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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE ECONOMIA, INDUSTRIA'Y COMPETITIVIDAD

4230 Resolucién de 30 de marzo de 2017, del Instituto Nacional de Estadistica, por
la que se publica el Convenio de colaboracién con la Fundacié Institut Mar D’
Investigacions Médiques, en relacién al estudio coste efectividad y coste
utilidad de los principales tratamientos por el cancer de préstata localizado.

Suscrito el Convenio de Colaboracién entre el Instituto Nacional de Estadistica y la
Fundacié Institut Mar d’Investigacions Médiques (Fundacion IMIM) en relacién al estudio
coste efectividad y coste utilidad de los principales tratamientos por el cancer de préstata
localizado, en funcion de lo establecido en el punto 8 del Articulo 48 de la Ley 40/2015, de
1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, procede la publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado» de dicho Convenio que figura como anexo a esta Resolucion.

Madrid, 30 de marzo de 2017.—El Presidente del Instituto Nacional de Estadistica,
Gregorio Izquierdo Llanes.

ANEXO

Convenio de Colaboracion ente el Instituto Nacional de Estadistica y la Fundacié

Institut Mar d’Investigacions Médiques (Fundacién IMIM) en relacién al estudio coste

efectividad y coste utilidad de los principales tratamientos por el cancer de préstata
localizado

REUNIDOS

De una parte, don Gregorio Izquierdo Llanes, Presidente del Instituto Nacional de
Estadistica (en adelante INE), actuando en nombre y representacion del mismo y en el
ejercicio de las competencias atribuidas por el articulo 5.2 del Estatuto del Instituto
Nacional de Estadistica, aprobado por Real Decreto 508/2001, de 11 de mayo.

De otra parte, don Joaquim Bellmunt Molins, Director de la Fundacié Institut Mar
d’'Investigacions Meédiques (en adelante Fundacion IMIM), actuando en nombre y
representacion del mismo y con poderes otorgados ante el notario Sr. Jaime Ruiz Cabrero
con fecha 13 de septiembre de 2016 y en el protocolo 1.406.

EXPONEN
Primero.

Que la Fundacion IMIM es una entidad sin animo de lucro creada en 1992 que tiene
entre sus objetivos la investigacion y la docencia de postgrado en el campo de la
Biomedicina y las Ciencias de la Salud y de la Vida. Entre sus funciones se encuentra la
de gestionar y hacer el seguimiento de los proyectos de investigacion y de las subvenciones
que se solicitan, asi como promover la investigacion de calidad, velar por la ética y los
principios deontologicos, difundir los resultados de la labor investigadora, y promover la
docencia especializada y la formacion continuada de los profesionales de las Ciencias de
la Salud.

Segundo.

Que con el fin de cumplir estos objetivos, la Fundacion IMIM lleva a cabo un proyecto
de investigacién denominado «Coste Efectividad y Coste Utilidad de los principales
tratamientos por cancer de prostata localizado» cuyo objetivo general es comparar la

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2017-4230



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

) ®
g\u

Lunes 17 de abril de 2017 Sec. lll.

Pag. 30304

efectividad de las tres modalidades de tratamiento mas establecidas para los pacientes
con cancer de prostata localizado (prostatectomia radical, branquiterapia prostatica y
radioterapia externa), a los 10 afios de seguimiento en la cohorte del «Estudio Multicéntrico
Espafol de Cancer de Préstata Localizado» en términos de:

Supervivencia libre de recidiva bioquimica.
Mortalidad por todas las causas y especifica por cancer de prostata.
Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).

Tercero.

Que para cubrir los objetivos del estudio sefialado en el punto anterior, resulta
imprescindible que el Equipo Investigador del IMIM acceda a los ficheros Basicos de la
Estadistica de Defunciones segun causa de muerte cuya elaboraciéon y custodia
corresponden al INE y que estdn amparados por el secreto estadistico regulado por la de
Ley 12/1989, de 9 de mayo, de la Funcion Estadistica Publica.

Que a la vista de lo anteriormente expuesto y atendiendo al interés cientifico y social
del estudio y teniendo en cuenta, lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal asi como lo establecido por el
articulo 23 del Reglamento 223/2009 relativo a la estadistica europea que permite la
cesion de datos estadisticos confidenciales con fines cientificos, el IMIM y el INE, acuerdan
establecer una colaboracién formalizandola mediante la suscripcion del presente Convenio
de Colaboracion, conforme a las siguientes:

CLAUSULAS

Primera. Objetivo del Convenio de Colaboracion.

