en fecha 11 de mayo de 2022 y nimero
de protocolo 562, y con domicilio en Avinguda Gran Via, 199-203, 08908, L'Hospitalet de Llobregat.

7.- Dida. Blanca Fernandez-Capel Bafios, en su calidad de Directora Gerente de la sociedad “Escuela
Andaluza de Salud Publica, S.A.” constituida en escritura publica otorgada en Sevilla el dia 17 de julio
de 1.985, ante Don Alfonso Cruz Aunidn, Notario de Sevilla, e inscrita en el Registro Mercantil al Tomo
197 general, Libro 123 de la Seccidn 32, folio 8, hoja n2 2.033, inscripcion 12, con CIF num. A-18049635
y con domicilio social en Cuesta del Observatorio, num. 4 (Campus Universitario Cartuja), 18011 de
Granada, con poderes de representacidon conforme a escritura publica autorizada con el nimero de
protocolo 602 de Don José Luis Lledd Gonzalez, Notario del llustre Colegio Notarial de Andalucia, con
fecha de 20 de mayo de 2019, en adelante la EASP.

8.- Diia. Maria Somalo San Juan, Consejera de Salud de la Comunidad Autéonoma de La Rioja, nombrada
por Decreto de la Presidenta 2/2022, de 11 de enero (BOR nim. 7, de 12 de enero de 2022). Por razén
del cargo que ostenta, esta facultada para la firma de este acuerdo de colaboracion por delegacion del
Consejo de Gobierno de La Rioja mediante Acuerdo de fecha 5 de noviembre de 2019 (BOR nim. 133,
de 6 de noviembre de 2019). Tal delegacidn se ha producido segin lo contemplado en los articulos
23.g) y 25 de la Ley 8/2003, de 28 de octubre, del Gobierno e Incompatibilidades de sus miembros
(BOR num. 140, de 13 de noviembre de 2003).

9.- Dfia Patricia Gomez Picard, consejera de Salud y Consumo en la Comunidad Auténoma de las llles
Balears, en virtud del Decreto 10/2019, de 2 de Julio, de la Presidenta de las Islas Baleares por el que
se dispone el nombramiento de los miembros del Gobierno de las Islas Baleares , actuando en ejercicio
de la competencia que le atribuye el Decreto 25/2003, de 24 de noviembre, del Presidente de las Illes
Balears, mediante el cual se delega en los titulares de las consejerias la firma de los convenios de
colaboracidon y acuerdos de cooperacién, en relacion con el articulo 80 de la Ley 3/2003, de 26 de
marzo, de Régimen Juridico de la Administracion de la Comunidad Auténoma de las llles Balears.

10.- D. Juan José Pedrefio Planes, en su condicién de Consejero de Salud de la Regidon de Murcia,
nombrado por Decreto de la Presidencia n? 7/2021, de 22 de enero, del Presidente de la Comunidad
autéonoma de la Regién de Murcia (“Boletin Oficial de la Regién de Murcia” nimero 18, del 23 de enero
de 2021), actuando en nombre y representacion de la Consejeria de Salud, con domicilio en Ronda de
Levante, nimero 11, de Murcia (30008), autorizado para la suscripcién del presente convenio por
acuerdo del Consejo de Gobierno.

11.- D2 Maria Angeles Nuin Villanueva, en su condicién de Directora Gerente del Instituto de Salud
Pablica y Laboral de Navarra, Organismo Auténomo del Departamento de Salud del Gobierno de
Navarra, nombrada por Decreto Foral 215/2019, de 4 de septiembre, de la Presidenta del Gobierno de
Navarra (“Boletin Oficial de Navarra” nimero 186, del 20 de septiembre de 2019.

12.- D. Anton Benet Catala, en su condicion de apoderado de EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp
con CIF Q4300351F y domicilio social en la Av. del Doctor Josep Laporte, 2 de Reus (Tarragona), en
virtud de la escritura de poderes otorgada delante del Sr. Notario Ginés-José Sanchez Amords, en fecha
25 de mayo de 2021, y con nimero de protocolo 836/2021.
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13.- D. Enrique Ruiz Escudero, Consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid, nombrado por
Decreto 49/2021, de 19 de junio, de la Presidenta de la Comunidad de Madrid y, en virtud de las
competencias que le otorga el articulo 4.3.a) de la Ley 8/1999, de 9 de abril, de adecuacién de la
Normativa de la Comunidad de Madrid a la Ley Estatal 4/1999, de 13 de enero, de modificacion de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, y el articulo 41.a) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de
Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid, y el articulo 3.2.a) del Decreto 48/2019, de 10
de junio, del Consejo de Gobierno, por el que se regula la actividad convencional de la Comunidad de
Madrid.

MANIFIESTAN:

a.- Que la Red Espafiola de Registros de Cancer (en adelante, REDECAN) es el érgano cooperativo de
los registros de cancer de base poblacional (RCBPs) que agrupa los registros poblacionales de cancer
espanoles y el Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI).

El objetivo general de REDECAN es potenciar el papel de los RCBPs de Espafa y del RETI como uno de

los principales elementos del sistema de informacién del cancer en Espafia para incrementar su papel

en el objetivo general de vigilancia y control del cdncer, asi como promover la realizacién de proyectos

cooperativos de investigacion. REDECAN proporciona un marco continuo y organizado para las

actividades de los RCBPs de Espafia y del RETI.

Entre sus objetivos especificos estan:

- Establecer los criterios de calidad de los datos de los RCBPs para los estudios cooperativos de
ambito espafiol.

- Asegurar la calidad de los datos de los Registros que forman parte de REDECAN.

- Obtenery proporcionar a las autoridades sanitarias y a la comunidad cientifica los resultados sobre
incidencia, supervivencia y prevalencia de cancer en Espafia.

- Promover, realizar y publicar investigaciones sobre cdncer con datos de los registros de cancer.

b.- Que REDECAN esta integrada hasta la fecha por los registros poblacionales de cancer de Asturias,
Canarias, Castellon, Castilla y Ledn, Euskadi, Girona, Granada, La Rioja, Mallorca, Murcia, Navarra, y
Tarragona, el Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana, el Registro Poblacional de
Cancer en la Infancia y Adolescencia de la Comunidad de Madrid y el RETI. Que REDECAN no tiene
entidad juridica propiay las decisiones se acuerdan por un representante de cada uno de los registros
de cancer que conforman el Consejo de Direccion de REDECAN.

c.- Que cada uno de los registros poblacionales integrantes de esta red recoge informacién sobre los
casos de cancer ocurridos en la poblacidn de un determinado territorio.

d.- Que con la finalidad de poder elaborar indicadores epidemioldgicos sobre la incidencia, prevalencia
y supervivencia del cancer en Espafia y realizar estudios epidemioldgicos de interés, se constituyd una
base de datos conjunta (en adelante BDC-REDECAN), entre los registros interesados mediante una
colaboraciéon mutua.
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e.- Que la BDC-REDECAN esta situada en el Centro de Procesamiento de Datos (CPD) del Hospital
Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp que es la institucién
responsable del almacenaje, mantenimiento y gestidn de la BDC-REDECAN.

f.- Que en fecha 1 de julio de 2015, la Direccidn General de Salud Publica, Calidad e Innovacidon del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad emitié la Resolucién de reconocimiento de la BDC-
REDECAN como registro de interés para el sistema Nacional de Salud (Anexo 1)
https://www.mschs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/registros.htm.

Documento de la resolucién
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisinfSanSNS/registros/docs/RES REC RE

DECAN.pdf

g.- Que en virtud de la disolucidn de la Fundacié de la Lliga per a la investigacio i prevencio del cancer
(FUNCA), quien gestionaba la Base de datos conjunta de REDECAN, la gestion de dicha base de datos
ha pasado a realizarla EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp.

h.- Que, con la finalidad de facilitar la comunicacidn entre los profesionales de los registros de cancer
y de visibilizar las funciones, las actividades y los resultados obtenidos de las actividades de REDECAN
a toda la poblacion, se cred una pagina web (https://redecan.org/es).

i.- Que con el fin de acometer la actualizacidon de la BDC-REDECAN y recoger los cambios institucionales
y legales acontecidos desde el inicio de la colaboracidon entre los registros, se ha considerado
conveniente suscribir entre todas las partes un Acuerdo de colaboracidn con la finalidad de posibilitar
la realizacidn de los objetivos epidemioldgicos definidos en el apartado “d” de estas manifestaciones.

Todas las partes se reconocen capacidad suficiente y manifiestan su voluntad de subscribir el presente
Acuerdo de colaboracion de comun acuerdo sobre la base de las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA.- El presente Acuerdo de colaboracidn tiene por objeto la colaboracidn entre todas las
instituciones firmantes para el mantenimiento, la gestidn y la explotacion de la BDC-REDECAN en los
términos expresados en las clausulas siguientes.

SEGUNDA .- Para la actualizacion de la BDC-REDECAN se procederd periddicamente a la recogida,
validacién, organizacidn y analisis de datos para asegurar la calidad de los datos.

TERCERA .- Los datos de la BDC-REDECAN contendran informacion relativa a variables epidemioldgicas
y demograficas de personas afectadas por cdncer, segin se detalla en el “Acuerdo de
corresponsabilidad en materia de proteccidon de datos para la creacidn de la base de datos conjunta
de REDECAN y su explotacién” adjunto a este Acuerdo de colaboracién (Anexo 2).

CUARTA .- El desarrollo técnico de la base de datos se realizard segun los acuerdos adoptados por el
Consejo de Direccion de REDECAN recogidos en el Protocolo de la Base de Datos Conjunta de REDECAN
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(Anexo 3). Las funciones de recogida, validacidn, almacenamiento, organizacién y custodia de los datos
seran llevadas a cabo por el equipo del Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia
y Prevencién del Cancer del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-
Baix Camp de acuerdo con los criterios y los métodos establecidos por los integrantes de REDECAN en
su Consejo de Direccidn y recogidos en el protocolo mencionado. La solicitud periddica de los datos
sera realizada conjuntamente por la Presidencia y la Secretaria de REDECAN, y serd gestionada por el
equipo del Registro de Cancer de Tarragona.

QUINTA.- La EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp, como responsable de la custodia y gestion de la
BDC-REDECAN, asi como el resto de las partes firmantes estan obligados a cumplir la normativa legal
vigente en materia de proteccién de datos y otra normativa sobre utilizacién de datos sanitarios
(Reglamento (UE) 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)
asi como en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidén de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales, y cualquier otra normativa que la modifique o desarrolle).

Asimismo, el Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia y Prevencidn del Cancer
del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp, esta obligado
a rendir cuentas periddicamente al Consejo de Direccién de REDECAN sobre los contenidos de la BDC-
REDECAN. Asimismo, los datos estaran almacenados en un servidor Unico y serdn sélo accesibles a las
personas autorizadas mediante contrasefia, disponiendo de las medidas de seguridad adecuadas.
Todos los aspectos relativos a la proteccién de los datos de |la BDC-REDECAN se especifican en el
“Acuerdo de corresponsabilidad en materia de proteccidn de datos para la creacion de la base de datos
conjunta de la Red Espaiola de Registros de Cancer y su explotacién” que figura como Anexo 2 de este
Acuerdo de colaboracién.

SEXTA .- Los registros colaboradores en la BDC-REDECAN podran solicitar en cualquier momento, si asi
lo desean, la destruccion de los datos aportados. Si REDECAN acordase la supresion de la BDC-
REDECAN, el equipo del Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia y Prevencién
del Cancer del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp
procedera a la destruccién de los datos almacenados.

SEPTIMA - El contenido de la comunicacién y publicacién de los resultados de los analisis y estudios
realizados se consensuara entre los registros poblacionales que hayan aportado datos en cada uno de
los estudios. La propiedad intelectual de los datos es de cada uno de los registros cedentes. Los
estudios, proyectos de investigacion y publicaciones realizadas en base a estos datos deberd indicar la
procedencia de los mismos y la de los registros colaboradores. El uso de los datos para otros proyectos
de investigacion sera comunicado a cada uno de los registros colaboradores para ser sometidos a su
consideracion y necesaria autorizacion.

OCTAVA.- Se crea una Comisién Técnica para el seguimiento de este Acuerdo de colaboracién que

estara integrada por un representante de cada una de las instituciones de los registros de cancer con
datos en la BDC REDECAN.
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La Comisién de seguimiento se reunird anualmente con caracter ordinario, y con caracter
extraordinario a instancia de cualquiera de las partes, cuando exista cualquier discrepancia o
controversia que se suscite de la interpretacion o ejecucion del presente Acuerdo de colaboracion.

En cualquier caso, se levantara acta de las reuniones que seran firmadas por todos los asistentes en
sefal de conformidad con el contenido de la misma, donde se incluiran los temas tratados y los
acuerdos a los que se haya llegado.

NOVENA .- El presente Acuerdo de colaboracidn tiene naturaleza administrativa y se regird por lo
dispuesto en las clausulas del mismo y el titulo preliminar, capitulo VI de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del sector Publico, las restantes normas administrativas que le sean de
aplicacién y los principios generales del Derecho.

Las controversias sobre la interpretacién y ejecucion del presente Acuerdo de colaboracién seran
resueltas en el seno de la Comisidn Técnica de Seguimiento y en el caso de que no fuera posible, serd
el orden jurisdiccional contencioso-administrativo el competente para resolver las cuestiones litigiosas
gue pudieran suscitarse entre las partes, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/1998, de 13 de
julio, reguladora de dicha jurisdiccion.

DECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién se perfeccionara con el consentimiento de las partes,
y mantendra su vigencia por un periodo de cuatro afios. Antes de finalizar su vigencia, el Acuerdo de
colaboracidn se podra prorrogar expresamente por un periodo de hasta cuatro afios adicionales.
Transcurridos estos ocho afos, el Acuerdo de colaboraciéon quedara extinto y en caso de que se
quisiese seguir con los compromisos del mismo, serd necesario suscribir uno nuevo.

UNDECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién podra ser modificado por acuerdo de las partes, a
propuesta de cualquiera de éstas, mediante la suscripcidn de la oportuna adenda de modificacidn,
formalizada durante el periodo de vigencia

DUODECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién, de acuerdo al articulo 51 de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, se extinguira, teniendo en cuenta que las
actuaciones que constituyen su objeto son de caracter continuo, por incurrir en causa de resolucidn.

Son causas de resolucidn:

- Eltranscurso del plazo de vigencia sin haberse acordado la prérroga del mismo.

- Elacuerdo undnime de las partes firmantes.

- Elincumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por alguna de las partes firmantes.

- Por decisidn judicial declaratoria de la nulidad del Acuerdo de colaboracién.

- Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el Acuerdo de colaboracién o en las
leyes.

En caso de resolucion del Acuerdo de colaboracidn por cualquier causa prevista en el mismo o en la
Ley, la Comision Técnica de Seguimiento, fijara el plazo para la finalizacidn de las actuaciones derivadas

de este Acuerdo de colaboracidon que estén en ejecucidn, plazo que sera improrrogable.

DECIMOTERCERA.- En caso de que cualquiera de las partes firmantes del presente Acuerdo de
colaboracién incumpla las obligaciones y compromisos asumidos, podra ser requerida para que en el
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plazo que se determine en la Comisién Técnica de Seguimiento, cumpla con las obligaciones y
compromisos pendientes. Si transcurrido el plazo persistiera el incumplimiento, la Comisidn Técnica
de Seguimiento notificara a la parte incumplidora la concurrencia de la causa de resolucién y se
entendera que ya no forman parte del mismo.

Y en prueba de conformidad con lo expuesto, los firmantes suscriben el presente Acuerdo de
Colaboracién tantas veces como partes firmantes, en el lugar y fecha seialados en el encabezamiento

D. Pablo Ignacio Fernandez Mufiiz
Consejeria de Salud del Principado de Asturias

D. Blas Gabriel Trujillo Oramas
Servicio Canario de la Salud

D. Julio Manez Prats
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana

D. Alejandro Vazquez Ramos
Consejeria de Sanidad de Castilla y Ledn
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Dia. Miren Gotzone Sagardui Goikoetxea
Departamento de Salud del Gobierno Vasco

D. Ramon Salazar Soler
Institut Catala d'Oncologia

Dia. Blanca Fernandez-Capel Baios
Escuela Andaluza de Salud Publica, S.A.

Dfia. Maria Somalo San Juan,
Consejereria de Salud de la Comunidad Auténoma de La Rioja

D. Patricia Gémez Picard
Consejeria de Salud y Consumo de la Comunidad Auténoma de las llles Balears
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D. Juan José Pedreio Planes
Consejeria de Salud de la Region de Murcia

Dfia. Maria Angeles Nuin Villanueva
Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra

D. Anton Benet Catala
EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp

D. Enrique Ruiz Escudero
Consejereria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
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Anexo 1:

Resolucioén de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad de
1 de julio de 2015 de reconocimiento de la BDC-REDECAN como registro de interés para el Sistema
Nacional de Salud

DA
MINISTERIO EWNOVACION
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES Subimooin General oo
Sutdnmciors Gerarsl

Resolucién de reconocimiento

Dofia _::bdirectora General de Informacién Sanitaria e Innovacién, del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a la vista de los resultados del dictamen técnico y
oida la comision de valoracion,

Resuelve:

Reconocer la Base de datos Conjunta de la RED ESPANOLA DE REGISTROS DE CANCER (REDECAN),
integrada por los registros poblacionales de cdncer de Espafia’ y por el Registro Nacional de Tumores
Infantiles y gestionada por FUNCA (Fundacié Lliga per a la Investigacié i Prevencié del Cancer), como
registro de interés para el Sistema Nacional de Salud.

En Madrid a 1 de julio de 2035

El reconocimiento del mencionado registro supone para el mismo:

1.- Que la Subdireccion General de Informacion Sanitaria e Innovacién (SGISI) hard publico el reconocimiento del
Registro a través de la pagina electronica del MSSSI asi como a hacer constar la autoria y fuente en cuanta
informacién utilice procedente de dicho Registro.

2.- Que |3 SGISI proporcionard la direccion de acceso a la pagina electrénica o a la informacién hecha publica del
mismo.

3.- Que los responsables del Registro se comprometen a facilitar a la SGISI el acceso a la informacién del registro
potencialmente Gtil para el SI-SNS y, asimismo, posibilitar |a participacidn de 1a SGISI en las comisiones cientificas,
en las areas de interés para el desarrollo del Sistema de Informacian del SNS.

4.- Que los responsables del Registro se comprometen a informar a la SGISI de los cambios que afecten a la
titularidad, financiacién o los que puedan derivar en conflictos de interés y, en su caso, a facilitar que esta pueda
llevar a cabe la verificacidn de que se cumplen los requisitos en los que se ha basado su reconocimiento

5.- Que el reconocimiento del Registro no implica para el Ministerio compromiso de financiacion alguno.

6.- Que la responsabilidad de los contenidos presentes y futuros de la informacién que desde dicho registro se
difunda recae exclusivamente en la organizacién a cargo del mismo.

1 Asturias, Canarias, Castilla La Mancha (Albacete, Cludad Real y Cuenca), Castelidn, Euskadi, Girona, Granada, La Riojs, Mallorea,
Murcia, Navarrs y Tarragona

ORRED ELES i
ci o CTRONICO PASEC DEL PRADO, 10-20
o5 28071 MADRO
socis@mess. Te 1 S5 1
Fax: &1 88519 11
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Anexo 2:

ACUERDO DE CORRESPONSABILIDAD EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS
PARA LA CREACION DE LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE

REGISTROS DE CANCER Y SU EXPLOTACION
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1. REDECAN

La “Red Espanola de Registros de Cancer -REDECAN-" es el érgano cooperativo de los registros de cancer
de base poblacional (RCBPs) de Asturias, Canarias, Castelldn, Castilla y Ledn, Girona, Granada, La Rioja,
Mallorca, Murcia, Navarra, Pais Vasco y Tarragona, el Registro de Cancer Infantil de la Comunitat
Valenciana, el Registro de cancer de la infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMi), y el
registro multihospitalario Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI), asi como de todos aquellos RCBPs
que el Consejo de direccion de REDECAN acepte en un futuro. El Consejo de Direccion de REDECAN est3
compuesto por un representante de cada uno de los registros de céncer.

El objetivo general de REDECAN es potenciar el papel de los RCBPs de Espafia y del RETI como uno de los
principales elementos del sistema de informacién del cancer en Espafia para incrementar su papel en el
objetivo general de vigilancia y control del cdncer. REDECAN proporciona un marco continuo y organizado
para las actividades de los RCBPs de Espafia y del RETI.

Entre sus objetivos especificos estan:

- Establecer los criterios de calidad de los datos de los RCBPs para los estudios cooperativos de dmbito
espafiol.

- Asegurar la calidad de los datos de los Registros que forman parte de REDECAN.

- Obtener y proporcionar a las autoridades sanitarias y a la comunidad cientifica los resultados sobre
incidencia, supervivencia y prevalencia de cancer en Espafia.

- Promover, realizar y publicar investigaciones sobre cancer con datos de los registros de cancer.

2. Calificacion juridica de las partes

De conformidad con el Art. 26 del RGPD, y a los efectos previstos en el presente acuerdo, cada una de las
instituciones de los Registros de Cancer adheridos a este acuerdo tendra la consideracién de
corresponsable de los tratamientos de datos personales especificados en el apartado correspondiente al
determinar conjuntamente los objetivos y los medios de los tratamientos.

3. Tratamientos de datos personales de la red REDECAN objeto del acuerdo de
corresponsabilidad

Los tratamientos de datos personales de REDECAN objeto de este acuerdo de corresponsabilidad y los

registros que realizaran estos tratamientos son:

A. Comunicacidn de datos personales pseudonimizados por parte de los registros que aportan datos
a la Base de Datos Conjunta de REDECAN (en adelante BDC-REDECAN) al responsable de la gestion
de la BDC que es el Registro de Cancer de Tarragona. Los datos que cada registro de cancer
comunicara al registro gestor de la BDC-REDECAN seran:

- Cddigo de provincia

- Identificador de paciente pseudonimizado
- Identificador de tumor pseudonimizado

- Numero de secuencia del tumor

- Numero total de tumores

- Fecha de nacimiento

- Sexo

- Fecha del diagndstico

- Afio de registro
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Edad al diagnostico

Cadigo de Localizacidn y sublocalizacion del tumor primario
Cddigo de Morfologia del tumor

Cdédigo de Comportamiento del tumor

Cdédigo de Método diagndstico

Estado vital

Fecha de defuncion

Fecha de fin de seguimiento

Causa de defuncién (Cancer — No cancer)

Causa de defuncién

Edicidn de la Clasificacidon Internacional de Enfermedades para la causa de defuncidn
Estadio TNM

Edicion TNM

Marcador de validez

La pseudonimizacién de los identificadores, junto con el compromiso de no re-identificacion,
aseguran que el gestor de la BDC-REDECAN no puede re-identificar los casos. Sin embargo, este
sistema, si que permite la comunicacion de errores de calidad y validacion de datos a los registros
participantes.

B. Gestidon de la BDC-REDECAN:

a.

Almacenamiento/hospedaje de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de
Céancer de Tarragona.

Validacion de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de Cancer de
Tarragona.

Si es necesario, comunicacion a cada registro de cancer de los errores encontrados en el
proceso de validacion de los datos por parte del Registro de Cancer de Tarragona.
Comunicacion al Registro de Cancer de Tarragona de los datos corregidos por parte de los
registros de cancer que aportan los datos a la BDC-REDECAN.

Validacion final de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de Cancer de
Tarragona.

C. Calculos estadisticos por parte del Registro de Cancer de Tarragona:

a.

Analisis descriptivo y de indices de calidad de los datos con la finalidad de determinar el
periodo con datos vélidos de cada registro de cancer y para determinar si es necesario
modificar la metodologia de andlisis estadistico de algun indicador para todos los
registros o para una parte de ellos.

Calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la incidencia de cancer en el
conjunto de Espafia.

Calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la prevalencia de cancer en el
conjunto de Espafia.

Si es necesario, soporte al calculo estadistico de la supervivencia de los pacientes con
cancer del conjunto de registros de cancer de Espania.

Calculo estadistico del riesgo de desarrollar un segundo cancer primario después de
desarrollar un primero en el conjunto de registros que tengan como minimo 10 afios
consecutivos de datos.

Otros calculos estadisticos que el Consejo de Direccion de REDECAN apruebe su
realizacion.

D. Analisis estadistico de la supervivencia de los pacientes con cancer:
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a. Comunicacion de datos de la BDC-REDECAN (conjunto de datos pseudonimizado) del
Registro de Cancer de Tarragona al Registro de Cancer de Navarra que realiza el andlisis
estadistico.

b. Analisis estadistico de los indicadores de supervivencia.

Andlisis estadistico de los indicadores epidemiolégicos de los canceres hematolégicos.

a. Comunicacién de los datos de cancer hematoldgico de la BDC (conjunto de datos
pseudonimizado) del Registro de Cancer de Tarragona (que gestiona la BDC) al Registro
de Cancer de Girona que realiza el analisis estadistico.

b. Analisis estadistico de los indicadores epidemioldgicos de los canceres hematoldgicos.

Comunicacion de datos personales pseudonimizados al CIBERESP (comunicacidn a terceros) con
la finalidad de que el CIBERESP y el Registro de Cancer de Granada calculen los indicadores
epidemioldgicos de incidencia y prevalencia del cdncer por Comunidades auténomas para el
Sistema de Informacién Epidemioldgica del Cancer de Espafia. Los datos que se comunicaran
seran:

- Provincia

- Numero de grupo

- Numero de secuencia del tumor

- Sexo

- Localizaciéon y sublocalizacién del tumor primario (ICD-0-3)

- Morfologia (ICD-O-3)

- Comportamiento (ICD-0O-3)

- Método diagndstico

- Afio del diagnéstico

- Edad al diagndstico

- Estado vital

- Tiempo de seguimiento

- Causa de defuncién y Edicion de la Clasificacion Internacional de Enfermedades para la
causa de defuncién

- Estadio TNM y Edicién TNM

4. Finalidad de los tratamientos
Los datos objeto de tratamiento tendran las siguientes finalidades:

Tratamiento A: Creacion de la BDC-REDECAN.

Tratamiento B: Deteccidn y correccidn de errores de la BDC-REDECAN para crear una version de
la BDC-REDECAN valida para calculos estadisticos.

Tratamiento C: Obtencién de los indicadores realizados por el Registro de Cancer de Tarragona
para el conjunto de toda Espafia y para los registros de cancer participantes en este acuerdo.
Tratamientos D y E: Obtencién de indicadores estadisticos realizados por el Registro de Cancer de
Navarra y de Girona para el conjunto de toda Espafia y para los registros de cancer participantes
en este tratamiento.

Tratamiento F: Obtencidn de los indicadores realizados por el CIBER y el Registro de Cancer de
Granada para las Comunidades auténomas.

En lo que respecta a las caracteristicas de estos tratamientos:

v

ANENEN

En ningln tratamiento se realiza actividades de perfilado
Son tratamientos totalmente automatizados

Puede considerarse un tratamiento a gran escala

Se tratan categorias especiales de datos (datos de salud)
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5. Base juridica de los tratamientos.
El tratamiento de los datos personales objeto del presente acuerdo estd fundamentado sobre las
siguientes bases de legitimacion:
v" Art. 6.1 e) del RGPD
el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el
ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento;
e Art. 8, ap.1delaley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanitad
Se considera como actividad fundamental del sistema sanitario la realizacion de los estudios
epidemioldgicos necesarios para orientar con mayor eficacia la prevencion de los riesgos para la
salud, asi como la planificacion y evaluacion sanitaria, debiendo tener como base un sistema
organizado de informacidn sanitaria, vigilancia y accion epidemioldgica
e Art. 2, ap. 3 del RD 2210/1995, del 28 de desembre, por el cual se crea la Red Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica
Realizacion del andlisis epidemioldgico, dirigido a identificar los cambios en las tendencias de los
problemas mencionados en el apartado anterior, asi como otras investigaciones epidemioldgicas.
e Art.1delaley33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica
La salud publica es el conjunto de actividades organizadas por las Administraciones publicas, con
la participacion de la sociedad, para prevenir la enfermedad asi como para proteger, promover y
recuperar la salud de las personas, tanto en el dmbito individual como en el colectivo y mediante
acciones sanitarias, sectoriales y transversales
e Art. 16, ap. 3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacién clinica
modificado por la disposicion adicional novena de la LOPDGDD.
El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la legislacion vigente en materia de
proteccion de datos personales, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demds
normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar
los datos de identificacion personal del paciente, separados de los de cardcter clinicoasistencial,
de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente
haya dado su consentimiento para no separarlos.
Se exceptuan los supuestos de investigacion previstos en el apartado 2 de la Disposicion adicional
decimoséptima de la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos

Digitales.

v" Art.9.2. h)yj) del RGPD

h) el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacion de la capacidad
laboral del trabajador, diagndstico médico, prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o
social, o gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base del Derecho de la
Union o de los Estados miembros o en virtud de un contrato con un profesional sanitario y sin perjuicio de

las condiciones y garantias contempladas en el apartado 3;
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i) el tratamiento es necesario por razones de interés publico en el dmbito de la salud publica, como la
proteccion frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de
calidad y de seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios, sobre la
base del Derecho de la Unidn o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y especificas

para proteger los derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional, o

j) el tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o
histdrica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89, apartado 1, sobre la base del Derecho de
la Unidén o de los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo
esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger

los intereses y derechos fundamentales del interesado.

v" Art. 89.1 del RGPD en lo que respecta a la pseudonimizacién de datos

El tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histdrica o fines
estadisticos estard sujeto a las garantias adecuadas, con arreglo al presente Reglamento, para los
derechos y las libertades de los interesados. Dichas garantias hardn que se disponga de medidas técnicas
y organizativas, en particular para garantizar el respeto del principio de minimizacion de los datos
personales. Tales medidas podrdn incluir la seudonimizacion, siempre que de esa forma puedan alcanzarse
dichos fines. Siempre que esos fines pueden alcanzarse mediante un tratamiento ulterior que no permita

0 ya no permita la identificacion de los interesados, esos fines se alcanzardn de ese modo.

v Disposicion adicional 17a, ap. 2 d) e) f) y g) de la Ley 03/2018 LOPDGDD
d) Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud y,
en particular, biomédica.
El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y biomédica
requerird:
1.2 Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen la
seudonimizacion y conserven la informacion que posibilite la reidentificacion.
2.2 Que los datos seudonimizados tunicamente sean accesibles al equipo de investigacion cuando:
i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de
reidentificacion.
ii) Se adopten medidas de sequridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de
terceros no autorizados.
Podrd procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando con motivo de una
investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y concreto
para la sequridad o salud de una persona o grupo de personas, o una amenaza grave para sus derechos

0 sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.
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e) Cuando se traten datos personales con fines de investigacion en salud, y en particular la biomédica,
a los efectos del articulo 89.2 del Reglamento (UE) 2016/679, podrdn excepcionarse los derechos de
los afectados previstos en los articulos 15, 16, 18 y 21 del Reglamento (EU) 2016/679 cuando:
1.2 Los citados derechos se ejerzan directamente ante los investigadores o centros de
investigacion que utilicen datos anonimizados o seudonimizados.
2.2 El ejercicio de tales derechos se refiera a los resultados de la investigacion.
3.9 La investigacion tenga por objeto un interés publico esencial relacionado con la seguridad
del Estado, la defensa, la seguridad publica u otros objetivos importantes de interés publico
general, siempre que en este ultimo caso la excepcion esté expresamente recogida por una
norma con rango de Ley.
f) Cuando conforme a lo previsto por el articulo 89 del Reglamento (UE) 2016/679, se lleve a cabo un
tratamiento con fines de investigacion en salud publica y, en particular, biomédica se procederd a:
1.2 Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados del tratamiento
en los supuestos previstos en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 o en los establecidos
por la autoridad de control. Esta evaluacion incluird de modo especifico los riesgos de
reidentificacion vinculados a la anonimizacion o seudonimizacion de los datos.
2.2 Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso, a las directrices
internacionales sobre buena prdctica clinica.
3.2 Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no acceden a
datos de identificacion de los interesados.
4.2 Designar un representante legal establecido en la Union Europea, conforme al articulo 74
del Reglamento (UE) 536/2014, si el promotor de un ensayo clinico no estd establecido en la
Union Europea. Dicho representante legal podrad coincidir con el previsto en el articulo 27.1 del
Reglamento (UE) 2016/679.
g) El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y, en
particular, biomédica deberd ser sometido al informe previo del comité de ética de la investigacion
previsto en la normativa sectorial.
En defecto de la existencia del mencionado Comité, la entidad responsable de la investigacion
requerird informe previo del delegado de proteccion de datos o, en su defecto, de un experto con los

conocimientos previos en el articulo 37.5 del Reglamento (UE) 2016/679.

v" Reconocimiento de la BDC-REDECAN por el Ministerio de Sanidad

En fecha 1 de julio de 2015, la Direccidn General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad emitié la Resolucidon de reconocimiento de la Base de Datos
Conjunta de la Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN) como registro de interés para el sistema
Nacional de Salud (https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/registros.htm,

documento con la resolucion https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/docs/RES REC REDECAN.pdf).

6. Datos comunicados por las partes y categorias de interesados.
En el marco del presente Acuerdo, las instituciones responsables de:

v" Registro de Cancer de Asturias
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Registro de Cancer de Canarias

Registro de Cancer de Castellon

Registro de Cancer de Castilla y Leén

Registro de Cancer de Euskadi

Registro de Cancer de Girona

Registro de Cancer de Granada

Registro de Cancer de La Rioja

Registro de Cancer de Mallorca

Registro de Cancer de Murcia

Registro de Cancer de Navarra

Registro de Cancer de Tarragona

Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana
Registro Poblacional de Cancer en la infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMi)

comunicaran a la institucion gestora de la BDC-REDECAN, Hospital Universitari Sant Joan de Reus, los
datos indicados en el punto 3.A, con la periodicidad que el Consejo de Direccién de REDECAN decida.

Las partes trataran datos personales pseudonimizados de las siguientes categorias de interesados:

v
v

Menores
Pacientes

La actividad del tratamiento implica el tratamiento de datos de caracter personal pseudonimizados de
colectivos vulnerables.

7. Funciones y relaciones de los corresponsables

El Registro de Cancer de Asturias, el Registro de Cancer de Canarias, el Registro de Cancer de
Castelldn, el Registro de Cancer de Castilla y Ledn, el Registro de Cancer de Euskadi, el Registro de
Céancer de La Rioja, el Registro de Cancer de Mallorca, el Registro de Cancer de Murcia, el Registro
de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana y el Registro Poblacional de Cancer en la
infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMI) Unicamente proporcionaran los
datos pseudonimizados al registro gestor de la BDC-REDECAN.

El Registro de Cancer de Navarra proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de
la BDC-REDECAN, y también recibira los datos de la BDC-REDECAN necesarios realizar los calculos
estadisticos de la supervivencia de los pacientes con cancer del conjunto de registros de cancer
de Espafia.

El Registro de Cancer de Girona proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de la
BDC-REDECAN, y también recibira los datos de la BDC-REDECAN necesarios para realizar el célculo
estadistico de los indicadores epidemioldgicos de los canceres hematolégicos del conjunto de
registros de cancer de Espafa.

El Registro de Cancer de Granada: proporcionaran los datos pseudonimizados al registro gestor
de la BDC-Red Espafiola de Registros de Cancer y también colaborard en el cdlculo de los
indicadores epidemioldgicos de incidencia y prevalencia del cancer por Comunidades auténomas
para el Sistema de Informacién Epidemiolégica del Cancer de Espaiia.

El Registro de Cancer de Tarragona:
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- Proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de la BDC-REDECAN.

- Realizara el analisis descriptivo y de indices de calidad de los datos con la finalidad de
determinar el periodo con datos validos de cada registro de cancer y para determinar si es
necesario modificar la metodologia de andlisis estadistico de algln indicador para todos los
registros o para una parte de ellos.

- Realizara el calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la incidencia de cancer
en el conjunto de Espania.

- Realizara el célculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la prevalencia de cancer
en el conjunto de Espania.

- Realizar3, si es necesario, el soporte al calculo estadistico de la supervivencia de los pacientes
con cancer del conjunto de registros de cancer de Espana.

- Realizara el calculo estadistico del riesgo de desarrollar un segundo cancer primario después
de desarrollar un primero en el conjunto de registros que tengan como minimo 10 anos
consecutivos de datos.

- Realizara otros cdlculos estadisticos que el Consejo de Direccion de REDECAN apruebe su
realizacion.

- Comunicard los datos pseudonimizados de la BDC a:

o Registro de Cancer de Navarra para que realice el calculo estadistico de la
supervivencia de los pacientes con cancer del conjunto de registros de cancer de
Espana.

o Registro de Cancer de Girona para que realice el calculo estadistico de los indicadores
epidemioldgicos de los canceres hematolégicos del conjunto de registros de cancer
de Espafia.

o CIBERESP (comunicacidn a terceros) con la finalidad de que el CIBERESP y el Registro
de Céancer de Granada calculen los indicadores epidemioldgicos de incidencia y
prevalencia del cancer por Comunidades auténomas para el Sistema de Informacion
Epidemioldgica del Cancer de Espaiia.

El responsable del tratamiento de cada registro de cancer actualizard su R.A.T. en funcién de las
actividades de tratamiento que le correspondan en este acuerdo de corresponsabilidad.

8. Legislacion aplicable

En las actuaciones que se desarrollen en ejecucion del presente Acuerdo de colaboracion, las partes se
comprometen a cumplir el régimen de proteccidn de datos de caracter personal previsto en el Reglamento
(UE) 2016/679, de 27 de abril (en adelante, RGPD), Ley Organica 03/2018 de Proteccién de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales (en adelante LOPDGDD), y demas normativa que resulte
de aplicacion.

9. Autoridad de control en materia de protecciéon de datos competente

La autoridad de control en materia de proteccion de datos competente, atendiendo a que los
corresponsables pertenecen a diversas comunidades auténomas, algunas con autoridad de control en
materia de proteccion de datos propia, sera la Agencia Espainola de Proteccién de Datos.

Todas las actividades derivadas del articulo 33 y 36 deberan realizarse ante la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos.
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10. Principios.

Las partes se comprometen a tratar los datos personales referidos con estricto cumplimiento de sus
obligaciones legales, especialmente aquellas asociadas a los principios de licitud, lealtad y transparencia
en relaciéon con el interesado, para los fines estrictamente necesarios, de manera adecuada, pertinente y
limitados a las finalidades y necesidades estrictamente derivadas de la ejecucion del presente acuerdo de
conformidad con el principio de minimizacién, y de manera que se garantice su exactitud.

11. Cumplimiento legal

Las partes se obligan a poner mutuamente a su disposicién toda la informacién necesaria para demostrar
el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacion de las auditorias o las inspecciones que
realicen el responsable u otro auditor autorizado por él.

12. Confidencialidad y comunicacion de datos.

Las partes mantendran la confidencialidad en el tratamiento de todos los datos personales facilitados por
las partes y de la informacién, de cualquier clase o naturaleza, resultante de la ejecucién del presente
Acuerdo.

Los datos de caracter personal no seran comunicados a terceros, salvo cuando se cedan a encargados de
tratamiento autorizados o a otros organismos o Administraciones Publicas conforme a lo previsto
legalmente.

La obligacion general de confidencialidad serd complementaria de los deberes de secreto profesional de
conformidad con su normativa aplicable.

Todas las personas que, actuando en nombre de cada responsable, tengan acceso a los datos personales
de los interesados deben recibir instrucciones sobre el cumplimiento de sus obligaciones en materia de
secreto, confidencialidad y proteccion de datos, firmar un compromiso de confidencialidad, y un
compromiso de no realizar actividades de re-identificacion de los datos personales de los interesados.

13. Medidas técnicas y organizativas.

Las partes firmantes estan obligadas a implantar medidas técnicas y organizativas necesarias que
garanticen la seguridad e integridad de los datos de cardcter personal y eviten su alteracién, pérdida,
tratamiento o acceso no autorizado.

14. Ejercicio de derechos.

Cada parte sera responsable de atender las solicitudes de ejercicio de derechos establecidos en los
articulos 15 a 22, ambos inclusive, del RGPD, que correspondan a tratamientos en los que ostenten la
consideracion de responsable del tratamiento.

En el caso de que un interesado se dirija a la parte que no tenga bajo su responsabilidad el tratamiento
de los datos sobre los que se ejercen los derechos en cuestion, esta remitird la solicitud de forma
inmediata a la parte responsable del tratamiento.

No obstante, lo anterior, los interesados podran ejercer los derechos que les reconoce el RGPD frente a,
y en contra de, cada uno de los responsables, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 26.3 RGPD. Las
partes colaboraran entre si para la adecuada atencion y satisfaccién de los derechos de los interesados.
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15. Encargados de tratamiento.
La intervencion de encargados de tratamiento requerird el consentimiento de todas las partes y la
suscripcién del correspondiente acuerdo de encargo conforme a lo previsto en el articulo 28 RGPD.

16. Violacion de seguridad

Corresponde al corresponsable del tratamiento que haya sufrido una violacién de seguridad de los datos
personales comunicar dicha circunstancia en el menor tiempo posible a los interesados, cuando sea
probable que la violacién suponga un alto riesgo para los derechos y las libertades de las personas fisicas.

La comunicacién debe realizarse en un lenguaje claro y sencillo y debera, como minimo:

a) Explicar la naturaleza de la violacién de datos.

b) Indicar el nombre y los datos de contacto del delegado de proteccidén de datos o de otro punto de
contacto en el que pueda obtenerse mas informacion.

c) Describir las posibles consecuencias de la violacion de la seguridad de los datos personales.

d) Describirlas medidas adoptadas o propuestas por el responsable del tratamiento para poner remedio
a la violacién de la seguridad de los datos personales, incluyendo, si procede, las medidas adoptadas
para mitigar los posibles efectos negativos.

En cualquier caso, siempre de acuerdo con lo dispuesto en el art. 33 del RGPD.

17. Responsabilidad.

Cada una de las partes sera responsable del tratamiento de los datos personales que efectue, por lo que
responderan exclusivamente por las infracciones en las que las mismas hubieren incurrido por
incumplimiento de las obligaciones asumidas en el presente acuerdo en materia de proteccién de datos
o de las derivadas de este propio acuerdo.

Los encargados de tratamiento Unicamente responderan de los dafios y perjuicios causados por el
tratamiento cuando no haya cumplido con las obligaciones del RGPD dirigidas especificamente a los
encargados o haya actuado al margen o en contra de las instrucciones legales del responsable, a no ser
gue estén obligados a ello en virtud del Derecho de la Unidén o de los Estados miembros.

El responsable o encargado del tratamiento estara exento de responsabilidad si demuestra que no es en
modo alguno responsable del hecho que haya causado los dafios y perjuicios.

Cuando mas de un responsable o encargado del tratamiento, o un responsable y un encargado hayan
participado en la misma operacién de tratamiento y sean responsables de cualquier dafio o perjuicio
causado por dicho tratamiento, cada responsable o encargado serd considerado responsable de todos los
dafios y perjuicios, a fin de garantizar la indemnizacidn efectiva del interesado.

Cuando un responsable o encargado del tratamiento haya pagado una indemnizacidn total por el perjuicio
ocasionado, dicho responsable o encargado tendrd derecho a reclamar a los demas responsables o
encargados que hayan participado en esa misma operacion de tratamiento la parte de la indemnizacion
correspondiente a su parte de responsabilidad por los dafios y perjuicios causados.

Todo ello siempre en los términos previstos en el articulo 82 del RGPD, asegurando la reparacion a la
persona interesada.

18. Suministro de informacion.
Las obligaciones de suministro de informacidn a los interesados, que se contemplan en los articulos 13 y
14 RGPD, se realizaran por cada una de las partes en aquellos tratamientos de los que sea el responsable
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de la recogida de los datos personales, ya que los datos comunicados a la BDC son pseudonimizados y no
es posible identificar a los interesados.

Los tratamientos descritos en este acuerdo de corresponsabilidad quedan exentos de las obligaciones
derivadas del articulo 14 de acuerdo con lo dispuesto en el mismo articulo 14, apdo. 5 b) del RGPD.

Los diferentes “Registros de las Actividades de Tratamiento” de los tratamientos objeto del acuerdo de
corresponsabilidad se publicaran en la pagina web de REDECAN.

19. Cesiones a terceros, transferencias internacionales y decisiones automatizadas

Las entidades corresponsables del tratamiento podran facilitar sus datos personales a Administraciones
publicas para el estricto cumplimiento de las obligaciones legales a las que las entidades corresponsables
del tratamiento estdn sujetas en razon de su actividad.

Bajo ningln concepto, las entidades corresponsables del tratamiento cederan o transferirdn datos
personales a otras empresas o entidades distintas a las indicadas en este apartado de "Cesiones y
transferencias internacionales".

Las entidades corresponsables del tratamiento no adoptardn decisiones que puedan afectarle basadas
Unicamente en el tratamiento automatizado de sus datos personales. Todos los procesos de toma de
decisiones relacionadas con las finalidades del tratamiento antes descritas se realizan mediante
intervencién humana.

20. Modificaciones de este acuerdo de corresponsabilidad

Este acuerdo de corresponsabilidad podra modificarse mediante la celebracion de adendas cada vez que
una, varias o todas las instituciones que lo firman decidan cambios en los medios, en los tratamientos, en
la participacion de cada responsable, en los objetivos o en funciones del mismo.

21. Comité de seguimiento, vigilancia y control.
Las partes se comprometen a crear un Comité de seguimiento, vigilancia y control, cuyas competencias
serdan las siguientes:

v" Velar por el correcto cumplimiento de las obligaciones y compromisos previstos en el presente
acuerdo.

v" Proponer la adopcidén de medidas preventivas y correctoras, en su caso, en orden a garantizar el
citado cumplimiento.

v" Aportar su opinidn técnica ante las dudas interpretativas dimanantes de la ejecucién del presente
acuerdo.

v" Cualesquiera otras que asi le sean atribuidas por las partes.

El Comité estara compuesto por un representante de cada una de las instituciones corresponsables de
este acuerdo, presidido por la persona designada como Presidente de REDECAN.

El Comité de seguimiento se reunira de forma periddica cada 6 meses o de forma extraordinaria a peticion
de alguno de los miembros o del Presidente de REDECAN.

El Comité de seguimiento podra requerir la presencia de asesores externos en materia de proteccion de
datos.

22. Difusién del acuerdo.
El presente acuerdo sera debidamente difundido para conocimiento de los interesados.
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23. Incumplimiento de obligaciones.

Las partes firmantes del Acuerdo quedan exoneradas de cualquier responsabilidad que se pudiera generar
por incumplimiento de las obligaciones detalladas en este acuerdo efectuada por cualquiera otra parte.
En caso de quebrantamiento de las obligaciones asumidas, la entidad que los hubiera cometido
respondera de las infracciones en que hubiera incurrido.

24. Vigencia
Este acuerdo serd vigente entre el 1 de enero de 2023 y el 31 de diciembre de 2026 y se considerara
prorrogado tdcitamente por periodos anuales, hasta un maximo de cuatro prdrrogas anuales.

25. Extincion del acuerdo y destino de los datos personales.
El presente acuerdo se dard por extinguido cuando cese la determinacién conjunta de los objetivos y los
medios del tratamiento que traen causa de la ejecucién del acuerdo al que acompania.

Una vez finalizado el presente Acuerdo, las partes se comprometen a la destruccidon de todos los datos
personales pseudonimizados que le hayan sido comunicados en ejecucién del Acuerdo, en el plazo
maximo de tres meses.
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1 Principios basicos, documentos administrativos vy
funcionamiento.

1.1 Supuestos previos

Las Normas de Funcionamiento generales de REDECAN constituyen el marco en el que se apoya
cualquier desarrollo concreto de la Red. REDECAN se basa en la libre participacién de los

registros de cancer implicados y, potencialmente, otros registros de cancer de Espafia, en una
tarea cooperativa que tiene los fines enumerados en el objetivo general y los objetivos

especificos de Red que se describen en las Normas de Funcionamiento de la misma anexas al

Acta Fundacional de la Red.

Conviene subrayar la libre participacion de los registros en la Red, en la definicion de sus
objetivos y en las acciones y tareas encaminadas a conseguirlos. Dichos objetivos incluyen:

e Obtenery proporcionar de forma periddica a las autoridades sanitarias y a la comunidad
cientifica los resultados sobre incidencia, supervivencia, mortalidad y prevalencia del
cancer en Espaia.

e Promover, facilitar, realizar y publicar investigaciones sobre cancer con datos de los
registros poblacionales de cancer.

Es el Consejo de Direccién (CD), 6rgano colectivo formado por el conjunto de registros
miembros de pleno derecho, el que en ultimo término toma decisiones sobre las actividades
gue ha de realizar REDECAN, lo cual incluye los estudios cooperativos y los procedimientos
adecuados y normas a seguir al respecto. Entre los aspectos que el CD debe valorar para
cualquier estudio cooperativo estan:

e “Los apartados cientificos, organizativos y econdmicos correspondientes”.

e Los “mecanismos de confidencialidad y seguridad de los datos, y los formularios de
compromiso de confidencialidad y de destruccidon de ficheros una vez terminado el
estudio”.

e Los “criterios de autoria y reconocimientos para todas las comunicaciones de resultados
cientificos en sus distintas formas”.

Asi mismo: “Cada vez que se quiera realizar un nuevo proyecto consecutivo a otro en fase
avanzada de realizacién, se debera presentar un nuevo protocolo completo aunque se pueda
realizar con la misma base de datos del proyecto anterior. En este caso el CD también deberd
aprobar el nuevo protocolo y establecer los mecanismos de confidencialidad y seguridad de los
datos y de autoria.”

Todo lo anterior y otros aspectos relacionados se desarrollan de forma préctica en el protocolo
de solicitud de un proyecto cooperativo a REDECAN “Instrucciones para la presentacion vy
aprobacion de proyectos cooperativos” y el conjunto de documentos que acompafian. En
dichas “Instrucciones” queda claro que cada registro, ademas de aceptar o no cada proyecto,
puede decidir participar o no en el mismo.
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1.2 La Base de Datos Conjunta de REDECAN

Es en el marco general esbozado en el punto anterior donde se situa la Base de Datos Conjunta
(BDC) de REDECAN.

De acuerdo con la filosofia expresada en las Normas de Funcionamiento de REDECAN, cada uno
de los registros integrantes de REDECAN puede aceptar o rechazar la participacion en la BDC. A
tal efecto, la BDC tendra como respaldo un convenio de colaboracién firmado entre los
responsables de las instituciones de cada uno de los registros que aporten datos a la BDC que
tendrd como anexo un Acuerdo de corresponsabilidad en materia de proteccién de datos para
la creacidn y explotacién de la base de datos conjunta.

No obstante, cada registro mantiene su potestad de aceptar, plantear modificaciones o
rechazar el uso que se va a hacer de sus datos y de participar o no en cada una de las
explotaciones concretas de la BDC, a semejanza de lo que se ha enunciado para las sucesivas
explotaciones de un proyecto cooperativo.

Los objetivos generales de la BDC son:

e Posibilitar los analisis sistematicos para la obtencién de indicadores epidemioldgicos a
nivel estatal.

e Facilitar los estudios cooperativos de REDECAN realizados por los propios registros o por
investigadores externos a ellos (siempre siguiendo los criterios de REDECAN y con el
consentimiento de los registros).

e Facilitar la participacion en proyectos de ambito nacional e internacional.

e Custodia y mantenimiento de las bases de datos de los registros de Espafia en un
formato homogéneo y estandar con los criterios internacionales lo que posibilitara el
analisis de algunos aspectos de la calidad de los datos de manera homogénea antes de
la realizacion de determinados estudios especificos.

La BDC es un objetivo instrumental para dar solidez y continuidad a los otros objetivos. Estos
objetivos se plantean de forma sucesiva, tras la constitucion de la propia BDC, comenzando por
el primero (la obtencion de indicadores), que es el prioritario y que ya ha sido claramente
enunciado en los documentos fundacionales.

Asi pues, el proyecto de la BDC:

e es un objetivo instrumental de REDECAN.

e es un proyecto central de REDECAN asumido por su CD que se desarrolla a través de un
protocolo de trabajo con todos sus apartados correspondientes y especificos para este tipo
de proyecto.

1.3 Aspectos concretos
1.3.1 Actualizaciones de la BDC
e La BDC puede actualizarse prospectiva y retrospectivamente. Estas actualizaciones

pueden servir tanto para afiadir mas afios de casuistica como para realizar mejoras de
la exhaustividad, cumplimentacién y correccion de errores.
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e Las actualizaciones globales de la BDC se realizaran cada vez que sea necesario para dar
respuesta a solicitudes a los proyectos desarrollados a través de REDECAN.

e (Cada “actualizacién completa” de la BDC significard una “nueva edicién” de la BDC,
puesto que sus contenidos son distintos

e Deben conservarse copias “congeladas” de cada edicién de la BDC por si surge la
necesidad de volver sobre la edicién de la BDC que se utilizé para obtener los datos
originales de un estudio.

1.3.2 Documentacion interna de la BDC

La BDC debe estar documentada con exhaustividad y actualizada, tanto en los aspectos
informaticos, como de gestion, procedimientos y criterios de actuacién. Dicha documentacion
debe estar a disposicion del CD de REDECAN. Esto incluye, entre otros aspectos los que se
relacionan mas abajo. Los aspectos a documentar son:

e Protocolo de la BDC.

e Formularios de entrega de todas las nuevas actualizaciones de datos de cada Registro
de céncer a la BDC.

e Registro histérico de todas las contribuciones de cada Registro de cancer a la BDCy de
todas las modificaciones que se realicen en sus datos.

e Registro histérico y documentacién de las explotaciones realizadas y proyectos
atendidos (para el conjunto de la BDC y para cada registro de céancer).

e Archivo de los documentos electrénicos (emails) intercambiados con cada Registro de
Cancer.

e Registro de las incidencias surgidas en el mantenimiento y actividad de la BDD (en base
a los informes de revision mensual del sistema de |la BDC de REDECAN

1.3.3 Proteccion de los datos de la BDC

En la proteccién de los datos de la BDC se deben considerar dos aspectos:

1.3.3.1 Respecto de los pacientes:

e La base de datos esta seudo-anonimizada. El registro que envia los datos habra
seudonimizado como minimo el identificador del paciente por lo que éste estard
seudonimizado y no permitira el acceso a la identidad del mismo por parte de los
gestores de la BDC. El identificador seudonimizado del paciente servira para permitir la
comunicacién entre el registro gestor de la BDC y cada registro con la finalidad de
realizar la validacidon de los datos y su correccidn, si es necesario.

e Para los analisis estadisticos se eliminara la variable identificador del paciente. Los
analisis estadisticos los pueden realizar personas de diversos registros y, en ningln caso,
tendran acceso a la base de datos con la variable “Identificador de paciente”.

e Se recomienda que se adopten las medidas que se proponen en los Standards and
Guidelines for Cancer Registration in Europe de |la European Network of Cancer Registries
(ENCR).

1.3.3.2 Respecto de los proyectos.

Todas las personas que tengan acceso a los datos anénimos o a los resultados de los analisis de
los datos y al desarrollo de un proyecto, deben estar obligadas a guardar confidencialidad

——
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respecto de los contenidos y resultados de la investigacidn, que no deben ser trasladados fuera
del ambito del equipo investigador. Los formularios y compromisos de confidencialidad y
proteccién de datos deben cumplir ambos aspectos (Ver Apartado 1.3.4 de este Protocolo).

1.3.4 Compromisos de confidencialidad

1.3.4.1 Compromisos de confidencialidad por parte del equipo responsable de la BDC

Los compromisos de confidencialidad y de “limites de la explotacion” por parte del equipo
responsable de la BDC seran los indicados en el apartado 2.1. de este Protocolo.

1.3.4.2 Compromisos de confidencialidad por parte del grupo investigador que recibe los

datos para la realizacion de un proyecto

Los compromisos de confidencialidad y de “limites de la explotacién” por parte del grupo
investigador que recibe los datos seran similares a los previstos para propuestas de protocolos
cooperativos y deben cubrir los aspectos que contempla el punto 1.3.3. (Ver apartado 2.2. de
este Protocolo).

1.3.5 Permiso para actualizacion y explotacion de la BDC de REDECAN

Ante cada actualizacidn o proyecto de explotacion de la propia REDECAN, el responsable de la
BDC debe pedir conformidad a los registros, que deben darla por escrito con un procedimiento
semejante al previsto para los trabajos cooperativos.

1.3.6 Reglas para solicitar una colaboracién o datos de la BDC

Las reglas para solicitar una nueva colaboracidon o nuevos datos (actualizaciones) para la BDC
seran las mismas que se plantean para los trabajos cooperativos tanto si provienen de uno o
varios de los registros de REDECAN como de investigadores externos.

1.3.7 Evaluacion de las solicitudes a la BDC de REDECAN

Las evaluaciones de las solicitudes a la BDC de REDECAN las realizara el CD de REDECAN, por
procedimiento similar al previsto para propuestas de protocolos cooperativos.

Cada registro tendra derecho a Autorizar o a No autorizar su colaboracién y en todo caso la

entrega de sus datos.

1.3.8 Definicidn de la autoria para publicaciones

En cuanto a Autorias, se seguiran los criterios generales aprobados en relacidn a esta cuestion
aunque prevaleceran los criterios especificos que el CD apruebe paran casos concretos, si es el
caso.

1.3.9 Derecho de los registros participantes en REDECAN a conocer los productos a difundir
en los que han participado via su aportacion a la BDC antes de que se difundan
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Todos los registros participantes tendran derecho a conocer y discutir el contenido de las
publicaciones en las que se han utilizado sus datos antes de que se envien para su aceptacion y
posterior publicacién.

1.3.10 Previsiones para la conservacion de los datos, ficheros, etc. a largo plazo

Para la conservacion de los datos histdricos se habilitara un sistema de carpetas en el servidor
de la BDC. Cada carpeta indicara la edicion de la BDC correspondiente. Ademas indicara, si es
necesario, la versidn. Finalmente también indicard el mes y el afio de su creacion.

Dentro de la carpeta de cada edicidn habrd una carpeta por cada registro que aporta datos a la
BDC. En la carpeta correspondiente a cada registro habra todos los ficheros correspondientes a
éste, como el fichero enviado inicialmente, los ficheros resultantes de las validaciones con los
programas correspondientes (p.e. QCS-ENCR), el fichero definitivo después de todas las
correcciones, si es el caso, y finalmente, el fichero con el identificador del paciente eliminado.

Asimismo, habra la carpeta ANALISIS que contendrd la base de datos global con los datos
corregidos a la que solo tendrdn acceso las personas que realicen los analisis estadisticos.

El responsable de la BDC podrd proponer al CD una propuesta de destruccién de ficheros
correspondientes a ediciones antiguas de la BDCy que ya no sean de utilidad para los objetivos
de REDECAN basandose en el documento “Registro histdrico de los proyectos atendidos en cada
edicion de la Base de Datos Conjunta y registros participantes” que facilita el seguimiento de
los proyectos definitivamente cerrados.

1.3.11 Modificaciones del Protocolo de la BDC de REDECAN

Dada la complejidad que comportan los aspectos informaticos y de gestion de la BDC, es muy
facil que este Protocolo de la BD de REDECAN tenga que modificarse algunas veces a lo largo
del tiempo. Cada vez que esto ocurra, el responsable de la BDC presentara al CD de REDECAN
una nueva propuesta de Protocolo en el que se indique claramente (resaltado en color) las
partes que se pretenden modificar. Cualquier registro con datos en la Base de Datos Conjunta
también podra presentar propuestas de modificaciones del Protocolo.

1.3.12 Derecho de los registros participantes en REDECAN a salirse de la Base de Datos
Conjunta.

Los registros participantes tendran derecho en cualquier momento a solicitar la salida de sus
datos de la BDC de REDECAN y a que sus datos sean eliminados de ésta.

1.3.13 Previsiones para las situaciones de cese de operacién del gestor de la Base de Datos.

Si el registro gestor de la BDC no puede continuar realizando esta funcién, o si el CD de REDECAN
decide no seguir teniendo una Base de Datos Conjunta, o decide traspasarla a otro centro
(registro), el CD de REDECAN decidird, en reunién especifica para ello, qué hacer con los datos
de la BDC existentes en el momento de la reunidn. Si la decisién va en el sentido de traspasar
la gestion de la BDC a otro registro corresponsable, se deberd modificar el Acuerdo de
corresponsabilidad mediante una cldusula adicional para ajustar las responsabilidades y
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atribuciones de cada registro a la nueva realidad. Si el acuerdo no es por unanimidad, cualquier
registro puede solicitar la eliminacién de todos los datos correspondientes a su registro.
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2 Compromisos de confidencialidad

2.1 Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo
de gestion de la BDC de REDECAN, permanentes o temporales

Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo de

gestion de la BDC de REDECAN, permanentes o temporales

La/el abajo firmante Dfia/D. , con DNI: i
domiciliada/o  en , , , que
trabaja/colabora en el equipo de la BDC de REDECAN como en
calidad de
DECLARA

Que de acuerdo con la Legislacién europea y espafiola en materia de tratamiento y proteccion de datos de
caracter personal (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacion de estos datos y Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales), los datos seudonimizados de la BDC de REDECAN son absolutamente
confidenciales.

Que es consciente de las obligaciones que ello implica y, especialmente, de mantener dichos datos fuera del
acceso de terceros y de no tener en su poder copia alguna de los mismos, en ningln soporte (memorias
externas, correo electrdnico, etc.). La revelacion de datos de la BDC a personas o entidades a quienes no van
destinados constituye un delito de revelacién de secretos segun el articulo 197 del Cédigo Penal.

Que se compromete a mantener secreta y confidencial cualquier informacidn cientifica o técnica recibida
relativa a proyectos desarrollados en REDECAN, a su BDC o a cualquier documentacién a la que tenga acceso
con motivo de su actividad en el equipo de la BDC de REDECAN, absteniéndose de su difusion a terceros.

Que se compromete a no realizar ninguna transferencia de datos o de informacidn a terceros a no ser que
esté autorizada por escrito por el Responsable de la BDC de REDECAN.

Que se compromete a destruir los ficheros que corresponda siguiendo las instrucciones del protocolo de la
BDC de REDECAN y de los registros propietarios de sus datos.

Que se compromete a no revelar la/s contrasefia/s de acceso a la BDC de REDECAN a terceros.

Por lo que en prueba de dicho compromiso firma el presente documento

en Reus a de de

Fdo.:

Protocolo Base de Datos Conjunta REDECAN Pagina 9/32



2.2 Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo
investigador de un proyecto REDECAN

Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo

investigador de un proyecto REDECAN

La/el abajo firmante Dfa/D. , con DNI

, domiciliada/o en , )

, que trabaja/colabora en el proyecto

en calidad de

DECLARA

Que de acuerdo con la Legislacion europea y espafiola en materia de tratamiento y proteccién de datos
de caracter personal (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril
de 2016 relativo a la proteccidon de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personalesy a la libre circulacion de estos datos y Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales) los datos seudonimizados de la BDC de REDECAN
son absolutamente confidenciales.

Que de acuerdo con la disposicién adicional 17.2 de la ley 03/2018 LOPDGDD se compromete a no
realizar ningln tipo de actividad de re-identificacidon de los datos personales pseudonimizados.

Que es consciente de las obligaciones que ello implica y, especialmente, de mantener dichos datos fuera
del acceso de terceros y de no tener en su poder copia alguna de los mismos, en ningln soporte
(memorias externas, correo electrénico, etc.). La revelacion de datos a personas o entidades a quienes
no van destinados constituye un delito de revelacidn de secretos de acuerdo con el art. 197 del Cédigo
Penal.

Que se compromete a mantener secreta y confidencial cualquier informacion cientifica o técnica
recibida relativa al proyecto de investigacion en el que participa, absteniéndose de su difusién a
terceros.

Que se compromete a no realizar ninguna transferencia de datos o de informacidn a terceros a no ser
gue esté autorizada por escrito por el Responsable del proyecto.

Que se compromete a destruir los ficheros que corresponda siguiendo las instrucciones del protocolo
del proyecto.

Que se compromete a no revelar la/s contrasefia/s de acceso a la base de datos del proyecto a terceros.

Por lo que en prueba de dicho compromiso firma el presente documento

en Reus a de de

Fdo.:
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3

Procedimientos para la gestion de la BDC

3.1 Requisitos de hardware de la BDC

v
v
v

Ordenador con sistema operativo Microsoft Windows Server.

Memoria RAM para un funcionamiento éptimo.

Disco Duro: configuracién en RAID1, estandar que asegura la integridad de los datos ante
fallos de sistema operativo o de maquina.

Doble fuente de alimentacidn.

Servidor situado en un Centro de Proceso de Datos (CPD) con las garantias de proteccion
necesarias (sistema antiincendios, UPS, componentes redundantes, restriccion fisica de
acceso...) (el CPD del Hospital Universitari San Joan de Reus estd dotado de las medidas de
seguridad y proteccién de acuerdo con los estandares establecidos. Este CPD dispone de
sistema de control fisico de acceso, sistema contra incendios, proteccién para cortes del
fluido eléctrico y otras caracteristicas de seguridad).

3.2 Caracteristicas del Sistema de la BDC

v

Software de Gestidn de la BDC: Microsoft SQL Server Express. SQL Server es un sistema de
gestion de base de datos relacional (SGBDR) de reconocido prestigio fabricado por
Microsoft y de licenciamiento gratuito.

3.3 Requisitos de hardware de los registros de cancer

Requisitos minimos de hardware de los ordenadores transmisores de datos de los Registros de
Cancer de REDECAN a la BDC de REDECAN:

v

Conexion a Internet.

3.4 Transferencia de Archivos y validacion de los datos

Cada registro procedera a un proceso de seudonimizacién de los datos antes de enviarlos.

Cada Registro de cancer pasara previamente los datos que se vayan a enviar por la
aplicacion QCS-ENCR de la European Network of Cancer Registries con la finalidad de evitar
el envio de datos erréneos. También controlara la no existencia de registros duplicados.

Los archivos deben cifrarse antes de ser enviados mediante el acceso restringido (intranet)
disponible en la web de REDECAN (www.redecan.org, intranet, envio de datos a la BDC).

Una opcidn sencilla es cifrarlos mediante el compresor gratuito 7zip con el criptosistema
AES256.

Se accede a la intranet de la pagina web de REDECAN (www.redecan.org) mediante usuario

y contrasena (cada usuario registrado con acceso al sistema de envio de datos de la BDC
dispone de credenciales personales).
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http://www.redecan.org/
http://www.redecan.org/

Base de datos conjunta [ Redec. X+

& C @ O 8 nttpsi/juw

@ Comenzar  usar Firefox & Grupinet & Google & CAU

@) REDECAN

A. Javier Collado Castro
Administrador

Mostrar 10 + registros Buscar:
" Dashboard
S  Numero 1. Afeo Més Info subida
Utilidades
& Usuarios ' Ed.03v0D1 2021 Enero No
Visibles 1 a 1 de 1 registros Anterior Siguiente

M| Imégenes
= Banners

2 Ediciones BDC

Listado ediciones de la base de datos conjunta

e-registries/list w

v.redecan.org/admin/join

v Se rellena el formulario estandar de envio de datos de la BDC y se adjunta el fichero con los

datos pseudonimizados convenientemente cifrados.

(En las imdgenes siguientes se muestra el ejemplo para la Ed. 03 v01)

( Redecan | Redecan X |+

« > ca O & hopsy

|
@) REDECAN

A_Javier Collado Castro

.redecan.org/admin/joint-database-registries/2/upload ok

| @ ComenzarausarFircfox & Grupinet & Google 4 CAU

Afadir informacidn para edicién nimero Ed. 03 vO1 de Enero de

Administrador 2021

" Dashboard

Utilidades

& Usuarios

R Documentos
B Imagenes
Banners

2 Ediciones BDC
2 Reg BDC

B Documentacion

Registros de cancer

# Registros de cancer

Redecan

¢Como funcionamos?

&% Consejo de direccion

Actividades y resultados

= Cursos

£ Archivo

Archivo de base de datos © Numero total de registros enviados

Seleccione un archivo Buscar

Solo archivos ZIP, RAR ¥ 7Z sén validos

&3 Datos incidencia Datos supervivencia

@ Ao inicial @ Ao inicial incidencia con seguimiento completo
[ ]

@ Aifio final @ Aiio final inci ia con seguimi
[ ]

@ Ano final seguimiento completo

——
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Base de datos con datos de incidencia completos de XXXX a XXXX y para el cual sélo hay seguimiento completo para el periodo

desde el afio XXXX al XXXX y el seguimiento llega a 31-12-XXXX

[ Operaciones @
Operacion a realizar en la BDC

© Sustitucion total de los datos existentes por los datos nuevos
O Afiadido de los datos enviados a los ya existentes en la BDC

B Defunciones @

£Como se registra la causa de defuncion?

Tipe de actualizacién

O Modificacion de los casos existentes. Datos de incidencia

© Modificacion de los casos existentes. Datos de seguimiento

© Modificacion de los casos existentes. Datos de Incidencia y
de seguimiento

O Adicion de nuevos casos

© Modificacion de casos existentes. Datos de incidencia y
adicion de casos nuevos

© Modificacion de casos existentes. Datos de seguimiento y
adicion de casos nuevos

© Modificacion de casos existentes. Datos de Incidencia y de
seguimiento y adicién de casos nuevos

@ Periodos de codificacion segun diferentes clasificaciones @

Localizacién tumeral Afe inicial
CIE-0-1
CIE-0-2
CIE-0-3
Histologia Afio inicial
CIE-O-1
CIE-0-2
CIE-O-3

3 Afio a partir del cual se incluyen @

Carcinomas basocelulares de piel
Carcinomas escamosocs de piel

Tumeres ne malignos de vejiga urinaria
Tumeres ne malignos del SNC

T. de glandulas endocrinas intracraneales
Sds. mieloproliferatives

Sds. mielodisplasicos

Carcinomas in situ de cuello uterino
Carcinomas in situ de mama

Carcinomas in situ de colen y recte

Melanomas in situ

Afio final

Afio final

o

ar



%" Dashboard

i Informacion
Utilidades

suarios : : s " i
A& Usuario: Cualquier otra informacién que se considere necesaria

Documentos.
B Imagenes

Banners

Ediciones BDC
&% Base de datos de poblacion
cumentacion

. = Archivo de base de datos de poblacién © Numero total de registros de poblacion enviados
Registros de cancer

£ Registros de cancer Seleccione un archivo Buscar

Solo archivos ZIP, RAR y 7Z sdn validos
Redecan

@ Referencia de la fuente de datos @ Periodo de los datos @ Afio de obtencion

B ;Como funcionamos?

&5 Consejo de direccion a [ ]

Actividades y resultados __ i
+ Afiadir otra referencia

o= Cursos

& Congresos y jomadas

& Noticias
B Subir

X

v El sistema de envio de datos de la BDC implementado en la web de REDECAN:

v" Envia inmediatamente el fichero cifrado mediante un protocolo cifrado (https) al
servidor FTP seguro (SFTP) de REDECAN ubicado en el registro gestor de la BDC. En
ningun caso, la web de REDECAN almacena los datos que envian los registros.

v" Envia un mensaje de correo a los gestores de la BDC anunciando que un registro ha
realizado un envio, adjuntando ademas el formulario de entrega de datos que ha
rellenado el registro al enviar los datos.

v Envia un acuse de recibo al correo del usuario que realiza el envio indicando que los
datos se han transmitido correctamente.

v Los gestores de la BDC pueden recuperar los archivos cifrados del SFTP, para lo que
requeriran al registro remitente la contrasena de cifrado del fichero por email, SMS,
teléfono, etc...

v El gestor de la BDC procede a la realizacién de los diferentes procesos de validacién de los
datos. Una vez realizado el proceso de validaciones de los datos, se emitird un e-mail de
respuesta al registro de cadncer con la aceptacién (o no) de los datos, y la informacién de los
problemas/errores encontrados, si los hay.

v" En caso de que el Registro de Céncer haya recibido un listado de errores, éste deberd
corregir y enviar los nuevos datos corregidos a la BDC siguiendo el mismo procedimiento
seguido anteriormente.
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DIAGRAMAS DE FLUJO DEL PROCESO DE ENVIO, RECEPCION, VALIDACION E INTRODUCCION
DE DATOS EN LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE REDECAN.

En funcién del resultado de la validacién que se realizard de manera sistematica en cada una de
las bases de datos que se reciban para la BDC, el proceso a seguir serd el indicado en uno de los
dos siguientes diagramas de flujo.

Opcidn 1: Se entraran la mayoria de casos a la BDC y sélo quedaran pendientes los casos que
deberan modificarse (unos pocos).

Envio Dates a
BDC

Pagina \Web
redecan.org

Formulario Web
REDECAM

|

Datos formularia
+

Ficheros g
E-mail a Registro E mﬂlll[?csesp.
i = T Mo
Acuse recibo \1, Musvos datos
Validaciones

l |

Casos enmoneos Casos cormeclos
Envio emrores vy sl
solicitud
correcciones a Introduccion total
Registro datos/
iR correcciones en la
) BDC E-mail a Registro
Procesamiento aceptacion datos/
CASOE BITOnReos correcciones
Preparacion ( :
— fichera FIN
COormeccionas
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Opcidn 2: Debido al tipo y/o a la cantidad de los errores, no se entraran los casos a la BDC hasta
gue se envie de nuevo toda la BDC modificada.

Envio Datos a
BDC

Pagina Web
Redecan.org

ckEntificacion
REDECAN
orrecta?

HO

Formulano VWeb
REDECAM

|

Datos formulario
s

Ficheros E-mail a Resp
BOC
Muevos dalos

E-mail a Registro
Acuse recibo

Validaciones

Cazos efronens

i

Envio errores y

solicitud sl
COrreco|ianes 4
Registro IMtraduccion total
\L. datos!
correcciones en la
Pr BOC . .
ocesamiento E-mail a Registro
CAS0S BMONEDS aceptacion datos/

correcciones

I

Preparacion
fichero EIM
COMBCCiones
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3.5 Ubicacion de los datos

v

Los datos de los archivos considerados aptos, se importardn a la BDC-REDECAN en SQL
Server.

Sélo los administradores de la BDC definidos en SQL Server tendrdn acceso ala BDCy podrdn
realizar las operaciones de importacion/exportacion de datos. Siempre requerirdn usuario
y contraseia de administrador de Base de Datos en el servidor SQL.

La BDC de REDECAN serd incluida en el sistema de gestiéon de copias de seguridad del
Hospital Universitari Sant Joan de Reus.

3.6 Nomenclatura de los ficheros de datos

La estructura del nombre de los ficheros que lleguen para alimentar la BDC sera:

Nomenclatura de los ficheros de casos

<Reqgistro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afio final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afio final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>.txt

Ejemplo: El dia 24 de octubre de 2012 el Registro de Murcia envia una base de datos con los casos
de incidencia completos de 1982 a 2007 y para el cual hay seguimiento completo para el periodo
desde el afio 1985 al 2006 y el seguimiento llega a 31-12-2010. Es la primera vez que envia datos
para este periodo de incidencia y con este seguimiento (version 1). El nombre del fichero de entrada
sera:

R12_1982_2007_1985 2006_2010 v1_ 24-10-2012.txt
Nomenclatura de los ficheros de poblacién
La estructura del nombre de los ficheros de poblacidn sera:
<Registro>_POB_<Afo inicial>_<Afo final>_<Version>_<Fecha>.txt
Nomenclatura de los ficheros de casos para revisar/corregir y corregidos

Si en un fichero de casos se detectan registros erréneos, los responsables de la BDC enviardn
un fichero con los casos que tengan errores. El nombre de este fichero serd el mismo que el
del fichero original de datos con el afiadido “_ERRORES_1" antes de la extensién, como se
ve a continuacién:

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afio final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_ERRORES_1.xls

Siguiendo el ejemplo anterior, el nombre de fichero de los casos erréneos seria:
R12 1982 2007_1985 2006 2010 v1 24-10-2012_ERRORES_1.xls
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Cuando el registro de cancer devuelva el fichero que contenia los casos erréneos con las
correcciones correspondientes, el nombre de este fichero sera el mismo que el del fichero
original de datos con el afiadido “_CORECCIONES_1” antes de la extension, como se ve a
continuacion.

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_CORRECCIONES_1_<nUmero de orden>.xls

Siguiendo el ejemplo anterior, el nombre de fichero de los casos con correcciones seria:
R12 1982 2007 1985 2006 2010 v1 24-10-2012_CORRECCIONES 1.xls

Si en el fichero de casos con las correcciones se detectan todavia algunos registros erréneos,
los responsables de la BDC enviardn un fichero con los casos que tengan errores, El nombre
de este fichero serd el mismo que el del fichero original de datos con el afadido
“_ERRORES_2” antes de la extensidn, como se ve a continuacién:

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_ERRORES_2.xls

Cuando el registro de cancer devuelva este seguundo fichero que contenia casos erroneos
con las correcciones correspondientes, el nombre de este fichero sera el mismo que el del
fichero original de datos con el anadido “_CORECCIONES_2" antes de la extensién, como se
ve a continuacioén.

<Reqgistro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Versién>_<Fecha de envio>_CORRECCIONES_2.xIs

e Nomenclatura de las distintas ediciones de la BDC de REDECAN
BDC_<numero de edicion>_<numero de versién>_<mes>_<afio>
Por ejemplo, supongamos que para una cuarta edicion de la BDC que se pediria pongamos por caso

el noviembre de 2022:

BDC_01_01_11_2022.mdf (version 1 de la edicion 4)
BDC_01_02_11_2022.mdf (version 2 de la edicion 4, sélo si es necesario)

Diccionario de codigos de los registros de cancer en la BDC (DIC_REGS)

Registro Cadigo Codigo Provincia
Registro
Albacete RO1 02
Asturias RO2 33
Canarias RO3 35 Las Palmas
38 Santa Cruz de Tenerife
Castelldn RO4 12
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Castillay Leén R16 37 Salamanca
Ciudad Real RO5 13
Cuenca RO6 16
Euskadi RO7 01 Alaba
20 Guipuzcoa
48 Vizcaya
Girona RO8 17
Granada R0O9 18
La Rioja R10 26
Madrid R17 28 Madrid
Mallorca R11 07
Murcia R12 30
Navarra R13 31
Tarragona R14 43
Zaragoza R15 50
Infantil — Comunitat Valenciana | R60 03,12, 46
RETI R61 61

Si alguno de los registros afiade una provincia se afadirdn los cédigos correspondientes. Por

ejemplo, si el registro de Castilla y Ledn en un momento determinado afiade la provincia de

Soria se afiadiran los cédigos correspondientes.

Registro Cadigo Cadigo Provincia
Registro
Castillay Leén R16 42 Soria
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3.7 Contenido, estructura y formato de los ficheros de casos y de poblacion

3.7.1 Criterios de inclusion

Periodo

Todos los afios de registro considerados completos y disponibles.
La ultima fecha disponible de seguimiento completo para el estado vital.

Tumor

Todos los tumores primarios invasivos recogidos durante el periodo, incluyendo los siguientes
en caso de ser registrados:
- Carcinomas basocelulares y escamosos de la piel.

Y los siguientes tumores no invasivos en caso de ser registrados:

- Tumores benignos y de comportamiento incierto del Sistema Nervioso Central (SNC)
[Localizacién C70-C72 y comportamiento 0 y 1) y otros intracraneales [Localizacién
C75.1-C75.3 y comportamiento Oy 1).

- Tumores benignos, de comportamiento incierto e in situ de la vejiga urinaria
(Localizacion C67 y comportamiento 0, 1, 2 y 3).

- Tumores in situ de colon y recto, cuello uterino, mama y melanoma de piel.

Tumores primarios multiples

Todos los tumores primarios multiples deben incluirse en la base de datos.

3.7.2 Criterios de calidad

Los datos deberdan ser verificados por la aplicacién QCS-ENCR y corregidos antes de ser
enviados.
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3.8 Formato de la base de datos de los casos de cancer

Los archivos pueden ser prioritariamente archivos de texto o, en caso de no ser posible, Microsoft Access o Microsoft Excel. Deben seguir la

siguiente estructura, con un registro por linea:

Variable Fo'rn.1ato ARl Codificacion Missing Definiciones/observaciones Condicion
maxima)
1. Codigo de provincia Alfanumérica (2 caracteres) | Diccionario PROV No permitido Segun Diccionario DIC_PROV Obligatoria
(ID_PROV)
2. Numero de identificacion del | Alfanumérica (20 caracteres) No permitido Numero Unico de identificacion del paciente | Obligatoria
paciente (ID_PACIENTE) en el Registro.
3. Numero de secuencia del tumor | Numérica (2 caracteres) 00= Tumor unico. 99 NUmero secuencial del tumor primario en | Opcional (**)
(SEC) 01= Primer tumor orden cronologico del total de los tumores
02= Segundo tumor primarios (*) diagnosticados en la vida de la
03= Tercer tumor persona.
Etc... (*) que cumplan los criterios de multiplicidad de
“International  Rules for Multiple  Primary
Cancers (ICD-O third edition) 2004”
4, Numero total de tumores | Numérica (2 caracteres) NUmero 99 NUmero total de tumores primarios | Opcional (**)
(N_TOTAL) diagnosticados a la persona durante el
periodo de actividad del Registro (en la
base de datos que se envia).
5. Dia_fecha de nacimiento Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(D_NAC)
6. s _fecha de nacimiento Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(M_NAC)
7. A fio_fecha de nacimiento Numérica (4 caracteres) AAAA 9999 Afio de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(A_NAC)
8. Sexo (SEX) Numérica (1 caracter) 1= Hombre 9 Sexo en el nacimiento. Obligatoria
2= Mujer
9. Dia_fecha de diagnéstico Numeérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de diagndstico del tumor. Obligatoria
(D_DIAG)
1. Mes_fecha de diagnéstico Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de diagndstico del tumor. | Obligatoria
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(M_DIAG)

11. Afo_fecha de diagndstico | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de diagnostico del tumor. | Obligatoria
(A_DIAG)
11. Afio_fecha de registro (A_REG) | Numérica (4 caracteres) AAAA Ver observaciones | Afio de la primera notificacion que define el | Opcional (**)
caso incidente.
12. Edad (EDAD) Numérica (3 caracteres) 999 Edad en afios cumplidos en la fecha de | Obligatoria  si
diagnostico. Los menores de 1 afio deben | A_NAC missing
ser codificados como edad = 0
13. Topografia_localizacion (LTUM) | Alfanumérica (3 caracteres) | CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: C15 Obligatoria
15. Topografia_sublocalizacion | Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 3 Obligatoria
(SUBL)
16. Morfologia (HIST) Numeérica (4 caracteres) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 8170 Obligatoria
17. Comportamiento (COMP) Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 3 Obligatoria
18. Grado (GRADOQ) Numeérica (1 caracter) CIE-O-3 9 Segun CIE-O-3. Ejemplo: 1 = Bien | Opcional
diferenciado
19. Método diagnostico (MET) Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun recomendaciones ENCR-IARC- | Obligatoria
IACR:
0-DCO
1-Clinico
2- Investigacion clinica
4- Marcadores tumorales especificos
5- Citologia
6- Histologia de una metastasis
7- Histologia de un tumor primario
9- Desconocido
20. Estado vital (E_VIT) Numérica (1 caracter) 1=Vivo 9 Estado vital segun el ultimo contacto con la | Obligatoria
2= Muerto persona. Los casos con pérdida de
seguimiento deberan codificarse igual a 1
pero la fecha de fin de seguimiento debera
ser la del ultimo contacto con la persona.
21. Dia_fecha defunciéon (D_DEF) | Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de defuncién. Obligatoria ~ si
E_VIT=2
22. Mes_fecha defuncion (M_DEF) | Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de defuncion. Obligatoria  si
E_VIT=2
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23. Afio_fecha defuncion (A_DEF) | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de defuncién. Obligatoria i
E_VIT=2
24. Dia_fecha fin de seguimiento | Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de fin de seguimiento. Obligatoria i
(D_FIN_FU) E_VIT=1
25. Mes_fecha fin de seguimiento | Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de fin de seguimiento. Obligatoria i
(M_FIN_FU) E_VIT=1
26. Ano_fecha fin de seguimiento | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de fin de seguimiento. En | Obligatoria  si
(A_FIN_FU) Registros con seguimiento activo: fecha en | E_VIT=1
la que se contactd por ultima vez con el
paciente (no fecha en la que se intenté, sino
fecha de contacto realmente).
En Registros con seguimiento pasivo: fecha
del Ultimo dia del periodo de seguimiento
(Por ejemplo: un Registro con seguimiento
pasivo de casos hasta 2008 consignara
como fecha: 31/12/2008).
27. Causa de muerte (CAUSA_D) | Alfanumérica (1 caracter) 1= Céncer 9 En caso de defuncion, variable atributiva del | Opcional (**)
2 = No cancer cancer en la causa bésica de la muerte del
paciente
28. Cbdigo de causa de muerte | Alfanumérica (4 caracteres) | CIE-10 6 CIE-9 9999 En caso de defuncion, causa de la muerte | Opcional (**)
(CODIGO_D) codificada en el certificado de defuncién.
Por ejemplo: C182.
29. Edicion CIE (ED_CIE) Numérica (2 caracteres) 09 =CIE-9 Ver observaciones | Completar solo en el caso de haber | Opcional (**)
10 = CIE-10 registrado la variable causa de muerte.
30. T_TNM (T) Alfanumérica (4 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 9999 Clasificacién del tumor primario segun TNM | Opcional
UICC de la UICC. Por ejemplo: pTa, Tis, T4.
31.N_TNM (N) Alfanumérica (5 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 99999 Clasificacién de afectacion ganglionar | Opcional
uiCC segun TNM de la UICC. Por ejemplo: pNO,
N1b, N3.
32.M_TNM (M) Alfanumérica (4 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 9999 Clasificacion de afectacion metastésica | Opcional
uICC segin TNM de la UICC. Por ejemplo: M1,
MO
33. Estadio TNM Alfanumérica (5 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 99999 Clasificacion del estadio segun TNM de la | Opcional
UICC UICC. (Por ejemplo: 1, 1B, IV)
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34. Edicién TNM Numeérica (2 caracteres) 03 = 32 edicién UICC | Ver observaciones | Completar sdlo en el caso de haber | Opcional
04 = 42 edicion UICC registrado alguna de las variables TNM.
05 = 5% edicion UICC
06 = 62 edicion UICC
07 =72 edicién UICC

35. IARC flag Numérica (1 caracter) 1=0K 9 Indicador del resultado de los datos tras | Obligatoria
2 = OK después de pasar la evaluacion del check de DEPedits.
verificacion

(**) En la reunion del Consejo Directivo del 12 de diciembre de 2011 se acord6 pasar esta variable de “Obligatoria” a “Opcional”: Recordar pero que es muy recomendable.
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3.9 Datos de poblacion

Los datos de poblacién deberian corresponder a los casos de cancer respecto a:

- Area de registro
- Periodo de tiempo
- Rango de edad

Si es posible, las cifras de poblacidon deberian corresponder a las definidas en el documento
“Denominadores para el cdlculo de indicadores epidemioldgicos del cancer en los registros
poblacionales de cancer de Espafia” (por ejemplo: estimaciones de poblaciéon a mitad de cada
afio proporcionadas por el Instituto Nacional de Estadistica dentro del periodo de tiempo
incluido).

Formato de la base de datos de poblacion:

- Elfichero debe contener una cifra de poblacidn para cada combinacion de:
Registro, Afio-calendario, Sexo y Edad (en afios).

Cada linea del fichero de poblacion debe contener el nUmero de residentes para la combinacién
Registro, Afio-calendario, Sexo y Edad tal como se muestra en la tabla:

Registro | Aio Sexo | Edad | Numero de
residentes
R<nn> 1980 | 1 0 N 1980,1,0
R<nn> 1980 |1 N 1980,1,1
R<nn> 1980 1 2 N 1980,1,1
R<nn> 1980 | 1 VR R
R<nn> 1980 1 99+ N 1980,1,99
R<nn> 1980 |2 0 N 198020
R<nn> 1980 2 1 N 1980,2,1
R<nn> 1980 |2 VR R
R<nn> 1980 2 99+ N 1980,2,99
R<nn> 1981 | 1 0 N 198110
R<nn> 1981 | 1 S
R<nn> 1981 | 1 99+ N 1981,1,99
R<nn> 1981 | 2 0 N 198120
R<nn> 1981 | 2 U
R<nn> 1981 | 2 99+ N 1981,2,99
R<nn> 1982 |1 0 N 1982,1,0
R<nn> TR
R<nn>
R<nn> 2008 |2 99+ N 2008,1,99

Sexo: Igual que en la Base de datos de casos de cancer. 1= Hombre, 2= Mujer
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3.10 Documentacion interna de la BDC
Introduccion

Las actualizaciones globales de la BDC se realizaran cada vez que sea necesario para dar
respuesta a solicitudes y proyectos desarrollados a través de REDECAN.

Cada “actualizacién completa” de la BDC significara una “nueva edicién”, puesto que sus
contenidos son distintos

Deben conservarse copias “congeladas” de cada versién de la BDC por si surge la necesidad de
volver sobre la edicion de la BDC que se utilizé para obtener los datos originales de un estudio.
Sin embargo, cuando esto ya no sea necesario, podran eliminarse las copias antiguas.

La BDC estara documentada con exhaustividad y actualizada, tanto en los aspectos
informaticos, como de gestidn, procedimientos y criterios de actuacién. Dicha documentacion
debe estar a disposicién del CD de REDECAN. Ademas de la version actualizada del Protocolo
de la BDC, los aspectos a documentar son, entre otros, los siguientes:

v' Formularios de entrega de todas las nuevas actualizaciones de datos de cada Registro de
cancer a la BDC.

v’ Registro histérico de todas las contribuciones de cada Registro a la BDC.

v Registro histérico de los proyectos atendidos en cada edicién de la BDC de REDECAN vy
registros participantes.

v Registro de las incidencias surgidas en el mantenimiento y actividad de la BDD (en base a
los informes de revisién mensual del sistema de la BDC de REDECAN).
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3.10.1 Formulario de entrega de nueva actualizacion de datos a la BDC

EDICION BDC NUMERO: MES: ANO:

REGISTRO

Fecha

|

Datos incidencia

Ano inicial

‘ ‘ Afio final

Datos supervivencia

Afio inicial incidencia
con seguimiento completo

Afio final incidencia
con seguimiento completo

Afio final seguimiento completo

Version

N2 total de registros enviados

Operacion a realizar en la BDC

1. Sustitucion total de los datos existentes por los datos nuevos

2. Aiadido de los datos enviados a los ya existentes en la BDC

Tipo de actualizacion

1. Modificacion de los casos existentes

1.a. Datos de incidencia

1.b. Datos de seguimiento

1.c. Datos de Incidencia y de seguimiento

Adicion de nuevos casos

Modificacidn de casos existentes y adicidn de casos nuevos

¢Como se registra la causa de defuncién?

Periodos de codificacion segun diferentes clasificaciones

Localizacion tumoral

CIE-O-1 | De: Hasta:
CIE-O-2 | De: Hasta:
CIE-O-3 | De: Hasta:
Histologia
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CIE-O-1 | De: Hasta:
CIE-O-2 | De: Hasta:
CIE-O-3 | De: Hasta:

Fecha a partir de la cual se incluyen

Carcinomas basocelulares de piel

Carcinomas escamosos de piel

Tumores no malignos de vejiga urinaria

Tumores no malignos del SNC

T. de glandulas endocrinas intracraneales

Sds. mieloproliferativos

Sds. mielodisplasicos

Carcinomas in situ de cuello uterino

Carcinomas in situ de mama

Carcinomas in situ de colon y recto

Melanomas in situ

Otros (especificar)

Cualquier otra informacion que se considere necesaria

Base de datos de poblacion

N2 total de registros de poblacion enviados

Referencia de la fuente de datos Periodo de los datos | Afio de obtencion
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Datos incidencia

1. Afo inicial incidencia: Primer afio con datos de incidencia completos y de calidad

2. Afio final incidencia: Ultimo afio con datos de incidencia completos y de calidad

Datos supervivencia

3. Aioinicial incidencia: Primer afio con datos de incidencia completos y de calidad para el que hay un
seguimiento completo

4. Afio final incidencia: Ultimo afio con datos de incidencia completos y de calidad para el que hay un
seguimiento completo

5. Afio final seguimiento completo: Ultimo afio para el que se ha realizado un seguimiento completo

Ejemplo: Base de datos con datos de incidencia completos de 1980 (1) a 2007 (2) y para el cual sélo hay

seguimiento completo para el periodo desde el afio 1985 (3) al 2006 (4) y el seguimiento llega a 31-12-

2010 (5).

Version

Numero de envio de datos para una nueva edicién de la BDC. No incluye los ficheros de correcciones.

Numero total de registros enviados

Numero total de lineas del fichero de casos enviado

Operacion a realizar

Indicacién sobre si los casos enviados deben “Sustituir totalmente a los casos existentes” o sobre si éstos

deben “Afadirse a los datos ya existentes del Registro en la BDC".

Tipo de actualizacion

Indicacién sobre si los casos enviados

¢Como se registra la causa de defuncién?

Explicacién del mecanismo que utiliza el Registro de Cancer para identificar en los casos muertos si la

causa de la defuncion es el cancer o no.

Periodos de codificacidn segun diferentes clasificaciones

Indicacidn, tanto para la localizacidn tumoral como para el tipo histoldgico, de la clasificacion utilizada

para su codificacion (ICD-0-1, ICD-0-2 o ICD-0-3) y del periodo de tiempo para cada clasificacion.

Fecha a partir del cual se incluyen

Para cada uno de los tipos tumorales indicados, indicacion de la fecha (al menos afio) a partir de la cual

se empez0 a registrar.

N¢ total de registros de poblacién enviados

Numero total de lineas del fichero de poblacién enviado

Referencia de la fuente de datos

Origen de los datos de poblacidn (p.e.: estimaciones de poblacién a mitad de cada afio proporcionadas

por el Instituto Nacional de Estadistica)

Periodo de los datos

Afio inicial y afio final de los datos de poblacién incluidos

Afio de obtencién

Afio en que se han obtenido los datos de poblacién enviados
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3.10.2 Registro historico de las contribuciones de cada Registro de cancer a la BDC y de todas las modificaciones realizadas en sus datos

Registro (R_)
Operacion Tipo
realizada de actualizacién
N° Fecha Nuamero N Sustitucion | Adadido | Modif | Modif | Modif | Adicion Modif
edicion de Nombre del fichero de casos total Incid. | Segui. | Incid | Casos 3
BDC envio fichero + nuevos Adic
Segui.
/ / R12_1982_2007_1985_2006_2010_v1_24-10-2013 | R13_001
/ / R13_002
/ / R13_003
/ / R13_004
/ ]/ R13_005
/ / R13_006
/ / R13_007
/ ]/ R13_008
/ ]/ R13_009
/ / R13_010

N: NUmero de registros (lineas)
Operacion a realizar: S: Sustitucién A: Afiadido
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3.10.3 Registro historico de los proyectos atendidos en cada edicion de la Base de Datos Conjunta y registros participantes

N° de Edicion y Version - BDC | PROYECTO REGISTROS ESTADO

BDC_01_01_<MES> <ANO>
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3.10.4 Informe de revision mensual del sistema de la BDC de REDECAN

Andlisis y valoracion de los
responsables informaticos de la BDC

Andlisis y valoracién del
responsable de la BDC

Variaciones producidas en el registro de acceso a datos

|:|V‘-’ Be

|:|Ninguna (Cambios de password, usuarios, variaciones acceso a datos, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacion)

Variaciones producidas en los sistemas de informacion

|:|Vr_> Be

DNinguna (Cambios servidor, archivo fisico informdtico, nueva informatizacion, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacién)

Incidencias registradas durante el mes

|:|\/t_> Be

DNinguna (Pérdida de informacion, alteracion datos, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacién)

Responsables Informaticos de la BDC
Firma:

Fecha:

Responsable de la BDC
Firma:

Fecha:
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Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

DOCUMENTO N° 2

Region de Murcia
Consejeria de Salud

MEMORIA DEL ACUERDO DE COLABORACION ENTRE LA COMUNIDAD
AUTONOMA DE LA REGION DE MURCIA Y LAS INSTITUCIONES
FIRMANTES PARA LA GESTION DE LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE
LA RED ESPANOLA DE REGISTROS DE CANCER (REDECAN)

l.- COMPETENCIA.

De acuerdo con lo dispuesto en del articulo 11.1 del Estatuto de Autonomia de
la Comunidad Autdbnoma de la Regién de Murcia, aprobado por Ley Organica
4/1982, de 9 de junio, aquella tiene atribuida competencia de desarrollo
legislativo y ejecucion en materia de sanidad, higiene, ordenacion farmacéutica
y coordinacion hospitalaria en general, incluida la de la Seguridad Social, sin
perjuicio de lo dispuesto en el numero 16 del articulo 149.1 de la Constitucion.

El articulo 10 del Decreto del Presidente n.° 11/2022, de 12 de mayo, de
reorganizacion de la Administracion Regional, dispone que la Consejeria de
Salud es el Departamento de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia
encargado de la propuesta, desarrollo y ejecucion de las directrices generales
del Consejo de Gobierno en las siguientes materias: sanidad, higiene,
ordenacion farmaceéutica, coordinacion hospitalaria general, incluida la de la
Seguridad Social; drogodependencia; las competencias de ejecucion en materia
de productos farmacéuticos y de gestion de la asistencia sanitaria que la
Comunidad Auténoma de la Regidén de Murcia tenga legalmente atribuida, y
cualesquiera otras que le asigne la legislacion vigente.

Dentro de esta Consejeria, el articulo 4 Decreto n.° 73/2017, de 17 de mayo, por
el que se establecen los Organos Directivos de la Consejeria de Salud, atribuye
a la Direccion General de Salud Publica y Adicciones el ejercicio de las
competencias en materia de promocion y educacion para la salud, entre otros
ambitos en el de las drogodependencias, salud geriatrica, SIDA, etc; y de
prevencion de la enfermedad y proteccién de la salud, entre otros ambitos en el
de la salud laboral, salud infantil, etc; asi como en materia de salud alimentaria,
zoonosis, epidemiologia, salud medio ambiental y trasplantes. Le compete
también el desarrollo de las politicas de salud publica que deban desarrollarse
en el ambito territorial de cada una de las Areas de Salud. Asimismo, ejerce la
direccién y coordinacion de la accion sectorial de drogodependencias.
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Region de Murcia
Consejeria de Salud

Por el Decreto 99/89, de 22 de diciembre, de la Consejeria de Sanidad, se crea
el Registro de Cancer de la Regién de Murcia que, de acuerdo con lo dispuesto
en su articulo 1°, tendra como principales objetivos:

a) Conocer la incidencia anual del cancer en la Region de Murcia por cada
localizacion anatémica, por sexos, por diferentes grupos de edad y por
areas sanitarias.

b) Identificar a los grupos de poblacion de alto y bajo riesgo en materia de
cancer.

c) Contribuir, con la informacion obtenida, a planificar y evaluar los servicios
oncolégicos tanto preventivos como asistenciales.

d) Fomentar la investigacion epidemiolégica y la formacion relacionada con
el cancer.

I.- OBJETO DEL ACUERDO DE COLABORACION Y FINALIDAD COMUN

Los registros poblacionales de cancer de Asturias, Canarias, Castellon, Castilla
y Leodn, Euskadi, Girona, Granada, La Rioja, Mallorca, Murcia, Navarra y
Tarragona, el Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana, el
Registro Poblacional de Cancer en la infancia y adolescencia de la Comunidad
de Madrid (RECAMI) y el Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI) recogen
informacion y elaboran las estadisticas sobre los casos de cancer ocurridos en
la poblacion de sus correspondientes territorios.

Estos registros poblacionales colaboran a través de la Red Espanola de
Registros de Cancer (REDECAN). El objetivo general de REDECAN es potenciar
el papel de los registros poblacionales de cancer de Espafia como uno de los
principales elementos del sistema de informacion del cancer en Espana para
incrementar su papel en el objetivo general de vigilancia epidemiolégica y control
del cancer, asi como promover la realizacion de proyectos cooperativos de
investigaciéon de ambito nacional.

Los registros citados crearon una base de datos conjunta (BDC-REDECAN) con
la finalidad de poder elaborar indicadores epidemiolégicos sobre la incidencia,
prevalencia y supervivencia del cancer en Espafa y realizar estudios
epidemiologicos de interés. Esta base de datos obtuvo el reconocimiento como
registro de interés para el sistema Nacional de Salud por parte de la Direccién
General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio de Sanidad de 1
de julio de 2015.



16/01/2023 23:10:32 |

16/01/202315:23:22

16/01/2023 13:26:19 |

nidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.¢) de la Lev 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la C

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de

Region de Murcia
Consejeria de Salud

Estos registros actuan como proveedores de datos para el calculo de indicadores
epidemiologicos sobre cancer como la incidencia, la supervivencia y la
prevalencia del cancer y sus tendencias y proyecciones en Espafa. Entre ellos
se establece una colaboracién, dentro del ambito competencial de Ia
epidemiologia descriptiva del cancer, con el objetivo de ofrecer informacion
epidemiologica de calidad a las autoridades sanitarias, a los profesionales de la
salud y a la poblacién en general.

La finalidad del Acuerdo de colaboracion para la gestion de la BDC-REDECAN
es cubrir las necesidades de elaboracidon de estadisticas sobre el impacto del
cancer en Espana y su evolucién; siendo el objeto de la presente, la celebracion
y firma de un Acuerdo de colaboracion y de un acuerdo de corresponsabilidad
entre las partes que responde al objetivo de elaboracion de estadisticas de
cancer en Espana en el marco de colaboracion en red entre los registros
poblacionales de cancer que conforman la Red Espafiola de Registros de
Cancer.

La finalidad comun que se persigue por las partes subscriptoras del presente
acuerdo de colaboracién es la adecuacion legal en cuanto a la normativa de
proteccion de datos personales y la regulacion del funcionamiento de la BDC-
REDECAN. Asi pues, este acuerdo de colaboracién contribuye a asegurar y
mejorar la realizacion y la eficiencia de esta actividad de utilidad publica como
es la elaboracion de estadisticas de cancer en Espafia.

Ill.- MISION

La misiéon de este Acuerdo de colaboracion pretende cubrir las necesidades de
elaboracién de estadisticas sobre el impacto del cancer en Espafia y su
evolucion en el marco de colaboracién en red entre los registros poblacionales
de cancer que conforman la Red Espafiola de Registros de Cancer.

IV.- ACTIVIDAD A DESARROLLAR

La actividad a realizar consiste en el envio de datos personales pseudoandénimos
de los registros de cancer participantes en el acuerdo al registro gestor de la
BDC-REDECAN (Registro de Cancer de Tarragona) para su validacion,
organizacion y analisis. También consiste en el envio de los datos necesarios ya
validados al Registro de Cancer de Navarra para el estudio de la supervivencia
de los pacientes con cancer, al envio de los datos necesarios al Registro de
Cancer de Girona para el estudio de los tumores hematoldgicos y al envio de los
datos necesarios al Consorcio de Investigacion Biomédica en Red en
Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP) para el calculo de las estimaciones
de la incidencia de cancer por Comunidades Autonomas por parte de CIBERESP
y el Registro de Cancer de Granada.
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Para la actualizacion de la BDC- REDECAN se procedera periddicamente a la
recogida, validacion, organizacion y andlisis de datos para asegurar la calidad
de los datos.

Los registros firmantes estan obligados a cumplir la normativa legal vigente en
materia de proteccion de datos y otra normativa sobre utilizacion de datos
sanitarios (Reglamento (UE) 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 circulacion de estos datos y por el
que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccidén de
Datos) asi como en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y cualquier otra normativa
que la modifique o desarrolle).

V.- RECURSOS ESTRUCTURALES, TECNOLOGICOS Y MATERIALES

Los registros mencionados en el apartado 1 ya disponen de los recursos
estructurales, tecnolégicos y materiales necesarios para compartir los datos
objeto de este acuerdo.

Las Instituciones responsables de los registros de cancer de Tarragona, de
Navarra y de Girona asi como el CIBERESP ya disponen de los recursos
estructurales, tecnolégicos y materiales necesarios para la realizacion de las
actividades detalladas en el apartado 3 de esta Memoria.

VI.- ORGANIZACION DE LA ACTIVIDAD Y DOTACION DE RECURSOS
HUMANOS

La actividad a desarrollar no comporta ningun incremento de recursos humanos.
VIl.- MEMORIA ECONOMICA

El Acuerdo de colaboracion y Acuerdo de Corresponsabilidad no tienen impacto
econdmico adicional. EI Acuerdo no conllevara ningun tipo de contraprestacion

economica para las partes por su colaboracion. En todo caso, cada parte asumira
respectivamente los costes correspondientes a las obligaciones que asume.
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VIil.- DURACION Y PRORROGA DEL ACUERDO DE COLABORACION

El presente acuerdo mantendra su vigencia por un periodo de cuatro afios. Antes
de finalizar su vigencia, el acuerdo se podra prorrogar expresamente por un
periodo de hasta cuatro afnos adicionales. Transcurridos estos ocho anos, el
acuerdo quedara extinto y en caso de que se quisiese seguir con los
compromisos del mismo, sera necesario suscribir uno nuevo

IX.- CARACTER NO CONTRACTUAL

Este acuerdo en ningun caso tiene por objeto las prestaciones propias de los
contratos. Queda, por tanto, excluida la aplicacion de la ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de contratos del sector publico dado que solo se unifican los recursos
de los registros de cancer que conforman la Red Espafola de Registros de
Cancer con la finalidad de cubrir, de forma colaborativa, el objetivo sefialado en
el apartado 1 de esta Memoria de elaborar estadisticas sobre el impacto del
cancer en Espana y su evolucion temporal.

X.- LEGISLACION APLICABLE

El Acuerdo de colaboracion tiene naturaleza administrativa y se regira por lo
dispuesto en las clausulas del mismo y el titulo preliminar, capitulo VI de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del sector Publico, las restantes
normas administrativas que le sean de aplicacion y los principios generales del
Derecho.

EL TECNICO CONSULTOR LA JEFA DE SERVICIO DE

EPIDEMIOLOGIA

CONFORME

EL DIRECTOR GENERAL DE
SALUD PUBLICA'Y ADICCIONES

(Documento firmado electronicamente)
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DOCUMENTO N° 3
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Consejeria de Salud
Direccidon General de Salud Puablica

y Adicciones

PROPUESTA DE APROBACION DEL ACUERDO DE COLABORACION PARA LA
GESTION DE LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE
REGISTROS DE CANCER (REDECAN)

De acuerdo con lo dispuesto en del articulo 11.1 del Estatuto de Autonomia de la
Comunidad Autonoma de la Regién de Murcia, aprobado por Ley Organica 4/1982, de
9 de junio, aquella tiene atribuida competencia de desarrollo legislativo y ejecucion en
materia de sanidad, higiene, ordenacion farmacéutica y coordinacion hospitalaria en
general, incluida la de la Seguridad Social, sin perjuicio de lo dispuesto en el numero

16 del articulo 149.1 de la Constitucion.

En el articulo 8 del Decreto del Presidente n.° 2/2023, de 17 de enero, de
reorganizacion de la Administracion Regional, se dispone que la Consejeria de Salud
es el Departamento de la Comunidad Autdbnoma de la Regién de Murcia encargado de
la propuesta, desarrollo y ejecucion de las directrices generales del Consejo de
Gobierno en las siguientes materias: sanidad, higiene, ordenacién farmacéutica,
coordinacién  hospitalaria general, incluida la de la Seguridad Social;
drogodependencia; las competencias de ejecucion en materia de productos
farmacéuticos y de gestion de la asistencia sanitaria que la Comunidad Auténoma de
la Regién de Murcia tenga legalmente atribuida, y cualesquiera otras que le asigne la

legislacién vigente.

Dentro de ésta, articulo 4 del Decreto n.° 73/2017, de 17 de mayo, por el que se
establecen los Organos Directivos de la Consejeria de Salud, atribuye a la Direccién
General de Salud Publica y Adicciones el ejercicio de las competencias en materia de
promocién y educacion para la salud, entre otros ambitos en el de las
drogodependencias, salud geriatrica, SIDA, etc; y de prevencion de la enfermedad y
proteccion de la salud, entre otros ambitos en el de la salud laboral, salud infantil, etc;
asi como en materia de salud alimentaria, zoonosis, epidemiologia, salud medio

ambiental y trasplantes.




18/01/2023 13:50:59 |
ico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrd

Region de Murcia
Consejeria de Salud

Direccion General de Salud Publica
y Adicciones

Por el Decreto 99/89, de 22 de diciembre, de la Consejeria de Sanidad, se crea el
Registro de Cancer de la Region de Murcia que, de acuerdo con lo dispuesto en su

articulo 1°, tendra como principales objetivos:

a) Conocer la incidencia anual del cancer en la Regién de Murcia por cada

localizacion anatomica, por sexos, por diferentes grupos de edad y por areas

sanitarias.

b) Identificar a los grupos de poblacion de alto y bajo riesgo en materia de
cancer.

c) Contribuir, con la informacion obtenida, a planificar y evaluar los servicios

oncoldgicos tanto preventivos como asistenciales.
d) Fomentar la investigacién epidemiologica y la formacion relacionada con el

cancer.

Los registros poblacionales de cancer de Asturias, Canarias, Castellon, Castilla y
Ledn, Euskadi, Girona, Granada, La Rioja, Mallorca, Murcia, Navarra y Tarragona, el
Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana, el Registro Poblacional de
Cancer en la infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMi) y el
Registro Espanol de Tumores Infantiles (RETI) recogen informacion y elaboran las
estadisticas sobre los casos de cancer ocurridos en la poblacion de sus

correspondientes territorios.

Estos registros poblacionales colaboran a través de la Red Espafiola de Registros de
Cancer (REDECAN). El objetivo general de REDECAN es potenciar el papel de los
registros poblacionales de cancer de Espana como uno de los principales elementos
del sistema de informacion del cancer en Espafia para incrementar su papel en el
objetivo general de vigilancia epidemioldgica y control del cancer, asi como promover

la realizacion de proyectos cooperativos de investigacién de ambito nacional.
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Direccion General de Salud Publica
y Adicciones

Los registros citados crearon una base de datos conjunta (BDC-REDECAN) con la
finalidad de poder elaborar indicadores epidemiolégicos sobre la incidencia,
prevalencia y supervivencia del cancer en Espana y realizar estudios epidemiologicos
de interés. Esta base de datos obtuvo el reconocimiento como registro de interés para
el sistema Nacional de Salud por parte de la Direccion General de Salud Publica,

Calidad e Innovacion del Ministerio de Sanidad de 1 de julio de 2015.

Estos registros actian como proveedores de datos para el calculo de indicadores
epidemiolégicos sobre cancer como la incidencia, la supervivencia y la prevalencia del
cancer y sus tendencias y proyecciones en Espafia. Entre ellos se establece una
colaboracién, dentro del ambito competencial de la epidemiologia descriptiva del
cancer, con el objetivo de ofrecer informacion epidemioldgica de calidad a las

autoridades sanitarias, a los profesionales de la salud y a la poblacién en general.

La finalidad del Acuerdo de colaboracién para la gestion de la BDC-REDECAN es
cubrir las necesidades de elaboracion de estadisticas sobre el impacto del cancer en
Espafia y su evolucion asi como la adecuacion legal en cuanto a la normativa de
proteccion de datos personales y la regulacion del funcionamiento de la BDC-
REDECAN.