El objeto del presente Convenio establecer el procedimiento y condiciones de la cesién
a la Fundacién IMIM por parte del INE, de informacion individualizada anonimizada
procedente de los ficheros de la Estadistica de Defunciones segun la Causa de Muerte de
los afios 2011 a 2015, sobre las personas pertenecientes a una cohorte inicial de pacientes
tratados de cancer de préstata entre los afios 2003 a 2005, que previamente la Fundacion
facilitara al INE con el fin de llevar a cabo el estudio denominado «Coste Efectividad y
Coste Utilidad de los principales tratamientos por cancer de préstata localizado».

Segunda. Compromiso de la Fundacién IMIM previo al presente Convenio de
Colaboracion.

La Fundacién IMIM habra inscrito el fichero que contiene los datos de los pacientes
objeto del estudio en el Registro de la Agencia de Proteccion de Datos con anterioridad al
inicio de los trabajos contemplados en este Convenio.

Tercera. Actuaciones de la Fundacion IMIM y del Instituto Nacional de Estadistica.

En relacién con el objetivo del presente Convenio explicitado en la clausula primera, se
procedera como sigue:

El INE recibira del Equipo investigador de la Fundacion IMIM un fichero cuyos registros
individuales contendran informacion sobre las siguientes variables: numero de
identificacion, nombre, primer apellido, segundo apellido, sexo, dia de nacimiento, mes de
nacimiento y afio de nacimiento, para que el INE, mediante personal propio, realice el
cruce informatico de dicho fichero con los Ficheros Basicos de Defunciones de los afios
2011 a 2015, ambos inclusive.

El INE establecera, ademas de los disefios de registro, el formato, valores validos y
criterios de homogeneidad de los campos del fichero, segun el disefio de registro del
anexo 1 que forma parte de este Convenio.
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El INE pondra a disposicion del Equipo investigador de la Fundacién IMIM un entorno
fisico para que efectie la seleccién de los «registros candidatos» obtenidos como
consecuencia del enfrentamiento informatico de los ficheros mencionados en el parrafo
anterior de esta clausula.

El INE facilitara a la Fundacion IMIM, a través del Equipo investigador, un fichero
anonimizado que contendra, para cada registro seleccionado, el nimero de identificacion
de cada registro del fichero proporcionado por el Equipo investigador mas las siguientes
variables: estado vital-INE, provincia de nacimiento-INE, provincia de residencia-INE,
municipio de residencia-INE, provincia de defuncién-INE, municipio de defuncién-INE, dia
de defuncion-INE, mes de defuncién-INE, afio de defuncion-INE y causa de defuncion-INE
(con cuatro caracteres), segun el disefio de registro del anexo 2.

Los trabajos del Instituto Nacional de Estadistica, antes citados, se realizardn en dos
fases: un primer cruce, para los afos 2011 a 2014, tan pronto como sea factible tras la
firma del convenio, y otro cruce con el afio 2015 cuando se disponga del correspondiente
Fichero Final de Defunciones.

Cuarta. Proteccién de datos personales y tratamiento de la informacién. Secreto
estadistico.

La Fundacién IMIM tendra la consideracion de encargado del tratamiento a los efectos
previstos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal y su normativa de desarrollo.

La Fundacién IMIM se responsabilizara de que se traten los datos conforme a los
términos del presente Convenio, no los aplicara o utilizara a fin distinto al que figura en el
mismo, ni los comunicara, ni siquiera para su conservacion, a otras personas.

Unicamente las personas que constituyen el Equipo investigador de la Fundacién IMIM
tendran acceso a los datos facilitados por el INE en el contexto de este Convenio, y estaran
obligadas a preservar el secreto estadistico y sometidas a las demas restricciones
establecidas legalmente al efecto. Para ello deberan suscribir los correspondientes
documentos de declaracion de grupo e individuales de sometimiento al secreto estadistico,
que formaran parte de este Convenio.

La Fundacion IMIM incorporara al fichero que le proporcione el INE las variables que
precise para el desarrollo del proyecto a través del «Numero de identificacién». Todos los
ficheros auxiliares que se generen para el desarrollo del proyecto no podran contener en
ningun caso datos de identificacion directa.

La Fundacion IMIM debera llevar a cabo las medidas de seguridad de los datos
personales en el nivel alto que esta obligado a implementar y que vienen previstas en el
Titulo VII del Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de Datos de Caracter Personal.

Los ficheros entregados podran incluir sistemas de control como marcas diferenciadas
en las copias u otro mecanismo, que permitan identificar el origen exacto de la copia que
se utiliza a fin de determinar responsabilidades en el incumplimiento de las obligaciones
mencionadas en el Convenio.