Teniendo en cuenta la finalidad perseguida por la Red Espafola de Registros de
Cancer (REDECAN) y los objetivos del Registro de Cancer de la Region de Murcia se
considera oportuno establecer un acuerdo de colaboracién para la gestiéon de la base

de datos conjunta.
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Por todo ello, la Direccion General de Salud Publica y Adicciones, en uso de las

atribuciones conferidas, al Excmo. Sr. Consejero de Salud eleva la siguiente
PROPUESTA

PRIMERO.- Aprobar el texto del “Acuerdo de colaboracién para la gestiéon de la base
de datos conjunta de la Red Espafola de Registros de Cancer (REDECAN)”, que se

adjunta como anexo.

SEGUNDO.- Elevar la propuesta de acuerdo al Consejo de Gobierno para la
autorizacion, si procede, del Acuerdo mencionado en el punto anterior y para la
designacion del titular de la Consejeria de Salud para su firma, en representacion de la

Comunidad Auténoma de la Region de Murcia.

EL DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA Y ADICCIONES

(Documento firmado electronicamente al margen)

EXCMO. SR. CONSEJERO DE SALUD
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ACUERDO DE COLABORACION PARA LA GESTION DE LA BASE DE
DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE REGISTROS DE
CANCER (REDECAN)

En Oviedo, Las Palmas de Gran Canaria, Valencia, Valladolid, Vitoria-Gasteiz, Girona, Granada, Logrofio,
Palma, Murcia, Pamplona, Reus y Madrid,

REUNIDOS

1.- D. Pablo Ignacio Fernandez Muiz, en su condicion de Consejero de Salud del Gobierno del
Principado de Asturias, nombrado por Decreto 14/2019, de 24 de julio, del Presidente del Principado
de Asturias (Boletin Oficial del Principado de Asturias nimero 143 de 25-VII-2019), actuando en
nombre y representacién de la Consejeria de Salud del Principado de Asturias.

2.- D. Blas Gabriel Trujillo Oramas, en su condicién de Consejero de Sanidad del Gobierno de Canarias,
nombrado por Decreto 53/2020, de 19 de junio (BOC nim. 123, de 20 de junio de 2020), actuando
como Presidente del Consejo de Direccién del Servicio Canario de la Salud, en el ejercicio de las
competencias atribuidas en el articulo 7 en relacion con el articulo 6.3.k del Decreto 32/1995, de 24
de febrero, por el que se aprueba el Reglamento de Organizaciéon y Funcionamiento del Servicio
Canario de la Salud.

3.- D. Julio Manez Prats, en su condicién de Director General de Salut Pubica i Addiccions de la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, nombrado por Decreto 193/2022 de 4 de noviembre
de 2022 (Diari Oficial de la Generalitat Valenciana nim. 9464), en representacion de la Conselleria de
Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana en virtud de la compentencia atribuida
en el Decreto 185/2020 de 16 novembre, del Consell, de aprobacién del Reglamento Organico y
funcional de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, con domicilio en Av. Catalunya, 21,
46020 Valencia.

4.- D. Alejandro Vazquez Ramos, en su condicidn de Consejero de Sanidad de la Junta de Castilla y
Ledn, nombrado por Acuerdo 6/2022, de 19 de abril, del Presidente de la Junta de Castilla y Ledn
(“Boletin Oficial de Castilla y Ledn” nimero 75, del 20 de abril de 2022), actuando en nombre y
representacion de la Consejeria de Sanidad, en virtud de la competencia atribuida por el articulo 26.1.1)
de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la Administracién de la Comunidad de Castillay Ledn,
con domicilio en el Paseo de Zorrilla, nUmero 1 de Valladolid (47007).

5.- Diia. Miren Gotzone Sagardui Goikoetxea, en su condicion de Consejera de Salud del Gobierno
Vasco, nombrado por Decreto 27/2020, de 7 de septiembre, del Lehendakari (Boletin Oficial del Pais
Vasco, nimero 177, del 8 de septiembre de 2020), actuando en nombre y representacion de la
Administracién General de la Comunidad Auténoma de Euskadi, en virtud de la autorizacién concedida
por Acuerdo del Consejo de Gobierno, en su sesiéon celebrada el 13 de diciembre de 2022, con domicilio
en la Calle Donostia-San Sebastian, nimero 1 de Vitoria-Gasteiz (01010).

Pagina 1/9
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6.- Dr. Ramon Salazar Soler, en su condicién de Director general de FPInstitut Catala d’Oncologia,
actuando en nombre y representacién de esta entidad con CIF Q-5856383-D, en virtud los poderes
otorgados ante el Notario de Barcelona, D. Carles Masia Marti en fecha 11 de mayo de 2022 y nimero
de protocolo 562, y con domicilio en Avinguda Gran Via, 199-203, 08908, L'Hospitalet de Llobregat.

7.- Dida. Blanca Fernandez-Capel Bafios, en su calidad de Directora Gerente de la sociedad “Escuela
Andaluza de Salud Publica, S.A.” constituida en escritura publica otorgada en Sevilla el dia 17 de julio
de 1.985, ante Don Alfonso Cruz Aunidn, Notario de Sevilla, e inscrita en el Registro Mercantil al Tomo
197 general, Libro 123 de la Seccidén 32, folio 8, hoja n2 2.033, inscripcion 12, con CIF num. A-18049635
y con domicilio social en Cuesta del Observatorio, num. 4 (Campus Universitario Cartuja), 18011 de
Granada, con poderes de representacidon conforme a escritura publica autorizada con el nimero de
protocolo 602 de Don José Luis Lledd Gonzalez, Notario del llustre Colegio Notarial de Andalucia, con
fecha de 20 de mayo de 2019, en adelante la EASP.

8.- Diia. Maria Somalo San Juan, Consejera de Salud de la Comunidad Auténoma de La Rioja, nombrada
por Decreto de la Presidenta 2/2022, de 11 de enero (BOR nim. 7, de 12 de enero de 2022). Por razén
del cargo que ostenta, esta facultada para la firma de este acuerdo de colaboracion por delegacion del
Consejo de Gobierno de La Rioja mediante Acuerdo de fecha 5 de noviembre de 2019 (BOR nim. 133,
de 6 de noviembre de 2019). Tal delegacidn se ha producido segun lo contemplado en los articulos
23.g) y 25 de la Ley 8/2003, de 28 de octubre, del Gobierno e Incompatibilidades de sus miembros
(BOR nuim. 140, de 13 de noviembre de 2003).

9.- Dfia Patricia Gomez Picard, consejera de Salud y Consumo en la Comunidad Auténoma de las llles
Balears, en virtud del Decreto 10/2019, de 2 de Julio, de la Presidenta de las Islas Baleares por el que
se dispone el nombramiento de los miembros del Gobierno de las Islas Baleares , actuando en ejercicio
de la competencia que le atribuye el Decreto 25/2003, de 24 de noviembre, del Presidente de las Illes
Balears, mediante el cual se delega en los titulares de las consejerias la firma de los convenios de
colaboracidon y acuerdos de cooperacién, en relacion con el articulo 80 de la Ley 3/2003, de 26 de
marzo, de Régimen Juridico de la Administracién de la Comunidad Auténoma de las llles Balears.

10.- D. Juan José Pedrefio Planes, en su condicién de Consejero de Salud de la Regidon de Murcia,
nombrado por Decreto de la Presidencia n? 7/2021, de 22 de enero, del Presidente de la Comunidad
autéonoma de la Regién de Murcia (“Boletin Oficial de la Regién de Murcia” nimero 18, del 23 de enero
de 2021), actuando en nombre y representacion de la Consejeria de Salud, con domicilio en Ronda de
Levante, numero 11, de Murcia (30008), autorizado para la suscripcion del presente convenio por
acuerdo del Consejo de Gobierno.

11.- D2 Maria Angeles Nuin Villanueva, en su condicién de Directora Gerente del Instituto de Salud
Pablica y Laboral de Navarra, Organismo Auténomo del Departamento de Salud del Gobierno de
Navarra, nombrada por Decreto Foral 215/2019, de 4 de septiembre, de la Presidenta del Gobierno de
Navarra (“Boletin Oficial de Navarra” nimero 186, del 20 de septiembre de 2019.

12.- D. Anton Benet Catala, en su condicion de apoderado de EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp
con CIF Q4300351F y domicilio social en la Av. del Doctor Josep Laporte, 2 de Reus (Tarragona), en
virtud de la escritura de poderes otorgada delante del Sr. Notario Ginés-José Sanchez Amords, en fecha
25 de mayo de 2021, y con nimero de protocolo 836/2021.
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13.- D. Enrique Ruiz Escudero, Consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid, nombrado por
Decreto 49/2021, de 19 de junio, de la Presidenta de la Comunidad de Madrid y, en virtud de las
competencias que le otorga el articulo 4.3.a) de la Ley 8/1999, de 9 de abril, de adecuacién de la
Normativa de la Comunidad de Madrid a la Ley Estatal 4/1999, de 13 de enero, de modificacion de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, y el articulo 41.a) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de
Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid, y el articulo 3.2.a) del Decreto 48/2019, de 10
de junio, del Consejo de Gobierno, por el que se regula la actividad convencional de la Comunidad de
Madrid.

MANIFIESTAN:

a.- Que la Red Espafiola de Registros de Cancer (en adelante, REDECAN) es el érgano cooperativo de
los registros de cancer de base poblacional (RCBPs) que agrupa los registros poblacionales de cancer
espanoles y el Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI).

El objetivo general de REDECAN es potenciar el papel de los RCBPs de Espafa y del RETI como uno de

los principales elementos del sistema de informacién del cancer en Espafia para incrementar su papel

en el objetivo general de vigilancia y control del cadncer, asi como promover la realizacién de proyectos

cooperativos de investigacion. REDECAN proporciona un marco continuo y organizado para las

actividades de los RCBPs de Espafia y del RETI.

Entre sus objetivos especificos estan:

- Establecer los criterios de calidad de los datos de los RCBPs para los estudios cooperativos de
ambito espafiol.

- Asegurar la calidad de los datos de los Registros que forman parte de REDECAN.

- Obtenery proporcionar a las autoridades sanitarias y a la comunidad cientifica los resultados sobre
incidencia, supervivencia y prevalencia de cancer en Espafia.

- Promover, realizar y publicar investigaciones sobre cdncer con datos de los registros de cancer.

b.- Que REDECAN esta integrada hasta la fecha por los registros poblacionales de cancer de Asturias,
Canarias, Castellon, Castilla y Ledn, Euskadi, Girona, Granada, La Rioja, Mallorca, Murcia, Navarra, y
Tarragona, el Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana, el Registro Poblacional de
Cancer en la Infancia y Adolescencia de la Comunidad de Madrid y el RETI. Que REDECAN no tiene
entidad juridica propiay las decisiones se acuerdan por un representante de cada uno de los registros
de cancer que conforman el Consejo de Direccion de REDECAN.

c.- Que cada uno de los registros poblacionales integrantes de esta red recoge informacién sobre los
casos de cancer ocurridos en la poblacidn de un determinado territorio.

d.- Que con la finalidad de poder elaborar indicadores epidemioldgicos sobre la incidencia, prevalencia
y supervivencia del cancer en Espafia y realizar estudios epidemioldgicos de interés, se constituyd una
base de datos conjunta (en adelante BDC-REDECAN), entre los registros interesados mediante una
colaboracién mutua.

Péagina 3/9



18/01/2023 13:50:59 |

d Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.0) de la Lev 39/2015. Los firmantes v los fechas de firma se muestran en los recuadros.

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la C

el

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cdigo seguro de

e.- Que la BDC-REDECAN esta situada en el Centro de Procesamiento de Datos (CPD) del Hospital
Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp que es la institucién
responsable del almacenaje, mantenimiento y gestidn de la BDC-REDECAN.

f.- Que en fecha 1 de julio de 2015, la Direccidon General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad emitié la Resolucién de reconocimiento de la BDC-
REDECAN como registro de interés para el sistema Nacional de Salud (Anexo 1)
https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/registros.htm.

Documento de la resolucién
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisinfSanSNS/registros/docs/RES REC RE

DECAN.pdf

g.- Que en virtud de la disolucidn de la Fundacié de la Lliga per a la investigacio i prevencio del cancer
(FUNCA), quien gestionaba la Base de datos conjunta de REDECAN, la gestion de dicha base de datos
ha pasado a realizarla EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp.

h.- Que, con la finalidad de facilitar la comunicacidn entre los profesionales de los registros de cancer
y de visibilizar las funciones, las actividades y los resultados obtenidos de las actividades de REDECAN
a toda la poblacion, se cred una pagina web (https://redecan.org/es).

i.- Que con el fin de acometer la actualizacidon de la BDC-REDECAN y recoger los cambios institucionales
y legales acontecidos desde el inicio de la colaboracidon entre los registros, se ha considerado
conveniente suscribir entre todas las partes un Acuerdo de colaboracidn con la finalidad de posibilitar
la realizacidn de los objetivos epidemioldgicos definidos en el apartado “d” de estas manifestaciones.

Todas las partes se reconocen capacidad suficiente y manifiestan su voluntad de subscribir el presente
Acuerdo de colaboracion de comun acuerdo sobre la base de las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA.- El presente Acuerdo de colaboracidn tiene por objeto la colaboracidon entre todas las
instituciones firmantes para el mantenimiento, la gestién y la explotacion de la BDC-REDECAN en los
términos expresados en las clausulas siguientes.

SEGUNDA .- Para la actualizacion de la BDC-REDECAN se procederd periddicamente a la recogida,
validacién, organizacidn y analisis de datos para asegurar la calidad de los datos.

TERCERA .- Los datos de la BDC-REDECAN contendran informacion relativa a variables epidemioldgicas
y demograficas de personas afectadas por cdncer, segin se detalla en el “Acuerdo de
corresponsabilidad en materia de proteccidon de datos para la creacidn de la base de datos conjunta
de REDECAN y su explotacién” adjunto a este Acuerdo de colaboracién (Anexo 2).

CUARTA .- El desarrollo técnico de la base de datos se realizard segun los acuerdos adoptados por el
Consejo de Direccion de REDECAN recogidos en el Protocolo de la Base de Datos Conjunta de REDECAN
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(Anexo 3). Las funciones de recogida, validacidn, almacenamiento, organizacidn y custodia de los datos
seran llevadas a cabo por el equipo del Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia
y Prevencién del Cancer del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-
Baix Camp de acuerdo con los criterios y los métodos establecidos por los integrantes de REDECAN en
su Consejo de Direccidn y recogidos en el protocolo mencionado. La solicitud periddica de los datos
sera realizada conjuntamente por la Presidencia y la Secretaria de REDECAN, y serd gestionada por el
equipo del Registro de Cancer de Tarragona.

QUINTA.- La EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp, como responsable de la custodia y gestion de la
BDC-REDECAN, asi como el resto de las partes firmantes estan obligados a cumplir la normativa legal
vigente en materia de proteccién de datos y otra normativa sobre utilizacién de datos sanitarios
(Reglamento (UE) 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)
asi como en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidén de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales, y cualquier otra normativa que la modifique o desarrolle).

Asimismo, el Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia y Prevencidn del Cancer
del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp, esta obligado
a rendir cuentas periddicamente al Consejo de Direccién de REDECAN sobre los contenidos de la BDC-
REDECAN. Asimismo, los datos estaran almacenados en un servidor Unico y serdn sélo accesibles a las
personas autorizadas mediante contrasefia, disponiendo de las medidas de seguridad adecuadas.
Todos los aspectos relativos a la proteccién de los datos de |la BDC-REDECAN se especifican en el
“Acuerdo de corresponsabilidad en materia de proteccidn de datos para la creacion de la base de datos
conjunta de la Red Espaiola de Registros de Cancer y su explotacién” que figura como Anexo 2 de este
Acuerdo de colaboracién.

SEXTA .- Los registros colaboradores en la BDC-REDECAN podran solicitar en cualquier momento, si asi
lo desean, la destruccion de los datos aportados. Si REDECAN acordase la supresion de la BDC-
REDECAN, el equipo del Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia y Prevencién
del Cancer del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp
procedera a la destruccién de los datos almacenados.

SEPTIMA - El contenido de la comunicacién y publicacién de los resultados de los analisis y estudios
realizados se consensuara entre los registros poblacionales que hayan aportado datos en cada uno de
los estudios. La propiedad intelectual de los datos es de cada uno de los registros cedentes. Los
estudios, proyectos de investigacion y publicaciones realizadas en base a estos datos debera indicar la
procedencia de los mismos y la de los registros colaboradores. El uso de los datos para otros proyectos
de investigacion sera comunicado a cada uno de los registros colaboradores para ser sometidos a su
consideracion y necesaria autorizacion.

OCTAVA.- Se crea una Comisién Técnica para el seguimiento de este Acuerdo de colaboracién que

estara integrada por un representante de cada una de las instituciones de los registros de cancer con
datos en la BDC REDECAN.
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La Comisién de seguimiento se reunird anualmente con caracter ordinario, y con caracter
extraordinario a instancia de cualquiera de las partes, cuando exista cualquier discrepancia o
controversia que se suscite de la interpretacion o ejecucion del presente Acuerdo de colaboracion.

En cualquier caso, se levantara acta de las reuniones que seran firmadas por todos los asistentes en
sefal de conformidad con el contenido de la misma, donde se incluiran los temas tratados y los
acuerdos a los que se haya llegado.

NOVENA .- El presente Acuerdo de colaboracidn tiene naturaleza administrativa y se regird por lo
dispuesto en las clausulas del mismo y el titulo preliminar, capitulo VI de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del sector Publico, las restantes normas administrativas que le sean de
aplicacién y los principios generales del Derecho.

Las controversias sobre la interpretacién y ejecucion del presente Acuerdo de colaboracién seran
resueltas en el seno de la Comisién Técnica de Seguimiento y en el caso de que no fuera posible, serd
el orden jurisdiccional contencioso-administrativo el competente para resolver las cuestiones litigiosas
gue pudieran suscitarse entre las partes, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/1998, de 13 de
julio, reguladora de dicha jurisdiccion.

DECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién se perfeccionara con el consentimiento de las partes,
y mantendra su vigencia por un periodo de cuatro afios. Antes de finalizar su vigencia, el Acuerdo de
colaboracidn se podra prorrogar expresamente por un periodo de hasta cuatro afios adicionales.
Transcurridos estos ocho afos, el Acuerdo de colaboracién quedara extinto y en caso de que se
quisiese seguir con los compromisos del mismo, serd necesario suscribir uno nuevo.

UNDECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién podra ser modificado por acuerdo de las partes, a
propuesta de cualquiera de éstas, mediante la suscripcidn de la oportuna adenda de modificacidn,
formalizada durante el periodo de vigencia

DUODECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién, de acuerdo al articulo 51 de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, se extinguira, teniendo en cuenta que las
actuaciones que constituyen su objeto son de caracter continuo, por incurrir en causa de resolucidn.

Son causas de resolucidn:

- Eltranscurso del plazo de vigencia sin haberse acordado la prérroga del mismo.

- Elacuerdo undnime de las partes firmantes.

- Elincumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por alguna de las partes firmantes.

- Por decisidn judicial declaratoria de la nulidad del Acuerdo de colaboracién.

- Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el Acuerdo de colaboracién o en las
leyes.

En caso de resolucion del Acuerdo de colaboracidn por cualquier causa prevista en el mismo o en la
Ley, la Comision Técnica de Seguimiento, fijara el plazo para la finalizacidn de las actuaciones derivadas

de este Acuerdo de colaboracion que estén en ejecucidn, plazo que sera improrrogable.

DECIMOTERCERA.- En caso de que cualquiera de las partes firmantes del presente Acuerdo de
colaboracién incumpla las obligaciones y compromisos asumidos, podra ser requerida para que en el
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plazo que se determine en la Comisién Técnica de Seguimiento, cumpla con las obligaciones y
compromisos pendientes. Si transcurrido el plazo persistiera el incumplimiento, la Comisidn Técnica
de Seguimiento notificara a la parte incumplidora la concurrencia de la causa de resolucién y se
entendera que ya no forman parte del mismo.

Y en prueba de conformidad con lo expuesto, los firmantes suscriben el presente Acuerdo de
Colaboracién tantas veces como partes firmantes, en el lugar y fecha seialados en el encabezamiento

D. Pablo Ignacio Fernandez Mufiiz
Consejeria de Salud del Principado de Asturias

D. Blas Gabriel Trujillo Oramas
Servicio Canario de la Salud

D. Julio Manez Prats
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana

D. Alejandro Vazquez Ramos
Consejeria de Sanidad de Castilla y Ledn
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Dia. Miren Gotzone Sagardui Goikoetxea
Departamento de Salud del Gobierno Vasco

D. Ramon Salazar Soler
Institut Catala d'Oncologia

Dia. Blanca Fernandez-Capel Baios
Escuela Andaluza de Salud Publica, S.A.

Dfia. Maria Somalo San Juan,
Consejereria de Salud de la Comunidad Auténoma de La Rioja

D. Patricia Gémez Picard
Consejeria de Salud y Consumo de la Comunidad Autéonoma de las llles Balears
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D. Juan José Pedreio Planes
Consejeria de Salud de la Region de Murcia

Dfia. Maria Angeles Nuin Villanueva
Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra

D. Anton Benet Catala
EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp

D. Enrique Ruiz Escudero
Consejereria de Sanidad de la Comunidad de Madrid

Pagina 9/9



18/01/2023 13:50:59 |

Anexo 1:

Resolucioén de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad de
1 de julio de 2015 de reconocimiento de la BDC-REDECAN como registro de interés para el Sistema
Nacional de Salud

DRECCION GENERAL
OF SALVD MLLICA, CALIDAD

*  MINISTERIO £ WNOVAGION

"Q' DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES Subdiracoita General do
« EIGUALDAD [ Tt e ——
Subdmtiors Gerersl

Resolucién de reconocimiento

Dofa Subdirectora General de Informacidn Sanitaria e Innovacién, del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a la vista de los resultados del dictamen técnico y
oida la comision de valoracion,

Resuelve:

Reconocer la Base de datos Conjunta de la RED ESPANOLA DE REGISTROS DE CANCER (REDECAN]),
integrada por los registros poblacionales de cdncer de Espafia’ y por el Registro Nacional de Tumores
Infantiles y gestionada por FUNCA (Fundacié Lliga per a la Investigacio i Prevencié del Cancer), como
registro de interés para el Sistema Nacional de Salud.

En Madrid a2 1 de julio de 20,

El reconocimiento del mencionado registro supone para el mismo:

1.- Que la Subdireccion General de Informacidn Sanitaria e Innovacién (SGISI) harad pablico el reconocimiento del
Registro a través de la pagina electronica del MSSSI asi como a hacer constar la autoria y fuente en cuanta
informacién utilice procedente de dicho Registro.

2.- Que 13 SGISI proporcionard la direccion de acceso a la pagina electrdnica o a la informacién hecha publica del
mismo,

3.- Que los responsables del Registro se comprometen a facilitar a la SGISI el acceso a la informacidn del registro
potencialmente Gtil para el SI-SNS y, asimismo, posibilitar |a participacidn de la SGISI en las comisiones cientificas,
en las areas de interés para el desarrollo del Sistema de Informacion del SNS.

://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

4.- Que los responsables del Registro se comprometen a informar a la $GiSI de los cambios que afecten a la
titularidad, financiacién o los que puedan derivar en conflictos de interés y, en su caso, a facilitar que esta pueda
llevar a cabe la verificacidn de que se cumplen los requisitos en los que se ha basado su reconocimiento

5.- Que el reconocimiento del Registro no implica para el Ministerio compromiso de financiacion alguno.

6.- Que |a responsabilidad de los contenidos presentes y futuros de la informacion que desde dicho registro se
difunda recae exclusivamente en la organizacién a cargo del mismo.

1 Asturias, Canarias, Castille La Mancha (Albacete, Ciudad Real y Cuenca), Castelidn, Euskadi, Girona, Granada, La Ricjs, Mallorca,
Murcia, Navarra y Tarragona

CORRED ELECTRONICO

ocis@ress o8 28071 MADROD
Te 1S3
Fax: 51 88519 11
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Anexo 2:

ACUERDO DE CORRESPONSABILIDAD EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS
PARA LA CREACION DE LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE

REGISTROS DE CANCER Y SU EXPLOTACION

Contenido

L RED ECAN e s 2
I O 1 11 or- Tol (o Y W ¥ g (o [[or= e [l - Y o = (Y-SR 2
3. Tratamientos de datos personales de la red REDECAN objeto del acuerdo de corresponsabilidad ... 2
4.  Finalidad de [0S tratamiEntos.........ccoiiiiriiiiiiieee ettt sttt e st e et e s b e s nee e sabeeenaeeas 4
5. Base juridica de [0S tratamiEntos. . ...ueiiieiiiii i ae e s 5
6. Datos comunicados por las partes y categorias de interesados. ......ccccceeeeeeeeeiiiiieeeee e 7
7. Funciones y relaciones de [0S corresponsables...........cooiiiiiciiii et 8
T Y- - Tol o] =Y o] LT oF=1 o [P 9
9. Autoridad de control en materia de proteccidn de datos competente.......ccccocvveivviiiieeiiciieeeccieee e, 9
10. o T aToiT oo 1P PPPT PR 10
11. (OI¥ ] o] HTa gV [T ) o TN 1= ==Y AR 10
12. Confidencialidad y comunicacion de datos. .........ccoicuiiiieciiie e e e 10
13. Medidas tECNICAS Y OFZaANIZATIVAS. ...uvieiciiieeeciiee ettt et e et e e ectee e e e stte e e e e sabe e e e ssaaaeeessasaeeeennsaneens 10
14. =] ol ol o Xe [l [T Yol o 1 J USRI 10
15. Encargados de tratami@nto. ......ceoccuiiie i e e e e aaaee s 11
16. VA Te] EToileT oW [T ={U g e F-To I USRI 11
17. T o] a 1= ] o1 [T =T RS 11
18. SUMINISTrO de INFOrMACION. ....eeiiiiiieeeeee e s s 11
19. Cesiones a terceros, transferencias internacionales y decisiones automatizadas .........c.cc.c......... 12
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1. REDECAN

La “Red Espanola de Registros de Cancer -REDECAN-" es el érgano cooperativo de los registros de cancer
de base poblacional (RCBPs) de Asturias, Canarias, Castelldn, Castilla y Ledn, Girona, Granada, La Rioja,
Mallorca, Murcia, Navarra, Pais Vasco y Tarragona, el Registro de Cancer Infantil de la Comunitat
Valenciana, el Registro de cancer de la infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMi), y el
registro multihospitalario Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI), asi como de todos aquellos RCBPs
que el Consejo de direccion de REDECAN acepte en un futuro. El Consejo de Direccién de REDECAN est3
compuesto por un representante de cada uno de los registros de céncer.

El objetivo general de REDECAN es potenciar el papel de los RCBPs de Espaiia y del RETI como uno de los
principales elementos del sistema de informacién del cancer en Espafia para incrementar su papel en el
objetivo general de vigilancia y control del cdncer. REDECAN proporciona un marco continuo y organizado
para las actividades de los RCBPs de Espafia y del RETI.

Entre sus objetivos especificos estan:

- Establecer los criterios de calidad de los datos de los RCBPs para los estudios cooperativos de dmbito
espafiol.

- Asegurar la calidad de los datos de los Registros que forman parte de REDECAN.

- Obtener y proporcionar a las autoridades sanitarias y a la comunidad cientifica los resultados sobre
incidencia, supervivencia y prevalencia de cancer en Espafia.

- Promover, realizar y publicar investigaciones sobre cancer con datos de los registros de cancer.

2. Calificacion juridica de las partes

De conformidad con el Art. 26 del RGPD, y a los efectos previstos en el presente acuerdo, cada una de las
instituciones de los Registros de Cancer adheridos a este acuerdo tendra la consideracién de
corresponsable de los tratamientos de datos personales especificados en el apartado correspondiente al
determinar conjuntamente los objetivos y los medios de los tratamientos.

3. Tratamientos de datos personales de la red REDECAN objeto del acuerdo de

corresponsabilidad
Los tratamientos de datos personales de REDECAN objeto de este acuerdo de corresponsabilidad y los
registros que realizaran estos tratamientos son:

A. Comunicacidn de datos personales pseudonimizados por parte de los registros que aportan datos
a la Base de Datos Conjunta de REDECAN (en adelante BDC-REDECAN) al responsable de la gestion
de la BDC que es el Registro de Cancer de Tarragona. Los datos que cada registro de cancer
comunicara al registro gestor de la BDC-REDECAN seran:

- Cddigo de provincia

- Identificador de paciente pseudonimizado
- Identificador de tumor pseudonimizado

- Numero de secuencia del tumor

- Numero total de tumores

- Fecha de nacimiento

- Sexo

- Fecha del diagnéstico

- Afio de registro
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Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion:

Edad al diagnostico

Cadigo de Localizacidn y sublocalizacion del tumor primario
Cdédigo de Morfologia del tumor

Cddigo de Comportamiento del tumor

Cddigo de Método diagndstico

Estado vital

Fecha de defuncion

Fecha de fin de seguimiento

Causa de defuncién (Cancer — No cancer)

Causa de defuncién

Edicidn de la Clasificacidon Internacional de Enfermedades para la causa de defuncidn
Estadio TNM

Edicion TNM

Marcador de validez

La pseudonimizacién de los identificadores, junto con el compromiso de no re-identificacion,
aseguran que el gestor de la BDC-REDECAN no puede re-identificar los casos. Sin embargo, este
sistema, si que permite la comunicacion de errores de calidad y validacion de datos a los registros
participantes.

B. Gestidon de la BDC-REDECAN:
a.

Almacenamiento/hospedaje de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de
Céancer de Tarragona.

Validacion de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de Cancer de
Tarragona.

Si es necesario, comunicacion a cada registro de cancer de los errores encontrados en el
proceso de validacion de los datos por parte del Registro de Cancer de Tarragona.
Comunicacion al Registro de Cancer de Tarragona de los datos corregidos por parte de los
registros de cancer que aportan los datos a la BDC-REDECAN.

Validacion final de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de Cancer de
Tarragona.

C. Calculos estadisticos por parte del Registro de Cancer de Tarragona:
a.

Analisis descriptivo y de indices de calidad de los datos con la finalidad de determinar el
periodo con datos vélidos de cada registro de cancer y para determinar si es necesario
modificar la metodologia de andlisis estadistico de algun indicador para todos los
registros o para una parte de ellos.

Calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la incidencia de cancer en el
conjunto de Espafia.

Calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la prevalencia de cancer en el
conjunto de Espafia.

Si es necesario, soporte al calculo estadistico de la supervivencia de los pacientes con
cancer del conjunto de registros de cancer de Espania.

Calculo estadistico del riesgo de desarrollar un segundo cancer primario después de
desarrollar un primero en el conjunto de registros que tengan como minimo 10 afios
consecutivos de datos.

Otros calculos estadisticos que el Consejo de Direccion de REDECAN apruebe su
realizacion.

D. Analisis estadistico de la supervivencia de los pacientes con cancer:
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a. Comunicacion de datos de la BDC-REDECAN (conjunto de datos pseudonimizado) del
Registro de Cancer de Tarragona al Registro de Cancer de Navarra que realiza el andlisis
estadistico.

b. Analisis estadistico de los indicadores de supervivencia.

Andlisis estadistico de los indicadores epidemiolégicos de los canceres hematolégicos.

a. Comunicacién de los datos de cancer hematoldgico de la BDC (conjunto de datos
pseudonimizado) del Registro de Cancer de Tarragona (que gestiona la BDC) al Registro
de Cancer de Girona que realiza el analisis estadistico.

b. Analisis estadistico de los indicadores epidemioldgicos de los canceres hematoldgicos.

Comunicacion de datos personales pseudonimizados al CIBERESP (comunicacidn a terceros) con
la finalidad de que el CIBERESP y el Registro de Cancer de Granada calculen los indicadores
epidemioldgicos de incidencia y prevalencia del cdncer por Comunidades autonomas para el
Sistema de Informacién Epidemioldgica del Cancer de Espafia. Los datos que se comunicaran
seran:

- Provincia

- Numero de grupo

- Numero de secuencia del tumor

- Sexo

- Localizaciéon y sublocalizacién del tumor primario (ICD-0-3)

- Morfologia (ICD-O-3)

- Comportamiento (ICD-0-3)

- Método diagndstico

- Afio del diagnéstico

- Edad al diagndstico

- Estado vital

- Tiempo de seguimiento

- Causa de defuncién y Edicion de la Clasificacion Internacional de Enfermedades para la
causa de defuncién

- Estadio TNM y Edicién TNM

4. Finalidad de los tratamientos
Los datos objeto de tratamiento tendran las siguientes finalidades:

Tratamiento A: Creacion de la BDC-REDECAN.

Tratamiento B: Deteccidn y correccidn de errores de la BDC-REDECAN para crear una version de
la BDC-REDECAN valida para calculos estadisticos.

Tratamiento C: Obtencién de los indicadores realizados por el Registro de Cancer de Tarragona
para el conjunto de toda Espafia y para los registros de cancer participantes en este acuerdo.
Tratamientos D y E: Obtencién de indicadores estadisticos realizados por el Registro de Cancer de
Navarra y de Girona para el conjunto de toda Espafia y para los registros de cancer participantes
en este tratamiento.

Tratamiento F: Obtencidn de los indicadores realizados por el CIBER y el Registro de Cancer de
Granada para las Comunidades auténomas.

En lo que respecta a las caracteristicas de estos tratamientos:

v

ANENEN

En ningln tratamiento se realiza actividades de perfilado
Son tratamientos totalmente automatizados

Puede considerarse un tratamiento a gran escala

Se tratan categorias especiales de datos (datos de salud)
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5. Base juridica de los tratamientos.
El tratamiento de los datos personales objeto del presente acuerdo estd fundamentado sobre las
siguientes bases de legitimacion:
v" Art. 6.1 e) del RGPD
el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el
ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento;
e Art. 8, ap.1delaley14/1986, de 25 de abril, General de Sanitad
Se considera como actividad fundamental del sistema sanitario la realizacion de los estudios
epidemioldgicos necesarios para orientar con mayor eficacia la prevencion de los riesgos para la
salud, asi como la planificaciéon y evaluacion sanitaria, debiendo tener como base un sistema
organizado de informacidn sanitaria, vigilancia y accion epidemioldgica
e Art. 2, ap. 3 del RD 2210/1995, del 28 de desembre, por el cual se crea la Red Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica
Realizacion del andlisis epidemioldgico, dirigido a identificar los cambios en las tendencias de los
problemas mencionados en el apartado anterior, asi como otras investigaciones epidemioldgicas.
e Art.1delaley33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica
La salud publica es el conjunto de actividades organizadas por las Administraciones publicas, con
la participacion de la sociedad, para prevenir la enfermedad asi como para proteger, promover y
recuperar la salud de las personas, tanto en el dmbito individual como en el colectivo y mediante
acciones sanitarias, sectoriales y transversales
e Art. 16, ap. 3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica
modificado por la disposicidn adicional novena de la LOPDGDD.
El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la legislacion vigente en materia de
proteccion de datos personales, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demds
normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar

los datos de identificacion personal del paciente, separados de los de cardcter clinicoasistencial,

ivo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente
haya dado su consentimiento para no separarlos.

Se exceptuan los supuestos de investigacion previstos en el apartado 2 de la Disposicion adicional
decimoséptima de la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos

Digitales.

v" Art.9.2. h)yj) del RGPD
h) el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacion de la capacidad

laboral del trabajador, diagndstico médico, prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico admini

social, o gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base del Derecho de la
Union o de los Estados miembros o en virtud de un contrato con un profesional sanitario y sin perjuicio de

las condiciones y garantias contempladas en el apartado 3;
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i) el tratamiento es necesario por razones de interés publico en el dmbito de la salud publica, como la
proteccion frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de
calidad y de seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios, sobre la
base del Derecho de la Unidn o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y especificas

para proteger los derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional, o

j) el tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o
histdrica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89, apartado 1, sobre la base del Derecho de
la Unidén o de los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo
esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger

los intereses y derechos fundamentales del interesado.

v" Art. 89.1 del RGPD en lo que respecta a la pseudonimizacién de datos

El tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histdrica o fines
estadisticos estard sujeto a las garantias adecuadas, con arreglo al presente Reglamento, para los
derechos y las libertades de los interesados. Dichas garantias hardn que se disponga de medidas técnicas
y organizativas, en particular para garantizar el respeto del principio de minimizacion de los datos
personales. Tales medidas podrdn incluir la seudonimizacion, siempre que de esa forma puedan alcanzarse
dichos fines. Siempre que esos fines pueden alcanzarse mediante un tratamiento ulterior que no permita

o ya no permita la identificacion de los interesados, esos fines se alcanzardn de ese modo.

v"  Disposicion adicional 17a, ap. 2 d) e) f) y g) de la Ley 03/2018 LOPDGDD
d) Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud y,
en particular, biomédica.
El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y biomédica
requerird:
1.2 Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen la
seudonimizacion y conserven la informacion que posibilite la reidentificacion.
2.2 Que los datos seudonimizados tunicamente sean accesibles al equipo de investigacion cuando:
i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de
reidentificacion.
ii) Se adopten medidas de sequridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de
terceros no autorizados.
Podrd procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando con motivo de una
investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y concreto
para la sequridad o salud de una persona o grupo de personas, o una amenaza grave para sus derechos

0 sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.
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e) Cuando se traten datos personales con fines de investigacion en salud, y en particular la biomédica,
a los efectos del articulo 89.2 del Reglamento (UE) 2016/679, podrdn excepcionarse los derechos de
los afectados previstos en los articulos 15, 16, 18 y 21 del Reglamento (EU) 2016/679 cuando:
1.2 Los citados derechos se ejerzan directamente ante los investigadores o centros de
investigacion que utilicen datos anonimizados o seudonimizados.
2.2 El ejercicio de tales derechos se refiera a los resultados de la investigacion.
3.9 La investigacion tenga por objeto un interés publico esencial relacionado con la seguridad
del Estado, la defensa, la seguridad publica u otros objetivos importantes de interés publico
general, siempre que en este ultimo caso la excepcion esté expresamente recogida por una
norma con rango de Ley.
f) Cuando conforme a lo previsto por el articulo 89 del Reglamento (UE) 2016/679, se lleve a cabo un
tratamiento con fines de investigacion en salud publica y, en particular, biomédica se procederd a:
1.2 Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados del tratamiento
en los supuestos previstos en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 o en los establecidos
por la autoridad de control. Esta evaluacion incluird de modo especifico los riesgos de
reidentificacion vinculados a la anonimizacion o seudonimizacion de los datos.
2.2 Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso, a las directrices
internacionales sobre buena prdctica clinica.
3.2 Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no acceden a
datos de identificacion de los interesados.

4.2 Designar un representante legal establecido en la Union Europea, conforme al articulo 74

27.3.0 de la Lev 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

del Reglamento (UE) 536/2014, si el promotor de un ensayo clinico no estd establecido en la

Union Europea. Dicho representante legal podrad coincidir con el previsto en el articulo 27.1 del
Reglamento (UE) 2016/679.

g) El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y, en

utdnoma de
tos e introd

particular, biomédica deberd ser sometido al informe previo del comité de ética de la investigacion
previsto en la normativa sectorial.

En defecto de la existencia del mencionado Comité, la entidad responsable de la investigacion

18/01/2023 13:50:59 |

requerird informe previo del delegado de proteccion de datos o, en su defecto, de un experto con los

conocimientos previos en el articulo 37.5 del Reglamento (UE) 2016/679.

v" Reconocimiento de la BDC-REDECAN por el Ministerio de Sanidad

En fecha 1 de julio de 2015, la Direccidn General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad emitié la Resolucidon de reconocimiento de la Base de Datos
Conjunta de la Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN) como registro de interés para el sistema
Nacional de Salud (https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/registros.htm,
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6. Datos comunicados por las partes y categorias de interesados.
En el marco del presente Acuerdo, las instituciones responsables de:

v" Registro de Cancer de Asturias
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Registro de Cancer de Canarias

Registro de Cancer de Castelldon

Registro de Cancer de Castilla y Leén

Registro de Cancer de Euskadi

Registro de Cancer de Girona

Registro de Cancer de Granada

Registro de Cancer de La Rioja

Registro de Cancer de Mallorca

Registro de Cancer de Murcia

Registro de Cancer de Navarra

Registro de Cancer de Tarragona

Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana
Registro Poblacional de Cancer en la infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMi)

SN N N N Y N N N NN

comunicaran a la institucion gestora de la BDC-REDECAN, Hospital Universitari Sant Joan de Reus, los
datos indicados en el punto 3.A, con la periodicidad que el Consejo de Direccién de REDECAN decida.

Las partes trataran datos personales pseudonimizados de las siguientes categorias de interesados:

v Menores
v' Pacientes

La actividad del tratamiento implica el tratamiento de datos de caracter personal pseudonimizados de
colectivos vulnerables.

39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

7. Funciones y relaciones de los corresponsables
- El Registro de Cancer de Asturias, el Registro de Cancer de Canarias, el Registro de Cancer de
Castelldn, el Registro de Cancer de Castilla y Ledn, el Registro de Cancer de Euskadi, el Registro de
Céancer de La Rioja, el Registro de Cancer de Mallorca, el Registro de Cancer de Murcia, el Registro
de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana y el Registro Poblacional de Cancer en la
infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMIi) Unicamente proporcionaran los
datos pseudonimizados al registro gestor de la BDC-REDECAN.

- El Registro de Cancer de Navarra proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de
la BDC-REDECAN, y también recibira los datos de la BDC-REDECAN necesarios realizar los calculos
estadisticos de la supervivencia de los pacientes con cancer del conjunto de registros de cancer
de Espafia.

18/01/2023 13:50:59 |

- El Registro de Cancer de Girona proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de la
BDC-REDECAN, y también recibira los datos de la BDC-REDECAN necesarios para realizar el célculo
estadistico de los indicadores epidemioldgicos de los canceres hematolégicos del conjunto de
registros de cancer de Espafia.

rastada accediendo a la

imprimible de un documen:

- El Registro de Cancer de Granada: proporcionardn los datos pseudonimizados al registro gestor
de la BDC-Red Espafiola de Registros de Cancer y también colaborard en el cdlculo de los
indicadores epidemioldgicos de incidencia y prevalencia del cdncer por Comunidades auténomas
para el Sistema de Informacién Epidemiolégica del Cancer de Espaiia.

Esta es una copia a

Su autentici

- El Registro de Cancer de Tarragona:
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- Proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de la BDC-REDECAN.

- Realizara el analisis descriptivo y de indices de calidad de los datos con la finalidad de
determinar el periodo con datos validos de cada registro de cancer y para determinar si es
necesario modificar la metodologia de andlisis estadistico de algln indicador para todos los
registros o para una parte de ellos.

- Realizara el calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la incidencia de cdncer
en el conjunto de Espania.

- Realizara el calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la prevalencia de cancer
en el conjunto de Espania.

- Realizar3, si es necesario, el soporte al calculo estadistico de la supervivencia de los pacientes
con cancer del conjunto de registros de cancer de Espaia.

- Realizara el calculo estadistico del riesgo de desarrollar un segundo cancer primario después
de desarrollar un primero en el conjunto de registros que tengan como minimo 10 anos
consecutivos de datos.

- Realizara otros cdlculos estadisticos que el Consejo de Direccion de REDECAN apruebe su
realizacion.

- Comunicard los datos pseudonimizados de la BDC a:

o Registro de Cancer de Navarra para que realice el calculo estadistico de la
supervivencia de los pacientes con cancer del conjunto de registros de cancer de
Espana.

o Registro de Cancer de Girona para que realice el calculo estadistico de los indicadores
epidemioldgicos de los canceres hematolégicos del conjunto de registros de cancer
de Espafia.

o CIBERESP (comunicacidn a terceros) con la finalidad de que el CIBERESP y el Registro
de Céncer de Granada calculen los indicadores epidemioldgicos de incidencia y
prevalencia del cadncer por Comunidades auténomas para el Sistema de Informacion
Epidemioldgica del Cancer de Espaiia.

El responsable del tratamiento de cada registro de cancer actualizard su R.A.T. en funcién de las
actividades de tratamiento que le correspondan en este acuerdo de corresponsabilidad.

8. Legislacion aplicable

En las actuaciones que se desarrollen en ejecucion del presente Acuerdo de colaboracion, las partes se
comprometen a cumplir el régimen de proteccién de datos de caracter personal previsto en el Reglamento
(UE) 2016/679, de 27 de abril (en adelante, RGPD), Ley Organica 03/2018 de Proteccién de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales (en adelante LOPDGDD), y demas normativa que resulte
de aplicacion.

9. Autoridad de control en materia de protecciéon de datos competente

La autoridad de control en materia de proteccion de datos competente, atendiendo a que los
corresponsables pertenecen a diversas comunidades auténomas, algunas con autoridad de control en
materia de proteccion de datos propia, sera la Agencia Espainola de Proteccién de Datos.

Todas las actividades derivadas del articulo 33 y 36 deberan realizarse ante la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos.
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10. Principios.

Las partes se comprometen a tratar los datos personales referidos con estricto cumplimiento de sus
obligaciones legales, especialmente aquellas asociadas a los principios de licitud, lealtad y transparencia
en relacidon con el interesado, para los fines estrictamente necesarios, de manera adecuada, pertinente y
limitados a las finalidades y necesidades estrictamente derivadas de la ejecucion del presente acuerdo de
conformidad con el principio de minimizacién, y de manera que se garantice su exactitud.

11. Cumplimiento legal

Las partes se obligan a poner mutuamente a su disposicién toda la informacién necesaria para demostrar
el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacion de las auditorias o las inspecciones que
realicen el responsable u otro auditor autorizado por él.

12. Confidencialidad y comunicacion de datos.

Las partes mantendran la confidencialidad en el tratamiento de todos los datos personales facilitados por
las partes y de la informacién, de cualquier clase o naturaleza, resultante de la ejecucién del presente
Acuerdo.

Los datos de caracter personal no seran comunicados a terceros, salvo cuando se cedan a encargados de
tratamiento autorizados o a otros organismos o Administraciones Publicas conforme a lo previsto
legalmente.

La obligacion general de confidencialidad serd complementaria de los deberes de secreto profesional de
conformidad con su normativa aplicable.

Todas las personas que, actuando en nombre de cada responsable, tengan acceso a los datos personales
de los interesados deben recibir instrucciones sobre el cumplimiento de sus obligaciones en materia de
secreto, confidencialidad y proteccion de datos, firmar un compromiso de confidencialidad, y un
compromiso de no realizar actividades de re-identificacion de los datos personales de los interesados.

13. Medidas técnicas y organizativas.

Las partes firmantes estan obligadas a implantar medidas técnicas y organizativas necesarias que
garanticen la seguridad e integridad de los datos de cardcter personal y eviten su alteracién, pérdida,
tratamiento o acceso no autorizado.

14. Ejercicio de derechos.

Cada parte sera responsable de atender las solicitudes de ejercicio de derechos establecidos en los
articulos 15 a 22, ambos inclusive, del RGPD, que correspondan a tratamientos en los que ostenten la
consideracion de responsable del tratamiento.

En el caso de que un interesado se dirija a la parte que no tenga bajo su responsabilidad el tratamiento
de los datos sobre los que se ejercen los derechos en cuestion, esta remitird la solicitud de forma
inmediata a la parte responsable del tratamiento.

No obstante, lo anterior, los interesados podran ejercer los derechos que les reconoce el RGPD frente a,
y en contra de, cada uno de los responsables, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 26.3 RGPD. Las
partes colaboraran entre si para la adecuada atencion y satisfaccién de los derechos de los interesados.
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15. Encargados de tratamiento.
La intervencion de encargados de tratamiento requerird el consentimiento de todas las partes y la
suscripcién del correspondiente acuerdo de encargo conforme a lo previsto en el articulo 28 RGPD.

16. Violacion de seguridad

Corresponde al corresponsable del tratamiento que haya sufrido una violacidn de seguridad de los datos
personales comunicar dicha circunstancia en el menor tiempo posible a los interesados, cuando sea
probable que la violacién suponga un alto riesgo para los derechos y las libertades de las personas fisicas.

La comunicacién debe realizarse en un lenguaje claro y sencillo y debera, como minimo:

a) Explicar la naturaleza de la violacién de datos.

b) Indicar el nombre y los datos de contacto del delegado de proteccidén de datos o de otro punto de
contacto en el que pueda obtenerse mas informacion.

c) Describir las posibles consecuencias de la violacion de la seguridad de los datos personales.

d) Describirlas medidas adoptadas o propuestas por el responsable del tratamiento para poner remedio
a la violacién de la seguridad de los datos personales, incluyendo, si procede, las medidas adoptadas
para mitigar los posibles efectos negativos.

En cualquier caso, siempre de acuerdo con lo dispuesto en el art. 33 del RGPD.

17. Responsabilidad.

Cada una de las partes sera responsable del tratamiento de los datos personales que efectue, por lo que
responderan exclusivamente por las infracciones en las que las mismas hubieren incurrido por
incumplimiento de las obligaciones asumidas en el presente acuerdo en materia de protecciéon de datos
o de las derivadas de este propio acuerdo.

Los encargados de tratamiento Unicamente responderan de los dafios y perjuicios causados por el
tratamiento cuando no haya cumplido con las obligaciones del RGPD dirigidas especificamente a los
encargados o haya actuado al margen o en contra de las instrucciones legales del responsable, a no ser
gue estén obligados a ello en virtud del Derecho de la Unidén o de los Estados miembros.

El responsable o encargado del tratamiento estara exento de responsabilidad si demuestra que no es en
modo alguno responsable del hecho que haya causado los dafios y perjuicios.

Cuando mas de un responsable o encargado del tratamiento, o un responsable y un encargado hayan
participado en la misma operacién de tratamiento y sean responsables de cualquier dafio o perjuicio
causado por dicho tratamiento, cada responsable o encargado serd considerado responsable de todos los
dafios y perjuicios, a fin de garantizar la indemnizacidn efectiva del interesado.

Cuando un responsable o encargado del tratamiento haya pagado una indemnizacidn total por el perjuicio
ocasionado, dicho responsable o encargado tendrd derecho a reclamar a los demas responsables o
encargados que hayan participado en esa misma operacion de tratamiento la parte de la indemnizacion
correspondiente a su parte de responsabilidad por los dafios y perjuicios causados.

Todo ello siempre en los términos previstos en el articulo 82 del RGPD, asegurando la reparacion a la
persona interesada.

18. Suministro de informacion.
Las obligaciones de suministro de informacidn a los interesados, que se contemplan en los articulos 13 y
14 RGPD, se realizaran por cada una de las partes en aquellos tratamientos de los que sea el responsable
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de la recogida de los datos personales, ya que los datos comunicados a la BDC son pseudonimizados y no
es posible identificar a los interesados.

Los tratamientos descritos en este acuerdo de corresponsabilidad quedan exentos de las obligaciones
derivadas del articulo 14 de acuerdo con lo dispuesto en el mismo articulo 14, apdo. 5 b) del RGPD.

Los diferentes “Registros de las Actividades de Tratamiento” de los tratamientos objeto del acuerdo de
corresponsabilidad se publicaran en la pagina web de REDECAN.

19. Cesiones a terceros, transferencias internacionales y decisiones automatizadas

Las entidades corresponsables del tratamiento podran facilitar sus datos personales a Administraciones
publicas para el estricto cumplimiento de las obligaciones legales a las que las entidades corresponsables
del tratamiento estdn sujetas en razon de su actividad.

Bajo ningln concepto, las entidades corresponsables del tratamiento cederan o transferirdn datos
personales a otras empresas o entidades distintas a las indicadas en este apartado de "Cesiones y
transferencias internacionales".

Las entidades corresponsables del tratamiento no adoptardn decisiones que puedan afectarle basadas
Unicamente en el tratamiento automatizado de sus datos personales. Todos los procesos de toma de
decisiones relacionadas con las finalidades del tratamiento antes descritas se realizan mediante
intervencién humana.

20. Modificaciones de este acuerdo de corresponsabilidad

Este acuerdo de corresponsabilidad podra modificarse mediante la celebracion de adendas cada vez que
una, varias o todas las instituciones que lo firman decidan cambios en los medios, en los tratamientos, en
la participacion de cada responsable, en los objetivos o en funciones del mismo.

21. Comité de seguimiento, vigilancia y control.
Las partes se comprometen a crear un Comité de seguimiento, vigilancia y control, cuyas competencias
seran las siguientes:

v" Velar por el correcto cumplimiento de las obligaciones y compromisos previstos en el presente
acuerdo.

v" Proponer la adopcidén de medidas preventivas y correctoras, en su caso, en orden a garantizar el
citado cumplimiento.

v" Aportar su opinién técnica ante las dudas interpretativas dimanantes de la ejecucién del presente
acuerdo.

v" Cualesquiera otras que asi le sean atribuidas por las partes.

El Comité estara compuesto por un representante de cada una de las instituciones corresponsables de
este acuerdo, presidido por la persona designada como Presidente de REDECAN.

El Comité de seguimiento se reunira de forma periddica cada 6 meses o de forma extraordinaria a peticion
de alguno de los miembros o del Presidente de REDECAN.

El Comité de seguimiento podra requerir la presencia de asesores externos en materia de proteccion de
datos.

22. Difusién del acuerdo.
El presente acuerdo sera debidamente difundido para conocimiento de los interesados.
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23. Incumplimiento de obligaciones.

Las partes firmantes del Acuerdo quedan exoneradas de cualquier responsabilidad que se pudiera generar
por incumplimiento de las obligaciones detalladas en este acuerdo efectuada por cualquiera otra parte.
En caso de quebrantamiento de las obligaciones asumidas, la entidad que los hubiera cometido
respondera de las infracciones en que hubiera incurrido.

24. Vigencia
Este acuerdo serd vigente entre el 1 de enero de 2023 y el 31 de diciembre de 2026 y se considerara
prorrogado tdcitamente por periodos anuales, hasta un maximo de cuatro prdrrogas anuales.

25. Extincion del acuerdo y destino de los datos personales.
El presente acuerdo se dard por extinguido cuando cese la determinacién conjunta de los objetivos y los
medios del tratamiento que traen causa de la ejecucién del acuerdo al que acompania.

Una vez finalizado el presente Acuerdo, las partes se comprometen a la destruccidon de todos los datos
personales pseudonimizados que le hayan sido comunicados en ejecucién del Acuerdo, en el plazo
maximo de tres meses.
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1 Principios basicos, documentos administrativos vy
funcionamiento.

1.1 Supuestos previos

Las Normas de Funcionamiento generales de REDECAN constituyen el marco en el que se apoya
cualquier desarrollo concreto de la Red. REDECAN se basa en la libre participacién de los

registros de cancer implicados y, potencialmente, otros registros de cancer de Espafia, en una
tarea cooperativa que tiene los fines enumerados en el objetivo general y los objetivos

especificos de Red que se describen en las Normas de Funcionamiento de la misma anexas al

Acta Fundacional de la Red.

Conviene subrayar la libre participacion de los registros en la Red, en la definicion de sus
objetivos y en las acciones y tareas encaminadas a conseguirlos. Dichos objetivos incluyen:

e Obtenery proporcionar de forma periddica a las autoridades sanitarias y a la comunidad
cientifica los resultados sobre incidencia, supervivencia, mortalidad y prevalencia del
cancer en Espaia.

e Promover, facilitar, realizar y publicar investigaciones sobre cancer con datos de los
registros poblacionales de cancer.

Es el Consejo de Direccién (CD), organo colectivo formado por el conjunto de registros
miembros de pleno derecho, el que en ultimo término toma decisiones sobre las actividades
gue ha de realizar REDECAN, lo cual incluye los estudios cooperativos y los procedimientos
adecuados y normas a seguir al respecto. Entre los aspectos que el CD debe valorar para
cualquier estudio cooperativo estan:

e “Los apartados cientificos, organizativos y econdmicos correspondientes”.

e Los “mecanismos de confidencialidad y seguridad de los datos, y los formularios de
compromiso de confidencialidad y de destruccidon de ficheros una vez terminado el
estudio”.

e Los “criterios de autoria y reconocimientos para todas las comunicaciones de resultados
cientificos en sus distintas formas”.

Asi mismo: “Cada vez que se quiera realizar un nuevo proyecto consecutivo a otro en fase
avanzada de realizacién, se debera presentar un nuevo protocolo completo aunque se pueda
realizar con la misma base de datos del proyecto anterior. En este caso el CD también deberd
aprobar el nuevo protocolo y establecer los mecanismos de confidencialidad y seguridad de los
datos y de autoria.”

Todo lo anterior y otros aspectos relacionados se desarrollan de forma préctica en el protocolo
de solicitud de un proyecto cooperativo a REDECAN “Instrucciones para la presentacion vy
aprobacion de proyectos cooperativos” y el conjunto de documentos que acompafian. En
dichas “Instrucciones” queda claro que cada registro, ademas de aceptar o no cada proyecto,
puede decidir participar o no en el mismo.
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1.2 La Base de Datos Conjunta de REDECAN

Es en el marco general esbozado en el punto anterior donde se situa la Base de Datos Conjunta
(BDC) de REDECAN.

De acuerdo con la filosofia expresada en las Normas de Funcionamiento de REDECAN, cada uno
de los registros integrantes de REDECAN puede aceptar o rechazar la participacion en la BDC. A
tal efecto, la BDC tendra como respaldo un convenio de colaboracién firmado entre los
responsables de las instituciones de cada uno de los registros que aporten datos a la BDC que
tendrd como anexo un Acuerdo de corresponsabilidad en materia de proteccién de datos para
la creacidn y explotacién de la base de datos conjunta.

No obstante, cada registro mantiene su potestad de aceptar, plantear modificaciones o
rechazar el uso que se va a hacer de sus datos y de participar o no en cada una de las
explotaciones concretas de la BDC, a semejanza de lo que se ha enunciado para las sucesivas
explotaciones de un proyecto cooperativo.

Los objetivos generales de la BDC son:

e Posibilitar los analisis sistematicos para la obtencién de indicadores epidemioldgicos a
nivel estatal.

e Facilitar los estudios cooperativos de REDECAN realizados por los propios registros o por
investigadores externos a ellos (siempre siguiendo los criterios de REDECAN y con el
consentimiento de los registros).

e Facilitar la participacion en proyectos de ambito nacional e internacional.

e Custodia y mantenimiento de las bases de datos de los registros de Espafia en un
formato homogéneo y estandar con los criterios internacionales lo que posibilitara el
analisis de algunos aspectos de la calidad de los datos de manera homogénea antes de
la realizacion de determinados estudios especificos.

La BDC es un objetivo instrumental para dar solidez y continuidad a los otros objetivos. Estos
objetivos se plantean de forma sucesiva, tras la constitucion de la propia BDC, comenzando por
el primero (la obtencion de indicadores), que es el prioritario y que ya ha sido claramente
enunciado en los documentos fundacionales.

Asi pues, el proyecto de la BDC:

e es un objetivo instrumental de REDECAN.

e es un proyecto central de REDECAN asumido por su CD que se desarrolla a través de un
protocolo de trabajo con todos sus apartados correspondientes y especificos para este tipo
de proyecto.

1.3 Aspectos concretos
1.3.1 Actualizaciones de la BDC
e La BDC puede actualizarse prospectiva y retrospectivamente. Estas actualizaciones

pueden servir tanto para afiadir mas afios de casuistica como para realizar mejoras de
la exhaustividad, cumplimentacién y correccion de errores.
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1.3.2

Las actualizaciones globales de la BDC se realizaran cada vez que sea necesario para dar
respuesta a solicitudes a los proyectos desarrollados a través de REDECAN.

Cada “actualizacion completa” de la BDC significara una “nueva edicion” de la BDC,
puesto que sus contenidos son distintos

Deben conservarse copias “congeladas” de cada edicién de la BDC por si surge la
necesidad de volver sobre la edicién de la BDC que se utiliz6 para obtener los datos
originales de un estudio.

Documentacion interna de la BDC

La BDC debe estar documentada con exhaustividad y actualizada, tanto en los aspectos

informaticos, como de gestion, procedimientos y criterios de actuacién. Dicha documentacion

debe estar a disposiciéon del CD de REDECAN. Esto incluye, entre otros aspectos los que se

relacionan mas abajo. Los aspectos a documentar son:

1.3.3

Protocolo de la BDC.

Formularios de entrega de todas las nuevas actualizaciones de datos de cada Registro
de céncer a la BDC.

Registro histérico de todas las contribuciones de cada Registro de cancer a la BDC y de
todas las modificaciones que se realicen en sus datos.

Registro histérico y documentacién de las explotaciones realizadas y proyectos
atendidos (para el conjunto de la BDC y para cada registro de cédncer).

Archivo de los documentos electrénicos (emails) intercambiados con cada Registro de
Cancer.

Registro de las incidencias surgidas en el mantenimiento y actividad de la BDD (en base
a los informes de revision mensual del sistema de |la BDC de REDECAN

Proteccion de los datos de la BDC

En la proteccién de los datos de la BDC se deben considerar dos aspectos:

1.3.3.1 Respecto de los pacientes:

La base de datos esta seudo-anonimizada. El registro que envia los datos habra
seudonimizado como minimo el identificador del paciente por lo que éste estard
seudonimizado y no permitira el acceso a la identidad del mismo por parte de los
gestores de la BDC. El identificador seudonimizado del paciente servira para permitir la
comunicacién entre el registro gestor de la BDC y cada registro con la finalidad de
realizar la validacidon de los datos y su correccidn, si es necesario.

Para los analisis estadisticos se eliminara la variable identificador del paciente. Los
analisis estadisticos los pueden realizar personas de diversos registros y, en ningln caso,
tendran acceso a la base de datos con la variable “Identificador de paciente”.

Se recomienda que se adopten las medidas que se proponen en los Standards and
Guidelines for Cancer Registration in Europe de |la European Network of Cancer Registries
(ENCR).

1.3.3.2 Respecto de los proyectos.

Todas las personas que tengan acceso a los datos anénimos o a los resultados de los analisis de

los datos y al desarrollo de un proyecto, deben estar obligadas a guardar confidencialidad
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respecto de los contenidos y resultados de la investigacidn, que no deben ser trasladados fuera
del ambito del equipo investigador. Los formularios y compromisos de confidencialidad y
proteccién de datos deben cumplir ambos aspectos (Ver Apartado 1.3.4 de este Protocolo).

1.3.4 Compromisos de confidencialidad

1.3.4.1 Compromisos de confidencialidad por parte del equipo responsable de la BDC

Los compromisos de confidencialidad y de “limites de la explotacion” por parte del equipo
responsable de la BDC seran los indicados en el apartado 2.1. de este Protocolo.

1.3.4.2 Compromisos de confidencialidad por parte del grupo investigador que recibe los

datos para la realizacion de un proyecto

Los compromisos de confidencialidad y de “limites de la explotacién” por parte del grupo
investigador que recibe los datos seran similares a los previstos para propuestas de protocolos
cooperativos y deben cubrir los aspectos que contempla el punto 1.3.3. (Ver apartado 2.2. de
este Protocolo).

1.3.5 Permiso para actualizacion y explotacion de la BDC de REDECAN

Ante cada actualizacidn o proyecto de explotacion de la propia REDECAN, el responsable de la
BDC debe pedir conformidad a los registros, que deben darla por escrito con un procedimiento
semejante al previsto para los trabajos cooperativos.

1.3.6 Reglas para solicitar una colaboracién o datos de la BDC

Las reglas para solicitar una nueva colaboracion o nuevos datos (actualizaciones) para la BDC
seran las mismas que se plantean para los trabajos cooperativos tanto si provienen de uno o
varios de los registros de REDECAN como de investigadores externos.

1.3.7 Evaluacion de las solicitudes a la BDC de REDECAN

Las evaluaciones de las solicitudes a la BDC de REDECAN las realizara el CD de REDECAN, por
procedimiento similar al previsto para propuestas de protocolos cooperativos.

Cada registro tendra derecho a Autorizar o a No autorizar su colaboracién y en todo caso la

entrega de sus datos.

1.3.8 Definicidn de la autoria para publicaciones

En cuanto a Autorias, se seguiran los criterios generales aprobados en relacidn a esta cuestion
aunque prevaleceran los criterios especificos que el CD apruebe paran casos concretos, si es el
caso.

1.3.9 Derecho de los registros participantes en REDECAN a conocer los productos a difundir
en los que han participado via su aportacion a la BDC antes de que se difundan
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Todos los registros participantes tendran derecho a conocer y discutir el contenido de las
publicaciones en las que se han utilizado sus datos antes de que se envien para su aceptacion y
posterior publicacién.

1.3.10 Previsiones para la conservacion de los datos, ficheros, etc. a largo plazo

Para la conservacion de los datos histdricos se habilitara un sistema de carpetas en el servidor
de la BDC. Cada carpeta indicara la edicion de la BDC correspondiente. Ademas indicara, si es
necesario, la versidn. Finalmente también indicard el mes y el afio de su creacion.

Dentro de la carpeta de cada edicidn habrd una carpeta por cada registro que aporta datos a la
BDC. En la carpeta correspondiente a cada registro habra todos los ficheros correspondientes a
éste, como el fichero enviado inicialmente, los ficheros resultantes de las validaciones con los
programas correspondientes (p.e. QCS-ENCR), el fichero definitivo después de todas las
correcciones, si es el caso, y finalmente, el fichero con el identificador del paciente eliminado.

Asimismo, habra la carpeta ANALISIS que contendrd la base de datos global con los datos
corregidos a la que solo tendrdn acceso las personas que realicen los analisis estadisticos.

El responsable de la BDC podrd proponer al CD una propuesta de destruccién de ficheros
correspondientes a ediciones antiguas de la BDCy que ya no sean de utilidad para los objetivos
de REDECAN basandose en el documento “Registro histdrico de los proyectos atendidos en cada
edicion de la Base de Datos Conjunta y registros participantes” que facilita el seguimiento de
los proyectos definitivamente cerrados.

1.3.11 Modificaciones del Protocolo de la BDC de REDECAN

Dada la complejidad que comportan los aspectos informaticos y de gestion de la BDC, es muy
facil que este Protocolo de la BD de REDECAN tenga que modificarse algunas veces a lo largo
del tiempo. Cada vez que esto ocurra, el responsable de la BDC presentara al CD de REDECAN
una nueva propuesta de Protocolo en el que se indique claramente (resaltado en color) las
partes que se pretenden modificar. Cualquier registro con datos en la Base de Datos Conjunta
también podra presentar propuestas de modificaciones del Protocolo.

1.3.12 Derecho de los registros participantes en REDECAN a salirse de la Base de Datos
Conjunta.

Los registros participantes tendran derecho en cualquier momento a solicitar la salida de sus
datos de la BDC de REDECAN y a que sus datos sean eliminados de ésta.

1.3.13 Previsiones para las situaciones de cese de operacién del gestor de la Base de Datos.

Si el registro gestor de la BDC no puede continuar realizando esta funcién, o si el CD de REDECAN
decide no seguir teniendo una Base de Datos Conjunta, o decide traspasarla a otro centro
(registro), el CD de REDECAN decidird, en reunién especifica para ello, qué hacer con los datos
de la BDC existentes en el momento de la reunidn. Si la decisién va en el sentido de traspasar
la gestion de la BDC a otro registro corresponsable, se deberd modificar el Acuerdo de
corresponsabilidad mediante una cldusula adicional para ajustar las responsabilidades y
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atribuciones de cada registro a la nueva realidad. Si el acuerdo no es por unanimidad, cualquier
registro puede solicitar la eliminacién de todos los datos correspondientes a su registro.
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2 Compromisos de confidencialidad

2.1 Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo
de gestion de la BDC de REDECAN, permanentes o temporales

Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo de

gestion de la BDC de REDECAN, permanentes o temporales

La/el abajo firmante Dfia/D. , con DNI: i
domiciliada/o  en i , , que
trabaja/colabora en el equipo de la BDC de REDECAN como en
calidad de
DECLARA

Que de acuerdo con la Legislacién europea y espafiola en materia de tratamiento y proteccion de datos de
caracter personal (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacion de estos datos y Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales), los datos seudonimizados de la BDC de REDECAN son absolutamente
confidenciales.

Que es consciente de las obligaciones que ello implica y, especialmente, de mantener dichos datos fuera del
acceso de terceros y de no tener en su poder copia alguna de los mismos, en ningln soporte (memorias
externas, correo electrdnico, etc.). La revelacion de datos de la BDC a personas o entidades a quienes no van
destinados constituye un delito de revelacién de secretos segun el articulo 197 del Cédigo Penal.

Que se compromete a mantener secreta y confidencial cualquier informacidn cientifica o técnica recibida
relativa a proyectos desarrollados en REDECAN, a su BDC o a cualquier documentacién a la que tenga acceso
con motivo de su actividad en el equipo de la BDC de REDECAN, absteniéndose de su difusion a terceros.

Que se compromete a no realizar ninguna transferencia de datos o de informacidn a terceros a no ser que
esté autorizada por escrito por el Responsable de la BDC de REDECAN.

Que se compromete a destruir los ficheros que corresponda siguiendo las instrucciones del protocolo de la
BDC de REDECAN y de los registros propietarios de sus datos.

Que se compromete a no revelar la/s contrasefia/s de acceso a la BDC de REDECAN a terceros.

Por lo que en prueba de dicho compromiso firma el presente documento

en Reus a de de

Fdo.:
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2.2 Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo
investigador de un proyecto REDECAN

Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo

investigador de un proyecto REDECAN

La/el abajo firmante Dfa/D. , con DNI

, domiciliada/o en , )

, que trabaja/colabora en el proyecto

en calidad de

DECLARA

Que de acuerdo con la Legislacion europea y espafiola en materia de tratamiento y proteccién de datos
de caracter personal (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril
de 2016 relativo a la proteccidon de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personalesy a la libre circulacion de estos datos y Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales) los datos seudonimizados de la BDC de REDECAN
son absolutamente confidenciales.

Que de acuerdo con la disposicién adicional 17.2 de la ley 03/2018 LOPDGDD se compromete a no
realizar ningln tipo de actividad de re-identificacidon de los datos personales pseudonimizados.

Que es consciente de las obligaciones que ello implica y, especialmente, de mantener dichos datos fuera
del acceso de terceros y de no tener en su poder copia alguna de los mismos, en ningln soporte
(memorias externas, correo electrénico, etc.). La revelacion de datos a personas o entidades a quienes
no van destinados constituye un delito de revelacidn de secretos de acuerdo con el art. 197 del Cédigo
Penal.

Que se compromete a mantener secreta y confidencial cualquier informacion cientifica o técnica
recibida relativa al proyecto de investigaciéon en el que participa, absteniéndose de su difusién a
terceros.

Que se compromete a no realizar ninguna transferencia de datos o de informacidn a terceros a no ser
gue esté autorizada por escrito por el Responsable del proyecto.

Que se compromete a destruir los ficheros que corresponda siguiendo las instrucciones del protocolo
del proyecto.

Que se compromete a no revelar la/s contrasefia/s de acceso a la base de datos del proyecto a terceros.

Por lo que en prueba de dicho compromiso firma el presente documento

en Reus a de de

Fdo.:
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3

Procedimientos para la gestion de la BDC

3.1 Requisitos de hardware de la BDC

v
v
v

Ordenador con sistema operativo Microsoft Windows Server.

Memoria RAM para un funcionamiento éptimo.

Disco Duro: configuracién en RAID1, estandar que asegura la integridad de los datos ante
fallos de sistema operativo o de maquina.

Doble fuente de alimentacidn.

Servidor situado en un Centro de Proceso de Datos (CPD) con las garantias de proteccion
necesarias (sistema antiincendios, UPS, componentes redundantes, restriccion fisica de
acceso...) (el CPD del Hospital Universitari San Joan de Reus estd dotado de las medidas de
seguridad y proteccién de acuerdo con los estandares establecidos. Este CPD dispone de
sistema de control fisico de acceso, sistema contra incendios, proteccién para cortes del
fluido eléctrico y otras caracteristicas de seguridad).

3.2 Caracteristicas del Sistema de la BDC

v

Software de Gestion de la BDC: Microsoft SQL Server Express. SQL Server es un sistema de
gestion de base de datos relacional (SGBDR) de reconocido prestigio fabricado por
Microsoft y de licenciamiento gratuito.

3.3 Requisitos de hardware de los registros de cancer

Requisitos minimos de hardware de los ordenadores transmisores de datos de los Registros de
Cancer de REDECAN a la BDC de REDECAN:

v

Conexion a Internet.

3.4 Transferencia de Archivos y validacion de los datos

Cada registro procedera a un proceso de seudonimizacién de los datos antes de enviarlos.

Cada Registro de cdncer pasara previamente los datos que se vayan a enviar por la
aplicacion QCS-ENCR de la European Network of Cancer Registries con la finalidad de evitar
el envio de datos erréneos. También controlara la no existencia de registros duplicados.

Los archivos deben cifrarse antes de ser enviados mediante el acceso restringido (intranet)
disponible en la web de REDECAN (www.redecan.org, intranet, envio de datos a la BDC).

Una opcidn sencilla es cifrarlos mediante el compresor gratuito 7zip con el criptosistema
AES256.

Se accede a la intranet de la pagina web de REDECAN (www.redecan.org) mediante usuario

y contrasena (cada usuario registrado con acceso al sistema de envio de datos de la BDC
dispone de credenciales personales).
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Base de datos conjunta [ Redec. X+ - o x

<« C @ QO B nttps//www.redecan.org/admin/joint-database-registries/list k4

@ Comenzar  usar Firefox & Grupinet & Google & CAU

Listado ediciones de la base de datos conjunta

A. Javier Collado Castro
Administrador

Mostrar 10 + registros Buscar:
" Dashboard
S  Numero 1. Afeo Més Info subida
Utilidades
& Usuarios ' Ed.03v0D1 2021 Enero No
R Documentos -
Visibles 1 a 1 de 1 registros Anterior Siguiente

Iméagenes
Banners

Ediciones BDC

v" Se rellena el formulario estandar de envio de datos de la BDC y se adjunta el fichero con los
datos pseudonimizados convenientemente cifrados.

(En las imdgenes siguientes se muestra el ejemplo para la Ed. 03 v01)

( Redecan | Redecan x |+ = O *

&« C @ O B https:/, .redecan.org/admin/joint-database-reg

| @ ComenzarausarFircfox & Grupinet & Google 4 CAU

|
@) REDECAN

A_Javier Collado Castro

Afadir informacidn para edicién nimero Ed. 03 vO1 de Enero de

Administrador 2021
" Dashboard .
& Archivo
Utilidades
& Usuarios Archivo de base de datos © Numero total de registros enviados
B Documentos Seleccione un archivo Buscar

®| Imagenes Solo archivos ZIP, RAR ¥ 7Z sén validos

Banners

2 Ediciones BDC

&3 Datos incidencia Datos supervivencia
B Documentacion @ Ao inicial @ Ao inicial incidencia con seguimiento completo
Registros de cancer [ a
L REEES GG @ Afio final @ Afio final inci ia con seguimiento pleto
Redecan & &

¢Como funcionamos?

. @ Ano final seguimiento completo

&% Consejo de direccion |
]

Actividades y resultados

= Cursos
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A Javier Collado Castro
Administrador
" Dashboard

Utilidades
& Usuarios

Documentos

Iméagenes

Banners

Ediciones BDC

B Documentacion

Registros de cancer

# Registros d

Redecan

@) REDECAN

A_ Javier Collado Castro

Administrador
" Dashboard

Utilidades
&% Usuarios
B Document
Imagenes
Banners

Ediciones BDC

Documentac

A_Javier Collado Castro

Administrador
" Dashboard

Utilidades
Usuarios
Documentos.
Imagenes
Banners

Ediciones BDC

Documentacion

Registros de cancer

£ Registros dec

Redecan

Actividades y resultados
= Cu

& Congres ornadas

Base de datos con datos de incidencia completos de XXXX a XXXX y para el cual sélo hay seguimiento completo para el periodo

desde el afio XXXX al XXXX y el seguimiento llega a 31-12-XXXX

[ Operaciones @
Operacion a realizar en la BDC

© Sustitucion total de los datos existentes por los datos nuevos
O Afiadido de los datos enviados a los ya existentes en la BDC

B Defunciones @

£Como se registra la causa de defuncion?

Tipe de actualizacién

O Modificacion de los casos existentes. Datos de incidencia

© Modificacion de los casos existentes. Datos de seguimiento

© Modificacion de los casos existentes. Datos de Incidencia y
de seguimiento

O Adicion de nuevos casos

© Modificacion de casos existentes. Datos de incidencia y
adicion de casos nuevos

© Modificacion de casos existentes. Datos de seguimiento y
adicion de casos nuevos

© Modificacion de casos existentes. Datos de Incidencia y de
seguimiento y adicién de casos nuevos

@ Periodos de codificacion segun diferentes clasificaciones @

Localizacién tumeral Afe inicial
CIE-0-1
CIE-0-2
CIE-0-3
Histologia Afio inicial
CIE-O-1
CIE-0-2
CIE-O-3

3 Afio a partir del cual se incluyen @

Carcinomas basocelulares de piel
Carcinomas escamosocs de piel

Tumeres ne malignos de vejiga urinaria
Tumeres ne malignos del SNC

T. de glandulas endocrinas intracraneales
Sds. mieloproliferatives

Sds. mielodisplasicos

Carcinomas in situ de cuello uterino
Carcinomas in situ de mama

Carcinomas in situ de colen y recte

Melanomas in situ

fiadir ofro tipo
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%" Dashboard

i Informacion
Utilidades

23 LSS Cualquier otra informacién que se considere necesaria
Documentos.

B Imagenes
Banners
Ediciones BDC

&% Base de datos de poblacion
cumentacion

Registros de cancer Archivo de base de datos de poblacion © Numero total de registros de poblacion enviados
€ Registros de cancer Seleccione un archivo Buscar
Solo archivos ZIP, RAR y 7Z sdn validos
Redecan
B ;Como funcionamos? @ Referencia de la fuente de datos @ Periodo de los datos @ Afio de obtencion
&5 Consejo de direccion a [ ]
Actividades y resultados o )
+ Afiadir otra referencia
= Cursos
& Congresos y jornadas
& Noticias
B subir

X

v El sistema de envio de datos de la BDC implementado en la web de REDECAN:

v" Envia inmediatamente el fichero cifrado mediante un protocolo cifrado (https) al
servidor FTP seguro (SFTP) de REDECAN ubicado en el registro gestor de la BDC. En
ningun caso, la web de REDECAN almacena los datos que envian los registros.

v" Envia un mensaje de correo a los gestores de la BDC anunciando que un registro ha
realizado un envio, adjuntando ademas el formulario de entrega de datos que ha
rellenado el registro al enviar los datos.

v Envia un acuse de recibo al correo del usuario que realiza el envio indicando que los
datos se han transmitido correctamente.

v Los gestores de la BDC pueden recuperar los archivos cifrados del SFTP, para lo que
requeriran al registro remitente la contrasena de cifrado del fichero por email, SMS,
teléfono, etc...

ivo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

v El gestor de la BDC procede a la realizacién de los diferentes procesos de validacién de los

datos. Una vez realizado el proceso de validaciones de los datos, se emitird un e-mail de
respuesta al registro de cadncer con la aceptaciéon (o no) de los datos, y la informacién de los
problemas/errores encontrados, si los hay.

v' En caso de que el Registro de Céncer haya recibido un listado de errores, éste deberd
corregir y enviar los nuevos datos corregidos a la BDC siguiendo el mismo procedimiento
seguido anteriormente.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico admini
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ivo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.0) de la Lev 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico admini

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cdigo seguro de

DIAGRAMAS DE FLUJO DEL PROCESO DE ENVIO, RECEPCION, VALIDACION E INTRODUCCION

DE DATOS EN LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE REDECAN.

En funcién del resultado de la validacién que se realizard de manera sistematica en cada una de

las bases de datos que se reciban para la BDC, el proceso a seguir serd el indicado en uno de los

dos siguientes diagramas de flujo.

Opcidn 1: Se entraran la mayoria de casos a la BDC y sélo quedaran pendientes los casos que

deberan modificarse (unos pocos).

Envio Dates a
BDC

Pagina \Web

redecan.org

dentificacion NO

Formulario Web
REDECAM

|

Datos formularia
+

E-mail a Resp.
B

i ] Ficheros
E-mail a Registro
Acuse recibo = \L
Validaciones

l |

Casos emoneos Casos correcios

!

Envio emrores vy sl
solicitud
COMECCIones a Introduccion total
Registro datos/
iR correcciones en la
BDC

Procesamiento

MNuevos datos

E-mail a Registro
acepiacion datos/

CAS0S BITONEOS

A

Preparacion
— fichera
COormeccionas

FIM
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Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

Opcidn 2: Debido al tipo y/o a la cantidad de los errores, no se entraran los casos a la BDC hasta

gue se envie de nuevo toda la BDC modificada.

E-mail a Registro
Acuse recibo

Envio Datos a
BDC

Pagina Web

Redecan.org

ckEntificacion
REDECAN
orrecta?

Formulano VWeb
REDECAM

|

Datos formulario
s

Ficheros

E-mail a Resp
B

Validaciones

Cazos efronens

i

Envio errores y
solicitud
COrreco|ianes 4

Registro

5l

i

Procesamiento
CASOS BITONEDS

IMtraduccion total
datos!
correcciones en la
BDC

I

Preparacion
fichero
COMBCCiones

Muevos dalos

E-mail a Registro
aceptacion datos/

FIM

correcciones

Protocolo Base de Datos Conjunta REDECAN

Péagina 16/32



18/01/2023 13:50:59 |

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

3.5 Ubicacion de los datos

v

Los datos de los archivos considerados aptos, se importardn a la BDC-REDECAN en SQL
Server.

Sélo los administradores de la BDC definidos en SQL Server tendrdn acceso ala BDCy podrdn
realizar las operaciones de importacion/exportacion de datos. Siempre requerirdn usuario
y contraseia de administrador de Base de Datos en el servidor SQL.

La BDC de REDECAN serd incluida en el sistema de gestiéon de copias de seguridad del
Hospital Universitari Sant Joan de Reus.

3.6 Nomenclatura de los ficheros de datos

La estructura del nombre de los ficheros que lleguen para alimentar la BDC sera:

Nomenclatura de los ficheros de casos

<Reqgistro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afio final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afio final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>.txt

Ejemplo: El dia 24 de octubre de 2012 el Registro de Murcia envia una base de datos con los casos
de incidencia completos de 1982 a 2007 y para el cual hay seguimiento completo para el periodo
desde el afio 1985 al 2006 y el seguimiento llega a 31-12-2010. Es la primera vez que envia datos
para este periodo de incidencia y con este seguimiento (version 1). El nombre del fichero de entrada
sera:

R12_1982_2007_1985 2006 2010 v1 24-10-2012.txt
Nomenclatura de los ficheros de poblacién
La estructura del nombre de los ficheros de poblacidn sera:
<Registro>_POB_<Afo inicial>_<Afo final>_<Version>_<Fecha>.txt
Nomenclatura de los ficheros de casos para revisar/corregir y corregidos

Si en un fichero de casos se detectan registros erréneos, los responsables de la BDC enviardn
un fichero con los casos que tengan errores. El nombre de este fichero serd el mismo que el
del fichero original de datos con el afiadido “_ERRORES_1" antes de la extensién, como se
ve a continuacién:

<Reqgistro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_ERRORES_1.xls

Siguiendo el ejemplo anterior, el nombre de fichero de los casos erréneos seria:
R12 1982 2007_1985 2006 2010 v1 24-10-2012_ERRORES_ 1.xls
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Cuando el registro de cancer devuelva el fichero que contenia los casos erréneos con las
correcciones correspondientes, el nombre de este fichero sera el mismo que el del fichero
original de datos con el afiadido “_CORECCIONES_1” antes de la extension, como se ve a
continuacion.

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_CORRECCIONES_1_<nUmero de orden>.xls

Siguiendo el ejemplo anterior, el nombre de fichero de los casos con correcciones seria:
R12 1982 2007_1985 2006 2010 v1 24-10-2012_CORRECCIONES 1.xls

Si en el fichero de casos con las correcciones se detectan todavia algunos registros erréneos,
los responsables de la BDC enviardn un fichero con los casos que tengan errores, El nombre
de este fichero serd el mismo que el del fichero original de datos con el afadido
“_ERRORES_2” antes de la extensidn, como se ve a continuacién:

<Reqgistro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_ERRORES_2.xls

Cuando el registro de cancer devuelva este seguundo fichero que contenia casos erroneos
con las correcciones correspondientes, el nombre de este fichero sera el mismo que el del
fichero original de datos con el afnadido “_CORECCIONES_2" antes de la extensién, como se
ve a continuacioén.

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Versién>_<Fecha de envio>_CORRECCIONES_2.xIs

¢ Nomenclatura de las distintas ediciones de la BDC de REDECAN

d Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v los fechas de firma se muestran en los recuadros.

BDC_<numero de edicién>_<numero de version>_<mes>_<afio>

18/01/2023 13:50:59 |

Por ejemplo, supongamos que para una cuarta edicion de la BDC que se pediria pongamos por caso
el noviembre de 2022:

BDC_01_01_11_2022.mdf (version 1 de la edicion 4)
BDC_01_02_11_2022.mdf (version 2 de la edicion 4, sélo si es necesario)

Diccionario de codigos de los registros de cancer en la BDC (DIC_REGS)

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la C

Registro Cadigo Codigo Provincia
Registro
Albacete RO1 02
o Asturias RO2 33
Canarias RO3 35 Las Palmas
38 Santa Cruz de Tenerife
Castelldn RO4 12
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nidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.¢) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la C

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

Castillay Leén R16 37 Salamanca
Ciudad Real RO5 13
Cuenca RO6 16
Euskadi RO7 01 Alaba
20 Guipuzcoa
48 Vizcaya
Girona RO8 17
Granada R0O9 18
La Rioja R10 26
Madrid R17 28 Madrid
Mallorca R11 07
Murcia R12 30
Navarra R13 31
Tarragona R14 43
Zaragoza R15 50
Infantil — Comunitat Valenciana | R60 03,12, 46
RETI R61 61

Si alguno de los registros afiade una provincia se afadirdn los cédigos correspondientes. Por

ejemplo, si el registro de Castilla y Ledn en un momento determinado afiade la provincia de

Soria se afiadiran los cédigos correspondientes.

Registro Cadigo Cadigo Provincia
Registro
Castillay Leén R16 42 Soria

Protocolo Base de Datos Conjunta REDECAN
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Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion

3.7 Contenido, estructura y formato de los ficheros de casos y de poblacion

3.7.1 Criterios de inclusion

Periodo

Todos los afios de registro considerados completos y disponibles.
La ultima fecha disponible de seguimiento completo para el estado vital.

Tumor

Todos los tumores primarios invasivos recogidos durante el periodo, incluyendo los siguientes
en caso de ser registrados:
- Carcinomas basocelulares y escamosos de la piel.

Y los siguientes tumores no invasivos en caso de ser registrados:

- Tumores benignos y de comportamiento incierto del Sistema Nervioso Central (SNC)
[Localizacién C70-C72 y comportamiento 0 y 1) y otros intracraneales [Localizacién
C75.1-C75.3 y comportamiento Oy 1).

- Tumores benignos, de comportamiento incierto e in situ de la vejiga urinaria
(Localizacion C67 y comportamiento 0, 1, 2 y 3).

- Tumores in situ de colon y recto, cuello uterino, mama y melanoma de piel.

Tumores primarios multiples

Todos los tumores primarios multiples deben incluirse en la base de datos.

3.7.2 Criterios de calidad

Los datos deberdn ser verificados por la aplicacién QCS-ENCR y corregidos antes de ser
enviados.

Protocolo Base de Datos Conjunta REDECAN Pagina 20/32



ivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.¢) de la Lev 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recvadros.

e.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente

3.8 Formato de la base de datos de los casos de cancer

Los archivos pueden ser prioritariamente archivos de texto o, en caso de no ser posible, Microsoft Access o Microsoft Excel. Deben seguir la

siguiente estructura, con un registro por linea:

Variable Fo'rn.1ato ARl Codificacion Missing Definiciones/observaciones Condicion
maxima)
1. Codigo de provincia Alfanumérica (2 caracteres) | Diccionario PROV No permitido Segun Diccionario DIC_PROV Obligatoria
(ID_PRQOV)
2. Numero de identificacion del | Alfanumérica (20 caracteres) No permitido Numero Unico de identificacion del paciente | Obligatoria
paciente (ID_PACIENTE) en el Registro.
3. Numero de secuencia del tumor | Numérica (2 caracteres) 00= Tumor unico. 99 NUmero secuencial del tumor primario en | Opcional (**)
(SEC) 01= Primer tumor orden cronologico del total de los tumores
02= Segundo tumor primarios (*) diagnosticados en la vida de la
03= Tercer tumor persona.
Etc... (*) que cumplan los criterios de multiplicidad de
“International  Rules for Multiple  Primary
Cancers (ICD-O third edition) 2004”
4, Numero total de tumores | Numérica (2 caracteres) NUmero 99 Nimero total de tumores primarios | Opcional (**)
(N_TOTAL) diagnosticados a la persona durante el
periodo de actividad del Registro (en la
base de datos que se envia).
5. Dia_fecha de nacimiento Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(D_NAC)
6. Mes_fecha de nacimiento Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(M_NAC)
7. Afio_fecha de nacimiento Numérica (4 caracteres) AAAA 9999 Afio de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(A_NAC)
8. Sexo (SEX) Numérica (1 caracter) 1= Hombre 9 Sexo en el nacimiento. Obligatoria
2= Mujer
9. Dia_fecha de diagnéstico Numeérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de diagndstico del tumor. Obligatoria
(D_DIAG)
1. Mes_fecha de diagnéstico Numeérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de diagndstico del tumor. | Obligatoria
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(M_DIAG)

ey 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

hivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.
.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro d

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento el
Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la sigu

11. Afo_fecha de diagndstico | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de diagnostico del tumor. | Obligatoria
(A_DIAG)
11. Afio_fecha de registro (A_REG) | Numérica (4 caracteres) AAAA Ver observaciones | Afio de la primera notificacion que define el | Opcional (**)
caso incidente.
12. Edad (EDAD) Numérica (3 caracteres) 999 Edad en afos cumplidos en la fecha de | Obligatoria
diagnostico. Los menores de 1 afio deben | A_NAC missing
ser codificados como edad = 0
13. Topografia_localizacion (LTUM) | Alfanumérica (3 caracteres) | CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: C15 Obligatoria
15. Topografia_sublocalizacién | Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 3 Obligatoria
(SUBL)
16. Morfologia (HIST) Numeérica (4 caracteres) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 8170 Obligatoria
17. Comportamiento (COMP) Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 3 Obligatoria
18. Grado (GRADOQ) Numeérica (1 caracter) CIE-O-3 9 Segun CIE-O-3. Ejemplo: 1 = Bien | Opcional
diferenciado
19. Método diagnéstico (MET) Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun recomendaciones ENCR-IARC- | Obligatoria
IACR:
0-DCO
1-Clinico
2- Investigacion clinica
4- Marcadores tumorales especificos
5- Citologia
6- Histologia de una metastasis
7- Histologia de un tumor primario
9- Desconocido
20. Estado vital (E_VIT) Numérica (1 caracter) 1=Vivo 9 Estado vital segun el ultimo contacto con la | Obligatoria
2= Muerto persona. Los casos con pérdida de
seguimiento deberan codificarse igual a 1
pero la fecha de fin de seguimiento debera
ser la del ultimo contacto con la persona.
21. Dia_fecha defunciéon (D_DEF) | Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de defuncién. Obligatoria
E_VIT=2
22. Mes_fecha defuncion (M_DEF) | Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de defuncion. Obligatoria
E_VIT=2
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23. Afio_fecha defuncion (A_DEF) | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de defuncién. Obligatoria i
E_VIT=2
24. Dia_fecha fin de seguimiento | Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de fin de seguimiento. Obligatoria i
(D_FIN_FU) E_VIT=1
25. Mes_fecha fin de seguimiento | Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de fin de seguimiento. Obligatoria i
(M_FIN_FU) E_VIT=1
26. Ano_fecha fin de seguimiento | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de fin de seguimiento. En | Obligatoria  si
(A_FIN_FU) Registros con seguimiento activo: fecha en | E_VIT=1
la que se contactd por ultima vez con el
paciente (no fecha en la que se intenté, sino
fecha de contact6 realmente).
En Registros con seguimiento pasivo: fecha
del Ultimo dia del periodo de seguimiento
(Por ejemplo: un Registro con seguimiento
pasivo de casos hasta 2008 consignara
como fecha: 31/12/2008).
27. Causa de muerte (CAUSA_D) | Alfanumérica (1 caracter) 1= Céncer 9 En caso de defuncion, variable atributivadel | Opcional (**)
2 = No cancer cancer en la causa bésica de la muerte del
paciente
28. Cbdigo de causa de muerte | Alfanumérica (4 caracteres) | CIE-10 6 CIE-9 9999 En caso de defuncion, causa de la muerte | Opcional (**)
(CODIGO_D) codificada en el certificado de defuncién.
Por ejemplo: C182.
29. Edicion CIE (ED_CIE) Numérica (2 caracteres) 09 =CIE-9 Ver observaciones | Completar solo en el caso de haber | Opcional (**)
10 = CIE-10 registrado la variable causa de muerte.
30. T_TNM (T) Alfanumérica (4 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 9999 Clasificacion del tumor primario segun TNM | Opcional
UICC de la UICC. Por ejemplo: pTa, Tis, T4.
31.N_TNM (N) Alfanumérica (5 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 99999 Clasificacién de afectacion ganglionar | Opcional
uiCC segun TNM de la UICC. Por ejemplo: pNO,
N1b, N3.
32.M_TNM (M) Alfanumérica (4 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 9999 Clasificacion de afectacion metastésica | Opcional
uICC segin TNM de la UICC. Por ejemplo: M1,
MO
33. Estadio TNM Alfanumérica (5 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 99999 Clasificacion del estadio segun TNM de la | Opcional
UICC UICC. (Por ejemplo: 1, 1B, IV)

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento el
Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la sigu
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34. Edicién TNM Numeérica (2 caracteres) 03 = 32 edicién UICC | Ver observaciones | Completar sdlo en el caso de haber | Opcional
04 = 42 edicion UICC registrado alguna de las variables TNM.
05 = 5% edicién UICC
06 = 62 edicion UICC
07 =72 edicién UICC

35. IARC flag Numérica (1 caracter) 1=0K 9 Indicador del resultado de los datos tras | Obligatoria
2 = OK después de pasar la evaluacion del check de DEPedits.
verificacion

(**) En la reunién del Consejo Directivo del 12 de diciembre de 2011 se acordo pasar esta variable de “Obligatoria” a “Opcional”: Recordar pero que es muy recomendable.

archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Lev 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electranico ad
Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion:
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3.9 Datos de poblacion

Los datos de poblacién deberian corresponder a los casos de cancer respecto a:

- Area de registro
- Periodo de tiempo
- Rango de edad

Si es posible, las cifras de poblacidon deberian corresponder a las definidas en el documento
“Denominadores para el cdlculo de indicadores epidemioldgicos del cancer en los registros
poblacionales de cancer de Espafia” (por ejemplo: estimaciones de poblacidon a mitad de cada
afio proporcionadas por el Instituto Nacional de Estadistica dentro del periodo de tiempo
incluido).

Formato de la base de datos de poblacion:

- Elfichero debe contener una cifra de poblacidn para cada combinacion de:
Registro, Afio-calendario, Sexo y Edad (en afios).

Cada linea del fichero de poblacion debe contener el nUmero de residentes para la combinacién
Registro, Afio-calendario, Sexo y Edad tal como se muestra en la tabla:

nidad Auténoma de Murcia, segin articulo 27.3.¢) de la Lev 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Sexo: Igual que en la Base de datos de casos de cancer. 1= Hombre, 2= Mujer

Registro | Aio Sexo | Edad | Numero de
residentes
.. R<nn> 1980 | 1 0 N 1980,1,0
: R<nn> | 1980 | 1 N 1980,1,1
g’ R<nn> 1980 | 1 2 N 1980,1,1
z R<nn> | 1980 | 1 o |
g R<nn> | 1980 | 1 99+ [ Nigsoros
R<nn> [ 1980 |2 0 N 198020
R<nn>  [1980 |2 1 N 198021
E R<nn> | 1980 |2 R
$: R<nn> [ 1980 |2 99+ | N smozas
g Renn> [ 1981 |1 0 N 198110
R Renn> [ 1981 |1 wo |
£ R<nn> [ 1981 |1 99+ | Nigstie
g3 Renn> [ 1981 |2 0 N 198120
£t R<nn> [ 1981 |2 o |
i R<nn> | 1981 |2 99+ | N 1gs129
2§ R<nn> [ 1982 |1 0 N 198210
st R<nn> | ... R
Tg; g R<nn>
% % R<nn> | 2008 |2 99+ N 2008,1,99
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3.10 Documentacion interna de la BDC
Introduccion

Las actualizaciones globales de la BDC se realizaran cada vez que sea necesario para dar
respuesta a solicitudes y proyectos desarrollados a través de REDECAN.

Cada “actualizacién completa” de la BDC significara una “nueva edicién”, puesto que sus
contenidos son distintos

Deben conservarse copias “congeladas” de cada versién de la BDC por si surge la necesidad de
volver sobre la edicion de la BDC que se utilizé para obtener los datos originales de un estudio.
Sin embargo, cuando esto ya no sea necesario, podran eliminarse las copias antiguas.

La BDC estara documentada con exhaustividad y actualizada, tanto en los aspectos
informaticos, como de gestidn, procedimientos y criterios de actuacién. Dicha documentacion
debe estar a disposicién del CD de REDECAN. Ademas de la version actualizada del Protocolo
de la BDC, los aspectos a documentar son, entre otros, los siguientes:

v" Formularios de entrega de todas las nuevas actualizaciones de datos de cada Registro de
cancer a la BDC.

v’ Registro histérico de todas las contribuciones de cada Registro a la BDC.

v Registro histérico de los proyectos atendidos en cada edicién de la BDC de REDECAN vy
registros participantes.

v Registro de las incidencias surgidas en el mantenimiento y actividad de la BDD (en base a
los informes de revisién mensual del sistema de la BDC de REDECAN).

Protocolo Base de Datos Conjunta REDECAN Pagina 26/32



3.10.1 Formulario de entrega de nueva actualizacion de datos a la BDC

EDICION BDC NUMERO: MES: ANO:
REGISTRO \
Fecha | /  /

Datos incidencia

Afo inicial ‘ ‘ ‘ Afo final

Datos supervivencia

Afio inicial incidencia Afo final incidencia

con seguimiento completo con seguimiento completo
Afio final seguimiento completo

Version ‘

N2 total de registros enviados ‘

Operacion a realizar en la BDC

39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

1. Sustitucion total de los datos existentes por los datos nuevos

2. Aiadido de los datos enviados a los ya existentes en la BDC

Tipo de actualizacion

1. Modificacion de los casos existentes

1.a. Datos de incidencia

1.b. Datos de seguimiento

1.c. Datos de Incidencia y de seguimiento

Adicion de nuevos casos

Modificacidn de casos existentes y adicidn de casos nuevos

18/01/2023 13:50:59 |

¢Como se registra la causa de defuncién?

rastada accediendo a la

imprimible de un documen:

Periodos de codificacion segun diferentes clasificaciones

Localizacion tumoral

+ CIE-O-1 | De: Hasta:

ik CIE-0-2 | De: Hasta:
CIE-O-3 | De: Hasta:
Histologia
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CIE-O-1 | De: Hasta:
CIE-O-2 | De: Hasta:
CIE-O-3 | De: Hasta:

Fecha a partir de la cual se incluyen

Carcinomas basocelulares de piel

Carcinomas escamosos de piel

Tumores no malignos de vejiga urinaria

Tumores no malignos del SNC

T. de glandulas endocrinas intracraneales

Sds. mieloproliferativos

Sds. mielodisplasicos

Carcinomas in situ de cuello uterino

Carcinomas in situ de mama

Carcinomas in situ de colon y recto

Melanomas in situ

Otros (especificar)

Cualquier otra informacion que se considere necesaria

Base de datos de poblacion

N2 total de registros de poblacion enviados

Referencia de la fuente de datos Periodo de los datos | Afio de obtencion

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion
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Datos incidencia

1. Ano inicial incidencia: Primer aio con datos de incidencia completos y de calidad

2. Afio final incidencia: Ultimo afio con datos de incidencia completos y de calidad

Datos supervivencia

3. Aioinicial incidencia: Primer afio con datos de incidencia completos y de calidad para el que hay un
seguimiento completo

4. Afio final incidencia: Ultimo afio con datos de incidencia completos y de calidad para el que hay un
seguimiento completo

5. Afio final seguimiento completo: Ultimo afio para el que se ha realizado un seguimiento completo

Ejemplo: Base de datos con datos de incidencia completos de 1980 (1) a 2007 (2) y para el cual sélo hay

seguimiento completo para el periodo desde el afio 1985 (3) al 2006 (4) y el seguimiento llega a 31-12-

2010 (5).

Version

Numero de envio de datos para una nueva edicién de la BDC. No incluye los ficheros de correcciones.

Numero total de registros enviados

Numero total de lineas del fichero de casos enviado

Operacion a realizar

Indicacién sobre si los casos enviados deben “Sustituir totalmente a los casos existentes” o sobre si éstos

deben “Afadirse a los datos ya existentes del Registro en la BDC".

Tipo de actualizacion

Indicacién sobre si los casos enviados

¢Como se registra la causa de defuncién?

Explicacién del mecanismo que utiliza el Registro de Cancer para identificar en los casos muertos si la

causa de la defuncion es el cancer o no.

Periodos de codificacidn segun diferentes clasificaciones

Indicacidn, tanto para la localizacidn tumoral como para el tipo histoldgico, de la clasificacion utilizada

para su codificacion (ICD-0-1, ICD-0-2 o ICD-0-3) y del periodo de tiempo para cada clasificacion.

Fecha a partir del cual se incluyen

Para cada uno de los tipos tumorales indicados, indicacion de la fecha (al menos afio) a partir de la cual

se empez0 a registrar.

N¢ total de registros de poblacién enviados

Numero total de lineas del fichero de poblacién enviado

Referencia de la fuente de datos

Origen de los datos de poblacidn (p.e.: estimaciones de poblacién a mitad de cada afio proporcionadas

por el Instituto Nacional de Estadistica)

Periodo de los datos

Afio inicial y afio final de los datos de poblacién incluidos

Afio de obtencién

Afio en que se han obtenido los datos de poblacién enviados
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3.10.2 Registro historico de las contribuciones de cada Registro de cancer a la BDC y de todas las modificaciones realizadas en sus datos

18/01/2023 13:50:59 |

N: Numero de registros (lineas)
Operacion a realizar: S: Sustitucién A: Afiadido

: Registro (R_)
; Operacion Tipo
= realizada de actualizacién
Z-_%g N° Fecha Numero N Sustitucion | Anadido Modif | Modif | Modif | Adicion Modif
2: edicion de Nombre del fichero de casos total Incid. | Segui. | Incid | Casos +
5 g BDC envio fichero + | nuevos | Adic
e Segui.
£ / /| R12_1982_2007_1985_2006_2010_v1_24-10-2013 | R13_001
E : /] R13_002
1 * /[ / R13_003
i i /] R13_004
£ /] R13_005
E‘\ /[ / R13_006
< ,, /] R13_007
;: / / R13_008
/ / R13_009
i /] R13.010

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electranico ad
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3.10.3 Registro historico de los proyectos atendidos en cada edicion de la Base de Datos Conjunta y registros participantes

N° de Edicion y Version - BDC | PROYECTO REGISTROS ESTADO

BDC_01_01_<MES> <ANO>

archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.c) de la Ley 39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cddigo seguro de verificacion

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electranico ad
Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion:
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3.10.4 Informe de revision mensual del sistema de la BDC de REDECAN

Andlisis y valoracion de los
responsables informaticos de la BDC

Andlisis y valoracién del
responsable de la BDC

Variaciones producidas en el registro de acceso a datos

|:|V‘-’ Be

|:|Ninguna (Cambios de password, usuarios, variaciones acceso a datos, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacion)

Variaciones producidas en los sistemas de informacion

|:|Vr_> Be

DNinguna (Cambios servidor, archivo fisico informdtico, nueva informatizacion, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacién)

Incidencias registradas durante el mes

|:|\/t_> Be

DNinguna (Pérdida de informacidn, alteracion datos, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacién)

Responsables Informaticos de la BDC
Firma:

Fecha:

Responsable de la BDC
Firma:

Fecha:
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39/2015. Los firmantes v las fechas de firma se muestran en los recuadros.

idad Auténoma de Murcia, segin arti

ps://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de

rimible de un documento el

Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la sigui

Esta es una copia auténtica i

[o]
Regién de Murcia DOCUMENTO N° 4

Consejeria de Salud

INFORME SOBRE LA PROPUESTA DE LA DIRECCION GENERAL DE SALUD
PUBLICA Y ADICCIONES DE ACUERDO DE COLABORACION PARA LA GESTION
DE LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPARNOLA DE REGISTROS DE
CANCER (REDECAN).

NRS 3/2023

De conformidad con lo previsto en el articulo 7.1 del Decreto 56/1996, de 24 de
julio, por el que se regula el Registro General de Convenios y se dictan normas para la
tramitacion de éstos en el &mbito de la Administraciébn Regional de Murcia, y dentro de
las previsiones contenidas en el Capitulo VI del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico y en el Capitulo Il del Titulo | de la
Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de Organizacion y Régimen Juridico de la Administracién
Publica de la Comunidad Autébnoma de la Region de Murcia, por el Servicio Juridico de
esta Consejeria, se emite el siguiente INFORME preceptivo, en relaciébn con la
propuesta de Acuerdo de colaboracion descrita en el encabezado.

ANTECEDENTES

PRIMERO.-EI expediente remitido por la Direccibn General de Salud Publica y
Adicciones viene integrado por la siguiente documentacion:

1. Texto definitivo del Acuerdo de colaboracion.
2. Memoria justificativa del Acuerdo de colaboracion.
3. Propuesta del Director General de Salud Publica y Adicciones.

SEGUNDO.- Por Decreto 99/89, de 22 de diciembre (BORM num. 5 de 08/01/1990),
de la Consejeria de Sanidad, se crea el Registro de Cancer de la Regién de Murcia
dependiente de la Direccion General de Salud que, de acuerdo con lo dispuesto en su
articulo 1°, tendra como principales objetivos:

a) Conocer la incidencia anual del cancer en la Regién de Murcia por cada localizacién
anatdémica, por sexos, por diferentes grupos de edad y por areas sanitarias.

b) Identificar a los grupos de poblacién de alto y bajo riesgo en materia de cancer.

c) Contribuir, con la informaciéon obtenida, a planificar y evaluar los servicios
oncoldgicos tanto preventivos como asistenciales.

d) Fomentar la investigacion epidemiologica y la formacion relacionada con el cancer.

TERCERO.- Los registros poblacionales de cancer de Asturias, Canarias,
Castellon, Castillay Ledn, Euskadi, Girona, Granada, La Rioja, Mallorca, Murcia, Navarra
y Tarragona, el Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana, el Registro
Poblacional de Cancer en la infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid
(RECAMI) y el Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI) recogen informacién y
elaboran las estadisticas sobre los casos de cancer ocurridos en la poblacién de sus
correspondientes territorios.
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Region de Murcia
Consejeria de Salud

Estos registros poblacionales colaboran a través de la Red Espafiola de
Registros de Cancer (REDECAN), cuyo objetivo general es potenciar el papel de los
registros poblacionales de cancer de Espafia como uno de los principales elementos del
sistema de informacion del cancer en Espafia para incrementar su papel en el objetivo
general de vigilancia epidemiolégica y control del cancer, asi como promover la
realizacion de proyectos cooperativos de investigacién de a&mbito nacional.

Los registros citados crearon una base de datos conjunta (BDC-REDECAN) con
la finalidad de poder elaborar indicadores epidemiol6gicos sobre la incidencia,
prevalencia y supervivencia del cAncer en Espafa y realizar estudios epidemiolégicos de
interés. Esta base de datos obtuvo el reconocimiento como registro de interés para el
sistema Nacional de Salud por parte de la Direccién General de Salud Publica, Calidad
e Innovacion del Ministerio de Sanidad de 01 de julio de 2015.

Estos registros actian como proveedores de datos para el célculo de
indicadores epidemiol6gicos sobre cancer como la incidencia, la supervivencia y la
prevalencia del cancer y sus tendencias y proyecciones en Espafia. Entre ellos se
establece una colaboracion, dentro del &mbito competencial de la epidemiologia
descriptiva del cancer, con el objetivo de ofrecer informacion epidemiolégica de
calidad a las autoridades sanitarias, a los profesionales de la salud y a la poblacion en
general.

Lafinalidad del Acuerdo de colaboracion para la gestion de la BDC-REDECAN
es cubrir las necesidades de elaboracion de estadisticas sobre el impacto del cancer en
Espafia y su evolucién asi como la adecuacion legal en cuanto a la normativa de
proteccion de datos personales y la regulacion del funcionamiento de la BDCREDECAN.

CONSIDERACIONES JURIDICAS

PRIMERA.-_Objeto:

La Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN) se cre6 en noviembre
de 2010 con el objetivo general de potenciar el papel de los RCBPs (Registros de
Céancer de Base Poblacional) de Espafia y del RETI (Registro Espafiol de Tumores
Infantiles) como uno de los principales elementos del sistema de informacion del
cancer en Espafia para incrementar su papel en el objetivo general de vigilancia y control
del cancer, asi como promover la realizacion de proyectos cooperativos de investigacion.
REDECAN proporciona un marco continuo y organizado para las actividades de los
RCBPs de Espafia y del RETI.

Entre sus objetivos especificos estan:

- Establecer los criterios de calidad de los datos de los RCBPs para los estudios
cooperativos de &mbito espafiol.

- Asegurar la calidad de los datos de los Registros que forman parte de REDECAN.

- Obtener y proporcionar a las autoridades sanitarias y a la comunidad cientifica
los resultados sobre incidencia, supervivencia y prevalencia de cancer en Espafa.

- Promover, realizar y publicar investigaciones sobre cancer con datos de los
registros de cancer.

REDECAN estéa integrada hasta la fecha por los registros poblacionales de
cancer de Asturias, Canarias, Castellon, Castilla y Le6n, Euskadi, Girona, Granada, La
Rioja, Mallorca, Murcia, Navarra, y Tarragona, el Registro de Tumores Infantiles de la
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Region de Murcia
Consejeria de Salud

Comunitat Valenciana, el Registro Poblacional de Céncer en la Infancia y Adolescencia
de la Comunidad de Madrid y el RETI. REDECAN no tiene entidad juridica propiay las
decisiones se acuerdan por un representante de cada uno de los registros de cancer que
conforman el Consejo de Direccion de REDECAN.

La actividad arealizar consiste en el envio de datos personales pseudoanénimos
de los registros de cancer participantes en el acuerdo al registro gestor de la BDC-
REDECAN (Registro de Cancer de Tarragona) para su validacion, organizacién y analisis.
También consiste en el envio de los datos necesarios ya validados al Registro de Cancer
de Navarra para el estudio de la supervivencia de los pacientes con céncer, al envio de
los datos necesarios al Registro de Cancer de Girona para el estudio de los tumores
hematoldgicos y al envio de los datos necesarios al Consorcio de Investigacion Biomédica
en Red en Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP) para el calculo de las estimaciones
de la incidencia de cancer por Comunidades Auténomas por parte de CIBERESP vy el
Registro de Cancer de Granada.

Para la actualizacion de la BDC- REDECAN se procedera periddicamente a la
recogida, validacién, organizacion y analisis de datos para asegurar la calidad de los
datos. Los registros firmantes estan obligados a cumplir la normativa legal vigente en
materia de proteccién de datos y otra normativa sobre utilizacién de datos sanitarios
(Reglamento (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccién 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 Proteccién de Datos) asi como en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, y cualquier otra normativa que la modifique o desarrolle).