En caso del uso indebido de la informacién cedida o el incumplimiento de cualquiera
de las obligaciones contenidas en el Presente Convenio, la Comision de investigacion y
Seguimiento constituida segun la clausula séptima, se reunira a los efectos de clarificar el
posible incumplimiento y las posibles vias para su subsanacion.

Acreditado el incumplimiento y no siendo posible el acuerdo de las partes para su
subsanacion, procedera que la parte no incumplidora pueda exigir la resolucion del
presente Convenio asi como reclamar las eventuales indemnizaciones de dafios y
perjuicios que se puedan generar.
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Quinta. Difusion de los resultados y régimen de la propiedad de la informacion.

La Fundacion IMIM se responsabilizara de que la difusion de la informacion obtenida
como consecuencia de este Convenio respete el secreto estadistico, es decir, que en
ningun caso pueda identificarse individualmente a las personas de la cohorte de estudio.

Los ficheros cedidos por el INE son de su exclusiva propiedad.

Los resultados y estudios obtenidos a partir de estos ficheros, se difundiran citando el
presente Convenio de Colaboracion y haciendo referencia al respeto a la privacidad de los
datos y seran de propiedad exclusiva de la Fundacién IMIM.

Sexta. Composicién del Equipo de Investigacion.
La composicion del Equipo investigador es la siguiente:

Montserrat Ferrer Forés.
Olatz Garin Boronat.
Ménica Avila Pacheco.
Angels Pont Acufia.

Séptima. Comisién de Investigacion y Seguimiento.

Se crea una Comisién de Investigacion y Seguimiento del presente Convenio formada
por un representante de la Fundacién IMIM designado por su Director, el Investigador
Principal del proyecto y por dos representantes del INE nombrados por su Presidente.

La Comision asumira las funciones de seguimiento, vigilancia y control de la ejecucion
del Convenio y de los compromisos adquiridos por los firmantes.

Octava. Compromisos financieros.

La Fundacion IMIM abonara al Instituto Nacional de Estadistica los costes que éste
deba afrontar para atender los compromisos establecidos en el presente Convenio.

En concreto, para el cruce informatico del fichero de la Fundacién IMIM con el Fichero
Basico de Defunciones de los afios 2011 a 2015, ambos inclusive, la Fundacion IMIM
abonara al Instituto Nacional de Estadistica la cantidad total, cierta y determinada de
seiscientos cuarenta y un euro con sesenta céntimos de euro (641,60 €), IVA incluido,
calculada segun la Resolucién vigente de la Presidencia del Instituto Nacional de
Estadistica por la que se regulan los precios privados de los productos de difusion del
Instituto Nacional de Estadistica.

Novena. Vigencia del Convenio.

El presente Convenio de Colaboracién tendra vigencia desde el momento de su firma
y hasta la terminacion de los compromisos objeto del mismo, que no sera mas tarde del 30
de marzo de 2018.

No obstante, si se produjera alguna discrepancia en el desarrollo del Proyecto en
cuanto a lo establecido en este Convenio o se observara la violacién de alguna de sus
clausulas, el Instituto Nacional de Estadistica podria desautorizar el uso de los datos
cedidos y exigir su devolucion. De la misma manera, si existieran causas que lo motivaran
o en caso de incumplimiento de alguna de las clausulas del convenio cualquiera de las
partes podra instar la resolucién del presente convenio.

Décima. Régimen Juridico y jurisdiccién aplicables.

El presente Convenio de colaboracion tiene naturaleza administrativa y se encuentra
excluido del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico aprobado por Real
Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, en virtud de su articulo 4.1.d). No
obstante, se aplicaran los principios del mismo para resolver las dudas y lagunas que
pudieran presentarse.
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Por otro lado, las cuestiones litigiosas que se pudieran suscitar durante la vigencia del
mismo y que no puedan ser resueltas por la Comision de Investigacion y Seguimiento,
seran sometidas a la jurisdicciéon contencioso-administrativa, de conformidad con su Ley
reguladora 29/1998, de 13 de julio.

Y, en prueba de conformidad, firman el presente Convenio en duplicado ejemplar en
Madrid, a 3 de marzo de 2017.—El Presidente del Instituto Nacional de Estadistica,
Gregorio lzquierdo Llanes.—El Director de la Fundacié Institut Mar d’Investigacions
Médiques, Joaquim Bellmunt Molins.