SEGUNDA.- Contexto normativo

|.- Con caracter general, en lo relativo a la férmula de cooperacion de la propuesta
de acuerdo, debe estarse a lo establecido en el Capitulo VI del Titulo Preliminar de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, en relacion con los
requisitos de validez y eficacia de los convenios, su contenido, plazo de vigencia,
extincién, y efectos de su resolucion, lo que debe complementarse con determinadas
previsiones procedimentales internas de la Administracion Regional recogidas en los
articulos 6 y 7 de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de Organizacién y Régimen
Juridico de la Administracién Publica de la Region de Murcia, y, en lo no previsto en ellas,
por las normas generales sobre tramitacion de convenios establecidas en el Decreto
56/1996, de 24 de julio.

Il.- Como consideracién previa sobre el procedimiento de tramitacién del
Acuerdo de Colaboracion, debe mencionarse sobre la aprobacion y autorizacion para
suscribir dicho acuerdo.

Recordemos que REDECAN desde su fundacion en 2010 no tiene personalidad
juridica propia, y por tanto el acuerdo de colaboracion se suscribe entre distintos
representantes de otros RCBPs y del RETI, ubicados en distintas Comunidades
Auténomas actuando en representacion de sus correspondientes registros.

Como hemos visto, la actividad a realizar consiste en el envio de datos de los
registros de cancer participantes para su validacion, organizacién y analisis, asi como
para el estudio de la supervivencia de los pacientes, estudio de los tumores
hematolégicos y célculo de las estimaciones de la incidencia por Comunidades
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Region de Murcia
Consejeria de Salud

Auténomas, actividad en la que ya viene colaborando el RCBP de la Region de Murcia
de manera fructifera a sus fines.

Atendiendo al objeto dltimo de REDECAN, éste se configura como una red
colaborativa en la que participan distintos registros publicos con una finalidad
comun, en el marco del ejercicio de competencias especificas en materia de salud.

En consecuencia, entendemos que el objeto del Convenio propuesto no afecta
ala gestion o prestacion de servicios de la Comunidad Auténoma de la Region de
Murcia, sino tan solo supone la puesta en comun de datos para el ejercicio de
competencias propias de cada participante.

lll.- Tras el marco de tramitacién del apartado anterior, con caracter especifico en
razon del objeto y finalidad del acuerdo que se informa, las actuaciones que competen
a esta Administracion se enmarcan en el siguiente contexto normativo:

El articulo 43 de la Constitucion Espafiola reconoce el derecho a la proteccion de
la salud y establece que corresponde a los poderes publicos organizar y tutelar la salud
publica a través de las prestaciones y servicios necesarios.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, que tiene por objeto la
regulacion general de todas las acciones que permitan hacer efectivo el derecho a la
proteccion de la salud reconocido en el articulo 43 de la Constitucién consagré como uno
de los principios generales en su articulo 3 que el sistema sanitario se orientase
prioritariamente hacia la prevenciéon y la promocion de la salud, estableciendo la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesioén y calidad del Sistema Nacional de Salud, las bases
para una prestacién asistencial de calidad por los servicios sanitarios y para la
coordinacion del sistema sanitario.

En virtud del articulo 11.1 del Estatuto de Autonomia de la Comunidad Autbnoma
de la Region de Murcia, aprobado por Ley Organica 4/1982, de 9 de junio, ésta tiene
atribuida competencia de desarrollo legislativo y ejecucion en materia de sanidad, higiene,
ordenacion farmacéutica y coordinacion hospitalaria en general, incluida la de la
Seguridad Social, sin perjuicio de lo dispuesto en el numero 16 del articulo 149.1 de la
Constitucion.

El articulo 10 del Decreto del Presidente n.° 11/2022, de 12 de mayo, de
reorganizacion de la Administracién Regional, dispone que la Consejeria de Salud es el
Departamento de la Comunidad Auténoma de la Regidon de Murcia encargado de la
propuesta, desarrollo y ejecucion de las directrices generales del Consejo de Gobierno
en las siguientes materias: sanidad, higiene, ordenacion farmacéutica, coordinacion
hospitalaria general, incluida la de la Seguridad Social; drogodependencia; las
competencias de ejecucion en materia de productos farmacéuticos y de gestion de la
asistencia sanitaria que la Comunidad Autonoma de la Region de Murcia tenga
legalmente atribuida, y cualesquiera otras que le asigne la legislacion vigente.

Dentro de esta Consejeria, el articulo 4 Decreto n.° 73/2017, de 17 de mayo, por el
que se establecen los Organos Directivos de la Consejeria de Salud, atribuye a la
Direccion General de Salud Publicay Adicciones el ejercicio de las competencias en
materia de promocion y educaciéon para la salud, entre otros ambitos en el de las
drogodependencias, salud geriatrica, SIDA, etc; y de prevencion de la enfermedad y
proteccion de la salud, entre otros ambitos en el de la salud laboral, salud infantil, etc; asi
como en materia de salud alimentaria, zoonosis, epidemiologia, salud medio ambiental y
trasplantes.
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Le compete también el desarrollo de las politicas de salud publica que deban
desarrollarse en el &mbito territorial de cada una de las Areas de Salud. Asimismo, ejerce
la direccién y coordinacion de la accién sectorial de drogodependencias.

De igual modo el ya referido Registro de Cancer de la Region de Murcia depende
de dicha Direccién General de Salud, objeto del presente acuerdo, como instrumento
basico del estudio epidemiolégico y de prevalencia del cancer.

TERCERA.- Competencia y capacidad juridica.

I.- En lo que respecta a la Administracién Regional, la propuesta de Acuerdo de
colaboracién entre el Registro de Cancer de la Regién de Murcia con otros registros
poblacionales de cancer de la Red espafiola de Registros de cancer, para la creacion de
una base de datos colaborativa que sirva a los fines descritos en los antecedentes, se
encuadra en el &mbito de las competencias que aquélla tiene atribuidas, de acuerdo con
el Estatuto de Autonomia de la Region de Murcia, en relacién con el articulo 11 del
Decreto del Presidente n.° 34/2021, de 3 de abiril, de reorganizacion de la Administracion
Regional, que atribuye el desempefio de esas funciones y competencias estatutarias
de caracter sanitario ala Consejeria de Salud, a través de los 6rganos regulados en el
Decreto 73/2017 de 17 de mayo, por el que se establecen los érganos directivos de dicha
Consejeria, modificado por el Decreto n°® 176/2019, de 6 de septiembre, en particular la
Direccién General de Salud Publica y Adicciones como responsable de dicho registro.

El régimen de desarrollo de esas competencias por la Comunidad Autbnoma
en las distintas fases del procedimiento (aprobacion, autorizacién y firma) es el siguiente:

a) El art. 16.2.ii) de la Ley Regional 7/2004, de 28 de diciembre, establece la
funcién de los Consejeros de proponer al Consejo de Gobierno la autorizacién, en la
esfera de su competencia, de acuerdos especificos de colaboracion con otras entidades
publicas o privadas. Para ello, resulta necesario, en primer término, la aprobacién del
convenio mediante Orden del Consejero de Salud, de acuerdo con el articulo 8.1 del
Decreto 56/1996, de 24 de julio, arriba citado, en relacion con el articulo 8 del Decreto
3/2017, de 4 de mayo, de reorganizacion de la Administracion Regional.

b) La competencia para autorizar la celebracion del presente convenio esta atribuida
al Consejo de Gobierno, en virtud de lo dispuesto en el articulo 22.18 de la Ley 6/2004,
de 28 de diciembre, del Estatuto del Presidente y del Consejo de Gobierno de la Region
de Murcia, en relacién con el articulo 6.1 de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre.

c) La firma del convenio por parte de la Comunidad Autébnoma corresponde al
Consejero de Salud, de acuerdo con el articulo 7.2 de la Ley 7/2004.

.- Por otra parte, como describe la memoria justificativa, la finalidad del Acuerdo
de colaboracién para la gestién de la BDC-REDECAN es cubrir las necesidades de
elaboracién de estadisticas sobre el impacto del cancer en Espafiay su evolucion,;
siendo el objeto de la presente, la celebracion y firma de un Acuerdo de colaboracién y
de un acuerdo de corresponsabilidad entre las partes que responde al objetivo de
elaboracion de estadisticas de cancer en Espafia en el marco de colaboracion en red
entre los registros poblacionales de cancer que conforman la Red Espafiola de Registros
de Cancer.

La finalidad comun que se persigue por las partes subscriptoras del presente
acuerdo de colaboracién es la adecuacion legal en cuanto a la normativa de proteccion
de datos personales y la regulacién del funcionamiento de la BDCREDECAN.
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En cuanto al tratamiento de datos personales, el acuerdo tiene en
consideracion la siguiente normativa que ampara y regira dicho tratamiento. Asi, el Art.
6.1 e) del RGPD; Art. 8, ap. 1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; Art.
2, ap. 3del RD 2210/1995, del 28 de dic, por el cual se crea la Red Nacional de Vigilancia
Epidemiologica; Art. 1 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica; Art.
16, ap. 3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacioén clinica
modificado por la disposicion adicional novena de la LOPDGDD; Art. 9.2. h) y j) del RGPD;
Art. 89.1 del RGPD en lo que respecta a la pseudonimizacion de datos; Disposicion
adicional 17a, ap. 2 d) e) f) y g) de la Ley 03/2018 LOPDGDD.

Finalmente incluye un apartado que reconoce que las actuaciones que se
desarrollen en ejecucion del Acuerdo de colaboracion, las partes se comprometen a
cumplir el régimen de proteccidn de datos de caracter personal previsto en el Reglamento
(UE) 2016/679, de 27 de abril (en adelante, RGPD), Ley Orgéanica 03/2018 de Proteccién
de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales (en adelante LOPDGDD), y
demas normativa que resulte de aplicacion.

Asi pues, este acuerdo de colaboracion contribuye a asegurar y mejorar la
realizacién y la eficiencia de esta actividad de utilidad publica como es la elaboracion de
estadisticas de cancer en Espafa.

CUARTA.- Adecuacidon del mecanismo de colaboracion:

Teniendo en cuenta la finalidad perseguida por la Red Espafiola de Registros de
Céancer (REDECAN) y los objetivos del Registro de Cancer de la Region de Murcia se
considera oportuno establecer un acuerdo de colaboracién para la gestién de la
base de datos conjunta.

Dicho Acuerdo debe tramitarse, por su naturaleza, de conformidad con lo
dispuesto para los Convenios, que como vimos se encuentra recogido en el Cap. VI
del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico, art. 6 y 7 de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de Organizacién y Régimen
Juridico de la Administracion Publica de la Regién de Murcia, y, en lo no previsto en ellas,
por las normas generales sobre tramitacion de convenios establecidas en el Decreto
56/1996, de 24 de julio.

De acuerdo con lo anterior, es adecuada la técnica del convenio utilizada, en
el marco de una colaboracion para la consecucion de los objetivos de interés publico
que conciernen a esta Administracion Publica, donde la nota sinalagmética propia de los
contratos, viene sustituida por la de colaboracion entre los firmantes de aquél.

La actividad objeto del convenio es realizada por las partes en colaboracion o
cooperacion, configurdndose como un fin de interés publico que resulta comun a ambas
partes.

En consecuencia, el mencionado convenio de colaboracion queda fuera del
ambito de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de contratos del Sector Publico, de
conformidad con lo dispuesto por el articulo 6.2 de dicha Ley, por el que estd excluido
del &mbito de aplicacion de la presente Ley, los convenios que celebren las entidades del
sector publico con personas fisicas y juridicas sujetas a derecho privado, siempre que su
contenido no esté comprendido en el de los contratos regulados en esta Ley o en normas
administrativas especiales aplicandose los principios de esta Ley para resolver las dudas
y lagunas que pudieran presentarse segun dispone el articulo 4 de la misma. Se cumple,
con ello, la exigencia del articulo 47.1 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
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Juridico del Sector Publico, en el sentido de que “los convenios no podran tener por objeto
prestaciones propias de los contratos’.

QUINTA.- Obligaciones econémicas y materiales.

Tal y como indica la memoria justificativa, los registros mencionados en el acuerdo
ya disponen de los recursos estructurales, tecnolégicos y materiales necesarios
para compartir los datos objeto de este acuerdo. La actividad a desarrollar no comporta
ningdn incremento de recursos humanos.

El Acuerdo de colaboracion y Acuerdo de Corresponsabilidad no tienen impacto
econémico adicional. EI Acuerdo no conllevard ninguan tipo de contraprestacion
econémica para las partes por su colaboraciéon. En todo caso, cada parte asumira
respectivamente los costes correspondientes a las obligaciones que asume.

Por tanto, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 90.1 del Decreto Legislativo
1/1999, de 2 de diciembre, el presente Proyecto no habra de someterse a la
fiscalizacién previa por parte de la Intervencion Delegada, al no derivarse para la
Comunidad Autébnoma de la Region de Murcia ninguna obligacion econémica.

SEXTA.- Contenido:

En cuanto al contenido del convenio, se ajusta a las previsiones del Capitulo VI
del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, y en particular, al contenido minimo establecido
en su articulo 49, respetando asimismo las disposiciones que sobre el contenido se
recogen en el articulo 6.3 de la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de Organizacion y
Régimen Juridico de la Administracion Publica de la Comunidad Autbnoma de la Regién
de Murcia y en el articulo 5 del Decreto n® 56/1996, de 24 de julio.

No obstante, en su momento, y de conformidad con lo exigido por el apartado e)
de dicho articulo 6.3, habra de resefiarse expresamente en el texto la fecha del
Acuerdo del Consejo de Gobierno por el que se autorice la celebracion del convenio.

En cumplimiento del articulo 50.1 de la Ley 40/2015, el borrador de convenio se
acompafia de una memoria justificativa en la que se analiza su necesidad y
oportunidad, su impacto econémico, el caracter no contractual de la actividad en cuestion,
asi como el cumplimiento de lo previsto en la citada ley.

SEPTIMA.- Procedimiento:

En cuanto a la tramitacion habra de estarse a lo dispuesto en los articulos 6y 7
de laLey 7/2004 y concordantes del Decreto 56/1996, teniendo en cuenta que,

- Debe dictarse Orden aprobatoria del texto del Convenio por el Consejero de Salud
(articulo 8.1 del Decreto 56/1996).

- Ha de elevarse propuesta de autorizacion al Consejo de Gobierno, de acuerdo
con los articulos 6.1 y 16.2.f) de la Ley 7/2004 y 22.18 de la Ley 6/2004.

- Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, en el ambito de la
Comunidad Autonoma deberd llevarse a cabo la inscripcién del convenio en el
Registro Central de Convenios y su publicacion en el B.O.R.M, conforme a lo
establecido por el articulo 6.6 de la Ley 7/2004.
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En consecuencia, se INFORMA FAVORABLEMENTE la propuesta de la
Direccion General de Salud Publica y Adicciones de ACUERDO DE COLABORACION
PARA LA GESTION DE LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA
DE REGISTROS DE CANCER (REDECAN).

EL ASESOR DE APOYO JURIDICO,

Vo, BO.
LA JEFA DE SERVICIO,

10/02/2023 11:12:41
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Regién de Murcia DOCUMENTO N° 5
Consejeria de Salud

NRS 3/2023
ORDEN

Visto el texto del ACUERDO DE COLABORACION PARA LA GESTION DE
LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE REGISTROS DE
CANCER (REDECAN), y estimandose que su contenido sustantivo es coincidente
con las finalidades de Servicio Publico, atribuidas a esta Consejeria en materia de
Sanidad e Higiene, de acuerdo con lo previsto en la Ley 14/1986, de 25 de Abril,
General de Sanidad y estando facultado, por lo establecido en el articulo 16.2.f) de
la Ley Regional 7/2004, de 28 de diciembre, de Organizaciéon y Régimen Juridico de
la Administracion Publica de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia, y el
art. 8.1 del Decreto 56/1996, de 24 de julio, por el que se regula el Registro General
de Convenios y se dictan Normas para la tramitacién de éstos en el ambito de la
Administracion Regional de Murcia,

DISPONGO

PRIMERO.- Aprobar el texto del ACUERDO DE COLABORACION PARA LA
GESTION DE LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE
REGISTROS DE CANCER (REDECAN), unido a la presente.

SEGUNDO.- Redactar PROPUESTA AL CONSEJO DE GOBIERNO para la
Autorizacion del Convenio, si procede, de acuerdo con las atribuciones establecidas
en el articulo 22.18 de la Ley Regional 6/2004, de 28 de diciembre, del Estatuto del
Presidente y del Consejo de Gobierno de la Regién de Murcia.

EL CONSEJERO,
Juan José Pedrefio Planes
(Documento fechado y firmado electrénicamente al margen)



ACUERDO DE COLABORACION PARA LA GESTION DE LA BASE DE
DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE REGISTROS DE
CANCER (REDECAN)

En Oviedo, Las Palmas de Gran Canaria, Valencia, Valladolid, Vitoria-Gasteiz, Girona, Granada, Logrofio,
Palma, Murcia, Pamplona, Reus y Madrid,

REUNIDOS

1.- D. Pablo Ignacio Fernandez Muiz, en su condicion de Consejero de Salud del Gobierno del
Principado de Asturias, nombrado por Decreto 14/2019, de 24 de julio, del Presidente del Principado
de Asturias (Boletin Oficial del Principado de Asturias nimero 143 de 25-VII-2019), actuando en
nombre y representacién de la Consejeria de Salud del Principado de Asturias.

2.- D. Blas Gabriel Trujillo Oramas, en su condicién de Consejero de Sanidad del Gobierno de Canarias,
nombrado por Decreto 53/2020, de 19 de junio (BOC nim. 123, de 20 de junio de 2020), actuando
como Presidente del Consejo de Direccién del Servicio Canario de la Salud, en el ejercicio de las
competencias atribuidas en el articulo 7 en relacion con el articulo 6.3.k del Decreto 32/1995, de 24
de febrero, por el que se aprueba el Reglamento de Organizacién y Funcionamiento del Servicio
Canario de la Salud.

3.- D. Julio Manez Prats, en su condicién de Director General de Salut Pubica i Addiccions de la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, nombrado por Decreto 193/2022 de 4 de noviembre
de 2022 (Diari Oficial de la Generalitat Valenciana nim. 9464), en representacion de la Conselleria de
Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana en virtud de la compentencia atribuida
en el Decreto 185/2020 de 16 novembre, del Consell, de aprobacién del Reglamento Organico y
funcional de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, con domicilio en Av. Catalunya, 21,
46020 Valencia.

4.- D. Alejandro Vazquez Ramos, en su condicidn de Consejero de Sanidad de la Junta de Castilla y
Ledn, nombrado por Acuerdo 6/2022, de 19 de abril, del Presidente de la Junta de Castilla y Ledn
(“Boletin Oficial de Castilla y Ledn” nimero 75, del 20 de abril de 2022), actuando en nombre y
representacion de la Consejeria de Sanidad, en virtud de la competencia atribuida por el articulo 26.1.1)
de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la Administracién de la Comunidad de Castillay Ledn,
con domicilio en el Paseo de Zorrilla, nUmero 1 de Valladolid (47007).

5.- Diia. Miren Gotzone Sagardui Goikoetxea, en su condicion de Consejera de Salud del Gobierno
Vasco, nombrado por Decreto 27/2020, de 7 de septiembre, del Lehendakari (Boletin Oficial del Pais
Vasco, nimero 177, del 8 de septiembre de 2020), actuando en nombre y representacion de la
Administracién General de la Comunidad Auténoma de Euskadi, en virtud de la autorizacién concedida
por Acuerdo del Consejo de Gobierno, en su sesién celebrada el 13 de diciembre de 2022, con domicilio
en la Calle Donostia-San Sebastian, nimero 1 de Vitoria-Gasteiz (01010).
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6.- Dr. Ramon Salazar Soler, en su condicién de Director general de FPInstitut Catala d’Oncologia,
actuando en nombre y representacién de esta entidad con CIF Q-5856383-D, en virtud los poderes
otorgados ante el Notario de Barcelona, D. Carles Masia Marti en fecha 11 de mayo de 2022 y nimero
de protocolo 562, y con domicilio en Avinguda Gran Via, 199-203, 08908, L'Hospitalet de Llobregat.

7.- Dida. Blanca Fernandez-Capel Bafios, en su calidad de Directora Gerente de la sociedad “Escuela
Andaluza de Salud Publica, S.A.” constituida en escritura publica otorgada en Sevilla el dia 17 de julio
de 1.985, ante Don Alfonso Cruz Aunidn, Notario de Sevilla, e inscrita en el Registro Mercantil al Tomo
197 general, Libro 123 de la Seccidn 32, folio 8, hoja n2 2.033, inscripcion 12, con CIF num. A-18049635
y con domicilio social en Cuesta del Observatorio, num. 4 (Campus Universitario Cartuja), 18011 de
Granada, con poderes de representacidon conforme a escritura publica autorizada con el nimero de
protocolo 602 de Don José Luis Lledd Gonzalez, Notario del llustre Colegio Notarial de Andalucia, con
fecha de 20 de mayo de 2019, en adelante la EASP.

8.- Diia. Maria Somalo San Juan, Consejera de Salud de la Comunidad Autéonoma de La Rioja, nombrada
por Decreto de la Presidenta 2/2022, de 11 de enero (BOR nim. 7, de 12 de enero de 2022). Por razén
del cargo que ostenta, esta facultada para la firma de este acuerdo de colaboracion por delegacion del
Consejo de Gobierno de La Rioja mediante Acuerdo de fecha 5 de noviembre de 2019 (BOR nim. 133,
de 6 de noviembre de 2019). Tal delegacidn se ha producido segin lo contemplado en los articulos
23.g) y 25 de la Ley 8/2003, de 28 de octubre, del Gobierno e Incompatibilidades de sus miembros
(BOR num. 140, de 13 de noviembre de 2003).

9.- Dfia Patricia Gomez Picard, consejera de Salud y Consumo en la Comunidad Auténoma de las llles
Balears, en virtud del Decreto 10/2019, de 2 de Julio, de la Presidenta de las Islas Baleares por el que
se dispone el nombramiento de los miembros del Gobierno de las Islas Baleares , actuando en ejercicio
de la competencia que le atribuye el Decreto 25/2003, de 24 de noviembre, del Presidente de las Illes
Balears, mediante el cual se delega en los titulares de las consejerias la firma de los convenios de
colaboracidon y acuerdos de cooperacién, en relacion con el articulo 80 de la Ley 3/2003, de 26 de
marzo, de Régimen Juridico de la Administracion de la Comunidad Auténoma de las llles Balears.

10.- D. Juan José Pedrefio Planes, en su condicién de Consejero de Salud de la Regidon de Murcia,
nombrado por Decreto de la Presidencia n? 7/2021, de 22 de enero, del Presidente de la Comunidad
autéonoma de la Regién de Murcia (“Boletin Oficial de la Regién de Murcia” nimero 18, del 23 de enero
de 2021), actuando en nombre y representacion de la Consejeria de Salud, con domicilio en Ronda de
Levante, nimero 11, de Murcia (30008), autorizado para la suscripcién del presente convenio por
acuerdo del Consejo de Gobierno.

11.- D2 Maria Angeles Nuin Villanueva, en su condicién de Directora Gerente del Instituto de Salud
Pablica y Laboral de Navarra, Organismo Auténomo del Departamento de Salud del Gobierno de
Navarra, nombrada por Decreto Foral 215/2019, de 4 de septiembre, de la Presidenta del Gobierno de
Navarra (“Boletin Oficial de Navarra” nimero 186, del 20 de septiembre de 2019.

12.- D. Anton Benet Catala, en su condicion de apoderado de EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp
con CIF Q4300351F y domicilio social en la Av. del Doctor Josep Laporte, 2 de Reus (Tarragona), en
virtud de la escritura de poderes otorgada delante del Sr. Notario Ginés-José Sanchez Amords, en fecha
25 de mayo de 2021, y con nimero de protocolo 836/2021.
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13.- D. Enrique Ruiz Escudero, Consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid, nombrado por
Decreto 49/2021, de 19 de junio, de la Presidenta de la Comunidad de Madrid y, en virtud de las
competencias que le otorga el articulo 4.3.a) de la Ley 8/1999, de 9 de abril, de adecuacién de la
Normativa de la Comunidad de Madrid a la Ley Estatal 4/1999, de 13 de enero, de modificacion de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, y el articulo 41.a) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de
Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid, y el articulo 3.2.a) del Decreto 48/2019, de 10
de junio, del Consejo de Gobierno, por el que se regula la actividad convencional de la Comunidad de
Madrid.

MANIFIESTAN:

a.- Que la Red Espafiola de Registros de Cancer (en adelante, REDECAN) es el érgano cooperativo de
los registros de cancer de base poblacional (RCBPs) que agrupa los registros poblacionales de cancer
espanoles y el Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI).

El objetivo general de REDECAN es potenciar el papel de los RCBPs de Espafa y del RETI como uno de

los principales elementos del sistema de informacién del cancer en Espafia para incrementar su papel

en el objetivo general de vigilancia y control del cdncer, asi como promover la realizacién de proyectos

cooperativos de investigacion. REDECAN proporciona un marco continuo y organizado para las

actividades de los RCBPs de Espafia y del RETI.

Entre sus objetivos especificos estan:

- Establecer los criterios de calidad de los datos de los RCBPs para los estudios cooperativos de
ambito espafiol.

- Asegurar la calidad de los datos de los Registros que forman parte de REDECAN.

- Obtenery proporcionar a las autoridades sanitarias y a la comunidad cientifica los resultados sobre
incidencia, supervivencia y prevalencia de cancer en Espafia.

- Promover, realizar y publicar investigaciones sobre cdncer con datos de los registros de cancer.

b.- Que REDECAN esta integrada hasta la fecha por los registros poblacionales de cancer de Asturias,
Canarias, Castellon, Castilla y Ledn, Euskadi, Girona, Granada, La Rioja, Mallorca, Murcia, Navarra, y
Tarragona, el Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana, el Registro Poblacional de
Cancer en la Infancia y Adolescencia de la Comunidad de Madrid y el RETI. Que REDECAN no tiene
entidad juridica propiay las decisiones se acuerdan por un representante de cada uno de los registros
de cancer que conforman el Consejo de Direccion de REDECAN.

c.- Que cada uno de los registros poblacionales integrantes de esta red recoge informacién sobre los
casos de cancer ocurridos en la poblacidn de un determinado territorio.

d.- Que con la finalidad de poder elaborar indicadores epidemioldgicos sobre la incidencia, prevalencia
y supervivencia del cancer en Espafia y realizar estudios epidemioldgicos de interés, se constituyd una
base de datos conjunta (en adelante BDC-REDECAN), entre los registros interesados mediante una
colaboraciéon mutua.
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e.- Que la BDC-REDECAN esta situada en el Centro de Procesamiento de Datos (CPD) del Hospital
Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp que es la institucién
responsable del almacenaje, mantenimiento y gestidn de la BDC-REDECAN.

f.- Que en fecha 1 de julio de 2015, la Direccidn General de Salud Publica, Calidad e Innovacidon del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad emitié la Resolucién de reconocimiento de la BDC-
REDECAN como registro de interés para el sistema Nacional de Salud (Anexo 1)
https://www.mschs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/registros.htm.

Documento de la resolucién
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisinfSanSNS/registros/docs/RES REC RE

DECAN.pdf

g.- Que en virtud de la disolucidn de la Fundacié de la Lliga per a la investigacio i prevencio del cancer
(FUNCA), quien gestionaba la Base de datos conjunta de REDECAN, la gestion de dicha base de datos
ha pasado a realizarla EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp.

h.- Que, con la finalidad de facilitar la comunicacidn entre los profesionales de los registros de cancer
y de visibilizar las funciones, las actividades y los resultados obtenidos de las actividades de REDECAN
a toda la poblacion, se cred una pagina web (https://redecan.org/es).

i.- Que con el fin de acometer la actualizacidon de la BDC-REDECAN y recoger los cambios institucionales
y legales acontecidos desde el inicio de la colaboracidon entre los registros, se ha considerado
conveniente suscribir entre todas las partes un Acuerdo de colaboracidn con la finalidad de posibilitar
la realizacidn de los objetivos epidemioldgicos definidos en el apartado “d” de estas manifestaciones.

Todas las partes se reconocen capacidad suficiente y manifiestan su voluntad de subscribir el presente
Acuerdo de colaboracion de comun acuerdo sobre la base de las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA.- El presente Acuerdo de colaboracidn tiene por objeto la colaboracidn entre todas las
instituciones firmantes para el mantenimiento, la gestidn y la explotacion de la BDC-REDECAN en los
términos expresados en las clausulas siguientes.

SEGUNDA .- Para la actualizacion de la BDC-REDECAN se procederd periddicamente a la recogida,
validacién, organizacidn y analisis de datos para asegurar la calidad de los datos.

TERCERA .- Los datos de la BDC-REDECAN contendran informacion relativa a variables epidemioldgicas
y demograficas de personas afectadas por cdncer, segin se detalla en el “Acuerdo de
corresponsabilidad en materia de proteccidon de datos para la creacidn de la base de datos conjunta
de REDECAN y su explotacién” adjunto a este Acuerdo de colaboracién (Anexo 2).

CUARTA .- El desarrollo técnico de la base de datos se realizard segun los acuerdos adoptados por el
Consejo de Direccion de REDECAN recogidos en el Protocolo de la Base de Datos Conjunta de REDECAN
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(Anexo 3). Las funciones de recogida, validacidn, almacenamiento, organizacién y custodia de los datos
seran llevadas a cabo por el equipo del Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia
y Prevencién del Cancer del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-
Baix Camp de acuerdo con los criterios y los métodos establecidos por los integrantes de REDECAN en
su Consejo de Direccidn y recogidos en el protocolo mencionado. La solicitud periddica de los datos
sera realizada conjuntamente por la Presidencia y la Secretaria de REDECAN, y serd gestionada por el
equipo del Registro de Cancer de Tarragona.

QUINTA.- La EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp, como responsable de la custodia y gestion de la
BDC-REDECAN, asi como el resto de las partes firmantes estan obligados a cumplir la normativa legal
vigente en materia de proteccién de datos y otra normativa sobre utilizacién de datos sanitarios
(Reglamento (UE) 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)
asi como en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidén de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales, y cualquier otra normativa que la modifique o desarrolle).

Asimismo, el Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia y Prevencidn del Cancer
del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp, esta obligado
a rendir cuentas periddicamente al Consejo de Direccién de REDECAN sobre los contenidos de la BDC-
REDECAN. Asimismo, los datos estaran almacenados en un servidor Unico y serdn sélo accesibles a las
personas autorizadas mediante contrasefia, disponiendo de las medidas de seguridad adecuadas.
Todos los aspectos relativos a la proteccién de los datos de |la BDC-REDECAN se especifican en el
“Acuerdo de corresponsabilidad en materia de proteccidn de datos para la creacion de la base de datos
conjunta de la Red Espaiola de Registros de Cancer y su explotacién” que figura como Anexo 2 de este
Acuerdo de colaboracién.

SEXTA .- Los registros colaboradores en la BDC-REDECAN podran solicitar en cualquier momento, si asi
lo desean, la destruccion de los datos aportados. Si REDECAN acordase la supresion de la BDC-
REDECAN, el equipo del Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia y Prevencién
del Cancer del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp
procedera a la destruccién de los datos almacenados.

SEPTIMA - El contenido de la comunicacién y publicacién de los resultados de los analisis y estudios
realizados se consensuara entre los registros poblacionales que hayan aportado datos en cada uno de
los estudios. La propiedad intelectual de los datos es de cada uno de los registros cedentes. Los
estudios, proyectos de investigacion y publicaciones realizadas en base a estos datos deberd indicar la
procedencia de los mismos y la de los registros colaboradores. El uso de los datos para otros proyectos
de investigacion sera comunicado a cada uno de los registros colaboradores para ser sometidos a su
consideracion y necesaria autorizacion.

OCTAVA.- Se crea una Comisién Técnica para el seguimiento de este Acuerdo de colaboracién que

estara integrada por un representante de cada una de las instituciones de los registros de cancer con
datos en la BDC REDECAN.
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La Comisién de seguimiento se reunird anualmente con caracter ordinario, y con caracter
extraordinario a instancia de cualquiera de las partes, cuando exista cualquier discrepancia o
controversia que se suscite de la interpretacion o ejecucion del presente Acuerdo de colaboracion.

En cualquier caso, se levantara acta de las reuniones que seran firmadas por todos los asistentes en
sefal de conformidad con el contenido de la misma, donde se incluiran los temas tratados y los
acuerdos a los que se haya llegado.

NOVENA .- El presente Acuerdo de colaboracidn tiene naturaleza administrativa y se regird por lo
dispuesto en las clausulas del mismo y el titulo preliminar, capitulo VI de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del sector Publico, las restantes normas administrativas que le sean de
aplicacién y los principios generales del Derecho.

Las controversias sobre la interpretacién y ejecucion del presente Acuerdo de colaboracién seran
resueltas en el seno de la Comisidn Técnica de Seguimiento y en el caso de que no fuera posible, serd
el orden jurisdiccional contencioso-administrativo el competente para resolver las cuestiones litigiosas
gue pudieran suscitarse entre las partes, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/1998, de 13 de
julio, reguladora de dicha jurisdiccion.

DECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién se perfeccionara con el consentimiento de las partes,
y mantendra su vigencia por un periodo de cuatro afios. Antes de finalizar su vigencia, el Acuerdo de
colaboracidn se podra prorrogar expresamente por un periodo de hasta cuatro afios adicionales.
Transcurridos estos ocho afos, el Acuerdo de colaboraciéon quedara extinto y en caso de que se
quisiese seguir con los compromisos del mismo, serd necesario suscribir uno nuevo.

UNDECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién podra ser modificado por acuerdo de las partes, a
propuesta de cualquiera de éstas, mediante la suscripcidn de la oportuna adenda de modificacidn,
formalizada durante el periodo de vigencia

DUODECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién, de acuerdo al articulo 51 de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, se extinguira, teniendo en cuenta que las
actuaciones que constituyen su objeto son de caracter continuo, por incurrir en causa de resolucidn.

Son causas de resolucidn:

- Eltranscurso del plazo de vigencia sin haberse acordado la prérroga del mismo.

- Elacuerdo undnime de las partes firmantes.

- Elincumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por alguna de las partes firmantes.

- Por decisidn judicial declaratoria de la nulidad del Acuerdo de colaboracién.

- Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el Acuerdo de colaboracién o en las
leyes.

En caso de resolucion del Acuerdo de colaboracidn por cualquier causa prevista en el mismo o en la
Ley, la Comision Técnica de Seguimiento, fijara el plazo para la finalizacidn de las actuaciones derivadas

de este Acuerdo de colaboracidon que estén en ejecucidn, plazo que sera improrrogable.

DECIMOTERCERA.- En caso de que cualquiera de las partes firmantes del presente Acuerdo de
colaboracién incumpla las obligaciones y compromisos asumidos, podra ser requerida para que en el
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plazo que se determine en la Comisién Técnica de Seguimiento, cumpla con las obligaciones y
compromisos pendientes. Si transcurrido el plazo persistiera el incumplimiento, la Comisidn Técnica
de Seguimiento notificara a la parte incumplidora la concurrencia de la causa de resolucién y se
entendera que ya no forman parte del mismo.

Y en prueba de conformidad con lo expuesto, los firmantes suscriben el presente Acuerdo de
Colaboracién tantas veces como partes firmantes, en el lugar y fecha seialados en el encabezamiento

D. Pablo Ignacio Fernandez Mufiiz
Consejeria de Salud del Principado de Asturias

D. Blas Gabriel Trujillo Oramas
Servicio Canario de la Salud

D. Julio Manez Prats
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana

D. Alejandro Vazquez Ramos
Consejeria de Sanidad de Castilla y Ledn
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Dia. Miren Gotzone Sagardui Goikoetxea
Departamento de Salud del Gobierno Vasco

D. Ramon Salazar Soler
Institut Catala d'Oncologia

Dia. Blanca Fernandez-Capel Baios
Escuela Andaluza de Salud Publica, S.A.

Dfia. Maria Somalo San Juan,
Consejereria de Salud de la Comunidad Auténoma de La Rioja

D. Patricia Gémez Picard
Consejeria de Salud y Consumo de la Comunidad Auténoma de las llles Balears
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D. Juan José Pedreio Planes
Consejeria de Salud de la Region de Murcia

Dfia. Maria Angeles Nuin Villanueva
Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra

D. Anton Benet Catala
EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp

D. Enrique Ruiz Escudero
Consejereria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
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Anexo 1:

Resolucidn de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad de
1 de julio de 2015 de reconocimiento de la BDC-REDECAN como registro de interés para el Sistema
Nacional de Salud

DA
MINISTERIO EWNOVACION
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES Subimooin General oo

Resolucién de reconocimiento

Dofia mwirﬂnora General de Informacién Sanitaria e Innovacién, del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a la vista de los resultados del dictamen técnico y
oida la comision de valoracion,

Resuelve:

Reconocer la Base de datos Conjunta de la RED ESPANOLA DE REGISTROS DE CANCER (REDECAN),
integrada por los registros poblacionales de cdncer de Espafia’ y por el Registro Nacional de Tumores
Infantiles y gestionada por FUNCA (Fundacié Lliga per a la Investigacié i Prevencié del Cancer), como
registro de interés para el Sistema Nacional de Salud.

En Madrid a 1 de julio de 2035

El reconocimiento del mencionado registro supone para el mismo:

1.- Que la Subdireccion General de Informacion Sanitaria e Innovacién (SGISI) hard publico el reconocimiento del
Registro a través de la pagina electronica del MSSSI asi como a hacer constar la autoria y fuente en cuanta
informacién utilice procedente de dicho Registro.

2.- Que |3 SGISI proporcionard la direccion de acceso a la pagina electrénica o a la informacién hecha publica del
mismo.

3.- Que los responsables del Registro se comprometen a facilitar a la SGISI el acceso a la informacién del registro
potencialmente Gtil para el SI-SNS y, asimismo, posibilitar |a participacidn de 1a SGISI en las comisiones cientificas,
en las areas de interés para el desarrollo del Sistema de Informacian del SNS.

4.- Que los responsables del Registro se comprometen a informar a la SGISI de los cambios que afecten a la
titularidad, financiacién o los que puedan derivar en conflictos de interés y, en su caso, a facilitar que esta pueda
llevar a cabe la verificacidn de que se cumplen los requisitos en los que se ha basado su reconocimiento

5.- Que el reconocimiento del Registro no implica para el Ministerio compromiso de financiacion alguno.

6.- Que la responsabilidad de los contenidos presentes y futuros de la informacién que desde dicho registro se
difunda recae exclusivamente en la organizacién a cargo del mismo.

1 Asturias, Canarias, Castilla La Mancha (Albacete, Cludad Real y Cuenca), Castelidn, Euskadi, Girona, Granada, La Riojs, Mallorea,
Murcia, Navarrs y Tarragona

ORRED ELES i
ci o CTRONICO PASEC DEL PRADO, 10-20
o5 28071 MADRO
socis@mess. Te 1 S5 1
Fax: &1 88519 11
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Anexo 2:

ACUERDO DE CORRESPONSABILIDAD EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS
PARA LA CREACION DE LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE

REGISTROS DE CANCER Y SU EXPLOTACION

Contenido

1. REDEGCAN ..oiiiiiiitiiitittttttet ettt et e e e e et et et eeee et s ee e eee e et et e e et et et et et et e et e et et et seeeeeeeeese et seseeeeenenenenenenenenenenenen 2
I O 111 or- Yol (oY W ¥ g (o [for= e [ - 3 o = (Y- SRS 2
3. Tratamientos de datos personales de la red REDECAN objeto del acuerdo de corresponsabilidad ... 2
4.  Finalidad de [0S tratamiEntos.......c.cooiiieiiiiiiieeiee ettt sttt e bt e et e e s b e s bee e sbeeenaeeas 4
5. Base juridica de [0S tratamiEntos. ... ..ciiiiiiiei i e e s 5
6. Datos comunicados por las partes y categorias de interesados. ......cccceeeeeeeeeciiiieeeee e 7
7. Funciones y relaciones de [0S corresponsables...........ooociii et 8
T =Y - Tol o] =Y o LT or=1 o | [P 9
9. Autoridad de control en materia de proteccidn de datos competente.......ccccocvveiirciiieiiciieeecciiee e, 9
10. o T aToiT oo 1P PUPPTP PP 10
11. (@I¥ ] o] HTa gV [T ) o TN 1=V ==Y AP 10
12. Confidencialidad y comunicacion de datos. .........cccociiiiieciiiie et e e 10
13. Medidas tECNICAS Y OFZaANIZATIVAS. ..uuvieeciiieeeciiie e et e et e et eeetre e e e ere e e e e sabae e e seaaaeeessasaeeeennsaeeens 10
14. =] ol ol o XNe [ [T Yol o LSRR 10
15. Encargados de tratamiento. ......ccoccuiiie i e e e naraee s 11
16. \VATe] EToileT oW [T ={U g e F-To I U SURURN 11
17. 2T oY a 1= o1 [T =T RS 11
18. SUMINISTrO de INFOrMACION. ....eeiiiiiiiee e s st 11
19. Cesiones a terceros, transferencias internacionales y decisiones automatizadas ...........cc.cc........ 12
20. Modificaciones de este acuerdo de corresponsabilidad...........cccocvveeiiiiiiiiiiiiiiicce e, 12
21. Comité de seguimiento, vigilancia y CONTrOl. ........ooooviiiiiiiiii e e 12
22. DifUuSION I ACUBTTO. «..eeeiiiiieieeeee ettt ettt e b e sttt e et e e sbeesbeesaeesane e 12
23. Incumplimiento de ObIIACIONES. ......cooicuiiiiiciiie e e e e e ae e e e raareee s 13
24. VAT =L ] ool - TR PP PP PP PP PPPPPPPPPPPPPPPRE 13
25. Extincién del acuerdo y destino de los datos personales. ........cccocvveeriiiieeecciiee e 13
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1. REDECAN

La “Red Espanola de Registros de Cancer -REDECAN-" es el érgano cooperativo de los registros de cancer
de base poblacional (RCBPs) de Asturias, Canarias, Castelldn, Castilla y Ledn, Girona, Granada, La Rioja,
Mallorca, Murcia, Navarra, Pais Vasco y Tarragona, el Registro de Cancer Infantil de la Comunitat
Valenciana, el Registro de cancer de la infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMi), y el
registro multihospitalario Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI), asi como de todos aquellos RCBPs
que el Consejo de direccion de REDECAN acepte en un futuro. El Consejo de Direccion de REDECAN est3
compuesto por un representante de cada uno de los registros de céncer.

El objetivo general de REDECAN es potenciar el papel de los RCBPs de Espafia y del RETI como uno de los
principales elementos del sistema de informacién del cancer en Espafia para incrementar su papel en el
objetivo general de vigilancia y control del cdncer. REDECAN proporciona un marco continuo y organizado
para las actividades de los RCBPs de Espafia y del RETI.

Entre sus objetivos especificos estan:

- Establecer los criterios de calidad de los datos de los RCBPs para los estudios cooperativos de dmbito
espafiol.

- Asegurar la calidad de los datos de los Registros que forman parte de REDECAN.

- Obtener y proporcionar a las autoridades sanitarias y a la comunidad cientifica los resultados sobre
incidencia, supervivencia y prevalencia de cancer en Espafia.

- Promover, realizar y publicar investigaciones sobre cancer con datos de los registros de cancer.

2. Calificacion juridica de las partes

De conformidad con el Art. 26 del RGPD, y a los efectos previstos en el presente acuerdo, cada una de las
instituciones de los Registros de Cancer adheridos a este acuerdo tendra la consideracién de
corresponsable de los tratamientos de datos personales especificados en el apartado correspondiente al
determinar conjuntamente los objetivos y los medios de los tratamientos.

3. Tratamientos de datos personales de la red REDECAN objeto del acuerdo de
corresponsabilidad

Los tratamientos de datos personales de REDECAN objeto de este acuerdo de corresponsabilidad y los

registros que realizaran estos tratamientos son:

A. Comunicacidn de datos personales pseudonimizados por parte de los registros que aportan datos
a la Base de Datos Conjunta de REDECAN (en adelante BDC-REDECAN) al responsable de la gestion
de la BDC que es el Registro de Cancer de Tarragona. Los datos que cada registro de cancer
comunicara al registro gestor de la BDC-REDECAN seran:

- Cddigo de provincia

- Identificador de paciente pseudonimizado
- Identificador de tumor pseudonimizado

- Numero de secuencia del tumor

- Numero total de tumores

- Fecha de nacimiento

- Sexo

- Fecha del diagndstico

- Afio de registro
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Edad al diagnostico

Cadigo de Localizacidn y sublocalizacion del tumor primario
Cddigo de Morfologia del tumor

Cdédigo de Comportamiento del tumor

Cdédigo de Método diagndstico

Estado vital

Fecha de defuncion

Fecha de fin de seguimiento

Causa de defuncién (Cancer — No cancer)

Causa de defuncién

Edicidn de la Clasificacidon Internacional de Enfermedades para la causa de defuncidn
Estadio TNM

Edicion TNM

Marcador de validez

La pseudonimizacién de los identificadores, junto con el compromiso de no re-identificacion,
aseguran que el gestor de la BDC-REDECAN no puede re-identificar los casos. Sin embargo, este
sistema, si que permite la comunicacion de errores de calidad y validacion de datos a los registros
participantes.

B. Gestidon de la BDC-REDECAN:

a.

Almacenamiento/hospedaje de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de
Céancer de Tarragona.

Validacion de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de Cancer de
Tarragona.

Si es necesario, comunicacion a cada registro de cancer de los errores encontrados en el
proceso de validacion de los datos por parte del Registro de Cancer de Tarragona.
Comunicacion al Registro de Cancer de Tarragona de los datos corregidos por parte de los
registros de cancer que aportan los datos a la BDC-REDECAN.

Validacion final de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de Cancer de
Tarragona.

C. Calculos estadisticos por parte del Registro de Cancer de Tarragona:

a.

Analisis descriptivo y de indices de calidad de los datos con la finalidad de determinar el
periodo con datos vélidos de cada registro de cancer y para determinar si es necesario
modificar la metodologia de andlisis estadistico de algun indicador para todos los
registros o para una parte de ellos.

Calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la incidencia de cancer en el
conjunto de Espafia.

Calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la prevalencia de cancer en el
conjunto de Espafia.

Si es necesario, soporte al calculo estadistico de la supervivencia de los pacientes con
cancer del conjunto de registros de cancer de Espania.

Calculo estadistico del riesgo de desarrollar un segundo cancer primario después de
desarrollar un primero en el conjunto de registros que tengan como minimo 10 afios
consecutivos de datos.

Otros calculos estadisticos que el Consejo de Direccion de REDECAN apruebe su
realizacion.

D. Analisis estadistico de la supervivencia de los pacientes con cancer:
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a. Comunicacion de datos de la BDC-REDECAN (conjunto de datos pseudonimizado) del
Registro de Cancer de Tarragona al Registro de Cancer de Navarra que realiza el andlisis
estadistico.

b. Analisis estadistico de los indicadores de supervivencia.

Andlisis estadistico de los indicadores epidemiolégicos de los canceres hematolégicos.

a. Comunicacién de los datos de cancer hematoldgico de la BDC (conjunto de datos
pseudonimizado) del Registro de Cancer de Tarragona (que gestiona la BDC) al Registro
de Cancer de Girona que realiza el analisis estadistico.

b. Analisis estadistico de los indicadores epidemioldgicos de los canceres hematoldgicos.

Comunicacion de datos personales pseudonimizados al CIBERESP (comunicacidn a terceros) con
la finalidad de que el CIBERESP y el Registro de Cancer de Granada calculen los indicadores
epidemioldgicos de incidencia y prevalencia del cdncer por Comunidades auténomas para el
Sistema de Informacién Epidemioldgica del Cancer de Espafia. Los datos que se comunicaran
seran:

- Provincia

- Numero de grupo

- Numero de secuencia del tumor

- Sexo

- Localizaciéon y sublocalizacién del tumor primario (ICD-0-3)

- Morfologia (ICD-O-3)

- Comportamiento (ICD-0O-3)

- Método diagndstico

- Afio del diagnéstico

- Edad al diagndstico

- Estado vital

- Tiempo de seguimiento

- Causa de defuncién y Edicion de la Clasificacion Internacional de Enfermedades para la
causa de defuncién

- Estadio TNM y Edicién TNM

4. Finalidad de los tratamientos
Los datos objeto de tratamiento tendran las siguientes finalidades:

Tratamiento A: Creacion de la BDC-REDECAN.

Tratamiento B: Deteccidn y correccidn de errores de la BDC-REDECAN para crear una version de
la BDC-REDECAN valida para calculos estadisticos.

Tratamiento C: Obtencién de los indicadores realizados por el Registro de Cancer de Tarragona
para el conjunto de toda Espafia y para los registros de cancer participantes en este acuerdo.
Tratamientos D y E: Obtencién de indicadores estadisticos realizados por el Registro de Cancer de
Navarra y de Girona para el conjunto de toda Espafia y para los registros de cancer participantes
en este tratamiento.

Tratamiento F: Obtencidn de los indicadores realizados por el CIBER y el Registro de Cancer de
Granada para las Comunidades auténomas.

En lo que respecta a las caracteristicas de estos tratamientos:

v

ANENEN

En ningln tratamiento se realiza actividades de perfilado
Son tratamientos totalmente automatizados

Puede considerarse un tratamiento a gran escala

Se tratan categorias especiales de datos (datos de salud)
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5. Base juridica de los tratamientos.
El tratamiento de los datos personales objeto del presente acuerdo estd fundamentado sobre las
siguientes bases de legitimacion:
v" Art. 6.1 e) del RGPD
el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el
ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento;
e Art. 8, ap.1delaley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanitad
Se considera como actividad fundamental del sistema sanitario la realizacion de los estudios
epidemioldgicos necesarios para orientar con mayor eficacia la prevencion de los riesgos para la
salud, asi como la planificacion y evaluacion sanitaria, debiendo tener como base un sistema
organizado de informacidn sanitaria, vigilancia y accion epidemioldgica
e Art. 2, ap. 3 del RD 2210/1995, del 28 de desembre, por el cual se crea la Red Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica
Realizacion del andlisis epidemioldgico, dirigido a identificar los cambios en las tendencias de los
problemas mencionados en el apartado anterior, asi como otras investigaciones epidemioldgicas.
e Art.1delaley33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica
La salud publica es el conjunto de actividades organizadas por las Administraciones publicas, con
la participacion de la sociedad, para prevenir la enfermedad asi como para proteger, promover y
recuperar la salud de las personas, tanto en el dmbito individual como en el colectivo y mediante
acciones sanitarias, sectoriales y transversales
e Art. 16, ap. 3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacién clinica
modificado por la disposicion adicional novena de la LOPDGDD.
El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la legislacion vigente en materia de
proteccion de datos personales, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demds
normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar
los datos de identificacion personal del paciente, separados de los de cardcter clinicoasistencial,
de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente
haya dado su consentimiento para no separarlos.
Se exceptuan los supuestos de investigacion previstos en el apartado 2 de la Disposicion adicional
decimoséptima de la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos

Digitales.

v" Art.9.2. h)yj) del RGPD

h) el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacion de la capacidad
laboral del trabajador, diagndstico médico, prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o
social, o gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base del Derecho de la
Union o de los Estados miembros o en virtud de un contrato con un profesional sanitario y sin perjuicio de

las condiciones y garantias contempladas en el apartado 3;
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i) el tratamiento es necesario por razones de interés publico en el dmbito de la salud publica, como la
proteccion frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de
calidad y de seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios, sobre la
base del Derecho de la Unidn o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y especificas

para proteger los derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional, o

j) el tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o
histdrica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89, apartado 1, sobre la base del Derecho de
la Unidén o de los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo
esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger

los intereses y derechos fundamentales del interesado.

v" Art. 89.1 del RGPD en lo que respecta a la pseudonimizacién de datos

El tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histdrica o fines
estadisticos estard sujeto a las garantias adecuadas, con arreglo al presente Reglamento, para los
derechos y las libertades de los interesados. Dichas garantias hardn que se disponga de medidas técnicas
y organizativas, en particular para garantizar el respeto del principio de minimizacion de los datos
personales. Tales medidas podrdn incluir la seudonimizacion, siempre que de esa forma puedan alcanzarse
dichos fines. Siempre que esos fines pueden alcanzarse mediante un tratamiento ulterior que no permita

0 ya no permita la identificacion de los interesados, esos fines se alcanzardn de ese modo.

v Disposicion adicional 17a, ap. 2 d) e) f) y g) de la Ley 03/2018 LOPDGDD
d) Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud y,
en particular, biomédica.
El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y biomédica
requerird:
1.2 Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen la
seudonimizacion y conserven la informacion que posibilite la reidentificacion.
2.2 Que los datos seudonimizados tunicamente sean accesibles al equipo de investigacion cuando:
i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de
reidentificacion.
ii) Se adopten medidas de sequridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de
terceros no autorizados.
Podrd procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando con motivo de una
investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y concreto
para la sequridad o salud de una persona o grupo de personas, o una amenaza grave para sus derechos

0 sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.
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e) Cuando se traten datos personales con fines de investigacion en salud, y en particular la biomédica,
a los efectos del articulo 89.2 del Reglamento (UE) 2016/679, podrdn excepcionarse los derechos de
los afectados previstos en los articulos 15, 16, 18 y 21 del Reglamento (EU) 2016/679 cuando:
1.2 Los citados derechos se ejerzan directamente ante los investigadores o centros de
investigacion que utilicen datos anonimizados o seudonimizados.
2.2 El ejercicio de tales derechos se refiera a los resultados de la investigacion.
3.9 La investigacion tenga por objeto un interés publico esencial relacionado con la seguridad
del Estado, la defensa, la seguridad publica u otros objetivos importantes de interés publico
general, siempre que en este ultimo caso la excepcion esté expresamente recogida por una
norma con rango de Ley.
f) Cuando conforme a lo previsto por el articulo 89 del Reglamento (UE) 2016/679, se lleve a cabo un
tratamiento con fines de investigacion en salud publica y, en particular, biomédica se procederd a:
1.2 Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados del tratamiento
en los supuestos previstos en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 o en los establecidos
por la autoridad de control. Esta evaluacion incluird de modo especifico los riesgos de
reidentificacion vinculados a la anonimizacion o seudonimizacion de los datos.
2.2 Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso, a las directrices
internacionales sobre buena prdctica clinica.
3.2 Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no acceden a
datos de identificacion de los interesados.
4.2 Designar un representante legal establecido en la Union Europea, conforme al articulo 74
del Reglamento (UE) 536/2014, si el promotor de un ensayo clinico no estd establecido en la
Union Europea. Dicho representante legal podrad coincidir con el previsto en el articulo 27.1 del
Reglamento (UE) 2016/679.
g) El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y, en
particular, biomédica deberd ser sometido al informe previo del comité de ética de la investigacion
previsto en la normativa sectorial.
En defecto de la existencia del mencionado Comité, la entidad responsable de la investigacion
requerird informe previo del delegado de proteccion de datos o, en su defecto, de un experto con los

conocimientos previos en el articulo 37.5 del Reglamento (UE) 2016/679.

v" Reconocimiento de la BDC-REDECAN por el Ministerio de Sanidad

En fecha 1 de julio de 2015, la Direccidn General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad emitié la Resolucidon de reconocimiento de la Base de Datos
Conjunta de la Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN) como registro de interés para el sistema
Nacional de Salud (https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/registros.htm,

documento con la resolucion https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/docs/RES REC REDECAN.pdf).

6. Datos comunicados por las partes y categorias de interesados.
En el marco del presente Acuerdo, las instituciones responsables de:

v" Registro de Cancer de Asturias
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Registro de Cancer de Canarias

Registro de Cancer de Castellon

Registro de Cancer de Castilla y Leén

Registro de Cancer de Euskadi

Registro de Cancer de Girona

Registro de Cancer de Granada

Registro de Cancer de La Rioja

Registro de Cancer de Mallorca

Registro de Cancer de Murcia

Registro de Cancer de Navarra

Registro de Cancer de Tarragona

Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana
Registro Poblacional de Cancer en la infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMi)

comunicaran a la institucion gestora de la BDC-REDECAN, Hospital Universitari Sant Joan de Reus, los
datos indicados en el punto 3.A, con la periodicidad que el Consejo de Direccién de REDECAN decida.

Las partes trataran datos personales pseudonimizados de las siguientes categorias de interesados:

v
v

Menores
Pacientes

La actividad del tratamiento implica el tratamiento de datos de caracter personal pseudonimizados de
colectivos vulnerables.

7. Funciones y relaciones de los corresponsables

El Registro de Cancer de Asturias, el Registro de Cancer de Canarias, el Registro de Cancer de
Castelldn, el Registro de Cancer de Castilla y Ledn, el Registro de Cancer de Euskadi, el Registro de
Céancer de La Rioja, el Registro de Cancer de Mallorca, el Registro de Cancer de Murcia, el Registro
de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana y el Registro Poblacional de Cancer en la
infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMI) Unicamente proporcionaran los
datos pseudonimizados al registro gestor de la BDC-REDECAN.

El Registro de Cancer de Navarra proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de
la BDC-REDECAN, y también recibira los datos de la BDC-REDECAN necesarios realizar los calculos
estadisticos de la supervivencia de los pacientes con cancer del conjunto de registros de cancer
de Espafia.

El Registro de Cancer de Girona proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de la
BDC-REDECAN, y también recibira los datos de la BDC-REDECAN necesarios para realizar el célculo
estadistico de los indicadores epidemioldgicos de los canceres hematolégicos del conjunto de
registros de cancer de Espafa.

El Registro de Cancer de Granada: proporcionaran los datos pseudonimizados al registro gestor
de la BDC-Red Espafiola de Registros de Cancer y también colaborard en el cdlculo de los
indicadores epidemioldgicos de incidencia y prevalencia del cancer por Comunidades auténomas
para el Sistema de Informacién Epidemiolégica del Cancer de Espaiia.

El Registro de Cancer de Tarragona:
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- Proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de la BDC-REDECAN.

- Realizara el analisis descriptivo y de indices de calidad de los datos con la finalidad de
determinar el periodo con datos validos de cada registro de cancer y para determinar si es
necesario modificar la metodologia de andlisis estadistico de algln indicador para todos los
registros o para una parte de ellos.

- Realizara el calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la incidencia de cancer
en el conjunto de Espania.

- Realizara el célculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la prevalencia de cancer
en el conjunto de Espania.

- Realizar3, si es necesario, el soporte al calculo estadistico de la supervivencia de los pacientes
con cancer del conjunto de registros de cancer de Espana.

- Realizara el calculo estadistico del riesgo de desarrollar un segundo cancer primario después
de desarrollar un primero en el conjunto de registros que tengan como minimo 10 anos
consecutivos de datos.

- Realizara otros cdlculos estadisticos que el Consejo de Direccion de REDECAN apruebe su
realizacion.

- Comunicard los datos pseudonimizados de la BDC a:

o Registro de Cancer de Navarra para que realice el calculo estadistico de la
supervivencia de los pacientes con cancer del conjunto de registros de cancer de
Espana.

o Registro de Cancer de Girona para que realice el calculo estadistico de los indicadores
epidemioldgicos de los canceres hematolégicos del conjunto de registros de cancer
de Espafia.

o CIBERESP (comunicacidn a terceros) con la finalidad de que el CIBERESP y el Registro
de Céancer de Granada calculen los indicadores epidemioldgicos de incidencia y
prevalencia del cancer por Comunidades auténomas para el Sistema de Informacion
Epidemioldgica del Cancer de Espaiia.

El responsable del tratamiento de cada registro de cancer actualizard su R.A.T. en funcién de las
actividades de tratamiento que le correspondan en este acuerdo de corresponsabilidad.

8. Legislacion aplicable

En las actuaciones que se desarrollen en ejecucion del presente Acuerdo de colaboracion, las partes se
comprometen a cumplir el régimen de proteccidn de datos de caracter personal previsto en el Reglamento
(UE) 2016/679, de 27 de abril (en adelante, RGPD), Ley Organica 03/2018 de Proteccién de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales (en adelante LOPDGDD), y demas normativa que resulte
de aplicacion.

9. Autoridad de control en materia de protecciéon de datos competente

La autoridad de control en materia de proteccion de datos competente, atendiendo a que los
corresponsables pertenecen a diversas comunidades auténomas, algunas con autoridad de control en
materia de proteccion de datos propia, sera la Agencia Espainola de Proteccién de Datos.

Todas las actividades derivadas del articulo 33 y 36 deberan realizarse ante la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos.
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10. Principios.

Las partes se comprometen a tratar los datos personales referidos con estricto cumplimiento de sus
obligaciones legales, especialmente aquellas asociadas a los principios de licitud, lealtad y transparencia
en relaciéon con el interesado, para los fines estrictamente necesarios, de manera adecuada, pertinente y
limitados a las finalidades y necesidades estrictamente derivadas de la ejecucion del presente acuerdo de
conformidad con el principio de minimizacién, y de manera que se garantice su exactitud.

11. Cumplimiento legal

Las partes se obligan a poner mutuamente a su disposicién toda la informacién necesaria para demostrar
el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacion de las auditorias o las inspecciones que
realicen el responsable u otro auditor autorizado por él.

12. Confidencialidad y comunicacion de datos.

Las partes mantendran la confidencialidad en el tratamiento de todos los datos personales facilitados por
las partes y de la informacién, de cualquier clase o naturaleza, resultante de la ejecucién del presente
Acuerdo.

Los datos de caracter personal no seran comunicados a terceros, salvo cuando se cedan a encargados de
tratamiento autorizados o a otros organismos o Administraciones Publicas conforme a lo previsto
legalmente.

La obligacion general de confidencialidad serd complementaria de los deberes de secreto profesional de
conformidad con su normativa aplicable.

Todas las personas que, actuando en nombre de cada responsable, tengan acceso a los datos personales
de los interesados deben recibir instrucciones sobre el cumplimiento de sus obligaciones en materia de
secreto, confidencialidad y proteccion de datos, firmar un compromiso de confidencialidad, y un
compromiso de no realizar actividades de re-identificacion de los datos personales de los interesados.

13. Medidas técnicas y organizativas.

Las partes firmantes estan obligadas a implantar medidas técnicas y organizativas necesarias que
garanticen la seguridad e integridad de los datos de cardcter personal y eviten su alteracién, pérdida,
tratamiento o acceso no autorizado.

14. Ejercicio de derechos.

Cada parte sera responsable de atender las solicitudes de ejercicio de derechos establecidos en los
articulos 15 a 22, ambos inclusive, del RGPD, que correspondan a tratamientos en los que ostenten la
consideracion de responsable del tratamiento.

En el caso de que un interesado se dirija a la parte que no tenga bajo su responsabilidad el tratamiento
de los datos sobre los que se ejercen los derechos en cuestion, esta remitird la solicitud de forma
inmediata a la parte responsable del tratamiento.

No obstante, lo anterior, los interesados podran ejercer los derechos que les reconoce el RGPD frente a,
y en contra de, cada uno de los responsables, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 26.3 RGPD. Las
partes colaboraran entre si para la adecuada atencion y satisfaccién de los derechos de los interesados.
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15. Encargados de tratamiento.
La intervencion de encargados de tratamiento requerird el consentimiento de todas las partes y la
suscripcién del correspondiente acuerdo de encargo conforme a lo previsto en el articulo 28 RGPD.

16. Violacion de seguridad

Corresponde al corresponsable del tratamiento que haya sufrido una violacién de seguridad de los datos
personales comunicar dicha circunstancia en el menor tiempo posible a los interesados, cuando sea
probable que la violacién suponga un alto riesgo para los derechos y las libertades de las personas fisicas.

La comunicacién debe realizarse en un lenguaje claro y sencillo y debera, como minimo:

a) Explicar la naturaleza de la violacién de datos.

b) Indicar el nombre y los datos de contacto del delegado de proteccidén de datos o de otro punto de
contacto en el que pueda obtenerse mas informacion.

c) Describir las posibles consecuencias de la violacion de la seguridad de los datos personales.

d) Describirlas medidas adoptadas o propuestas por el responsable del tratamiento para poner remedio
a la violacién de la seguridad de los datos personales, incluyendo, si procede, las medidas adoptadas
para mitigar los posibles efectos negativos.

En cualquier caso, siempre de acuerdo con lo dispuesto en el art. 33 del RGPD.

17. Responsabilidad.

Cada una de las partes sera responsable del tratamiento de los datos personales que efectue, por lo que
responderan exclusivamente por las infracciones en las que las mismas hubieren incurrido por
incumplimiento de las obligaciones asumidas en el presente acuerdo en materia de proteccién de datos
o de las derivadas de este propio acuerdo.

Los encargados de tratamiento Unicamente responderan de los dafios y perjuicios causados por el
tratamiento cuando no haya cumplido con las obligaciones del RGPD dirigidas especificamente a los
encargados o haya actuado al margen o en contra de las instrucciones legales del responsable, a no ser
gue estén obligados a ello en virtud del Derecho de la Unidén o de los Estados miembros.

El responsable o encargado del tratamiento estara exento de responsabilidad si demuestra que no es en
modo alguno responsable del hecho que haya causado los dafios y perjuicios.

Cuando mas de un responsable o encargado del tratamiento, o un responsable y un encargado hayan
participado en la misma operacién de tratamiento y sean responsables de cualquier dafio o perjuicio
causado por dicho tratamiento, cada responsable o encargado serd considerado responsable de todos los
dafios y perjuicios, a fin de garantizar la indemnizacidn efectiva del interesado.

Cuando un responsable o encargado del tratamiento haya pagado una indemnizacidn total por el perjuicio
ocasionado, dicho responsable o encargado tendrd derecho a reclamar a los demas responsables o
encargados que hayan participado en esa misma operacion de tratamiento la parte de la indemnizacion
correspondiente a su parte de responsabilidad por los dafios y perjuicios causados.

Todo ello siempre en los términos previstos en el articulo 82 del RGPD, asegurando la reparacion a la
persona interesada.

18. Suministro de informacion.
Las obligaciones de suministro de informacidn a los interesados, que se contemplan en los articulos 13 y
14 RGPD, se realizaran por cada una de las partes en aquellos tratamientos de los que sea el responsable
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de la recogida de los datos personales, ya que los datos comunicados a la BDC son pseudonimizados y no
es posible identificar a los interesados.

Los tratamientos descritos en este acuerdo de corresponsabilidad quedan exentos de las obligaciones
derivadas del articulo 14 de acuerdo con lo dispuesto en el mismo articulo 14, apdo. 5 b) del RGPD.

Los diferentes “Registros de las Actividades de Tratamiento” de los tratamientos objeto del acuerdo de
corresponsabilidad se publicaran en la pagina web de REDECAN.

19. Cesiones a terceros, transferencias internacionales y decisiones automatizadas

Las entidades corresponsables del tratamiento podran facilitar sus datos personales a Administraciones
publicas para el estricto cumplimiento de las obligaciones legales a las que las entidades corresponsables
del tratamiento estdn sujetas en razon de su actividad.

Bajo ningln concepto, las entidades corresponsables del tratamiento cederan o transferirdn datos
personales a otras empresas o entidades distintas a las indicadas en este apartado de "Cesiones y
transferencias internacionales".

Las entidades corresponsables del tratamiento no adoptardn decisiones que puedan afectarle basadas
Unicamente en el tratamiento automatizado de sus datos personales. Todos los procesos de toma de
decisiones relacionadas con las finalidades del tratamiento antes descritas se realizan mediante
intervencién humana.

20. Modificaciones de este acuerdo de corresponsabilidad

Este acuerdo de corresponsabilidad podra modificarse mediante la celebracion de adendas cada vez que
una, varias o todas las instituciones que lo firman decidan cambios en los medios, en los tratamientos, en
la participacion de cada responsable, en los objetivos o en funciones del mismo.

21. Comité de seguimiento, vigilancia y control.
Las partes se comprometen a crear un Comité de seguimiento, vigilancia y control, cuyas competencias
serdan las siguientes:

v" Velar por el correcto cumplimiento de las obligaciones y compromisos previstos en el presente
acuerdo.

v" Proponer la adopcidén de medidas preventivas y correctoras, en su caso, en orden a garantizar el
citado cumplimiento.

v" Aportar su opinidn técnica ante las dudas interpretativas dimanantes de la ejecucién del presente
acuerdo.

v" Cualesquiera otras que asi le sean atribuidas por las partes.

El Comité estara compuesto por un representante de cada una de las instituciones corresponsables de
este acuerdo, presidido por la persona designada como Presidente de REDECAN.

El Comité de seguimiento se reunira de forma periddica cada 6 meses o de forma extraordinaria a peticion
de alguno de los miembros o del Presidente de REDECAN.

El Comité de seguimiento podra requerir la presencia de asesores externos en materia de proteccion de
datos.

22. Difusién del acuerdo.
El presente acuerdo sera debidamente difundido para conocimiento de los interesados.
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23. Incumplimiento de obligaciones.

Las partes firmantes del Acuerdo quedan exoneradas de cualquier responsabilidad que se pudiera generar
por incumplimiento de las obligaciones detalladas en este acuerdo efectuada por cualquiera otra parte.
En caso de quebrantamiento de las obligaciones asumidas, la entidad que los hubiera cometido
respondera de las infracciones en que hubiera incurrido.

24. Vigencia
Este acuerdo serd vigente entre el 1 de enero de 2023 y el 31 de diciembre de 2026 y se considerara
prorrogado tdcitamente por periodos anuales, hasta un maximo de cuatro prdrrogas anuales.

25. Extincion del acuerdo y destino de los datos personales.
El presente acuerdo se dard por extinguido cuando cese la determinacién conjunta de los objetivos y los
medios del tratamiento que traen causa de la ejecucién del acuerdo al que acompania.

Una vez finalizado el presente Acuerdo, las partes se comprometen a la destruccidon de todos los datos
personales pseudonimizados que le hayan sido comunicados en ejecucién del Acuerdo, en el plazo
maximo de tres meses.
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1 Principios basicos, documentos administrativos vy
funcionamiento.

1.1 Supuestos previos

Las Normas de Funcionamiento generales de REDECAN constituyen el marco en el que se apoya
cualquier desarrollo concreto de la Red. REDECAN se basa en la libre participacién de los

registros de cancer implicados y, potencialmente, otros registros de cancer de Espafia, en una
tarea cooperativa que tiene los fines enumerados en el objetivo general y los objetivos

especificos de Red que se describen en las Normas de Funcionamiento de la misma anexas al

Acta Fundacional de la Red.

Conviene subrayar la libre participacion de los registros en la Red, en la definicion de sus
objetivos y en las acciones y tareas encaminadas a conseguirlos. Dichos objetivos incluyen:

e Obtenery proporcionar de forma periddica a las autoridades sanitarias y a la comunidad
cientifica los resultados sobre incidencia, supervivencia, mortalidad y prevalencia del
cancer en Espaia.

e Promover, facilitar, realizar y publicar investigaciones sobre cancer con datos de los
registros poblacionales de cancer.

Es el Consejo de Direccién (CD), 6rgano colectivo formado por el conjunto de registros
miembros de pleno derecho, el que en ultimo término toma decisiones sobre las actividades
gue ha de realizar REDECAN, lo cual incluye los estudios cooperativos y los procedimientos
adecuados y normas a seguir al respecto. Entre los aspectos que el CD debe valorar para
cualquier estudio cooperativo estan:

e “Los apartados cientificos, organizativos y econdmicos correspondientes”.

e Los “mecanismos de confidencialidad y seguridad de los datos, y los formularios de
compromiso de confidencialidad y de destruccidon de ficheros una vez terminado el
estudio”.

e Los “criterios de autoria y reconocimientos para todas las comunicaciones de resultados
cientificos en sus distintas formas”.

Asi mismo: “Cada vez que se quiera realizar un nuevo proyecto consecutivo a otro en fase
avanzada de realizacién, se debera presentar un nuevo protocolo completo aunque se pueda
realizar con la misma base de datos del proyecto anterior. En este caso el CD también deberd
aprobar el nuevo protocolo y establecer los mecanismos de confidencialidad y seguridad de los
datos y de autoria.”

Todo lo anterior y otros aspectos relacionados se desarrollan de forma préctica en el protocolo
de solicitud de un proyecto cooperativo a REDECAN “Instrucciones para la presentacion vy
aprobacion de proyectos cooperativos” y el conjunto de documentos que acompafian. En
dichas “Instrucciones” queda claro que cada registro, ademas de aceptar o no cada proyecto,
puede decidir participar o no en el mismo.
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1.2 La Base de Datos Conjunta de REDECAN

Es en el marco general esbozado en el punto anterior donde se situa la Base de Datos Conjunta
(BDC) de REDECAN.

De acuerdo con la filosofia expresada en las Normas de Funcionamiento de REDECAN, cada uno
de los registros integrantes de REDECAN puede aceptar o rechazar la participacion en la BDC. A
tal efecto, la BDC tendra como respaldo un convenio de colaboracién firmado entre los
responsables de las instituciones de cada uno de los registros que aporten datos a la BDC que
tendrd como anexo un Acuerdo de corresponsabilidad en materia de proteccién de datos para
la creacidn y explotacién de la base de datos conjunta.

No obstante, cada registro mantiene su potestad de aceptar, plantear modificaciones o
rechazar el uso que se va a hacer de sus datos y de participar o no en cada una de las
explotaciones concretas de la BDC, a semejanza de lo que se ha enunciado para las sucesivas
explotaciones de un proyecto cooperativo.

Los objetivos generales de la BDC son:

e Posibilitar los analisis sistematicos para la obtencién de indicadores epidemioldgicos a
nivel estatal.

e Facilitar los estudios cooperativos de REDECAN realizados por los propios registros o por
investigadores externos a ellos (siempre siguiendo los criterios de REDECAN y con el
consentimiento de los registros).

e Facilitar la participacion en proyectos de ambito nacional e internacional.

e Custodia y mantenimiento de las bases de datos de los registros de Espafia en un
formato homogéneo y estandar con los criterios internacionales lo que posibilitara el
analisis de algunos aspectos de la calidad de los datos de manera homogénea antes de
la realizacion de determinados estudios especificos.

La BDC es un objetivo instrumental para dar solidez y continuidad a los otros objetivos. Estos
objetivos se plantean de forma sucesiva, tras la constitucion de la propia BDC, comenzando por
el primero (la obtencion de indicadores), que es el prioritario y que ya ha sido claramente
enunciado en los documentos fundacionales.

Asi pues, el proyecto de la BDC:

e es un objetivo instrumental de REDECAN.

e es un proyecto central de REDECAN asumido por su CD que se desarrolla a través de un
protocolo de trabajo con todos sus apartados correspondientes y especificos para este tipo
de proyecto.

1.3 Aspectos concretos
1.3.1 Actualizaciones de la BDC
e La BDC puede actualizarse prospectiva y retrospectivamente. Estas actualizaciones

pueden servir tanto para afiadir mas afios de casuistica como para realizar mejoras de
la exhaustividad, cumplimentacién y correccion de errores.
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e Las actualizaciones globales de la BDC se realizaran cada vez que sea necesario para dar
respuesta a solicitudes a los proyectos desarrollados a través de REDECAN.

e (Cada “actualizacién completa” de la BDC significard una “nueva edicién” de la BDC,
puesto que sus contenidos son distintos

e Deben conservarse copias “congeladas” de cada edicién de la BDC por si surge la
necesidad de volver sobre la edicién de la BDC que se utilizé para obtener los datos
originales de un estudio.

1.3.2 Documentacion interna de la BDC

La BDC debe estar documentada con exhaustividad y actualizada, tanto en los aspectos
informaticos, como de gestion, procedimientos y criterios de actuacién. Dicha documentacion
debe estar a disposicion del CD de REDECAN. Esto incluye, entre otros aspectos los que se
relacionan mas abajo. Los aspectos a documentar son:

e Protocolo de la BDC.

e Formularios de entrega de todas las nuevas actualizaciones de datos de cada Registro
de céncer a la BDC.

e Registro histérico de todas las contribuciones de cada Registro de cancer a la BDCy de
todas las modificaciones que se realicen en sus datos.

e Registro histérico y documentacién de las explotaciones realizadas y proyectos
atendidos (para el conjunto de la BDC y para cada registro de céancer).

e Archivo de los documentos electrénicos (emails) intercambiados con cada Registro de
Cancer.

e Registro de las incidencias surgidas en el mantenimiento y actividad de la BDD (en base
a los informes de revision mensual del sistema de |la BDC de REDECAN

1.3.3 Proteccion de los datos de la BDC

En la proteccién de los datos de la BDC se deben considerar dos aspectos:

1.3.3.1 Respecto de los pacientes:

e La base de datos esta seudo-anonimizada. El registro que envia los datos habra
seudonimizado como minimo el identificador del paciente por lo que éste estard
seudonimizado y no permitira el acceso a la identidad del mismo por parte de los
gestores de la BDC. El identificador seudonimizado del paciente servira para permitir la
comunicacién entre el registro gestor de la BDC y cada registro con la finalidad de
realizar la validacidon de los datos y su correccidn, si es necesario.

e Para los analisis estadisticos se eliminara la variable identificador del paciente. Los
analisis estadisticos los pueden realizar personas de diversos registros y, en ningln caso,
tendran acceso a la base de datos con la variable “Identificador de paciente”.

e Se recomienda que se adopten las medidas que se proponen en los Standards and
Guidelines for Cancer Registration in Europe de |la European Network of Cancer Registries
(ENCR).

1.3.3.2 Respecto de los proyectos.

Todas las personas que tengan acceso a los datos anénimos o a los resultados de los analisis de
los datos y al desarrollo de un proyecto, deben estar obligadas a guardar confidencialidad

——
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respecto de los contenidos y resultados de la investigacidn, que no deben ser trasladados fuera
del ambito del equipo investigador. Los formularios y compromisos de confidencialidad y
proteccién de datos deben cumplir ambos aspectos (Ver Apartado 1.3.4 de este Protocolo).

1.3.4 Compromisos de confidencialidad

1.3.4.1 Compromisos de confidencialidad por parte del equipo responsable de la BDC

Los compromisos de confidencialidad y de “limites de la explotacion” por parte del equipo
responsable de la BDC seran los indicados en el apartado 2.1. de este Protocolo.

1.3.4.2 Compromisos de confidencialidad por parte del grupo investigador que recibe los

datos para la realizacion de un proyecto

Los compromisos de confidencialidad y de “limites de la explotacién” por parte del grupo
investigador que recibe los datos seran similares a los previstos para propuestas de protocolos
cooperativos y deben cubrir los aspectos que contempla el punto 1.3.3. (Ver apartado 2.2. de
este Protocolo).

1.3.5 Permiso para actualizacion y explotacion de la BDC de REDECAN

Ante cada actualizacidn o proyecto de explotacion de la propia REDECAN, el responsable de la
BDC debe pedir conformidad a los registros, que deben darla por escrito con un procedimiento
semejante al previsto para los trabajos cooperativos.

1.3.6 Reglas para solicitar una colaboracién o datos de la BDC

Las reglas para solicitar una nueva colaboracidon o nuevos datos (actualizaciones) para la BDC
seran las mismas que se plantean para los trabajos cooperativos tanto si provienen de uno o
varios de los registros de REDECAN como de investigadores externos.

1.3.7 Evaluacion de las solicitudes a la BDC de REDECAN

Las evaluaciones de las solicitudes a la BDC de REDECAN las realizara el CD de REDECAN, por
procedimiento similar al previsto para propuestas de protocolos cooperativos.

Cada registro tendra derecho a Autorizar o a No autorizar su colaboracién y en todo caso la

entrega de sus datos.

1.3.8 Definicidn de la autoria para publicaciones

En cuanto a Autorias, se seguiran los criterios generales aprobados en relacidn a esta cuestion
aunque prevaleceran los criterios especificos que el CD apruebe paran casos concretos, si es el
caso.

1.3.9 Derecho de los registros participantes en REDECAN a conocer los productos a difundir
en los que han participado via su aportacion a la BDC antes de que se difundan
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Todos los registros participantes tendran derecho a conocer y discutir el contenido de las
publicaciones en las que se han utilizado sus datos antes de que se envien para su aceptacion y
posterior publicacién.

1.3.10 Previsiones para la conservacion de los datos, ficheros, etc. a largo plazo

Para la conservacion de los datos histdricos se habilitara un sistema de carpetas en el servidor
de la BDC. Cada carpeta indicara la edicion de la BDC correspondiente. Ademas indicara, si es
necesario, la versidn. Finalmente también indicard el mes y el afio de su creacion.

Dentro de la carpeta de cada edicidn habrd una carpeta por cada registro que aporta datos a la
BDC. En la carpeta correspondiente a cada registro habra todos los ficheros correspondientes a
éste, como el fichero enviado inicialmente, los ficheros resultantes de las validaciones con los
programas correspondientes (p.e. QCS-ENCR), el fichero definitivo después de todas las
correcciones, si es el caso, y finalmente, el fichero con el identificador del paciente eliminado.

Asimismo, habra la carpeta ANALISIS que contendrd la base de datos global con los datos
corregidos a la que solo tendrdn acceso las personas que realicen los analisis estadisticos.

El responsable de la BDC podrd proponer al CD una propuesta de destruccién de ficheros
correspondientes a ediciones antiguas de la BDCy que ya no sean de utilidad para los objetivos
de REDECAN basandose en el documento “Registro histdrico de los proyectos atendidos en cada
edicion de la Base de Datos Conjunta y registros participantes” que facilita el seguimiento de
los proyectos definitivamente cerrados.

1.3.11 Modificaciones del Protocolo de la BDC de REDECAN

Dada la complejidad que comportan los aspectos informaticos y de gestion de la BDC, es muy
facil que este Protocolo de la BD de REDECAN tenga que modificarse algunas veces a lo largo
del tiempo. Cada vez que esto ocurra, el responsable de la BDC presentara al CD de REDECAN
una nueva propuesta de Protocolo en el que se indique claramente (resaltado en color) las
partes que se pretenden modificar. Cualquier registro con datos en la Base de Datos Conjunta
también podra presentar propuestas de modificaciones del Protocolo.

1.3.12 Derecho de los registros participantes en REDECAN a salirse de la Base de Datos
Conjunta.

Los registros participantes tendran derecho en cualquier momento a solicitar la salida de sus
datos de la BDC de REDECAN y a que sus datos sean eliminados de ésta.

1.3.13 Previsiones para las situaciones de cese de operacién del gestor de la Base de Datos.

Si el registro gestor de la BDC no puede continuar realizando esta funcién, o si el CD de REDECAN
decide no seguir teniendo una Base de Datos Conjunta, o decide traspasarla a otro centro
(registro), el CD de REDECAN decidird, en reunién especifica para ello, qué hacer con los datos
de la BDC existentes en el momento de la reunidn. Si la decisién va en el sentido de traspasar
la gestion de la BDC a otro registro corresponsable, se deberd modificar el Acuerdo de
corresponsabilidad mediante una cldusula adicional para ajustar las responsabilidades y
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atribuciones de cada registro a la nueva realidad. Si el acuerdo no es por unanimidad, cualquier
registro puede solicitar la eliminacién de todos los datos correspondientes a su registro.
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2 Compromisos de confidencialidad

2.1 Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo
de gestion de la BDC de REDECAN, permanentes o temporales

Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo de

gestion de la BDC de REDECAN, permanentes o temporales

La/el abajo firmante Dfia/D. , con DNI: i
domiciliada/o  en , , , que
trabaja/colabora en el equipo de la BDC de REDECAN como en
calidad de
DECLARA

Que de acuerdo con la Legislacién europea y espafiola en materia de tratamiento y proteccion de datos de
caracter personal (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacion de estos datos y Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales), los datos seudonimizados de la BDC de REDECAN son absolutamente
confidenciales.

Que es consciente de las obligaciones que ello implica y, especialmente, de mantener dichos datos fuera del
acceso de terceros y de no tener en su poder copia alguna de los mismos, en ningln soporte (memorias
externas, correo electrdnico, etc.). La revelacion de datos de la BDC a personas o entidades a quienes no van
destinados constituye un delito de revelacién de secretos segun el articulo 197 del Cédigo Penal.

Que se compromete a mantener secreta y confidencial cualquier informacidn cientifica o técnica recibida
relativa a proyectos desarrollados en REDECAN, a su BDC o a cualquier documentacién a la que tenga acceso
con motivo de su actividad en el equipo de la BDC de REDECAN, absteniéndose de su difusion a terceros.

Que se compromete a no realizar ninguna transferencia de datos o de informacidn a terceros a no ser que
esté autorizada por escrito por el Responsable de la BDC de REDECAN.

Que se compromete a destruir los ficheros que corresponda siguiendo las instrucciones del protocolo de la
BDC de REDECAN y de los registros propietarios de sus datos.

Que se compromete a no revelar la/s contrasefia/s de acceso a la BDC de REDECAN a terceros.

Por lo que en prueba de dicho compromiso firma el presente documento

en Reus a de de

Fdo.:
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2.2 Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo
investigador de un proyecto REDECAN

Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo

investigador de un proyecto REDECAN

La/el abajo firmante Dfa/D. , con DNI

, domiciliada/o en , )

, que trabaja/colabora en el proyecto

en calidad de

DECLARA

Que de acuerdo con la Legislacion europea y espafiola en materia de tratamiento y proteccién de datos
de caracter personal (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril
de 2016 relativo a la proteccidon de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personalesy a la libre circulacion de estos datos y Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales) los datos seudonimizados de la BDC de REDECAN
son absolutamente confidenciales.

Que de acuerdo con la disposicién adicional 17.2 de la ley 03/2018 LOPDGDD se compromete a no
realizar ningln tipo de actividad de re-identificacidon de los datos personales pseudonimizados.

Que es consciente de las obligaciones que ello implica y, especialmente, de mantener dichos datos fuera
del acceso de terceros y de no tener en su poder copia alguna de los mismos, en ningln soporte
(memorias externas, correo electrénico, etc.). La revelacion de datos a personas o entidades a quienes
no van destinados constituye un delito de revelacidn de secretos de acuerdo con el art. 197 del Cédigo
Penal.

Que se compromete a mantener secreta y confidencial cualquier informacion cientifica o técnica
recibida relativa al proyecto de investigacion en el que participa, absteniéndose de su difusién a
terceros.

Que se compromete a no realizar ninguna transferencia de datos o de informacidn a terceros a no ser
gue esté autorizada por escrito por el Responsable del proyecto.

Que se compromete a destruir los ficheros que corresponda siguiendo las instrucciones del protocolo
del proyecto.

Que se compromete a no revelar la/s contrasefia/s de acceso a la base de datos del proyecto a terceros.

Por lo que en prueba de dicho compromiso firma el presente documento

en Reus a de de

Fdo.:
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3

Procedimientos para la gestion de la BDC

3.1 Requisitos de hardware de la BDC

v
v
v

Ordenador con sistema operativo Microsoft Windows Server.

Memoria RAM para un funcionamiento éptimo.

Disco Duro: configuracién en RAID1, estandar que asegura la integridad de los datos ante
fallos de sistema operativo o de maquina.

Doble fuente de alimentacidn.

Servidor situado en un Centro de Proceso de Datos (CPD) con las garantias de proteccion
necesarias (sistema antiincendios, UPS, componentes redundantes, restriccion fisica de
acceso...) (el CPD del Hospital Universitari San Joan de Reus estd dotado de las medidas de
seguridad y proteccién de acuerdo con los estandares establecidos. Este CPD dispone de
sistema de control fisico de acceso, sistema contra incendios, proteccién para cortes del
fluido eléctrico y otras caracteristicas de seguridad).

3.2 Caracteristicas del Sistema de la BDC

v

Software de Gestidn de la BDC: Microsoft SQL Server Express. SQL Server es un sistema de
gestion de base de datos relacional (SGBDR) de reconocido prestigio fabricado por
Microsoft y de licenciamiento gratuito.

3.3 Requisitos de hardware de los registros de cancer

Requisitos minimos de hardware de los ordenadores transmisores de datos de los Registros de
Cancer de REDECAN a la BDC de REDECAN:

v

Conexion a Internet.

3.4 Transferencia de Archivos y validacion de los datos

Cada registro procedera a un proceso de seudonimizacién de los datos antes de enviarlos.

Cada Registro de cancer pasara previamente los datos que se vayan a enviar por la
aplicacion QCS-ENCR de la European Network of Cancer Registries con la finalidad de evitar
el envio de datos erréneos. También controlara la no existencia de registros duplicados.

Los archivos deben cifrarse antes de ser enviados mediante el acceso restringido (intranet)
disponible en la web de REDECAN (www.redecan.org, intranet, envio de datos a la BDC).

Una opcidn sencilla es cifrarlos mediante el compresor gratuito 7zip con el criptosistema
AES256.

Se accede a la intranet de la pagina web de REDECAN (www.redecan.org) mediante usuario

y contrasena (cada usuario registrado con acceso al sistema de envio de datos de la BDC
dispone de credenciales personales).
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http://www.redecan.org/
http://www.redecan.org/

Base de datos conjunta [ Redec. X+

& C @ O 8 nttpsi/juw

@ Comenzar  usar Firefox & Grupinet & Google & CAU

@) REDECAN

A. Javier Collado Castro
Administrador

Mostrar 10 + registros Buscar:
" Dashboard
S  Numero 1. Afeo Més Info subida
Utilidades
& Usuarios ' Ed.03v0D1 2021 Enero No
Visibles 1 a 1 de 1 registros Anterior Siguiente

M| Imégenes
= Banners

2 Ediciones BDC

Listado ediciones de la base de datos conjunta

e-registries/list w

v.redecan.org/admin/join

v Se rellena el formulario estandar de envio de datos de la BDC y se adjunta el fichero con los

datos pseudonimizados convenientemente cifrados.

(En las imdgenes siguientes se muestra el ejemplo para la Ed. 03 v01)

( Redecan | Redecan X |+

« > ca O & hopsy

|
@) REDECAN

A_Javier Collado Castro

.redecan.org/admin/joint-database-registries/2/upload ok

| @ ComenzarausarFircfox & Grupinet & Google 4 CAU

Afadir informacidn para edicién nimero Ed. 03 vO1 de Enero de

Administrador 2021

" Dashboard

Utilidades

& Usuarios

R Documentos
B Imagenes
Banners

2 Ediciones BDC
2 Reg BDC

B Documentacion

Registros de cancer

# Registros de cancer

Redecan

¢Como funcionamos?

&% Consejo de direccion

Actividades y resultados

= Cursos

£ Archivo

Archivo de base de datos © Numero total de registros enviados

Seleccione un archivo Buscar

Solo archivos ZIP, RAR ¥ 7Z sén validos

&3 Datos incidencia Datos supervivencia

@ Ao inicial @ Ao inicial incidencia con seguimiento completo
[ ]

@ Aifio final @ Aiio final inci ia con seguimi
[ ]

@ Ano final seguimiento completo

——
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A_Javier Collado Castro
Administrador
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Iméagenes
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Ediciones BDC

B Documentacion

Registros de cancer
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Redecan
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Noti
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Imagenes
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Documentacion
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Administrador
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Documentacion
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Base de datos con datos de incidencia completos de XXXX a XXXX y para el cual sélo hay seguimiento completo para el periodo

desde el afio XXXX al XXXX y el seguimiento llega a 31-12-XXXX

[ Operaciones @
Operacion a realizar en la BDC

© Sustitucion total de los datos existentes por los datos nuevos
O Afiadido de los datos enviados a los ya existentes en la BDC

B Defunciones @

£Como se registra la causa de defuncion?

Tipe de actualizacién

O Modificacion de los casos existentes. Datos de incidencia

© Modificacion de los casos existentes. Datos de seguimiento

© Modificacion de los casos existentes. Datos de Incidencia y
de seguimiento

O Adicion de nuevos casos

© Modificacion de casos existentes. Datos de incidencia y
adicion de casos nuevos

© Modificacion de casos existentes. Datos de seguimiento y
adicion de casos nuevos

© Modificacion de casos existentes. Datos de Incidencia y de
seguimiento y adicién de casos nuevos

@ Periodos de codificacion segun diferentes clasificaciones @

Localizacién tumeral Afe inicial
CIE-0-1
CIE-0-2
CIE-0-3
Histologia Afio inicial
CIE-O-1
CIE-0-2
CIE-O-3

3 Afio a partir del cual se incluyen @

Carcinomas basocelulares de piel
Carcinomas escamosocs de piel

Tumeres ne malignos de vejiga urinaria
Tumeres ne malignos del SNC

T. de glandulas endocrinas intracraneales
Sds. mieloproliferatives

Sds. mielodisplasicos

Carcinomas in situ de cuello uterino
Carcinomas in situ de mama

Carcinomas in situ de colen y recte

Melanomas in situ

Afio final

Afio final

o

ar



%" Dashboard

i Informacion
Utilidades

suarios : : s " i
A& Usuario: Cualquier otra informacién que se considere necesaria

Documentos.
B Imagenes

Banners

Ediciones BDC
&% Base de datos de poblacion
cumentacion

. = Archivo de base de datos de poblacién © Numero total de registros de poblacion enviados
Registros de cancer

£ Registros de cancer Seleccione un archivo Buscar

Solo archivos ZIP, RAR y 7Z sdn validos
Redecan

@ Referencia de la fuente de datos @ Periodo de los datos @ Afio de obtencion

B ;Como funcionamos?

&5 Consejo de direccion a [ ]

Actividades y resultados __ i
+ Afiadir otra referencia

o= Cursos

& Congresos y jomadas

& Noticias
B Subir

X

v El sistema de envio de datos de la BDC implementado en la web de REDECAN:

v" Envia inmediatamente el fichero cifrado mediante un protocolo cifrado (https) al
servidor FTP seguro (SFTP) de REDECAN ubicado en el registro gestor de la BDC. En
ningun caso, la web de REDECAN almacena los datos que envian los registros.

v" Envia un mensaje de correo a los gestores de la BDC anunciando que un registro ha
realizado un envio, adjuntando ademas el formulario de entrega de datos que ha
rellenado el registro al enviar los datos.

v Envia un acuse de recibo al correo del usuario que realiza el envio indicando que los
datos se han transmitido correctamente.

v Los gestores de la BDC pueden recuperar los archivos cifrados del SFTP, para lo que
requeriran al registro remitente la contrasena de cifrado del fichero por email, SMS,
teléfono, etc...

v El gestor de la BDC procede a la realizacién de los diferentes procesos de validacién de los
datos. Una vez realizado el proceso de validaciones de los datos, se emitird un e-mail de
respuesta al registro de cadncer con la aceptacién (o no) de los datos, y la informacién de los
problemas/errores encontrados, si los hay.

v" En caso de que el Registro de Céncer haya recibido un listado de errores, éste deberd
corregir y enviar los nuevos datos corregidos a la BDC siguiendo el mismo procedimiento
seguido anteriormente.
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DIAGRAMAS DE FLUJO DEL PROCESO DE ENVIO, RECEPCION, VALIDACION E INTRODUCCION
DE DATOS EN LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE REDECAN.

En funcién del resultado de la validacién que se realizard de manera sistematica en cada una de
las bases de datos que se reciban para la BDC, el proceso a seguir serd el indicado en uno de los
dos siguientes diagramas de flujo.

Opcidn 1: Se entraran la mayoria de casos a la BDC y sélo quedaran pendientes los casos que
deberan modificarse (unos pocos).

Envio Dates a
BDC

Pagina \Web
redecan.org

Formulario Web
REDECAM

|

Datos formularia
+

Ficheros g
E-mail a Registro E mﬂlll[?csesp.
i = T Mo
Acuse recibo \1, Musvos datos
Validaciones

l |

Casos enmoneos Casos cormeclos
Envio emrores vy sl
solicitud
correcciones a Introduccion total
Registro datos/
iR correcciones en la
) BDC E-mail a Registro
Procesamiento aceptacion datos/
CASOE BITOnReos correcciones
Preparacion ( :
— fichera FIN
COormeccionas
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Opcidn 2: Debido al tipo y/o a la cantidad de los errores, no se entraran los casos a la BDC hasta
gue se envie de nuevo toda la BDC modificada.

Envio Datos a
BDC

Pagina Web
Redecan.org

ckEntificacion
REDECAN
orrecta?

HO

Formulano VWeb
REDECAM

|

Datos formulario
s

Ficheros E-mail a Resp
BOC
Muevos dalos

E-mail a Registro
Acuse recibo
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Cazos efronens

i

Envio errores y

solicitud sl
COrreco|ianes 4
Registro IMtraduccion total
\L. datos!
correcciones en la
Pr BOC . .
ocesamiento E-mail a Registro
CAS0S BMONEDS aceptacion datos/

correcciones

I

Preparacion
fichero EIM
COMBCCiones
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3.5 Ubicacion de los datos

v

Los datos de los archivos considerados aptos, se importardn a la BDC-REDECAN en SQL
Server.

Sélo los administradores de la BDC definidos en SQL Server tendrdn acceso ala BDCy podrdn
realizar las operaciones de importacion/exportacion de datos. Siempre requerirdn usuario
y contraseia de administrador de Base de Datos en el servidor SQL.

La BDC de REDECAN serd incluida en el sistema de gestiéon de copias de seguridad del
Hospital Universitari Sant Joan de Reus.

3.6 Nomenclatura de los ficheros de datos

La estructura del nombre de los ficheros que lleguen para alimentar la BDC sera:

Nomenclatura de los ficheros de casos

<Reqgistro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afio final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afio final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>.txt

Ejemplo: El dia 24 de octubre de 2012 el Registro de Murcia envia una base de datos con los casos
de incidencia completos de 1982 a 2007 y para el cual hay seguimiento completo para el periodo
desde el afio 1985 al 2006 y el seguimiento llega a 31-12-2010. Es la primera vez que envia datos
para este periodo de incidencia y con este seguimiento (version 1). El nombre del fichero de entrada
sera:

R12_1982_2007_1985 2006_2010 v1_ 24-10-2012.txt
Nomenclatura de los ficheros de poblacién
La estructura del nombre de los ficheros de poblacidn sera:
<Registro>_POB_<Afo inicial>_<Afo final>_<Version>_<Fecha>.txt
Nomenclatura de los ficheros de casos para revisar/corregir y corregidos

Si en un fichero de casos se detectan registros erréneos, los responsables de la BDC enviardn
un fichero con los casos que tengan errores. El nombre de este fichero serd el mismo que el
del fichero original de datos con el afiadido “_ERRORES_1" antes de la extensién, como se
ve a continuacién:

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afio final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_ERRORES_1.xls

Siguiendo el ejemplo anterior, el nombre de fichero de los casos erréneos seria:
R12 1982 2007_1985 2006 2010 v1 24-10-2012_ERRORES_1.xls
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Cuando el registro de cancer devuelva el fichero que contenia los casos erréneos con las
correcciones correspondientes, el nombre de este fichero sera el mismo que el del fichero
original de datos con el afiadido “_CORECCIONES_1” antes de la extension, como se ve a
continuacion.

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_CORRECCIONES_1_<nUmero de orden>.xls

Siguiendo el ejemplo anterior, el nombre de fichero de los casos con correcciones seria:
R12 1982 2007 1985 2006 2010 v1 24-10-2012_CORRECCIONES 1.xls

Si en el fichero de casos con las correcciones se detectan todavia algunos registros erréneos,
los responsables de la BDC enviardn un fichero con los casos que tengan errores, El nombre
de este fichero serd el mismo que el del fichero original de datos con el afadido
“_ERRORES_2” antes de la extensidn, como se ve a continuacién:

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_ERRORES_2.xls

Cuando el registro de cancer devuelva este seguundo fichero que contenia casos erroneos
con las correcciones correspondientes, el nombre de este fichero sera el mismo que el del
fichero original de datos con el anadido “_CORECCIONES_2" antes de la extensién, como se
ve a continuacioén.

<Reqgistro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Versién>_<Fecha de envio>_CORRECCIONES_2.xIs

e Nomenclatura de las distintas ediciones de la BDC de REDECAN
BDC_<numero de edicion>_<numero de versién>_<mes>_<afio>
Por ejemplo, supongamos que para una cuarta edicion de la BDC que se pediria pongamos por caso

el noviembre de 2022:

BDC_01_01_11_2022.mdf (version 1 de la edicion 4)
BDC_01_02_11_2022.mdf (version 2 de la edicion 4, sélo si es necesario)

Diccionario de codigos de los registros de cancer en la BDC (DIC_REGS)

Registro Cadigo Codigo Provincia
Registro
Albacete RO1 02
Asturias RO2 33
Canarias RO3 35 Las Palmas
38 Santa Cruz de Tenerife
Castelldn RO4 12
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Castillay Leén R16 37 Salamanca
Ciudad Real RO5 13
Cuenca RO6 16
Euskadi RO7 01 Alaba
20 Guipuzcoa
48 Vizcaya
Girona RO8 17
Granada R0O9 18
La Rioja R10 26
Madrid R17 28 Madrid
Mallorca R11 07
Murcia R12 30
Navarra R13 31
Tarragona R14 43
Zaragoza R15 50
Infantil — Comunitat Valenciana | R60 03,12, 46
RETI R61 61

Si alguno de los registros afiade una provincia se afadirdn los cédigos correspondientes. Por

ejemplo, si el registro de Castilla y Ledn en un momento determinado afiade la provincia de

Soria se afiadiran los cédigos correspondientes.

Registro Cadigo Cadigo Provincia
Registro
Castillay Leén R16 42 Soria
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3.7 Contenido, estructura y formato de los ficheros de casos y de poblacion

3.7.1 Criterios de inclusion

Periodo

Todos los afios de registro considerados completos y disponibles.
La ultima fecha disponible de seguimiento completo para el estado vital.

Tumor

Todos los tumores primarios invasivos recogidos durante el periodo, incluyendo los siguientes
en caso de ser registrados:
- Carcinomas basocelulares y escamosos de la piel.

Y los siguientes tumores no invasivos en caso de ser registrados:

- Tumores benignos y de comportamiento incierto del Sistema Nervioso Central (SNC)
[Localizacién C70-C72 y comportamiento 0 y 1) y otros intracraneales [Localizacién
C75.1-C75.3 y comportamiento Oy 1).

- Tumores benignos, de comportamiento incierto e in situ de la vejiga urinaria
(Localizacion C67 y comportamiento 0, 1, 2 y 3).

- Tumores in situ de colon y recto, cuello uterino, mama y melanoma de piel.

Tumores primarios multiples

Todos los tumores primarios multiples deben incluirse en la base de datos.

3.7.2 Criterios de calidad

Los datos deberdan ser verificados por la aplicacién QCS-ENCR y corregidos antes de ser
enviados.
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3.8 Formato de la base de datos de los casos de cancer

Los archivos pueden ser prioritariamente archivos de texto o, en caso de no ser posible, Microsoft Access o Microsoft Excel. Deben seguir la

siguiente estructura, con un registro por linea:

Variable Fo'rn.1ato ARl Codificacion Missing Definiciones/observaciones Condicion
maxima)
1. Codigo de provincia Alfanumérica (2 caracteres) | Diccionario PROV No permitido Segun Diccionario DIC_PROV Obligatoria
(ID_PROV)
2. Numero de identificacion del | Alfanumérica (20 caracteres) No permitido Numero Unico de identificacion del paciente | Obligatoria
paciente (ID_PACIENTE) en el Registro.
3. Numero de secuencia del tumor | Numérica (2 caracteres) 00= Tumor unico. 99 NUmero secuencial del tumor primario en | Opcional (**)
(SEC) 01= Primer tumor orden cronologico del total de los tumores
02= Segundo tumor primarios (*) diagnosticados en la vida de la
03= Tercer tumor persona.
Etc... (*) que cumplan los criterios de multiplicidad de
“International  Rules for Multiple  Primary
Cancers (ICD-O third edition) 2004”
4, Numero total de tumores | Numérica (2 caracteres) NUmero 99 NUmero total de tumores primarios | Opcional (**)
(N_TOTAL) diagnosticados a la persona durante el
periodo de actividad del Registro (en la
base de datos que se envia).
5. Dia_fecha de nacimiento Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(D_NAC)
6. s _fecha de nacimiento Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(M_NAC)
7. A fio_fecha de nacimiento Numérica (4 caracteres) AAAA 9999 Afio de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(A_NAC)
8. Sexo (SEX) Numérica (1 caracter) 1= Hombre 9 Sexo en el nacimiento. Obligatoria
2= Mujer
9. Dia_fecha de diagnéstico Numeérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de diagndstico del tumor. Obligatoria
(D_DIAG)
1. Mes_fecha de diagnéstico Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de diagndstico del tumor. | Obligatoria
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(M_DIAG)

11. Afo_fecha de diagndstico | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de diagnostico del tumor. | Obligatoria
(A_DIAG)
11. Afio_fecha de registro (A_REG) | Numérica (4 caracteres) AAAA Ver observaciones | Afio de la primera notificacion que define el | Opcional (**)
caso incidente.
12. Edad (EDAD) Numérica (3 caracteres) 999 Edad en afios cumplidos en la fecha de | Obligatoria  si
diagnostico. Los menores de 1 afio deben | A_NAC missing
ser codificados como edad = 0
13. Topografia_localizacion (LTUM) | Alfanumérica (3 caracteres) | CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: C15 Obligatoria
15. Topografia_sublocalizacion | Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 3 Obligatoria
(SUBL)
16. Morfologia (HIST) Numeérica (4 caracteres) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 8170 Obligatoria
17. Comportamiento (COMP) Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 3 Obligatoria
18. Grado (GRADOQ) Numeérica (1 caracter) CIE-O-3 9 Segun CIE-O-3. Ejemplo: 1 = Bien | Opcional
diferenciado
19. Método diagnostico (MET) Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun recomendaciones ENCR-IARC- | Obligatoria
IACR:
0-DCO
1-Clinico
2- Investigacion clinica
4- Marcadores tumorales especificos
5- Citologia
6- Histologia de una metastasis
7- Histologia de un tumor primario
9- Desconocido
20. Estado vital (E_VIT) Numérica (1 caracter) 1=Vivo 9 Estado vital segun el ultimo contacto con la | Obligatoria
2= Muerto persona. Los casos con pérdida de
seguimiento deberan codificarse igual a 1
pero la fecha de fin de seguimiento debera
ser la del ultimo contacto con la persona.
21. Dia_fecha defunciéon (D_DEF) | Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de defuncién. Obligatoria ~ si
E_VIT=2
22. Mes_fecha defuncion (M_DEF) | Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de defuncion. Obligatoria  si
E_VIT=2
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23. Afio_fecha defuncion (A_DEF) | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de defuncién. Obligatoria i
E_VIT=2
24. Dia_fecha fin de seguimiento | Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de fin de seguimiento. Obligatoria i
(D_FIN_FU) E_VIT=1
25. Mes_fecha fin de seguimiento | Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de fin de seguimiento. Obligatoria i
(M_FIN_FU) E_VIT=1
26. Ano_fecha fin de seguimiento | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de fin de seguimiento. En | Obligatoria  si
(A_FIN_FU) Registros con seguimiento activo: fecha en | E_VIT=1
la que se contactd por ultima vez con el
paciente (no fecha en la que se intenté, sino
fecha de contacto realmente).
En Registros con seguimiento pasivo: fecha
del Ultimo dia del periodo de seguimiento
(Por ejemplo: un Registro con seguimiento
pasivo de casos hasta 2008 consignara
como fecha: 31/12/2008).
27. Causa de muerte (CAUSA_D) | Alfanumérica (1 caracter) 1= Céncer 9 En caso de defuncion, variable atributiva del | Opcional (**)
2 = No cancer cancer en la causa bésica de la muerte del
paciente
28. Cbdigo de causa de muerte | Alfanumérica (4 caracteres) | CIE-10 6 CIE-9 9999 En caso de defuncion, causa de la muerte | Opcional (**)
(CODIGO_D) codificada en el certificado de defuncién.
Por ejemplo: C182.
29. Edicion CIE (ED_CIE) Numérica (2 caracteres) 09 =CIE-9 Ver observaciones | Completar solo en el caso de haber | Opcional (**)
10 = CIE-10 registrado la variable causa de muerte.
30. T_TNM (T) Alfanumérica (4 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 9999 Clasificacién del tumor primario segun TNM | Opcional
UICC de la UICC. Por ejemplo: pTa, Tis, T4.
31.N_TNM (N) Alfanumérica (5 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 99999 Clasificacién de afectacion ganglionar | Opcional
uiCC segun TNM de la UICC. Por ejemplo: pNO,
N1b, N3.
32.M_TNM (M) Alfanumérica (4 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 9999 Clasificacion de afectacion metastésica | Opcional
uICC segin TNM de la UICC. Por ejemplo: M1,
MO
33. Estadio TNM Alfanumérica (5 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 99999 Clasificacion del estadio segun TNM de la | Opcional
UICC UICC. (Por ejemplo: 1, 1B, IV)
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34. Edicién TNM Numeérica (2 caracteres) 03 = 32 edicién UICC | Ver observaciones | Completar sdlo en el caso de haber | Opcional
04 = 42 edicion UICC registrado alguna de las variables TNM.
05 = 5% edicion UICC
06 = 62 edicion UICC
07 =72 edicién UICC

35. IARC flag Numérica (1 caracter) 1=0K 9 Indicador del resultado de los datos tras | Obligatoria
2 = OK después de pasar la evaluacion del check de DEPedits.
verificacion

(**) En la reunion del Consejo Directivo del 12 de diciembre de 2011 se acord6 pasar esta variable de “Obligatoria” a “Opcional”: Recordar pero que es muy recomendable.
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3.9 Datos de poblacion

Los datos de poblacién deberian corresponder a los casos de cancer respecto a:

- Area de registro
- Periodo de tiempo
- Rango de edad

Si es posible, las cifras de poblacidon deberian corresponder a las definidas en el documento
“Denominadores para el cdlculo de indicadores epidemioldgicos del cancer en los registros
poblacionales de cancer de Espafia” (por ejemplo: estimaciones de poblaciéon a mitad de cada
afio proporcionadas por el Instituto Nacional de Estadistica dentro del periodo de tiempo
incluido).

Formato de la base de datos de poblacion:

- Elfichero debe contener una cifra de poblacidn para cada combinacion de:
Registro, Afio-calendario, Sexo y Edad (en afios).

Cada linea del fichero de poblacion debe contener el nUmero de residentes para la combinacién
Registro, Afio-calendario, Sexo y Edad tal como se muestra en la tabla:

Registro | Aio Sexo | Edad | Numero de
residentes
R<nn> 1980 | 1 0 N 1980,1,0
R<nn> 1980 |1 N 1980,1,1
R<nn> 1980 1 2 N 1980,1,1
R<nn> 1980 | 1 VR R
R<nn> 1980 1 99+ N 1980,1,99
R<nn> 1980 |2 0 N 198020
R<nn> 1980 2 1 N 1980,2,1
R<nn> 1980 |2 VR R
R<nn> 1980 2 99+ N 1980,2,99
R<nn> 1981 | 1 0 N 198110
R<nn> 1981 | 1 S
R<nn> 1981 | 1 99+ N 1981,1,99
R<nn> 1981 | 2 0 N 198120
R<nn> 1981 | 2 U
R<nn> 1981 | 2 99+ N 1981,2,99
R<nn> 1982 |1 0 N 1982,1,0
R<nn> TR
R<nn>
R<nn> 2008 |2 99+ N 2008,1,99

Sexo: Igual que en la Base de datos de casos de cancer. 1= Hombre, 2= Mujer
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3.10 Documentacion interna de la BDC
Introduccion

Las actualizaciones globales de la BDC se realizaran cada vez que sea necesario para dar
respuesta a solicitudes y proyectos desarrollados a través de REDECAN.

Cada “actualizacién completa” de la BDC significara una “nueva edicién”, puesto que sus
contenidos son distintos

Deben conservarse copias “congeladas” de cada versién de la BDC por si surge la necesidad de
volver sobre la edicion de la BDC que se utilizé para obtener los datos originales de un estudio.
Sin embargo, cuando esto ya no sea necesario, podran eliminarse las copias antiguas.