ANEXO 1

Diseio de registro a facilitar al INE (longitud 131)

Campo Disposicion | Longitud | Posiciones Tipo Valores
Numero de identificacion.. .. ..................... Obligatorio. 8 1-8 Caracter. |00000001-99999999, b.
Nombre. .. ... Obligatorio. 20 9-28 Caracter. |Mayusculas.
Primerapellido.. . . ....... ... ... . . . Obligatorio. 25 29-53 |Caracter. |Mayusculas.
Segundo apellido.. . ....... ... .. .. . Obligatorio. 25 54-78 |Caracter. |Mayusculas.
SEXO. . Obligatorio. 1 79 Caréacter. |V o M.
Diade nacimiento. .. ........ ... ... . ... ... ... ... Opcional. 2 80-81 |Caracter. |01-31, b.
Mes de nacimiento. . ........... ... ... . ... ... ... Opcional. 2 82-83 |Caracter. |01-12, b.
Afio de nacimiento.. .. ... ... L L. Obligatorio. 4 84-87 |Caracter. |Coherente.
Provincia de nacimiento. . ....................... Opcional. 2 88-89 |Caracter. [01-52, 66, b.
Municipio de nacimiento. . ....................... Opcional. 3 90-92 |Caracter. |001-999, b.
Provinciaderesidencia. . .. ......... ... .......... Opcional. 2 93-94 | Caracter. |01-52, 66, b.
Municipiode residencia.. . ....................... Opcional. 3 95-97 |Caracter. |001-999, b.
DN Opcional. 8 98-105 |Caracter. |8 digitos sin letra, b.
Diadel ultimocontacto. ......................... Opcional. 2 106-107 |Caracter. |[01-31, b.
Mes del ultimo contacto.. . . ...................... Opcional. 2 108-109 |Caracter. [01-12, b.
Afo del ultimo contacto.. . ......... ... ... ... ... Opcional. 4 110-113 |Caracter. |Coherente.
Estado vital a fecha de ultimo contacto (2)........... Opcional. 1 114 Numeérico. | 1 = vivo, 2 = muerto, b.
Provincia de defuncion. . ........... ... ... ...... Opcional. 2 115-116 |Caracter. |01-52, b.
Municipio de defuncion. .. .......... ... ... ... ... Opcional. 3 117-119 |Caracter. |[001-999, b.
Diadedefuncion. . ........... ... ... ... ... ... ... Opcional. 2 120-121 | Caracter. |[01-31, b.
Mesdedefuncion. ............ . ... . ... . . ... . ... Opcional. 2 122-123 |Caracter. |01-12, b.
Anodedefuncion.. ................ ... ... Opcional. 4 124-127 |Caracter. |Coherente.
Causadedefuncion.. .. ........... ... ... ... ..... Opcional. 4 128-131 | Caracter. |[0010-9999(CIE9)

A000-Y899(CIE10), b.

(1) La Fundacion IMIM, a través del Equipo investigador del estudio, entregara al INE un fichero en el que
cada registro individual contendra los campos arriba relacionados (los opcionales pueden estar en blanco pero
es recomendable que se rellenen si se dispone de ellos).

(2) En el caso de estado vital = 2 la fecha de ultimo contacto debe ser igual o anterior a la fecha de

defuncion.
ANEXO 2
Disefo de registro a facilitar al organismo (longitud 33)

Campo Disposicion Longitud | Posiciones Tipo Valores
Numero de identificacion.. ... ............. Obligatorio. 8 1-8 Caracter. | 00000001-99999999, b.
Estadovital-ine. ........ ... ... ... ... ... Disponible. 1 132 Numérico. |1 =no se conoce, 2 = muerto.
Provincia de nacimiento-ine. .............. Disponible. 2 133-134 |Caracter. [01-52,53 6 66, b.
Provincia de residencia-ine.. .. ............ Disponible. 2 135-136 |Caracter. |01-52, 53 6 66, b.
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Campo Disposicion Longitud | Posiciones Tipo Valores

Municipio de residencia-ine.. . ............. Disponible. 3 137-139 |Caracter. |001-999, b.
Provincia de defuncion-ine. ............... Disponible. 2 140-141 |Caracter. |01-52, b.
Municipio de defuncion-ine. .. ............. Disponible. 3 142-144 | Caracter. |001-999, b.

Dia de defuncion-ine. . . .................. Disponible. 2 145-146 |Caracter. |01-31, b.

Mes de defuncion-ine. . .................. Disponible. 2 147-148 |Caracter. |01-12, b.

Afio de defuncion-ine.. .. ................. Disponible. 4 149-152 |Caracter. |Coherente.
Causa de defuncion-ine (1)................ Disponible. 4 153-156 |Caracter. |Segun anexo 3.

(1) El cédigo de causa de muerte se ajustara a la 10.% revisiéon de la Clasificacién Internacional de
Enfermedades para los fallecidos a partir de 1999.
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