La BDC estara documentada con exhaustividad y actualizada, tanto en los aspectos
informaticos, como de gestidn, procedimientos y criterios de actuacién. Dicha documentacion
debe estar a disposicién del CD de REDECAN. Ademas de la version actualizada del Protocolo
de la BDC, los aspectos a documentar son, entre otros, los siguientes:

v' Formularios de entrega de todas las nuevas actualizaciones de datos de cada Registro de
cancer a la BDC.

v’ Registro histérico de todas las contribuciones de cada Registro a la BDC.

v Registro histérico de los proyectos atendidos en cada edicién de la BDC de REDECAN vy
registros participantes.

v Registro de las incidencias surgidas en el mantenimiento y actividad de la BDD (en base a
los informes de revisién mensual del sistema de la BDC de REDECAN).
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3.10.1 Formulario de entrega de nueva actualizacion de datos a la BDC

EDICION BDC NUMERO: MES: ANO:

REGISTRO

Fecha

|

Datos incidencia

Ano inicial

‘ ‘ Afio final

Datos supervivencia

Afio inicial incidencia
con seguimiento completo

Afio final incidencia
con seguimiento completo

Afio final seguimiento completo

Version

N2 total de registros enviados

Operacion a realizar en la BDC

1. Sustitucion total de los datos existentes por los datos nuevos

2. Aiadido de los datos enviados a los ya existentes en la BDC

Tipo de actualizacion

1. Modificacion de los casos existentes

1.a. Datos de incidencia

1.b. Datos de seguimiento

1.c. Datos de Incidencia y de seguimiento

Adicion de nuevos casos

Modificacidn de casos existentes y adicidn de casos nuevos

¢Como se registra la causa de defuncién?

Periodos de codificacion segun diferentes clasificaciones

Localizacion tumoral

CIE-O-1 | De: Hasta:
CIE-O-2 | De: Hasta:
CIE-O-3 | De: Hasta:
Histologia
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CIE-O-1 | De: Hasta:
CIE-O-2 | De: Hasta:
CIE-O-3 | De: Hasta:

Fecha a partir de la cual se incluyen

Carcinomas basocelulares de piel

Carcinomas escamosos de piel

Tumores no malignos de vejiga urinaria

Tumores no malignos del SNC

T. de glandulas endocrinas intracraneales

Sds. mieloproliferativos

Sds. mielodisplasicos

Carcinomas in situ de cuello uterino

Carcinomas in situ de mama

Carcinomas in situ de colon y recto

Melanomas in situ

Otros (especificar)

Cualquier otra informacion que se considere necesaria

Base de datos de poblacion

N2 total de registros de poblacion enviados

Referencia de la fuente de datos Periodo de los datos | Afio de obtencion
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Datos incidencia

1. Afo inicial incidencia: Primer afio con datos de incidencia completos y de calidad

2. Afio final incidencia: Ultimo afio con datos de incidencia completos y de calidad

Datos supervivencia

3. Aioinicial incidencia: Primer afio con datos de incidencia completos y de calidad para el que hay un
seguimiento completo

4. Afio final incidencia: Ultimo afio con datos de incidencia completos y de calidad para el que hay un
seguimiento completo

5. Afio final seguimiento completo: Ultimo afio para el que se ha realizado un seguimiento completo

Ejemplo: Base de datos con datos de incidencia completos de 1980 (1) a 2007 (2) y para el cual sélo hay

seguimiento completo para el periodo desde el afio 1985 (3) al 2006 (4) y el seguimiento llega a 31-12-

2010 (5).

Version

Numero de envio de datos para una nueva edicién de la BDC. No incluye los ficheros de correcciones.

Numero total de registros enviados

Numero total de lineas del fichero de casos enviado

Operacion a realizar

Indicacién sobre si los casos enviados deben “Sustituir totalmente a los casos existentes” o sobre si éstos

deben “Afadirse a los datos ya existentes del Registro en la BDC".

Tipo de actualizacion

Indicacién sobre si los casos enviados

¢Como se registra la causa de defuncién?

Explicacién del mecanismo que utiliza el Registro de Cancer para identificar en los casos muertos si la

causa de la defuncion es el cancer o no.

Periodos de codificacidn segun diferentes clasificaciones

Indicacidn, tanto para la localizacidn tumoral como para el tipo histoldgico, de la clasificacion utilizada

para su codificacion (ICD-0-1, ICD-0-2 o ICD-0-3) y del periodo de tiempo para cada clasificacion.

Fecha a partir del cual se incluyen

Para cada uno de los tipos tumorales indicados, indicacion de la fecha (al menos afio) a partir de la cual

se empez0 a registrar.

N¢ total de registros de poblacién enviados

Numero total de lineas del fichero de poblacién enviado

Referencia de la fuente de datos

Origen de los datos de poblacidn (p.e.: estimaciones de poblacién a mitad de cada afio proporcionadas

por el Instituto Nacional de Estadistica)

Periodo de los datos

Afio inicial y afio final de los datos de poblacién incluidos

Afio de obtencién

Afio en que se han obtenido los datos de poblacién enviados
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3.10.2 Registro historico de las contribuciones de cada Registro de cancer a la BDC y de todas las modificaciones realizadas en sus datos

Registro (R_)
Operacion Tipo
realizada de actualizacién
N° Fecha Nuamero N Sustitucion | Adadido | Modif | Modif | Modif | Adicion Modif
edicion de Nombre del fichero de casos total Incid. | Segui. | Incid | Casos 3
BDC envio fichero + nuevos Adic
Segui.
/ / R12_1982_2007_1985_2006_2010_v1_24-10-2013 | R13_001
/ / R13_002
/ / R13_003
/ / R13_004
/ ]/ R13_005
/ / R13_006
/ / R13_007
/ ]/ R13_008
/ ]/ R13_009
/ / R13_010

N: NUmero de registros (lineas)
Operacion a realizar: S: Sustitucién A: Afiadido
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3.10.3 Registro historico de los proyectos atendidos en cada edicion de la Base de Datos Conjunta y registros participantes

N° de Edicion y Version - BDC | PROYECTO REGISTROS ESTADO

BDC_01_01_<MES> <ANO>
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3.10.4 Informe de revision mensual del sistema de la BDC de REDECAN

Andlisis y valoracion de los
responsables informaticos de la BDC

Andlisis y valoracién del
responsable de la BDC

Variaciones producidas en el registro de acceso a datos

|:|V‘-’ Be

|:|Ninguna (Cambios de password, usuarios, variaciones acceso a datos, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacion)

Variaciones producidas en los sistemas de informacion

|:|Vr_> Be

DNinguna (Cambios servidor, archivo fisico informdtico, nueva informatizacion, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacién)

Incidencias registradas durante el mes

|:|\/t_> Be

DNinguna (Pérdida de informacion, alteracion datos, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacién)

Responsables Informaticos de la BDC
Firma:

Fecha:

Responsable de la BDC
Firma:

Fecha:
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Regién de Murcia DOCUMENTO N° 6
Consejeria de Salud

NRS 3/2023
AL CONSEJO DE GOBIERNO

En esta Consejeria se ha tramitado expediente de autorizacion de
ACUERDO DE COLABORACION PARA LA GESTION DE LA BASE DE DATOS
CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE REGISTROS DE CANCER (REDECAN),
y estimandose que su contenido sustantivo es coincidente con las finalidades de
Servicio Publico, atribuidas a esta Consejeria en materia de Sanidad e Higiene, de
acuerdo con lo previsto en el Estatuto de Autonomia en su articulo 11.1, y a los
efectos del articulo 22.18, de la Ley Regional 6/2004, de 28 de diciembre, del
Estatuto del Presidente y del Consejo de Gobierno de la Region de Murcia, que
otorga competencias para su autorizacion a ese Organo de Gobierno, se eleva el
expediente tramitado proponiendo se adopte el siguiente,

ACUERDO

Autorizar la celebracién del ACUERDO DE COLABORACION PARA LA
GESTION DE LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE
REGISTROS DE CANCER (REDECAN), que se adjunta a la presente propuesta.

EL CONSEJERO,

Juan José Pedrefio Planes
(Documento fechado y firmado electrénicamente al margen)



ACUERDO DE COLABORACION PARA LA GESTION DE LA BASE DE
DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE REGISTROS DE
CANCER (REDECAN)

En Oviedo, Las Palmas de Gran Canaria, Valencia, Valladolid, Vitoria-Gasteiz, Girona, Granada, Logrofio,
Palma, Murcia, Pamplona, Reus y Madrid,

REUNIDOS

1.- D. Pablo Ignacio Fernandez Muiz, en su condicion de Consejero de Salud del Gobierno del
Principado de Asturias, nombrado por Decreto 14/2019, de 24 de julio, del Presidente del Principado
de Asturias (Boletin Oficial del Principado de Asturias nimero 143 de 25-VII-2019), actuando en
nombre y representacién de la Consejeria de Salud del Principado de Asturias.

2.- D. Blas Gabriel Trujillo Oramas, en su condicién de Consejero de Sanidad del Gobierno de Canarias,
nombrado por Decreto 53/2020, de 19 de junio (BOC nim. 123, de 20 de junio de 2020), actuando
como Presidente del Consejo de Direccién del Servicio Canario de la Salud, en el ejercicio de las
competencias atribuidas en el articulo 7 en relacion con el articulo 6.3.k del Decreto 32/1995, de 24
de febrero, por el que se aprueba el Reglamento de Organizacién y Funcionamiento del Servicio
Canario de la Salud.

3.- D. Julio Manez Prats, en su condicién de Director General de Salut Pubica i Addiccions de la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, nombrado por Decreto 193/2022 de 4 de noviembre
de 2022 (Diari Oficial de la Generalitat Valenciana nim. 9464), en representacion de la Conselleria de
Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana en virtud de la compentencia atribuida
en el Decreto 185/2020 de 16 novembre, del Consell, de aprobacién del Reglamento Organico y
funcional de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, con domicilio en Av. Catalunya, 21,
46020 Valencia.

4.- D. Alejandro Vazquez Ramos, en su condicidn de Consejero de Sanidad de la Junta de Castilla y
Ledn, nombrado por Acuerdo 6/2022, de 19 de abril, del Presidente de la Junta de Castilla y Ledn
(“Boletin Oficial de Castilla y Ledn” nimero 75, del 20 de abril de 2022), actuando en nombre y
representacion de la Consejeria de Sanidad, en virtud de la competencia atribuida por el articulo 26.1.1)
de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la Administracién de la Comunidad de Castillay Ledn,
con domicilio en el Paseo de Zorrilla, nUmero 1 de Valladolid (47007).

5.- Diia. Miren Gotzone Sagardui Goikoetxea, en su condicion de Consejera de Salud del Gobierno
Vasco, nombrado por Decreto 27/2020, de 7 de septiembre, del Lehendakari (Boletin Oficial del Pais
Vasco, nimero 177, del 8 de septiembre de 2020), actuando en nombre y representacion de la
Administracién General de la Comunidad Auténoma de Euskadi, en virtud de la autorizacién concedida
por Acuerdo del Consejo de Gobierno, en su sesién celebrada el 13 de diciembre de 2022, con domicilio
en la Calle Donostia-San Sebastian, nimero 1 de Vitoria-Gasteiz (01010).
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6.- Dr. Ramon Salazar Soler, en su condicién de Director general de FPInstitut Catala d’Oncologia,
actuando en nombre y representacién de esta entidad con CIF Q-5856383-D, en virtud los poderes
otorgados ante el Notario de Barcelona, D. Carles Masia Marti en fecha 11 de mayo de 2022 y nimero
de protocolo 562, y con domicilio en Avinguda Gran Via, 199-203, 08908, L'Hospitalet de Llobregat.

7.- Dida. Blanca Fernandez-Capel Bafios, en su calidad de Directora Gerente de la sociedad “Escuela
Andaluza de Salud Publica, S.A.” constituida en escritura publica otorgada en Sevilla el dia 17 de julio
de 1.985, ante Don Alfonso Cruz Aunidn, Notario de Sevilla, e inscrita en el Registro Mercantil al Tomo
197 general, Libro 123 de la Seccidn 32, folio 8, hoja n2 2.033, inscripcion 12, con CIF num. A-18049635
y con domicilio social en Cuesta del Observatorio, num. 4 (Campus Universitario Cartuja), 18011 de
Granada, con poderes de representacidon conforme a escritura publica autorizada con el nimero de
protocolo 602 de Don José Luis Lledd Gonzalez, Notario del llustre Colegio Notarial de Andalucia, con
fecha de 20 de mayo de 2019, en adelante la EASP.

8.- Diia. Maria Somalo San Juan, Consejera de Salud de la Comunidad Autéonoma de La Rioja, nombrada
por Decreto de la Presidenta 2/2022, de 11 de enero (BOR nim. 7, de 12 de enero de 2022). Por razén
del cargo que ostenta, esta facultada para la firma de este acuerdo de colaboracion por delegacion del
Consejo de Gobierno de La Rioja mediante Acuerdo de fecha 5 de noviembre de 2019 (BOR nim. 133,
de 6 de noviembre de 2019). Tal delegacidn se ha producido segin lo contemplado en los articulos
23.g) y 25 de la Ley 8/2003, de 28 de octubre, del Gobierno e Incompatibilidades de sus miembros
(BOR num. 140, de 13 de noviembre de 2003).

9.- Dfia Patricia Gomez Picard, consejera de Salud y Consumo en la Comunidad Auténoma de las llles
Balears, en virtud del Decreto 10/2019, de 2 de Julio, de la Presidenta de las Islas Baleares por el que
se dispone el nombramiento de los miembros del Gobierno de las Islas Baleares , actuando en ejercicio
de la competencia que le atribuye el Decreto 25/2003, de 24 de noviembre, del Presidente de las Illes
Balears, mediante el cual se delega en los titulares de las consejerias la firma de los convenios de
colaboracidon y acuerdos de cooperacién, en relacion con el articulo 80 de la Ley 3/2003, de 26 de
marzo, de Régimen Juridico de la Administracion de la Comunidad Auténoma de las llles Balears.

10.- D. Juan José Pedrefio Planes, en su condicién de Consejero de Salud de la Regidon de Murcia,
nombrado por Decreto de la Presidencia n? 7/2021, de 22 de enero, del Presidente de la Comunidad
autéonoma de la Regién de Murcia (“Boletin Oficial de la Regién de Murcia” nimero 18, del 23 de enero
de 2021), actuando en nombre y representacion de la Consejeria de Salud, con domicilio en Ronda de
Levante, nimero 11, de Murcia (30008), autorizado para la suscripcién del presente convenio por
acuerdo del Consejo de Gobierno.

11.- D2 Maria Angeles Nuin Villanueva, en su condicién de Directora Gerente del Instituto de Salud
Pablica y Laboral de Navarra, Organismo Auténomo del Departamento de Salud del Gobierno de
Navarra, nombrada por Decreto Foral 215/2019, de 4 de septiembre, de la Presidenta del Gobierno de
Navarra (“Boletin Oficial de Navarra” nimero 186, del 20 de septiembre de 2019.

12.- D. Anton Benet Catala, en su condicion de apoderado de EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp
con CIF Q4300351F y domicilio social en la Av. del Doctor Josep Laporte, 2 de Reus (Tarragona), en
virtud de la escritura de poderes otorgada delante del Sr. Notario Ginés-José Sanchez Amords, en fecha
25 de mayo de 2021, y con nimero de protocolo 836/2021.
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13.- D. Enrique Ruiz Escudero, Consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid, nombrado por
Decreto 49/2021, de 19 de junio, de la Presidenta de la Comunidad de Madrid y, en virtud de las
competencias que le otorga el articulo 4.3.a) de la Ley 8/1999, de 9 de abril, de adecuacién de la
Normativa de la Comunidad de Madrid a la Ley Estatal 4/1999, de 13 de enero, de modificacion de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, y el articulo 41.a) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de
Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid, y el articulo 3.2.a) del Decreto 48/2019, de 10
de junio, del Consejo de Gobierno, por el que se regula la actividad convencional de la Comunidad de
Madrid.

MANIFIESTAN:

a.- Que la Red Espafiola de Registros de Cancer (en adelante, REDECAN) es el érgano cooperativo de
los registros de cancer de base poblacional (RCBPs) que agrupa los registros poblacionales de cancer
espanoles y el Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI).

El objetivo general de REDECAN es potenciar el papel de los RCBPs de Espafa y del RETI como uno de

los principales elementos del sistema de informacién del cancer en Espafia para incrementar su papel

en el objetivo general de vigilancia y control del cdncer, asi como promover la realizacién de proyectos

cooperativos de investigacion. REDECAN proporciona un marco continuo y organizado para las

actividades de los RCBPs de Espafia y del RETI.

Entre sus objetivos especificos estan:

- Establecer los criterios de calidad de los datos de los RCBPs para los estudios cooperativos de
ambito espafiol.

- Asegurar la calidad de los datos de los Registros que forman parte de REDECAN.

- Obtenery proporcionar a las autoridades sanitarias y a la comunidad cientifica los resultados sobre
incidencia, supervivencia y prevalencia de cancer en Espafia.

- Promover, realizar y publicar investigaciones sobre cdncer con datos de los registros de cancer.

b.- Que REDECAN esta integrada hasta la fecha por los registros poblacionales de cancer de Asturias,
Canarias, Castellon, Castilla y Ledn, Euskadi, Girona, Granada, La Rioja, Mallorca, Murcia, Navarra, y
Tarragona, el Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana, el Registro Poblacional de
Cancer en la Infancia y Adolescencia de la Comunidad de Madrid y el RETI. Que REDECAN no tiene
entidad juridica propiay las decisiones se acuerdan por un representante de cada uno de los registros
de cancer que conforman el Consejo de Direccion de REDECAN.

c.- Que cada uno de los registros poblacionales integrantes de esta red recoge informacién sobre los
casos de cancer ocurridos en la poblacidn de un determinado territorio.

d.- Que con la finalidad de poder elaborar indicadores epidemioldgicos sobre la incidencia, prevalencia
y supervivencia del cancer en Espafia y realizar estudios epidemioldgicos de interés, se constituyd una
base de datos conjunta (en adelante BDC-REDECAN), entre los registros interesados mediante una
colaboraciéon mutua.
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e.- Que la BDC-REDECAN esta situada en el Centro de Procesamiento de Datos (CPD) del Hospital
Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp que es la institucién
responsable del almacenaje, mantenimiento y gestidn de la BDC-REDECAN.

f.- Que en fecha 1 de julio de 2015, la Direccidn General de Salud Publica, Calidad e Innovacidon del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad emitié la Resolucién de reconocimiento de la BDC-
REDECAN como registro de interés para el sistema Nacional de Salud (Anexo 1)
https://www.mschs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/registros.htm.

Documento de la resolucién
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisinfSanSNS/registros/docs/RES REC RE

DECAN.pdf

g.- Que en virtud de la disolucidn de la Fundacié de la Lliga per a la investigacio i prevencio del cancer
(FUNCA), quien gestionaba la Base de datos conjunta de REDECAN, la gestion de dicha base de datos
ha pasado a realizarla EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp.

h.- Que, con la finalidad de facilitar la comunicacidn entre los profesionales de los registros de cancer
y de visibilizar las funciones, las actividades y los resultados obtenidos de las actividades de REDECAN
a toda la poblacion, se cred una pagina web (https://redecan.org/es).

i.- Que con el fin de acometer la actualizacidon de la BDC-REDECAN y recoger los cambios institucionales
y legales acontecidos desde el inicio de la colaboracidon entre los registros, se ha considerado
conveniente suscribir entre todas las partes un Acuerdo de colaboracidn con la finalidad de posibilitar
la realizacidn de los objetivos epidemioldgicos definidos en el apartado “d” de estas manifestaciones.

Todas las partes se reconocen capacidad suficiente y manifiestan su voluntad de subscribir el presente
Acuerdo de colaboracion de comun acuerdo sobre la base de las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA.- El presente Acuerdo de colaboracidn tiene por objeto la colaboracidn entre todas las
instituciones firmantes para el mantenimiento, la gestidn y la explotacion de la BDC-REDECAN en los
términos expresados en las clausulas siguientes.

SEGUNDA .- Para la actualizacion de la BDC-REDECAN se procederd periddicamente a la recogida,
validacién, organizacidn y analisis de datos para asegurar la calidad de los datos.

TERCERA .- Los datos de la BDC-REDECAN contendran informacion relativa a variables epidemioldgicas
y demograficas de personas afectadas por cdncer, segin se detalla en el “Acuerdo de
corresponsabilidad en materia de proteccidon de datos para la creacidn de la base de datos conjunta
de REDECAN y su explotacién” adjunto a este Acuerdo de colaboracién (Anexo 2).

CUARTA .- El desarrollo técnico de la base de datos se realizard segun los acuerdos adoptados por el
Consejo de Direccion de REDECAN recogidos en el Protocolo de la Base de Datos Conjunta de REDECAN
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(Anexo 3). Las funciones de recogida, validacidn, almacenamiento, organizacién y custodia de los datos
seran llevadas a cabo por el equipo del Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia
y Prevencién del Cancer del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-
Baix Camp de acuerdo con los criterios y los métodos establecidos por los integrantes de REDECAN en
su Consejo de Direccidn y recogidos en el protocolo mencionado. La solicitud periddica de los datos
sera realizada conjuntamente por la Presidencia y la Secretaria de REDECAN, y serd gestionada por el
equipo del Registro de Cancer de Tarragona.

QUINTA.- La EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp, como responsable de la custodia y gestion de la
BDC-REDECAN, asi como el resto de las partes firmantes estan obligados a cumplir la normativa legal
vigente en materia de proteccién de datos y otra normativa sobre utilizacién de datos sanitarios
(Reglamento (UE) 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)
asi como en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidén de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales, y cualquier otra normativa que la modifique o desarrolle).

Asimismo, el Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia y Prevencidn del Cancer
del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp, esta obligado
a rendir cuentas periddicamente al Consejo de Direccién de REDECAN sobre los contenidos de la BDC-
REDECAN. Asimismo, los datos estaran almacenados en un servidor Unico y serdn sélo accesibles a las
personas autorizadas mediante contrasefia, disponiendo de las medidas de seguridad adecuadas.
Todos los aspectos relativos a la proteccién de los datos de |la BDC-REDECAN se especifican en el
“Acuerdo de corresponsabilidad en materia de proteccidn de datos para la creacion de la base de datos
conjunta de la Red Espaiola de Registros de Cancer y su explotacién” que figura como Anexo 2 de este
Acuerdo de colaboracién.

SEXTA .- Los registros colaboradores en la BDC-REDECAN podran solicitar en cualquier momento, si asi
lo desean, la destruccion de los datos aportados. Si REDECAN acordase la supresion de la BDC-
REDECAN, el equipo del Registro de Cancer de Tarragona del Servicio de Epidemiologia y Prevencién
del Cancer del Hospital Universitari Sant Joan de Reus de la EDP Salut Sant Joan de Reus-Baix Camp
procedera a la destruccién de los datos almacenados.

SEPTIMA - El contenido de la comunicacién y publicacién de los resultados de los analisis y estudios
realizados se consensuara entre los registros poblacionales que hayan aportado datos en cada uno de
los estudios. La propiedad intelectual de los datos es de cada uno de los registros cedentes. Los
estudios, proyectos de investigacion y publicaciones realizadas en base a estos datos deberd indicar la
procedencia de los mismos y la de los registros colaboradores. El uso de los datos para otros proyectos
de investigacion sera comunicado a cada uno de los registros colaboradores para ser sometidos a su
consideracion y necesaria autorizacion.

OCTAVA.- Se crea una Comisién Técnica para el seguimiento de este Acuerdo de colaboracién que

estara integrada por un representante de cada una de las instituciones de los registros de cancer con
datos en la BDC REDECAN.
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La Comisién de seguimiento se reunird anualmente con caracter ordinario, y con caracter
extraordinario a instancia de cualquiera de las partes, cuando exista cualquier discrepancia o
controversia que se suscite de la interpretacion o ejecucion del presente Acuerdo de colaboracion.

En cualquier caso, se levantara acta de las reuniones que seran firmadas por todos los asistentes en
sefal de conformidad con el contenido de la misma, donde se incluiran los temas tratados y los
acuerdos a los que se haya llegado.

NOVENA .- El presente Acuerdo de colaboracidn tiene naturaleza administrativa y se regird por lo
dispuesto en las clausulas del mismo y el titulo preliminar, capitulo VI de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del sector Publico, las restantes normas administrativas que le sean de
aplicacién y los principios generales del Derecho.

Las controversias sobre la interpretacién y ejecucion del presente Acuerdo de colaboracién seran
resueltas en el seno de la Comisidn Técnica de Seguimiento y en el caso de que no fuera posible, serd
el orden jurisdiccional contencioso-administrativo el competente para resolver las cuestiones litigiosas
gue pudieran suscitarse entre las partes, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/1998, de 13 de
julio, reguladora de dicha jurisdiccion.

DECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién se perfeccionara con el consentimiento de las partes,
y mantendra su vigencia por un periodo de cuatro afios. Antes de finalizar su vigencia, el Acuerdo de
colaboracidn se podra prorrogar expresamente por un periodo de hasta cuatro afios adicionales.
Transcurridos estos ocho afos, el Acuerdo de colaboraciéon quedara extinto y en caso de que se
quisiese seguir con los compromisos del mismo, serd necesario suscribir uno nuevo.

UNDECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién podra ser modificado por acuerdo de las partes, a
propuesta de cualquiera de éstas, mediante la suscripcidn de la oportuna adenda de modificacidn,
formalizada durante el periodo de vigencia

DUODECIMA - El presente Acuerdo de colaboracién, de acuerdo al articulo 51 de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, se extinguira, teniendo en cuenta que las
actuaciones que constituyen su objeto son de caracter continuo, por incurrir en causa de resolucidn.

Son causas de resolucidn:

- Eltranscurso del plazo de vigencia sin haberse acordado la prérroga del mismo.

- Elacuerdo undnime de las partes firmantes.

- Elincumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por alguna de las partes firmantes.

- Por decisidn judicial declaratoria de la nulidad del Acuerdo de colaboracién.

- Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el Acuerdo de colaboracién o en las
leyes.

En caso de resolucion del Acuerdo de colaboracidn por cualquier causa prevista en el mismo o en la
Ley, la Comision Técnica de Seguimiento, fijara el plazo para la finalizacidn de las actuaciones derivadas

de este Acuerdo de colaboracidon que estén en ejecucidn, plazo que sera improrrogable.

DECIMOTERCERA.- En caso de que cualquiera de las partes firmantes del presente Acuerdo de
colaboracién incumpla las obligaciones y compromisos asumidos, podra ser requerida para que en el
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plazo que se determine en la Comisién Técnica de Seguimiento, cumpla con las obligaciones y
compromisos pendientes. Si transcurrido el plazo persistiera el incumplimiento, la Comisidn Técnica
de Seguimiento notificara a la parte incumplidora la concurrencia de la causa de resolucién y se
entendera que ya no forman parte del mismo.

Y en prueba de conformidad con lo expuesto, los firmantes suscriben el presente Acuerdo de
Colaboracién tantas veces como partes firmantes, en el lugar y fecha seialados en el encabezamiento

D. Pablo Ignacio Fernandez Mufiiz
Consejeria de Salud del Principado de Asturias

D. Blas Gabriel Trujillo Oramas
Servicio Canario de la Salud

D. Julio Manez Prats
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana

D. Alejandro Vazquez Ramos
Consejeria de Sanidad de Castilla y Ledn
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Dia. Miren Gotzone Sagardui Goikoetxea
Departamento de Salud del Gobierno Vasco

D. Ramon Salazar Soler
Institut Catala d'Oncologia

Dia. Blanca Fernandez-Capel Baios
Escuela Andaluza de Salud Publica, S.A.

Dfia. Maria Somalo San Juan,
Consejereria de Salud de la Comunidad Auténoma de La Rioja

D. Patricia Gémez Picard
Consejeria de Salud y Consumo de la Comunidad Auténoma de las llles Balears
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D. Juan José Pedreio Planes
Consejeria de Salud de la Region de Murcia

Dfia. Maria Angeles Nuin Villanueva
Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra

D. Anton Benet Catala
EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp

D. Enrique Ruiz Escudero
Consejereria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
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Anexo 1:

Resolucidn de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de Sanidad de
1 de julio de 2015 de reconocimiento de la BDC-REDECAN como registro de interés para el Sistema
Nacional de Salud

DA
MINISTERIO EWNOVACION
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES Subimooin General oo

Resolucién de reconocimiento

Dofia mwirﬂnora General de Informacién Sanitaria e Innovacién, del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a la vista de los resultados del dictamen técnico y
oida la comision de valoracion,

Resuelve:

Reconocer la Base de datos Conjunta de la RED ESPANOLA DE REGISTROS DE CANCER (REDECAN),
integrada por los registros poblacionales de cdncer de Espafia’ y por el Registro Nacional de Tumores
Infantiles y gestionada por FUNCA (Fundacié Lliga per a la Investigacié i Prevencié del Cancer), como
registro de interés para el Sistema Nacional de Salud.

En Madrid a 1 de julio de 2035

El reconocimiento del mencionado registro supone para el mismo:

1.- Que la Subdireccion General de Informacion Sanitaria e Innovacién (SGISI) hard publico el reconocimiento del
Registro a través de la pagina electronica del MSSSI asi como a hacer constar la autoria y fuente en cuanta
informacién utilice procedente de dicho Registro.

2.- Que |3 SGISI proporcionard la direccion de acceso a la pagina electrénica o a la informacién hecha publica del
mismo.

3.- Que los responsables del Registro se comprometen a facilitar a la SGISI el acceso a la informacién del registro
potencialmente Gtil para el SI-SNS y, asimismo, posibilitar |a participacidn de 1a SGISI en las comisiones cientificas,
en las areas de interés para el desarrollo del Sistema de Informacian del SNS.

4.- Que los responsables del Registro se comprometen a informar a la SGISI de los cambios que afecten a la
titularidad, financiacién o los que puedan derivar en conflictos de interés y, en su caso, a facilitar que esta pueda
llevar a cabe la verificacidn de que se cumplen los requisitos en los que se ha basado su reconocimiento

5.- Que el reconocimiento del Registro no implica para el Ministerio compromiso de financiacion alguno.

6.- Que la responsabilidad de los contenidos presentes y futuros de la informacién que desde dicho registro se
difunda recae exclusivamente en la organizacién a cargo del mismo.

1 Asturias, Canarias, Castilla La Mancha (Albacete, Cludad Real y Cuenca), Castelidn, Euskadi, Girona, Granada, La Riojs, Mallorea,
Murcia, Navarrs y Tarragona

ORRED ELES i
ci o CTRONICO PASEC DEL PRADO, 10-20
o5 28071 MADRO
socis@mess. Te 1 S5 1
Fax: &1 88519 11
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Anexo 2:

ACUERDO DE CORRESPONSABILIDAD EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS
PARA LA CREACION DE LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE LA RED ESPANOLA DE

REGISTROS DE CANCER Y SU EXPLOTACION

Contenido

1. REDEGCAN ..oiiiiiiitiiitittttttet ettt et e e e e et et et eeee et s ee e eee e et et e e et et et et et et e et e et et et seeeeeeeeese et seseeeeenenenenenenenenenenenen 2
I O 111 or- Yol (oY W ¥ g (o [for= e [ - 3 o = (Y- SRS 2
3. Tratamientos de datos personales de la red REDECAN objeto del acuerdo de corresponsabilidad ... 2
4.  Finalidad de [0S tratamiEntos.......c.cooiiieiiiiiiieeiee ettt sttt e bt e et e e s b e s bee e sbeeenaeeas 4
5. Base juridica de [0S tratamiEntos. ... ..ciiiiiiiei i e e s 5
6. Datos comunicados por las partes y categorias de interesados. ......cccceeeeeeeeeciiiieeeee e 7
7. Funciones y relaciones de [0S corresponsables...........ooociii et 8
T =Y - Tol o] =Y o LT or=1 o | [P 9
9. Autoridad de control en materia de proteccidn de datos competente.......ccccocvveiirciiieiiciieeecciiee e, 9
10. o T aToiT oo 1P PUPPTP PP 10
11. (@I¥ ] o] HTa gV [T ) o TN 1=V ==Y AP 10
12. Confidencialidad y comunicacion de datos. .........cccociiiiieciiiie et e e 10
13. Medidas tECNICAS Y OFZaANIZATIVAS. ..uuvieeciiieeeciiie e et e et e et eeetre e e e ere e e e e sabae e e seaaaeeessasaeeeennsaeeens 10
14. =] ol ol o XNe [ [T Yol o LSRR 10
15. Encargados de tratamiento. ......ccoccuiiie i e e e naraee s 11
16. \VATe] EToileT oW [T ={U g e F-To I U SURURN 11
17. 2T oY a 1= o1 [T =T RS 11
18. SUMINISTrO de INFOrMACION. ....eeiiiiiiiee e s st 11
19. Cesiones a terceros, transferencias internacionales y decisiones automatizadas ...........cc.cc........ 12
20. Modificaciones de este acuerdo de corresponsabilidad...........cccocvveeiiiiiiiiiiiiiiicce e, 12
21. Comité de seguimiento, vigilancia y CONTrOl. ........ooooviiiiiiiiii e e 12
22. DifUuSION I ACUBTTO. «..eeeiiiiieieeeee ettt ettt e b e sttt e et e e sbeesbeesaeesane e 12
23. Incumplimiento de ObIIACIONES. ......cooicuiiiiiciiie e e e e e ae e e e raareee s 13
24. VAT =L ] ool - TR PP PP PP PP PPPPPPPPPPPPPPPRE 13
25. Extincién del acuerdo y destino de los datos personales. ........cccocvveeriiiieeecciiee e 13
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1. REDECAN

La “Red Espanola de Registros de Cancer -REDECAN-" es el érgano cooperativo de los registros de cancer
de base poblacional (RCBPs) de Asturias, Canarias, Castelldn, Castilla y Ledn, Girona, Granada, La Rioja,
Mallorca, Murcia, Navarra, Pais Vasco y Tarragona, el Registro de Cancer Infantil de la Comunitat
Valenciana, el Registro de cancer de la infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMi), y el
registro multihospitalario Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI), asi como de todos aquellos RCBPs
que el Consejo de direccion de REDECAN acepte en un futuro. El Consejo de Direccion de REDECAN est3
compuesto por un representante de cada uno de los registros de céncer.

El objetivo general de REDECAN es potenciar el papel de los RCBPs de Espafia y del RETI como uno de los
principales elementos del sistema de informacién del cancer en Espafia para incrementar su papel en el
objetivo general de vigilancia y control del cdncer. REDECAN proporciona un marco continuo y organizado
para las actividades de los RCBPs de Espafia y del RETI.

Entre sus objetivos especificos estan:

- Establecer los criterios de calidad de los datos de los RCBPs para los estudios cooperativos de dmbito
espafiol.

- Asegurar la calidad de los datos de los Registros que forman parte de REDECAN.

- Obtener y proporcionar a las autoridades sanitarias y a la comunidad cientifica los resultados sobre
incidencia, supervivencia y prevalencia de cancer en Espafia.

- Promover, realizar y publicar investigaciones sobre cancer con datos de los registros de cancer.

2. Calificacion juridica de las partes

De conformidad con el Art. 26 del RGPD, y a los efectos previstos en el presente acuerdo, cada una de las
instituciones de los Registros de Cancer adheridos a este acuerdo tendra la consideracién de
corresponsable de los tratamientos de datos personales especificados en el apartado correspondiente al
determinar conjuntamente los objetivos y los medios de los tratamientos.

3. Tratamientos de datos personales de la red REDECAN objeto del acuerdo de
corresponsabilidad

Los tratamientos de datos personales de REDECAN objeto de este acuerdo de corresponsabilidad y los

registros que realizaran estos tratamientos son:

A. Comunicacidn de datos personales pseudonimizados por parte de los registros que aportan datos
a la Base de Datos Conjunta de REDECAN (en adelante BDC-REDECAN) al responsable de la gestion
de la BDC que es el Registro de Cancer de Tarragona. Los datos que cada registro de cancer
comunicara al registro gestor de la BDC-REDECAN seran:

- Cddigo de provincia

- Identificador de paciente pseudonimizado
- Identificador de tumor pseudonimizado

- Numero de secuencia del tumor

- Numero total de tumores

- Fecha de nacimiento

- Sexo

- Fecha del diagndstico

- Afio de registro
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Edad al diagnostico

Cadigo de Localizacidn y sublocalizacion del tumor primario
Cddigo de Morfologia del tumor

Cdédigo de Comportamiento del tumor

Cdédigo de Método diagndstico

Estado vital

Fecha de defuncion

Fecha de fin de seguimiento

Causa de defuncién (Cancer — No cancer)

Causa de defuncién

Edicidn de la Clasificacidon Internacional de Enfermedades para la causa de defuncidn
Estadio TNM

Edicion TNM

Marcador de validez

La pseudonimizacién de los identificadores, junto con el compromiso de no re-identificacion,
aseguran que el gestor de la BDC-REDECAN no puede re-identificar los casos. Sin embargo, este
sistema, si que permite la comunicacion de errores de calidad y validacion de datos a los registros
participantes.

B. Gestidon de la BDC-REDECAN:

a.

Almacenamiento/hospedaje de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de
Céancer de Tarragona.

Validacion de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de Cancer de
Tarragona.

Si es necesario, comunicacion a cada registro de cancer de los errores encontrados en el
proceso de validacion de los datos por parte del Registro de Cancer de Tarragona.
Comunicacion al Registro de Cancer de Tarragona de los datos corregidos por parte de los
registros de cancer que aportan los datos a la BDC-REDECAN.

Validacion final de los datos de la BDC-REDECAN por parte del Registro de Cancer de
Tarragona.

C. Calculos estadisticos por parte del Registro de Cancer de Tarragona:

a.

Analisis descriptivo y de indices de calidad de los datos con la finalidad de determinar el
periodo con datos vélidos de cada registro de cancer y para determinar si es necesario
modificar la metodologia de andlisis estadistico de algun indicador para todos los
registros o para una parte de ellos.

Calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la incidencia de cancer en el
conjunto de Espafia.

Calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la prevalencia de cancer en el
conjunto de Espafia.

Si es necesario, soporte al calculo estadistico de la supervivencia de los pacientes con
cancer del conjunto de registros de cancer de Espania.

Calculo estadistico del riesgo de desarrollar un segundo cancer primario después de
desarrollar un primero en el conjunto de registros que tengan como minimo 10 afios
consecutivos de datos.

Otros calculos estadisticos que el Consejo de Direccion de REDECAN apruebe su
realizacion.

D. Analisis estadistico de la supervivencia de los pacientes con cancer:
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a. Comunicacion de datos de la BDC-REDECAN (conjunto de datos pseudonimizado) del
Registro de Cancer de Tarragona al Registro de Cancer de Navarra que realiza el andlisis
estadistico.

b. Analisis estadistico de los indicadores de supervivencia.

Andlisis estadistico de los indicadores epidemiolégicos de los canceres hematolégicos.

a. Comunicacién de los datos de cancer hematoldgico de la BDC (conjunto de datos
pseudonimizado) del Registro de Cancer de Tarragona (que gestiona la BDC) al Registro
de Cancer de Girona que realiza el analisis estadistico.

b. Analisis estadistico de los indicadores epidemioldgicos de los canceres hematoldgicos.

Comunicacion de datos personales pseudonimizados al CIBERESP (comunicacidn a terceros) con
la finalidad de que el CIBERESP y el Registro de Cancer de Granada calculen los indicadores
epidemioldgicos de incidencia y prevalencia del cdncer por Comunidades auténomas para el
Sistema de Informacién Epidemioldgica del Cancer de Espafia. Los datos que se comunicaran
seran:

- Provincia

- Numero de grupo

- Numero de secuencia del tumor

- Sexo

- Localizaciéon y sublocalizacién del tumor primario (ICD-0-3)

- Morfologia (ICD-O-3)

- Comportamiento (ICD-0O-3)

- Método diagndstico

- Afio del diagnéstico

- Edad al diagndstico

- Estado vital

- Tiempo de seguimiento

- Causa de defuncién y Edicion de la Clasificacion Internacional de Enfermedades para la
causa de defuncién

- Estadio TNM y Edicién TNM

4. Finalidad de los tratamientos
Los datos objeto de tratamiento tendran las siguientes finalidades:

Tratamiento A: Creacion de la BDC-REDECAN.

Tratamiento B: Deteccidn y correccidn de errores de la BDC-REDECAN para crear una version de
la BDC-REDECAN valida para calculos estadisticos.

Tratamiento C: Obtencién de los indicadores realizados por el Registro de Cancer de Tarragona
para el conjunto de toda Espafia y para los registros de cancer participantes en este acuerdo.
Tratamientos D y E: Obtencién de indicadores estadisticos realizados por el Registro de Cancer de
Navarra y de Girona para el conjunto de toda Espafia y para los registros de cancer participantes
en este tratamiento.

Tratamiento F: Obtencidn de los indicadores realizados por el CIBER y el Registro de Cancer de
Granada para las Comunidades auténomas.

En lo que respecta a las caracteristicas de estos tratamientos:

v

ANENEN

En ningln tratamiento se realiza actividades de perfilado
Son tratamientos totalmente automatizados

Puede considerarse un tratamiento a gran escala

Se tratan categorias especiales de datos (datos de salud)
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5. Base juridica de los tratamientos.
El tratamiento de los datos personales objeto del presente acuerdo estd fundamentado sobre las
siguientes bases de legitimacion:
v" Art. 6.1 e) del RGPD
el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el
ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del tratamiento;
e Art. 8, ap.1delaley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanitad
Se considera como actividad fundamental del sistema sanitario la realizacion de los estudios
epidemioldgicos necesarios para orientar con mayor eficacia la prevencion de los riesgos para la
salud, asi como la planificacion y evaluacion sanitaria, debiendo tener como base un sistema
organizado de informacidn sanitaria, vigilancia y accion epidemioldgica
e Art. 2, ap. 3 del RD 2210/1995, del 28 de desembre, por el cual se crea la Red Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica
Realizacion del andlisis epidemioldgico, dirigido a identificar los cambios en las tendencias de los
problemas mencionados en el apartado anterior, asi como otras investigaciones epidemioldgicas.
e Art.1delaley33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica
La salud publica es el conjunto de actividades organizadas por las Administraciones publicas, con
la participacion de la sociedad, para prevenir la enfermedad asi como para proteger, promover y
recuperar la salud de las personas, tanto en el dmbito individual como en el colectivo y mediante
acciones sanitarias, sectoriales y transversales
e Art. 16, ap. 3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacién clinica
modificado por la disposicion adicional novena de la LOPDGDD.
El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la legislacion vigente en materia de
proteccion de datos personales, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demds
normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar
los datos de identificacion personal del paciente, separados de los de cardcter clinicoasistencial,
de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente
haya dado su consentimiento para no separarlos.
Se exceptuan los supuestos de investigacion previstos en el apartado 2 de la Disposicion adicional
decimoséptima de la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos

Digitales.

v" Art.9.2. h)yj) del RGPD

h) el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacion de la capacidad
laboral del trabajador, diagndstico médico, prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o
social, o gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base del Derecho de la
Union o de los Estados miembros o en virtud de un contrato con un profesional sanitario y sin perjuicio de

las condiciones y garantias contempladas en el apartado 3;
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i) el tratamiento es necesario por razones de interés publico en el dmbito de la salud publica, como la
proteccion frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de
calidad y de seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios, sobre la
base del Derecho de la Unidn o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y especificas

para proteger los derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional, o

j) el tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o
histdrica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89, apartado 1, sobre la base del Derecho de
la Unidén o de los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo
esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger

los intereses y derechos fundamentales del interesado.

v" Art. 89.1 del RGPD en lo que respecta a la pseudonimizacién de datos

El tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histdrica o fines
estadisticos estard sujeto a las garantias adecuadas, con arreglo al presente Reglamento, para los
derechos y las libertades de los interesados. Dichas garantias hardn que se disponga de medidas técnicas
y organizativas, en particular para garantizar el respeto del principio de minimizacion de los datos
personales. Tales medidas podrdn incluir la seudonimizacion, siempre que de esa forma puedan alcanzarse
dichos fines. Siempre que esos fines pueden alcanzarse mediante un tratamiento ulterior que no permita

0 ya no permita la identificacion de los interesados, esos fines se alcanzardn de ese modo.

v Disposicion adicional 17a, ap. 2 d) e) f) y g) de la Ley 03/2018 LOPDGDD
d) Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud y,
en particular, biomédica.
El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y biomédica
requerird:
1.2 Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes realicen la
seudonimizacion y conserven la informacion que posibilite la reidentificacion.
2.2 Que los datos seudonimizados tunicamente sean accesibles al equipo de investigacion cuando:
i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de
reidentificacion.
ii) Se adopten medidas de sequridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de
terceros no autorizados.
Podrd procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando con motivo de una
investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y concreto
para la sequridad o salud de una persona o grupo de personas, o una amenaza grave para sus derechos

0 sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.
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e) Cuando se traten datos personales con fines de investigacion en salud, y en particular la biomédica,
a los efectos del articulo 89.2 del Reglamento (UE) 2016/679, podrdn excepcionarse los derechos de
los afectados previstos en los articulos 15, 16, 18 y 21 del Reglamento (EU) 2016/679 cuando:
1.2 Los citados derechos se ejerzan directamente ante los investigadores o centros de
investigacion que utilicen datos anonimizados o seudonimizados.
2.2 El ejercicio de tales derechos se refiera a los resultados de la investigacion.
3.9 La investigacion tenga por objeto un interés publico esencial relacionado con la seguridad
del Estado, la defensa, la seguridad publica u otros objetivos importantes de interés publico
general, siempre que en este ultimo caso la excepcion esté expresamente recogida por una
norma con rango de Ley.
f) Cuando conforme a lo previsto por el articulo 89 del Reglamento (UE) 2016/679, se lleve a cabo un
tratamiento con fines de investigacion en salud publica y, en particular, biomédica se procederd a:
1.2 Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados del tratamiento
en los supuestos previstos en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 o en los establecidos
por la autoridad de control. Esta evaluacion incluird de modo especifico los riesgos de
reidentificacion vinculados a la anonimizacion o seudonimizacion de los datos.
2.2 Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso, a las directrices
internacionales sobre buena prdctica clinica.
3.2 Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no acceden a
datos de identificacion de los interesados.
4.2 Designar un representante legal establecido en la Union Europea, conforme al articulo 74
del Reglamento (UE) 536/2014, si el promotor de un ensayo clinico no estd establecido en la
Union Europea. Dicho representante legal podrad coincidir con el previsto en el articulo 27.1 del
Reglamento (UE) 2016/679.
g) El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y, en
particular, biomédica deberd ser sometido al informe previo del comité de ética de la investigacion
previsto en la normativa sectorial.
En defecto de la existencia del mencionado Comité, la entidad responsable de la investigacion
requerird informe previo del delegado de proteccion de datos o, en su defecto, de un experto con los

conocimientos previos en el articulo 37.5 del Reglamento (UE) 2016/679.

v" Reconocimiento de la BDC-REDECAN por el Ministerio de Sanidad

En fecha 1 de julio de 2015, la Direccidn General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad emitié la Resolucidon de reconocimiento de la Base de Datos
Conjunta de la Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN) como registro de interés para el sistema
Nacional de Salud (https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/registros.htm,

documento con la resolucion https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/registros/docs/RES REC REDECAN.pdf).

6. Datos comunicados por las partes y categorias de interesados.
En el marco del presente Acuerdo, las instituciones responsables de:

v" Registro de Cancer de Asturias
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Registro de Cancer de Canarias

Registro de Cancer de Castellon

Registro de Cancer de Castilla y Leén

Registro de Cancer de Euskadi

Registro de Cancer de Girona

Registro de Cancer de Granada

Registro de Cancer de La Rioja

Registro de Cancer de Mallorca

Registro de Cancer de Murcia

Registro de Cancer de Navarra

Registro de Cancer de Tarragona

Registro de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana
Registro Poblacional de Cancer en la infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMi)

comunicaran a la institucion gestora de la BDC-REDECAN, Hospital Universitari Sant Joan de Reus, los
datos indicados en el punto 3.A, con la periodicidad que el Consejo de Direccién de REDECAN decida.

Las partes trataran datos personales pseudonimizados de las siguientes categorias de interesados:

v
v

Menores
Pacientes

La actividad del tratamiento implica el tratamiento de datos de caracter personal pseudonimizados de
colectivos vulnerables.

7. Funciones y relaciones de los corresponsables

El Registro de Cancer de Asturias, el Registro de Cancer de Canarias, el Registro de Cancer de
Castelldn, el Registro de Cancer de Castilla y Ledn, el Registro de Cancer de Euskadi, el Registro de
Céancer de La Rioja, el Registro de Cancer de Mallorca, el Registro de Cancer de Murcia, el Registro
de Tumores Infantiles de la Comunitat Valenciana y el Registro Poblacional de Cancer en la
infancia y adolescencia de la Comunidad de Madrid (RECAMI) Unicamente proporcionaran los
datos pseudonimizados al registro gestor de la BDC-REDECAN.

El Registro de Cancer de Navarra proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de
la BDC-REDECAN, y también recibira los datos de la BDC-REDECAN necesarios realizar los calculos
estadisticos de la supervivencia de los pacientes con cancer del conjunto de registros de cancer
de Espafia.

El Registro de Cancer de Girona proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de la
BDC-REDECAN, y también recibira los datos de la BDC-REDECAN necesarios para realizar el célculo
estadistico de los indicadores epidemioldgicos de los canceres hematolégicos del conjunto de
registros de cancer de Espafa.

El Registro de Cancer de Granada: proporcionaran los datos pseudonimizados al registro gestor
de la BDC-Red Espafiola de Registros de Cancer y también colaborard en el cdlculo de los
indicadores epidemioldgicos de incidencia y prevalencia del cancer por Comunidades auténomas
para el Sistema de Informacién Epidemiolégica del Cancer de Espaiia.

El Registro de Cancer de Tarragona:
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- Proporcionara los datos pseudonimizados al registro gestor de la BDC-REDECAN.

- Realizara el analisis descriptivo y de indices de calidad de los datos con la finalidad de
determinar el periodo con datos validos de cada registro de cancer y para determinar si es
necesario modificar la metodologia de andlisis estadistico de algln indicador para todos los
registros o para una parte de ellos.

- Realizara el calculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la incidencia de cancer
en el conjunto de Espania.

- Realizara el célculo estadistico de las estimaciones y proyecciones de la prevalencia de cancer
en el conjunto de Espania.

- Realizar3, si es necesario, el soporte al calculo estadistico de la supervivencia de los pacientes
con cancer del conjunto de registros de cancer de Espana.

- Realizara el calculo estadistico del riesgo de desarrollar un segundo cancer primario después
de desarrollar un primero en el conjunto de registros que tengan como minimo 10 anos
consecutivos de datos.

- Realizara otros cdlculos estadisticos que el Consejo de Direccion de REDECAN apruebe su
realizacion.

- Comunicard los datos pseudonimizados de la BDC a:

o Registro de Cancer de Navarra para que realice el calculo estadistico de la
supervivencia de los pacientes con cancer del conjunto de registros de cancer de
Espana.

o Registro de Cancer de Girona para que realice el calculo estadistico de los indicadores
epidemioldgicos de los canceres hematolégicos del conjunto de registros de cancer
de Espafia.

o CIBERESP (comunicacidn a terceros) con la finalidad de que el CIBERESP y el Registro
de Céancer de Granada calculen los indicadores epidemioldgicos de incidencia y
prevalencia del cancer por Comunidades auténomas para el Sistema de Informacion
Epidemioldgica del Cancer de Espaiia.

El responsable del tratamiento de cada registro de cancer actualizard su R.A.T. en funcién de las
actividades de tratamiento que le correspondan en este acuerdo de corresponsabilidad.

8. Legislacion aplicable

En las actuaciones que se desarrollen en ejecucion del presente Acuerdo de colaboracion, las partes se
comprometen a cumplir el régimen de proteccidn de datos de caracter personal previsto en el Reglamento
(UE) 2016/679, de 27 de abril (en adelante, RGPD), Ley Organica 03/2018 de Proteccién de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales (en adelante LOPDGDD), y demas normativa que resulte
de aplicacion.

9. Autoridad de control en materia de protecciéon de datos competente

La autoridad de control en materia de proteccion de datos competente, atendiendo a que los
corresponsables pertenecen a diversas comunidades auténomas, algunas con autoridad de control en
materia de proteccion de datos propia, sera la Agencia Espainola de Proteccién de Datos.

Todas las actividades derivadas del articulo 33 y 36 deberan realizarse ante la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos.

Pag.9/13



10. Principios.

Las partes se comprometen a tratar los datos personales referidos con estricto cumplimiento de sus
obligaciones legales, especialmente aquellas asociadas a los principios de licitud, lealtad y transparencia
en relaciéon con el interesado, para los fines estrictamente necesarios, de manera adecuada, pertinente y
limitados a las finalidades y necesidades estrictamente derivadas de la ejecucion del presente acuerdo de
conformidad con el principio de minimizacién, y de manera que se garantice su exactitud.

11. Cumplimiento legal

Las partes se obligan a poner mutuamente a su disposicién toda la informacién necesaria para demostrar
el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacion de las auditorias o las inspecciones que
realicen el responsable u otro auditor autorizado por él.

12. Confidencialidad y comunicacion de datos.

Las partes mantendran la confidencialidad en el tratamiento de todos los datos personales facilitados por
las partes y de la informacién, de cualquier clase o naturaleza, resultante de la ejecucién del presente
Acuerdo.

Los datos de caracter personal no seran comunicados a terceros, salvo cuando se cedan a encargados de
tratamiento autorizados o a otros organismos o Administraciones Publicas conforme a lo previsto
legalmente.

La obligacion general de confidencialidad serd complementaria de los deberes de secreto profesional de
conformidad con su normativa aplicable.

Todas las personas que, actuando en nombre de cada responsable, tengan acceso a los datos personales
de los interesados deben recibir instrucciones sobre el cumplimiento de sus obligaciones en materia de
secreto, confidencialidad y proteccion de datos, firmar un compromiso de confidencialidad, y un
compromiso de no realizar actividades de re-identificacion de los datos personales de los interesados.

13. Medidas técnicas y organizativas.

Las partes firmantes estan obligadas a implantar medidas técnicas y organizativas necesarias que
garanticen la seguridad e integridad de los datos de cardcter personal y eviten su alteracién, pérdida,
tratamiento o acceso no autorizado.

14. Ejercicio de derechos.

Cada parte sera responsable de atender las solicitudes de ejercicio de derechos establecidos en los
articulos 15 a 22, ambos inclusive, del RGPD, que correspondan a tratamientos en los que ostenten la
consideracion de responsable del tratamiento.

En el caso de que un interesado se dirija a la parte que no tenga bajo su responsabilidad el tratamiento
de los datos sobre los que se ejercen los derechos en cuestion, esta remitird la solicitud de forma
inmediata a la parte responsable del tratamiento.

No obstante, lo anterior, los interesados podran ejercer los derechos que les reconoce el RGPD frente a,
y en contra de, cada uno de los responsables, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 26.3 RGPD. Las
partes colaboraran entre si para la adecuada atencion y satisfaccién de los derechos de los interesados.
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15. Encargados de tratamiento.
La intervencion de encargados de tratamiento requerird el consentimiento de todas las partes y la
suscripcién del correspondiente acuerdo de encargo conforme a lo previsto en el articulo 28 RGPD.

16. Violacion de seguridad

Corresponde al corresponsable del tratamiento que haya sufrido una violacién de seguridad de los datos
personales comunicar dicha circunstancia en el menor tiempo posible a los interesados, cuando sea
probable que la violacién suponga un alto riesgo para los derechos y las libertades de las personas fisicas.

La comunicacién debe realizarse en un lenguaje claro y sencillo y debera, como minimo:

a) Explicar la naturaleza de la violacién de datos.

b) Indicar el nombre y los datos de contacto del delegado de proteccidén de datos o de otro punto de
contacto en el que pueda obtenerse mas informacion.

c) Describir las posibles consecuencias de la violacion de la seguridad de los datos personales.

d) Describirlas medidas adoptadas o propuestas por el responsable del tratamiento para poner remedio
a la violacién de la seguridad de los datos personales, incluyendo, si procede, las medidas adoptadas
para mitigar los posibles efectos negativos.

En cualquier caso, siempre de acuerdo con lo dispuesto en el art. 33 del RGPD.

17. Responsabilidad.

Cada una de las partes sera responsable del tratamiento de los datos personales que efectue, por lo que
responderan exclusivamente por las infracciones en las que las mismas hubieren incurrido por
incumplimiento de las obligaciones asumidas en el presente acuerdo en materia de proteccién de datos
o de las derivadas de este propio acuerdo.

Los encargados de tratamiento Unicamente responderan de los dafios y perjuicios causados por el
tratamiento cuando no haya cumplido con las obligaciones del RGPD dirigidas especificamente a los
encargados o haya actuado al margen o en contra de las instrucciones legales del responsable, a no ser
gue estén obligados a ello en virtud del Derecho de la Unidén o de los Estados miembros.

El responsable o encargado del tratamiento estara exento de responsabilidad si demuestra que no es en
modo alguno responsable del hecho que haya causado los dafios y perjuicios.

Cuando mas de un responsable o encargado del tratamiento, o un responsable y un encargado hayan
participado en la misma operacién de tratamiento y sean responsables de cualquier dafio o perjuicio
causado por dicho tratamiento, cada responsable o encargado serd considerado responsable de todos los
dafios y perjuicios, a fin de garantizar la indemnizacidn efectiva del interesado.

Cuando un responsable o encargado del tratamiento haya pagado una indemnizacidn total por el perjuicio
ocasionado, dicho responsable o encargado tendrd derecho a reclamar a los demas responsables o
encargados que hayan participado en esa misma operacion de tratamiento la parte de la indemnizacion
correspondiente a su parte de responsabilidad por los dafios y perjuicios causados.

Todo ello siempre en los términos previstos en el articulo 82 del RGPD, asegurando la reparacion a la
persona interesada.

18. Suministro de informacion.
Las obligaciones de suministro de informacidn a los interesados, que se contemplan en los articulos 13 y
14 RGPD, se realizaran por cada una de las partes en aquellos tratamientos de los que sea el responsable
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de la recogida de los datos personales, ya que los datos comunicados a la BDC son pseudonimizados y no
es posible identificar a los interesados.

Los tratamientos descritos en este acuerdo de corresponsabilidad quedan exentos de las obligaciones
derivadas del articulo 14 de acuerdo con lo dispuesto en el mismo articulo 14, apdo. 5 b) del RGPD.

Los diferentes “Registros de las Actividades de Tratamiento” de los tratamientos objeto del acuerdo de
corresponsabilidad se publicaran en la pagina web de REDECAN.

19. Cesiones a terceros, transferencias internacionales y decisiones automatizadas

Las entidades corresponsables del tratamiento podran facilitar sus datos personales a Administraciones
publicas para el estricto cumplimiento de las obligaciones legales a las que las entidades corresponsables
del tratamiento estdn sujetas en razon de su actividad.

Bajo ningln concepto, las entidades corresponsables del tratamiento cederan o transferirdn datos
personales a otras empresas o entidades distintas a las indicadas en este apartado de "Cesiones y
transferencias internacionales".

Las entidades corresponsables del tratamiento no adoptardn decisiones que puedan afectarle basadas
Unicamente en el tratamiento automatizado de sus datos personales. Todos los procesos de toma de
decisiones relacionadas con las finalidades del tratamiento antes descritas se realizan mediante
intervencién humana.

20. Modificaciones de este acuerdo de corresponsabilidad

Este acuerdo de corresponsabilidad podra modificarse mediante la celebracion de adendas cada vez que
una, varias o todas las instituciones que lo firman decidan cambios en los medios, en los tratamientos, en
la participacion de cada responsable, en los objetivos o en funciones del mismo.

21. Comité de seguimiento, vigilancia y control.
Las partes se comprometen a crear un Comité de seguimiento, vigilancia y control, cuyas competencias
serdan las siguientes:

v" Velar por el correcto cumplimiento de las obligaciones y compromisos previstos en el presente
acuerdo.

v" Proponer la adopcidén de medidas preventivas y correctoras, en su caso, en orden a garantizar el
citado cumplimiento.

v" Aportar su opinidn técnica ante las dudas interpretativas dimanantes de la ejecucién del presente
acuerdo.

v" Cualesquiera otras que asi le sean atribuidas por las partes.

El Comité estara compuesto por un representante de cada una de las instituciones corresponsables de
este acuerdo, presidido por la persona designada como Presidente de REDECAN.

El Comité de seguimiento se reunira de forma periddica cada 6 meses o de forma extraordinaria a peticion
de alguno de los miembros o del Presidente de REDECAN.

El Comité de seguimiento podra requerir la presencia de asesores externos en materia de proteccion de
datos.

22. Difusién del acuerdo.
El presente acuerdo sera debidamente difundido para conocimiento de los interesados.
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23. Incumplimiento de obligaciones.

Las partes firmantes del Acuerdo quedan exoneradas de cualquier responsabilidad que se pudiera generar
por incumplimiento de las obligaciones detalladas en este acuerdo efectuada por cualquiera otra parte.
En caso de quebrantamiento de las obligaciones asumidas, la entidad que los hubiera cometido
respondera de las infracciones en que hubiera incurrido.

24. Vigencia
Este acuerdo serd vigente entre el 1 de enero de 2023 y el 31 de diciembre de 2026 y se considerara
prorrogado tdcitamente por periodos anuales, hasta un maximo de cuatro prdrrogas anuales.

25. Extincion del acuerdo y destino de los datos personales.
El presente acuerdo se dard por extinguido cuando cese la determinacién conjunta de los objetivos y los
medios del tratamiento que traen causa de la ejecucién del acuerdo al que acompania.

Una vez finalizado el presente Acuerdo, las partes se comprometen a la destruccidon de todos los datos
personales pseudonimizados que le hayan sido comunicados en ejecucién del Acuerdo, en el plazo
maximo de tres meses.
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1 Principios basicos, documentos administrativos vy
funcionamiento.

1.1 Supuestos previos

Las Normas de Funcionamiento generales de REDECAN constituyen el marco en el que se apoya
cualquier desarrollo concreto de la Red. REDECAN se basa en la libre participacién de los

registros de cancer implicados y, potencialmente, otros registros de cancer de Espafia, en una
tarea cooperativa que tiene los fines enumerados en el objetivo general y los objetivos

especificos de Red que se describen en las Normas de Funcionamiento de la misma anexas al

Acta Fundacional de la Red.

Conviene subrayar la libre participacion de los registros en la Red, en la definicion de sus
objetivos y en las acciones y tareas encaminadas a conseguirlos. Dichos objetivos incluyen:

e Obtenery proporcionar de forma periddica a las autoridades sanitarias y a la comunidad
cientifica los resultados sobre incidencia, supervivencia, mortalidad y prevalencia del
cancer en Espaia.

e Promover, facilitar, realizar y publicar investigaciones sobre cancer con datos de los
registros poblacionales de cancer.

Es el Consejo de Direccién (CD), 6rgano colectivo formado por el conjunto de registros
miembros de pleno derecho, el que en ultimo término toma decisiones sobre las actividades
gue ha de realizar REDECAN, lo cual incluye los estudios cooperativos y los procedimientos
adecuados y normas a seguir al respecto. Entre los aspectos que el CD debe valorar para
cualquier estudio cooperativo estan:

e “Los apartados cientificos, organizativos y econdmicos correspondientes”.

e Los “mecanismos de confidencialidad y seguridad de los datos, y los formularios de
compromiso de confidencialidad y de destruccidon de ficheros una vez terminado el
estudio”.

e Los “criterios de autoria y reconocimientos para todas las comunicaciones de resultados
cientificos en sus distintas formas”.

Asi mismo: “Cada vez que se quiera realizar un nuevo proyecto consecutivo a otro en fase
avanzada de realizacién, se debera presentar un nuevo protocolo completo aunque se pueda
realizar con la misma base de datos del proyecto anterior. En este caso el CD también deberd
aprobar el nuevo protocolo y establecer los mecanismos de confidencialidad y seguridad de los
datos y de autoria.”

Todo lo anterior y otros aspectos relacionados se desarrollan de forma préctica en el protocolo
de solicitud de un proyecto cooperativo a REDECAN “Instrucciones para la presentacion vy
aprobacion de proyectos cooperativos” y el conjunto de documentos que acompafian. En
dichas “Instrucciones” queda claro que cada registro, ademas de aceptar o no cada proyecto,
puede decidir participar o no en el mismo.
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1.2 La Base de Datos Conjunta de REDECAN

Es en el marco general esbozado en el punto anterior donde se situa la Base de Datos Conjunta
(BDC) de REDECAN.

De acuerdo con la filosofia expresada en las Normas de Funcionamiento de REDECAN, cada uno
de los registros integrantes de REDECAN puede aceptar o rechazar la participacion en la BDC. A
tal efecto, la BDC tendra como respaldo un convenio de colaboracién firmado entre los
responsables de las instituciones de cada uno de los registros que aporten datos a la BDC que
tendrd como anexo un Acuerdo de corresponsabilidad en materia de proteccién de datos para
la creacidn y explotacién de la base de datos conjunta.

No obstante, cada registro mantiene su potestad de aceptar, plantear modificaciones o
rechazar el uso que se va a hacer de sus datos y de participar o no en cada una de las
explotaciones concretas de la BDC, a semejanza de lo que se ha enunciado para las sucesivas
explotaciones de un proyecto cooperativo.

Los objetivos generales de la BDC son:

e Posibilitar los analisis sistematicos para la obtencién de indicadores epidemioldgicos a
nivel estatal.

e Facilitar los estudios cooperativos de REDECAN realizados por los propios registros o por
investigadores externos a ellos (siempre siguiendo los criterios de REDECAN y con el
consentimiento de los registros).

e Facilitar la participacion en proyectos de ambito nacional e internacional.

e Custodia y mantenimiento de las bases de datos de los registros de Espafia en un
formato homogéneo y estandar con los criterios internacionales lo que posibilitara el
analisis de algunos aspectos de la calidad de los datos de manera homogénea antes de
la realizacion de determinados estudios especificos.

La BDC es un objetivo instrumental para dar solidez y continuidad a los otros objetivos. Estos
objetivos se plantean de forma sucesiva, tras la constitucion de la propia BDC, comenzando por
el primero (la obtencion de indicadores), que es el prioritario y que ya ha sido claramente
enunciado en los documentos fundacionales.

Asi pues, el proyecto de la BDC:

e es un objetivo instrumental de REDECAN.

e es un proyecto central de REDECAN asumido por su CD que se desarrolla a través de un
protocolo de trabajo con todos sus apartados correspondientes y especificos para este tipo
de proyecto.

1.3 Aspectos concretos
1.3.1 Actualizaciones de la BDC
e La BDC puede actualizarse prospectiva y retrospectivamente. Estas actualizaciones

pueden servir tanto para afiadir mas afios de casuistica como para realizar mejoras de
la exhaustividad, cumplimentacién y correccion de errores.
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e Las actualizaciones globales de la BDC se realizaran cada vez que sea necesario para dar
respuesta a solicitudes a los proyectos desarrollados a través de REDECAN.

e (Cada “actualizacién completa” de la BDC significard una “nueva edicién” de la BDC,
puesto que sus contenidos son distintos

e Deben conservarse copias “congeladas” de cada edicién de la BDC por si surge la
necesidad de volver sobre la edicién de la BDC que se utilizé para obtener los datos
originales de un estudio.

1.3.2 Documentacion interna de la BDC

La BDC debe estar documentada con exhaustividad y actualizada, tanto en los aspectos
informaticos, como de gestion, procedimientos y criterios de actuacién. Dicha documentacion
debe estar a disposicion del CD de REDECAN. Esto incluye, entre otros aspectos los que se
relacionan mas abajo. Los aspectos a documentar son:

e Protocolo de la BDC.

e Formularios de entrega de todas las nuevas actualizaciones de datos de cada Registro
de céncer a la BDC.

e Registro histérico de todas las contribuciones de cada Registro de cancer a la BDCy de
todas las modificaciones que se realicen en sus datos.

e Registro histérico y documentacién de las explotaciones realizadas y proyectos
atendidos (para el conjunto de la BDC y para cada registro de céancer).

e Archivo de los documentos electrénicos (emails) intercambiados con cada Registro de
Cancer.

e Registro de las incidencias surgidas en el mantenimiento y actividad de la BDD (en base
a los informes de revision mensual del sistema de |la BDC de REDECAN

1.3.3 Proteccion de los datos de la BDC

En la proteccién de los datos de la BDC se deben considerar dos aspectos:

1.3.3.1 Respecto de los pacientes:

e La base de datos esta seudo-anonimizada. El registro que envia los datos habra
seudonimizado como minimo el identificador del paciente por lo que éste estard
seudonimizado y no permitira el acceso a la identidad del mismo por parte de los
gestores de la BDC. El identificador seudonimizado del paciente servira para permitir la
comunicacién entre el registro gestor de la BDC y cada registro con la finalidad de
realizar la validacidon de los datos y su correccidn, si es necesario.

e Para los analisis estadisticos se eliminara la variable identificador del paciente. Los
analisis estadisticos los pueden realizar personas de diversos registros y, en ningln caso,
tendran acceso a la base de datos con la variable “Identificador de paciente”.

e Se recomienda que se adopten las medidas que se proponen en los Standards and
Guidelines for Cancer Registration in Europe de |la European Network of Cancer Registries
(ENCR).

1.3.3.2 Respecto de los proyectos.

Todas las personas que tengan acceso a los datos anénimos o a los resultados de los analisis de
los datos y al desarrollo de un proyecto, deben estar obligadas a guardar confidencialidad

——
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respecto de los contenidos y resultados de la investigacidn, que no deben ser trasladados fuera
del ambito del equipo investigador. Los formularios y compromisos de confidencialidad y
proteccién de datos deben cumplir ambos aspectos (Ver Apartado 1.3.4 de este Protocolo).

1.3.4 Compromisos de confidencialidad

1.3.4.1 Compromisos de confidencialidad por parte del equipo responsable de la BDC

Los compromisos de confidencialidad y de “limites de la explotacion” por parte del equipo
responsable de la BDC seran los indicados en el apartado 2.1. de este Protocolo.

1.3.4.2 Compromisos de confidencialidad por parte del grupo investigador que recibe los

datos para la realizacion de un proyecto

Los compromisos de confidencialidad y de “limites de la explotacién” por parte del grupo
investigador que recibe los datos seran similares a los previstos para propuestas de protocolos
cooperativos y deben cubrir los aspectos que contempla el punto 1.3.3. (Ver apartado 2.2. de
este Protocolo).

1.3.5 Permiso para actualizacion y explotacion de la BDC de REDECAN

Ante cada actualizacidn o proyecto de explotacion de la propia REDECAN, el responsable de la
BDC debe pedir conformidad a los registros, que deben darla por escrito con un procedimiento
semejante al previsto para los trabajos cooperativos.

1.3.6 Reglas para solicitar una colaboracién o datos de la BDC

Las reglas para solicitar una nueva colaboracidon o nuevos datos (actualizaciones) para la BDC
seran las mismas que se plantean para los trabajos cooperativos tanto si provienen de uno o
varios de los registros de REDECAN como de investigadores externos.

1.3.7 Evaluacion de las solicitudes a la BDC de REDECAN

Las evaluaciones de las solicitudes a la BDC de REDECAN las realizara el CD de REDECAN, por
procedimiento similar al previsto para propuestas de protocolos cooperativos.

Cada registro tendra derecho a Autorizar o a No autorizar su colaboracién y en todo caso la

entrega de sus datos.

1.3.8 Definicidn de la autoria para publicaciones

En cuanto a Autorias, se seguiran los criterios generales aprobados en relacidn a esta cuestion
aunque prevaleceran los criterios especificos que el CD apruebe paran casos concretos, si es el
caso.

1.3.9 Derecho de los registros participantes en REDECAN a conocer los productos a difundir
en los que han participado via su aportacion a la BDC antes de que se difundan
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Todos los registros participantes tendran derecho a conocer y discutir el contenido de las
publicaciones en las que se han utilizado sus datos antes de que se envien para su aceptacion y
posterior publicacién.

1.3.10 Previsiones para la conservacion de los datos, ficheros, etc. a largo plazo

Para la conservacion de los datos histdricos se habilitara un sistema de carpetas en el servidor
de la BDC. Cada carpeta indicara la edicion de la BDC correspondiente. Ademas indicara, si es
necesario, la versidn. Finalmente también indicard el mes y el afio de su creacion.

Dentro de la carpeta de cada edicidn habrd una carpeta por cada registro que aporta datos a la
BDC. En la carpeta correspondiente a cada registro habra todos los ficheros correspondientes a
éste, como el fichero enviado inicialmente, los ficheros resultantes de las validaciones con los
programas correspondientes (p.e. QCS-ENCR), el fichero definitivo después de todas las
correcciones, si es el caso, y finalmente, el fichero con el identificador del paciente eliminado.

Asimismo, habra la carpeta ANALISIS que contendrd la base de datos global con los datos
corregidos a la que solo tendrdn acceso las personas que realicen los analisis estadisticos.

El responsable de la BDC podrd proponer al CD una propuesta de destruccién de ficheros
correspondientes a ediciones antiguas de la BDCy que ya no sean de utilidad para los objetivos
de REDECAN basandose en el documento “Registro histdrico de los proyectos atendidos en cada
edicion de la Base de Datos Conjunta y registros participantes” que facilita el seguimiento de
los proyectos definitivamente cerrados.

1.3.11 Modificaciones del Protocolo de la BDC de REDECAN

Dada la complejidad que comportan los aspectos informaticos y de gestion de la BDC, es muy
facil que este Protocolo de la BD de REDECAN tenga que modificarse algunas veces a lo largo
del tiempo. Cada vez que esto ocurra, el responsable de la BDC presentara al CD de REDECAN
una nueva propuesta de Protocolo en el que se indique claramente (resaltado en color) las
partes que se pretenden modificar. Cualquier registro con datos en la Base de Datos Conjunta
también podra presentar propuestas de modificaciones del Protocolo.

1.3.12 Derecho de los registros participantes en REDECAN a salirse de la Base de Datos
Conjunta.

Los registros participantes tendran derecho en cualquier momento a solicitar la salida de sus
datos de la BDC de REDECAN y a que sus datos sean eliminados de ésta.

1.3.13 Previsiones para las situaciones de cese de operacién del gestor de la Base de Datos.

Si el registro gestor de la BDC no puede continuar realizando esta funcién, o si el CD de REDECAN
decide no seguir teniendo una Base de Datos Conjunta, o decide traspasarla a otro centro
(registro), el CD de REDECAN decidird, en reunién especifica para ello, qué hacer con los datos
de la BDC existentes en el momento de la reunidn. Si la decisién va en el sentido de traspasar
la gestion de la BDC a otro registro corresponsable, se deberd modificar el Acuerdo de
corresponsabilidad mediante una cldusula adicional para ajustar las responsabilidades y
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atribuciones de cada registro a la nueva realidad. Si el acuerdo no es por unanimidad, cualquier
registro puede solicitar la eliminacién de todos los datos correspondientes a su registro.
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2 Compromisos de confidencialidad

2.1 Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo
de gestion de la BDC de REDECAN, permanentes o temporales

Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo de

gestion de la BDC de REDECAN, permanentes o temporales

La/el abajo firmante Dfia/D. , con DNI: i
domiciliada/o  en , , , que
trabaja/colabora en el equipo de la BDC de REDECAN como en
calidad de
DECLARA

Que de acuerdo con la Legislacién europea y espafiola en materia de tratamiento y proteccion de datos de
caracter personal (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacion de estos datos y Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales), los datos seudonimizados de la BDC de REDECAN son absolutamente
confidenciales.

Que es consciente de las obligaciones que ello implica y, especialmente, de mantener dichos datos fuera del
acceso de terceros y de no tener en su poder copia alguna de los mismos, en ningln soporte (memorias
externas, correo electrdnico, etc.). La revelacion de datos de la BDC a personas o entidades a quienes no van
destinados constituye un delito de revelacién de secretos segun el articulo 197 del Cédigo Penal.

Que se compromete a mantener secreta y confidencial cualquier informacidn cientifica o técnica recibida
relativa a proyectos desarrollados en REDECAN, a su BDC o a cualquier documentacién a la que tenga acceso
con motivo de su actividad en el equipo de la BDC de REDECAN, absteniéndose de su difusion a terceros.

Que se compromete a no realizar ninguna transferencia de datos o de informacidn a terceros a no ser que
esté autorizada por escrito por el Responsable de la BDC de REDECAN.

Que se compromete a destruir los ficheros que corresponda siguiendo las instrucciones del protocolo de la
BDC de REDECAN y de los registros propietarios de sus datos.

Que se compromete a no revelar la/s contrasefia/s de acceso a la BDC de REDECAN a terceros.

Por lo que en prueba de dicho compromiso firma el presente documento

en Reus a de de

Fdo.:
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2.2 Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo
investigador de un proyecto REDECAN

Compromiso de confidencialidad para miembros individuales del equipo

investigador de un proyecto REDECAN

La/el abajo firmante Dfa/D. , con DNI

, domiciliada/o en , )

, que trabaja/colabora en el proyecto

en calidad de

DECLARA

Que de acuerdo con la Legislacion europea y espafiola en materia de tratamiento y proteccién de datos
de caracter personal (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril
de 2016 relativo a la proteccidon de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personalesy a la libre circulacion de estos datos y Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales) los datos seudonimizados de la BDC de REDECAN
son absolutamente confidenciales.

Que de acuerdo con la disposicién adicional 17.2 de la ley 03/2018 LOPDGDD se compromete a no
realizar ningln tipo de actividad de re-identificacidon de los datos personales pseudonimizados.

Que es consciente de las obligaciones que ello implica y, especialmente, de mantener dichos datos fuera
del acceso de terceros y de no tener en su poder copia alguna de los mismos, en ningln soporte
(memorias externas, correo electrénico, etc.). La revelacion de datos a personas o entidades a quienes
no van destinados constituye un delito de revelacidn de secretos de acuerdo con el art. 197 del Cédigo
Penal.

Que se compromete a mantener secreta y confidencial cualquier informacion cientifica o técnica
recibida relativa al proyecto de investigacion en el que participa, absteniéndose de su difusién a
terceros.

Que se compromete a no realizar ninguna transferencia de datos o de informacidn a terceros a no ser
gue esté autorizada por escrito por el Responsable del proyecto.

Que se compromete a destruir los ficheros que corresponda siguiendo las instrucciones del protocolo
del proyecto.

Que se compromete a no revelar la/s contrasefia/s de acceso a la base de datos del proyecto a terceros.

Por lo que en prueba de dicho compromiso firma el presente documento

en Reus a de de

Fdo.:
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3

Procedimientos para la gestion de la BDC

3.1 Requisitos de hardware de la BDC

v
v
v

Ordenador con sistema operativo Microsoft Windows Server.

Memoria RAM para un funcionamiento éptimo.

Disco Duro: configuracién en RAID1, estandar que asegura la integridad de los datos ante
fallos de sistema operativo o de maquina.

Doble fuente de alimentacidn.

Servidor situado en un Centro de Proceso de Datos (CPD) con las garantias de proteccion
necesarias (sistema antiincendios, UPS, componentes redundantes, restriccion fisica de
acceso...) (el CPD del Hospital Universitari San Joan de Reus estd dotado de las medidas de
seguridad y proteccién de acuerdo con los estandares establecidos. Este CPD dispone de
sistema de control fisico de acceso, sistema contra incendios, proteccién para cortes del
fluido eléctrico y otras caracteristicas de seguridad).

3.2 Caracteristicas del Sistema de la BDC

v

Software de Gestidn de la BDC: Microsoft SQL Server Express. SQL Server es un sistema de
gestion de base de datos relacional (SGBDR) de reconocido prestigio fabricado por
Microsoft y de licenciamiento gratuito.

3.3 Requisitos de hardware de los registros de cancer

Requisitos minimos de hardware de los ordenadores transmisores de datos de los Registros de
Cancer de REDECAN a la BDC de REDECAN:

v

Conexion a Internet.

3.4 Transferencia de Archivos y validacion de los datos

Cada registro procedera a un proceso de seudonimizacién de los datos antes de enviarlos.

Cada Registro de cancer pasara previamente los datos que se vayan a enviar por la
aplicacion QCS-ENCR de la European Network of Cancer Registries con la finalidad de evitar
el envio de datos erréneos. También controlara la no existencia de registros duplicados.

Los archivos deben cifrarse antes de ser enviados mediante el acceso restringido (intranet)
disponible en la web de REDECAN (www.redecan.org, intranet, envio de datos a la BDC).

Una opcidn sencilla es cifrarlos mediante el compresor gratuito 7zip con el criptosistema
AES256.

Se accede a la intranet de la pagina web de REDECAN (www.redecan.org) mediante usuario

y contrasena (cada usuario registrado con acceso al sistema de envio de datos de la BDC
dispone de credenciales personales).
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" Dashboard
S  Numero 1. Afeo Més Info subida
Utilidades
& Usuarios ' Ed.03v0D1 2021 Enero No
Visibles 1 a 1 de 1 registros Anterior Siguiente

M| Imégenes
= Banners

2 Ediciones BDC

Listado ediciones de la base de datos conjunta

e-registries/list w

v.redecan.org/admin/join

v Se rellena el formulario estandar de envio de datos de la BDC y se adjunta el fichero con los

datos pseudonimizados convenientemente cifrados.

(En las imdgenes siguientes se muestra el ejemplo para la Ed. 03 v01)

( Redecan | Redecan X |+

« > ca O & hopsy

|
@) REDECAN

A_Javier Collado Castro

.redecan.org/admin/joint-database-registries/2/upload ok

| @ ComenzarausarFircfox & Grupinet & Google 4 CAU

Afadir informacidn para edicién nimero Ed. 03 vO1 de Enero de

Administrador 2021

" Dashboard

Utilidades

& Usuarios

R Documentos
B Imagenes
Banners

2 Ediciones BDC
2 Reg BDC

B Documentacion

Registros de cancer

# Registros de cancer

Redecan

¢Como funcionamos?

&% Consejo de direccion

Actividades y resultados

= Cursos

£ Archivo

Archivo de base de datos © Numero total de registros enviados

Seleccione un archivo Buscar

Solo archivos ZIP, RAR ¥ 7Z sén validos

&3 Datos incidencia Datos supervivencia

@ Ao inicial @ Ao inicial incidencia con seguimiento completo
[ ]

@ Aifio final @ Aiio final inci ia con seguimi
[ ]

@ Ano final seguimiento completo

——
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A_Javier Collado Castro
Administrador

" Dashboard

Utilidades
& Usuarios
Documenios
Iméagenes
Banners

Ediciones BDC

B Documentacion

Registros de cancer

# Registros de cancer

Redecan
6mo funcionamos?
Consejo de direccion
Actividades y resultados
=
Congresos Y

Noti

@) REDECAN

A_ Javier Collado Castro

Administrador
" Dashboard

Utilidades
&% Usuarios
Documentos
Imagenes
Banners
Ediciones BDC

Documentacion

A_Javier Collado Castro
Administrador
" Dashboard

Utilidades
Usuarios

Documenios

Imagenes

Banners

Ediciones BDC

Documentacion

Registros de cancer

Redecan

Actividades y resultados
= Cursos

& Congresos y jormadas
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Base de datos con datos de incidencia completos de XXXX a XXXX y para el cual sélo hay seguimiento completo para el periodo

desde el afio XXXX al XXXX y el seguimiento llega a 31-12-XXXX

[ Operaciones @
Operacion a realizar en la BDC

© Sustitucion total de los datos existentes por los datos nuevos
O Afiadido de los datos enviados a los ya existentes en la BDC

B Defunciones @

£Como se registra la causa de defuncion?

Tipe de actualizacién

O Modificacion de los casos existentes. Datos de incidencia

© Modificacion de los casos existentes. Datos de seguimiento

© Modificacion de los casos existentes. Datos de Incidencia y
de seguimiento

O Adicion de nuevos casos

© Modificacion de casos existentes. Datos de incidencia y
adicion de casos nuevos

© Modificacion de casos existentes. Datos de seguimiento y
adicion de casos nuevos

© Modificacion de casos existentes. Datos de Incidencia y de
seguimiento y adicién de casos nuevos

@ Periodos de codificacion segun diferentes clasificaciones @

Localizacién tumeral Afe inicial
CIE-0-1
CIE-0-2
CIE-0-3
Histologia Afio inicial
CIE-O-1
CIE-0-2
CIE-O-3

3 Afio a partir del cual se incluyen @

Carcinomas basocelulares de piel
Carcinomas escamosocs de piel

Tumeres ne malignos de vejiga urinaria
Tumeres ne malignos del SNC

T. de glandulas endocrinas intracraneales
Sds. mieloproliferatives

Sds. mielodisplasicos

Carcinomas in situ de cuello uterino
Carcinomas in situ de mama

Carcinomas in situ de colen y recte

Melanomas in situ

Afio final

Afio final

o

ar



%" Dashboard

i Informacion
Utilidades

suarios : : s " i
A& Usuario: Cualquier otra informacién que se considere necesaria

Documentos.
B Imagenes

Banners

Ediciones BDC
&% Base de datos de poblacion
cumentacion

. = Archivo de base de datos de poblacién © Numero total de registros de poblacion enviados
Registros de cancer

£ Registros de cancer Seleccione un archivo Buscar

Solo archivos ZIP, RAR y 7Z sdn validos
Redecan

@ Referencia de la fuente de datos @ Periodo de los datos @ Afio de obtencion

B ;Como funcionamos?

&5 Consejo de direccion a [ ]

Actividades y resultados __ i
+ Afiadir otra referencia

o= Cursos

& Congresos y jomadas

& Noticias
B Subir

X

v El sistema de envio de datos de la BDC implementado en la web de REDECAN:

v" Envia inmediatamente el fichero cifrado mediante un protocolo cifrado (https) al
servidor FTP seguro (SFTP) de REDECAN ubicado en el registro gestor de la BDC. En
ningun caso, la web de REDECAN almacena los datos que envian los registros.

v" Envia un mensaje de correo a los gestores de la BDC anunciando que un registro ha
realizado un envio, adjuntando ademas el formulario de entrega de datos que ha
rellenado el registro al enviar los datos.

v Envia un acuse de recibo al correo del usuario que realiza el envio indicando que los
datos se han transmitido correctamente.

v Los gestores de la BDC pueden recuperar los archivos cifrados del SFTP, para lo que
requeriran al registro remitente la contrasena de cifrado del fichero por email, SMS,
teléfono, etc...

v El gestor de la BDC procede a la realizacién de los diferentes procesos de validacién de los
datos. Una vez realizado el proceso de validaciones de los datos, se emitird un e-mail de
respuesta al registro de cadncer con la aceptacién (o no) de los datos, y la informacién de los
problemas/errores encontrados, si los hay.

v" En caso de que el Registro de Céncer haya recibido un listado de errores, éste deberd
corregir y enviar los nuevos datos corregidos a la BDC siguiendo el mismo procedimiento
seguido anteriormente.
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DIAGRAMAS DE FLUJO DEL PROCESO DE ENVIO, RECEPCION, VALIDACION E INTRODUCCION
DE DATOS EN LA BASE DE DATOS CONJUNTA DE REDECAN.

En funcién del resultado de la validacién que se realizard de manera sistematica en cada una de
las bases de datos que se reciban para la BDC, el proceso a seguir serd el indicado en uno de los
dos siguientes diagramas de flujo.

Opcidn 1: Se entraran la mayoria de casos a la BDC y sélo quedaran pendientes los casos que
deberan modificarse (unos pocos).

Envio Dates a
BDC

Pagina \Web
redecan.org

Formulario Web
REDECAM

|

Datos formularia
+

Ficheros g
E-mail a Registro E mﬂlll[?csesp.
i = T Mo
Acuse recibo \1, Musvos datos
Validaciones

l |

Casos enmoneos Casos cormeclos
Envio emrores vy sl
solicitud
correcciones a Introduccion total
Registro datos/
iR correcciones en la
) BDC E-mail a Registro
Procesamiento aceptacion datos/
CASOE BITOnReos correcciones
Preparacion ( :
— fichera FIN
COormeccionas
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Opcidn 2: Debido al tipo y/o a la cantidad de los errores, no se entraran los casos a la BDC hasta
gue se envie de nuevo toda la BDC modificada.

Envio Datos a
BDC

Pagina Web
Redecan.org

ckEntificacion
REDECAN
orrecta?

HO

Formulano VWeb
REDECAM

|

Datos formulario
s

Ficheros E-mail a Resp
BOC
Muevos dalos

E-mail a Registro
Acuse recibo

Validaciones

Cazos efronens

i

Envio errores y

solicitud sl
COrreco|ianes 4
Registro IMtraduccion total
\L. datos!
correcciones en la
Pr BOC . .
ocesamiento E-mail a Registro
CAS0S BMONEDS aceptacion datos/

correcciones

I

Preparacion
fichero EIM
COMBCCiones
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3.5 Ubicacion de los datos

v

Los datos de los archivos considerados aptos, se importardn a la BDC-REDECAN en SQL
Server.

Sélo los administradores de la BDC definidos en SQL Server tendrdn acceso ala BDCy podrdn
realizar las operaciones de importacion/exportacion de datos. Siempre requerirdn usuario
y contraseia de administrador de Base de Datos en el servidor SQL.

La BDC de REDECAN serd incluida en el sistema de gestiéon de copias de seguridad del
Hospital Universitari Sant Joan de Reus.

3.6 Nomenclatura de los ficheros de datos

La estructura del nombre de los ficheros que lleguen para alimentar la BDC sera:

Nomenclatura de los ficheros de casos

<Reqgistro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afio final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afio final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>.txt

Ejemplo: El dia 24 de octubre de 2012 el Registro de Murcia envia una base de datos con los casos
de incidencia completos de 1982 a 2007 y para el cual hay seguimiento completo para el periodo
desde el afio 1985 al 2006 y el seguimiento llega a 31-12-2010. Es la primera vez que envia datos
para este periodo de incidencia y con este seguimiento (version 1). El nombre del fichero de entrada
sera:

R12_1982_2007_1985 2006_2010 v1_ 24-10-2012.txt
Nomenclatura de los ficheros de poblacién
La estructura del nombre de los ficheros de poblacidn sera:
<Registro>_POB_<Afo inicial>_<Afo final>_<Version>_<Fecha>.txt
Nomenclatura de los ficheros de casos para revisar/corregir y corregidos

Si en un fichero de casos se detectan registros erréneos, los responsables de la BDC enviardn
un fichero con los casos que tengan errores. El nombre de este fichero serd el mismo que el
del fichero original de datos con el afiadido “_ERRORES_1" antes de la extensién, como se
ve a continuacién:

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afio final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_ERRORES_1.xls

Siguiendo el ejemplo anterior, el nombre de fichero de los casos erréneos seria:
R12 1982 2007_1985 2006 2010 v1 24-10-2012_ERRORES_1.xls
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Cuando el registro de cancer devuelva el fichero que contenia los casos erréneos con las
correcciones correspondientes, el nombre de este fichero sera el mismo que el del fichero
original de datos con el afiadido “_CORECCIONES_1” antes de la extension, como se ve a
continuacion.

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_CORRECCIONES_1_<nUmero de orden>.xls

Siguiendo el ejemplo anterior, el nombre de fichero de los casos con correcciones seria:
R12 1982 2007 1985 2006 2010 v1 24-10-2012_CORRECCIONES 1.xls

Si en el fichero de casos con las correcciones se detectan todavia algunos registros erréneos,
los responsables de la BDC enviardn un fichero con los casos que tengan errores, El nombre
de este fichero serd el mismo que el del fichero original de datos con el afadido
“_ERRORES_2” antes de la extensidn, como se ve a continuacién:

<Registro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Version>_<Fecha de envio>_ERRORES_2.xls

Cuando el registro de cancer devuelva este seguundo fichero que contenia casos erroneos
con las correcciones correspondientes, el nombre de este fichero sera el mismo que el del
fichero original de datos con el anadido “_CORECCIONES_2" antes de la extensién, como se
ve a continuacioén.

<Reqgistro>_<Afo inicial de incidencia>_<Afo final de incidencia>_<Afo inicial de incidencia con
seguimiento completo>_ <Afo final de incidencia con seguimiento completo>_<Afio final de
seguimiento completo>_<Versién>_<Fecha de envio>_CORRECCIONES_2.xIs

e Nomenclatura de las distintas ediciones de la BDC de REDECAN
BDC_<numero de edicion>_<numero de versién>_<mes>_<afio>
Por ejemplo, supongamos que para una cuarta edicion de la BDC que se pediria pongamos por caso

el noviembre de 2022:

BDC_01_01_11_2022.mdf (version 1 de la edicion 4)
BDC_01_02_11_2022.mdf (version 2 de la edicion 4, sélo si es necesario)

Diccionario de codigos de los registros de cancer en la BDC (DIC_REGS)

Registro Cadigo Codigo Provincia
Registro
Albacete RO1 02
Asturias RO2 33
Canarias RO3 35 Las Palmas
38 Santa Cruz de Tenerife
Castelldn RO4 12

Protocolo Base de Datos Conjunta REDECAN Pagina 18/32



Castillay Leén R16 37 Salamanca
Ciudad Real RO5 13
Cuenca RO6 16
Euskadi RO7 01 Alaba
20 Guipuzcoa
48 Vizcaya
Girona RO8 17
Granada R0O9 18
La Rioja R10 26
Madrid R17 28 Madrid
Mallorca R11 07
Murcia R12 30
Navarra R13 31
Tarragona R14 43
Zaragoza R15 50
Infantil — Comunitat Valenciana | R60 03,12, 46
RETI R61 61

Si alguno de los registros afiade una provincia se afadirdn los cédigos correspondientes. Por

ejemplo, si el registro de Castilla y Ledn en un momento determinado afiade la provincia de

Soria se afiadiran los cédigos correspondientes.

Registro Cadigo Cadigo Provincia
Registro
Castillay Leén R16 42 Soria
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3.7 Contenido, estructura y formato de los ficheros de casos y de poblacion

3.7.1 Criterios de inclusion

Periodo

Todos los afios de registro considerados completos y disponibles.
La ultima fecha disponible de seguimiento completo para el estado vital.

Tumor

Todos los tumores primarios invasivos recogidos durante el periodo, incluyendo los siguientes
en caso de ser registrados:
- Carcinomas basocelulares y escamosos de la piel.

Y los siguientes tumores no invasivos en caso de ser registrados:

- Tumores benignos y de comportamiento incierto del Sistema Nervioso Central (SNC)
[Localizacién C70-C72 y comportamiento 0 y 1) y otros intracraneales [Localizacién
C75.1-C75.3 y comportamiento Oy 1).

- Tumores benignos, de comportamiento incierto e in situ de la vejiga urinaria
(Localizacion C67 y comportamiento 0, 1, 2 y 3).

- Tumores in situ de colon y recto, cuello uterino, mama y melanoma de piel.

Tumores primarios multiples

Todos los tumores primarios multiples deben incluirse en la base de datos.

3.7.2 Criterios de calidad

Los datos deberdan ser verificados por la aplicacién QCS-ENCR y corregidos antes de ser
enviados.
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3.8 Formato de la base de datos de los casos de cancer

Los archivos pueden ser prioritariamente archivos de texto o, en caso de no ser posible, Microsoft Access o Microsoft Excel. Deben seguir la

siguiente estructura, con un registro por linea:

Variable Fo'rn.1ato ARl Codificacion Missing Definiciones/observaciones Condicion
maxima)
1. Codigo de provincia Alfanumérica (2 caracteres) | Diccionario PROV No permitido Segun Diccionario DIC_PROV Obligatoria
(ID_PROV)
2. Numero de identificacion del | Alfanumérica (20 caracteres) No permitido Numero Unico de identificacion del paciente | Obligatoria
paciente (ID_PACIENTE) en el Registro.
3. Numero de secuencia del tumor | Numérica (2 caracteres) 00= Tumor unico. 99 NUmero secuencial del tumor primario en | Opcional (**)
(SEC) 01= Primer tumor orden cronologico del total de los tumores
02= Segundo tumor primarios (*) diagnosticados en la vida de la
03= Tercer tumor persona.
Etc... (*) que cumplan los criterios de multiplicidad de
“International  Rules for Multiple  Primary
Cancers (ICD-O third edition) 2004”
4, Numero total de tumores | Numérica (2 caracteres) NUmero 99 NUmero total de tumores primarios | Opcional (**)
(N_TOTAL) diagnosticados a la persona durante el
periodo de actividad del Registro (en la
base de datos que se envia).
5. Dia_fecha de nacimiento Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(D_NAC)
6. s _fecha de nacimiento Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(M_NAC)
7. A fio_fecha de nacimiento Numérica (4 caracteres) AAAA 9999 Afio de la fecha de nacimiento. Obligatoria
(A_NAC)
8. Sexo (SEX) Numérica (1 caracter) 1= Hombre 9 Sexo en el nacimiento. Obligatoria
2= Mujer
9. Dia_fecha de diagnéstico Numeérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de diagndstico del tumor. Obligatoria
(D_DIAG)
1. Mes_fecha de diagnéstico Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de diagndstico del tumor. | Obligatoria
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(M_DIAG)

11. Afo_fecha de diagndstico | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de diagnostico del tumor. | Obligatoria
(A_DIAG)
11. Afio_fecha de registro (A_REG) | Numérica (4 caracteres) AAAA Ver observaciones | Afio de la primera notificacion que define el | Opcional (**)
caso incidente.
12. Edad (EDAD) Numérica (3 caracteres) 999 Edad en afios cumplidos en la fecha de | Obligatoria  si
diagnostico. Los menores de 1 afio deben | A_NAC missing
ser codificados como edad = 0
13. Topografia_localizacion (LTUM) | Alfanumérica (3 caracteres) | CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: C15 Obligatoria
15. Topografia_sublocalizacion | Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 3 Obligatoria
(SUBL)
16. Morfologia (HIST) Numeérica (4 caracteres) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 8170 Obligatoria
17. Comportamiento (COMP) Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun CIE-O-3. Ejemplo: 3 Obligatoria
18. Grado (GRADOQ) Numeérica (1 caracter) CIE-O-3 9 Segun CIE-O-3. Ejemplo: 1 = Bien | Opcional
diferenciado
19. Método diagnostico (MET) Numérica (1 caracter) CIE-O-3 No permitido Segun recomendaciones ENCR-IARC- | Obligatoria
IACR:
0-DCO
1-Clinico
2- Investigacion clinica
4- Marcadores tumorales especificos
5- Citologia
6- Histologia de una metastasis
7- Histologia de un tumor primario
9- Desconocido
20. Estado vital (E_VIT) Numérica (1 caracter) 1=Vivo 9 Estado vital segun el ultimo contacto con la | Obligatoria
2= Muerto persona. Los casos con pérdida de
seguimiento deberan codificarse igual a 1
pero la fecha de fin de seguimiento debera
ser la del ultimo contacto con la persona.
21. Dia_fecha defunciéon (D_DEF) | Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de defuncién. Obligatoria ~ si
E_VIT=2
22. Mes_fecha defuncion (M_DEF) | Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de defuncion. Obligatoria  si
E_VIT=2
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23. Afio_fecha defuncion (A_DEF) | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de defuncién. Obligatoria i
E_VIT=2
24. Dia_fecha fin de seguimiento | Numérica (2 caracteres) DD 99 Dia de la fecha de fin de seguimiento. Obligatoria i
(D_FIN_FU) E_VIT=1
25. Mes_fecha fin de seguimiento | Numérica (2 caracteres) MM 99 Mes de la fecha de fin de seguimiento. Obligatoria i
(M_FIN_FU) E_VIT=1
26. Ano_fecha fin de seguimiento | Numérica (4 caracteres) AAAA No permitido Afio de la fecha de fin de seguimiento. En | Obligatoria  si
(A_FIN_FU) Registros con seguimiento activo: fecha en | E_VIT=1
la que se contactd por ultima vez con el
paciente (no fecha en la que se intenté, sino
fecha de contacto realmente).
En Registros con seguimiento pasivo: fecha
del Ultimo dia del periodo de seguimiento
(Por ejemplo: un Registro con seguimiento
pasivo de casos hasta 2008 consignara
como fecha: 31/12/2008).
27. Causa de muerte (CAUSA_D) | Alfanumérica (1 caracter) 1= Céncer 9 En caso de defuncion, variable atributiva del | Opcional (**)
2 = No cancer cancer en la causa bésica de la muerte del
paciente
28. Cbdigo de causa de muerte | Alfanumérica (4 caracteres) | CIE-10 6 CIE-9 9999 En caso de defuncion, causa de la muerte | Opcional (**)
(CODIGO_D) codificada en el certificado de defuncién.
Por ejemplo: C182.
29. Edicion CIE (ED_CIE) Numérica (2 caracteres) 09 =CIE-9 Ver observaciones | Completar solo en el caso de haber | Opcional (**)
10 = CIE-10 registrado la variable causa de muerte.
30. T_TNM (T) Alfanumérica (4 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 9999 Clasificacién del tumor primario segun TNM | Opcional
UICC de la UICC. Por ejemplo: pTa, Tis, T4.
31.N_TNM (N) Alfanumérica (5 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 99999 Clasificacién de afectacion ganglionar | Opcional
uiCC segun TNM de la UICC. Por ejemplo: pNO,
N1b, N3.
32.M_TNM (M) Alfanumérica (4 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 9999 Clasificacion de afectacion metastésica | Opcional
uICC segin TNM de la UICC. Por ejemplo: M1,
MO
33. Estadio TNM Alfanumérica (5 caracteres) | Clasificacion ~ TNM | 99999 Clasificacion del estadio segun TNM de la | Opcional
UICC UICC. (Por ejemplo: 1, 1B, IV)
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34. Edicién TNM Numeérica (2 caracteres) 03 = 32 edicién UICC | Ver observaciones | Completar sdlo en el caso de haber | Opcional
04 = 42 edicion UICC registrado alguna de las variables TNM.
05 = 5% edicion UICC
06 = 62 edicion UICC
07 =72 edicién UICC

35. IARC flag Numérica (1 caracter) 1=0K 9 Indicador del resultado de los datos tras | Obligatoria
2 = OK después de pasar la evaluacion del check de DEPedits.
verificacion

(**) En la reunion del Consejo Directivo del 12 de diciembre de 2011 se acord6 pasar esta variable de “Obligatoria” a “Opcional”: Recordar pero que es muy recomendable.
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3.9 Datos de poblacion

Los datos de poblacién deberian corresponder a los casos de cancer respecto a:

- Area de registro
- Periodo de tiempo
- Rango de edad

Si es posible, las cifras de poblacidon deberian corresponder a las definidas en el documento
“Denominadores para el cdlculo de indicadores epidemioldgicos del cancer en los registros
poblacionales de cancer de Espafia” (por ejemplo: estimaciones de poblaciéon a mitad de cada
afio proporcionadas por el Instituto Nacional de Estadistica dentro del periodo de tiempo
incluido).

Formato de la base de datos de poblacion:

- Elfichero debe contener una cifra de poblacidn para cada combinacion de:
Registro, Afio-calendario, Sexo y Edad (en afios).

Cada linea del fichero de poblacion debe contener el nUmero de residentes para la combinacién
Registro, Afio-calendario, Sexo y Edad tal como se muestra en la tabla:

Registro | Aio Sexo | Edad | Numero de
residentes
R<nn> 1980 | 1 0 N 1980,1,0
R<nn> 1980 |1 N 1980,1,1
R<nn> 1980 1 2 N 1980,1,1
R<nn> 1980 | 1 VR R
R<nn> 1980 1 99+ N 1980,1,99
R<nn> 1980 |2 0 N 198020
R<nn> 1980 2 1 N 1980,2,1
R<nn> 1980 |2 VR R
R<nn> 1980 2 99+ N 1980,2,99
R<nn> 1981 | 1 0 N 198110
R<nn> 1981 | 1 S
R<nn> 1981 | 1 99+ N 1981,1,99
R<nn> 1981 | 2 0 N 198120
R<nn> 1981 | 2 U
R<nn> 1981 | 2 99+ N 1981,2,99
R<nn> 1982 |1 0 N 1982,1,0
R<nn> TR
R<nn>
R<nn> 2008 |2 99+ N 2008,1,99

Sexo: Igual que en la Base de datos de casos de cancer. 1= Hombre, 2= Mujer
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3.10 Documentacion interna de la BDC
Introduccion

Las actualizaciones globales de la BDC se realizaran cada vez que sea necesario para dar
respuesta a solicitudes y proyectos desarrollados a través de REDECAN.

Cada “actualizacién completa” de la BDC significara una “nueva edicién”, puesto que sus
contenidos son distintos

Deben conservarse copias “congeladas” de cada versién de la BDC por si surge la necesidad de
volver sobre la edicion de la BDC que se utilizé para obtener los datos originales de un estudio.
Sin embargo, cuando esto ya no sea necesario, podran eliminarse las copias antiguas.

La BDC estara documentada con exhaustividad y actualizada, tanto en los aspectos
informaticos, como de gestidn, procedimientos y criterios de actuacién. Dicha documentacion
debe estar a disposicién del CD de REDECAN. Ademas de la version actualizada del Protocolo
de la BDC, los aspectos a documentar son, entre otros, los siguientes:

v' Formularios de entrega de todas las nuevas actualizaciones de datos de cada Registro de
cancer a la BDC.

v’ Registro histérico de todas las contribuciones de cada Registro a la BDC.

v Registro histérico de los proyectos atendidos en cada edicién de la BDC de REDECAN vy
registros participantes.

v Registro de las incidencias surgidas en el mantenimiento y actividad de la BDD (en base a
los informes de revisién mensual del sistema de la BDC de REDECAN).
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3.10.1 Formulario de entrega de nueva actualizacion de datos a la BDC

EDICION BDC NUMERO: MES: ANO:

REGISTRO

Fecha

|

Datos incidencia

Ano inicial

‘ ‘ Afio final

Datos supervivencia

Afio inicial incidencia
con seguimiento completo

Afio final incidencia
con seguimiento completo

Afio final seguimiento completo

Version

N2 total de registros enviados

Operacion a realizar en la BDC

1. Sustitucion total de los datos existentes por los datos nuevos

2. Aiadido de los datos enviados a los ya existentes en la BDC

Tipo de actualizacion

1. Modificacion de los casos existentes

1.a. Datos de incidencia

1.b. Datos de seguimiento

1.c. Datos de Incidencia y de seguimiento

Adicion de nuevos casos

Modificacidn de casos existentes y adicidn de casos nuevos

¢Como se registra la causa de defuncién?

Periodos de codificacion segun diferentes clasificaciones

Localizacion tumoral

CIE-O-1 | De: Hasta:
CIE-O-2 | De: Hasta:
CIE-O-3 | De: Hasta:
Histologia
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CIE-O-1 | De: Hasta:
CIE-O-2 | De: Hasta:
CIE-O-3 | De: Hasta:

Fecha a partir de la cual se incluyen

Carcinomas basocelulares de piel

Carcinomas escamosos de piel

Tumores no malignos de vejiga urinaria

Tumores no malignos del SNC

T. de glandulas endocrinas intracraneales

Sds. mieloproliferativos

Sds. mielodisplasicos

Carcinomas in situ de cuello uterino

Carcinomas in situ de mama

Carcinomas in situ de colon y recto

Melanomas in situ

Otros (especificar)

Cualquier otra informacion que se considere necesaria

Base de datos de poblacion

N2 total de registros de poblacion enviados

Referencia de la fuente de datos Periodo de los datos | Afio de obtencion
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Datos incidencia

1. Afo inicial incidencia: Primer afio con datos de incidencia completos y de calidad

2. Afio final incidencia: Ultimo afio con datos de incidencia completos y de calidad

Datos supervivencia

3. Aioinicial incidencia: Primer afio con datos de incidencia completos y de calidad para el que hay un
seguimiento completo

4. Afio final incidencia: Ultimo afio con datos de incidencia completos y de calidad para el que hay un
seguimiento completo

5. Afio final seguimiento completo: Ultimo afio para el que se ha realizado un seguimiento completo

Ejemplo: Base de datos con datos de incidencia completos de 1980 (1) a 2007 (2) y para el cual sélo hay

seguimiento completo para el periodo desde el afio 1985 (3) al 2006 (4) y el seguimiento llega a 31-12-

2010 (5).

Version

Numero de envio de datos para una nueva edicién de la BDC. No incluye los ficheros de correcciones.

Numero total de registros enviados

Numero total de lineas del fichero de casos enviado

Operacion a realizar

Indicacién sobre si los casos enviados deben “Sustituir totalmente a los casos existentes” o sobre si éstos

deben “Afadirse a los datos ya existentes del Registro en la BDC".

Tipo de actualizacion

Indicacién sobre si los casos enviados

¢Como se registra la causa de defuncién?

Explicacién del mecanismo que utiliza el Registro de Cancer para identificar en los casos muertos si la

causa de la defuncion es el cancer o no.

Periodos de codificacidn segun diferentes clasificaciones

Indicacidn, tanto para la localizacidn tumoral como para el tipo histoldgico, de la clasificacion utilizada

para su codificacion (ICD-0-1, ICD-0-2 o ICD-0-3) y del periodo de tiempo para cada clasificacion.

Fecha a partir del cual se incluyen

Para cada uno de los tipos tumorales indicados, indicacion de la fecha (al menos afio) a partir de la cual

se empez0 a registrar.

N¢ total de registros de poblacién enviados

Numero total de lineas del fichero de poblacién enviado

Referencia de la fuente de datos

Origen de los datos de poblacidn (p.e.: estimaciones de poblacién a mitad de cada afio proporcionadas

por el Instituto Nacional de Estadistica)

Periodo de los datos

Afio inicial y afio final de los datos de poblacién incluidos

Afio de obtencién

Afio en que se han obtenido los datos de poblacién enviados
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3.10.2 Registro historico de las contribuciones de cada Registro de cancer a la BDC y de todas las modificaciones realizadas en sus datos

Registro (R_)
Operacion Tipo
realizada de actualizacién
N° Fecha Nuamero N Sustitucion | Adadido | Modif | Modif | Modif | Adicion Modif
edicion de Nombre del fichero de casos total Incid. | Segui. | Incid | Casos 3
BDC envio fichero + nuevos Adic
Segui.
/ / R12_1982_2007_1985_2006_2010_v1_24-10-2013 | R13_001
/ / R13_002
/ / R13_003
/ / R13_004
/ ]/ R13_005
/ / R13_006
/ / R13_007
/ ]/ R13_008
/ ]/ R13_009
/ / R13_010

N: NUmero de registros (lineas)
Operacion a realizar: S: Sustitucién A: Afiadido
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3.10.3 Registro historico de los proyectos atendidos en cada edicion de la Base de Datos Conjunta y registros participantes

N° de Edicion y Version - BDC | PROYECTO REGISTROS ESTADO

BDC_01_01_<MES> <ANO>
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3.10.4 Informe de revision mensual del sistema de la BDC de REDECAN

Andlisis y valoracion de los
responsables informaticos de la BDC

Andlisis y valoracién del
responsable de la BDC

Variaciones producidas en el registro de acceso a datos

|:|V‘-’ Be

|:|Ninguna (Cambios de password, usuarios, variaciones acceso a datos, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacion)

Variaciones producidas en los sistemas de informacion

|:|Vr_> Be

DNinguna (Cambios servidor, archivo fisico informdtico, nueva informatizacion, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacién)

Incidencias registradas durante el mes

|:|\/t_> Be

DNinguna (Pérdida de informacion, alteracion datos, etc...)
Descripcion de los cambios y de las acciones | Causa de los cambios Nueva propuesta
realizadas

Propuestas de mejora (si procede)

Acciones a llevar a cabo (plan de
implantacién)

Responsables Informaticos de la BDC
Firma:

Fecha:

Responsable de la BDC
Firma:

Fecha:
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