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L'Agencia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS) és una entitat de dret
public adscrita al Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya que actua al servei
de les politiques publiques. L'AQUAS té la missio de generar coneixement rellevant
mitjancant l'avaluacié i lI'analisi de dades per a la presa de decisions amb la finalitat de
contribuir a la millora de la salut de la ciutadania i la sostenibilitat del sistema de salut de
Catalunya. L'AQUAS és membre fundador de la International Network of Agencies of Health
Technology Assessment (INAHTA) i de la International School on Research Impact
Assessment (ISRIA), és membre corporatiu de la Health Technology Assessment
International (HTAI), del CIBER d'Epidemiologia i Salut Publica (CIBERESP), i de la Red de
Investigacién en Servicios Sanitarios en Enfermedades Cronicas (REDISSEC), de la Red
de Investigacién en Cronicidad, Atencion Primaria y Promocién de la Salud (RICAPPS) i és
Unitat Associada a INGENIO (CSIC-UPV). L'any 2019 AQUAS va ser reconeguda amb la
medalla Josep Trueta al mérit sanitari per part del Govern de la Generalitat de Catalunya.
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Definicid de professional o
expert/a

Un/a professional o expert/a (a partir d’aqui, professional), en el context de 'ATS, es
defineix com un/a expert/a en un camp especific de coneixement amb experiéncia
consolidada en la recerca clinica i/o académica, aixi com en la practica clinica, gestio,
planificacié o altres aspectes de I'ambit sanitari en relaci6 amb la tecnologia sanitaria a
avaluar. Queden exclosos d’aquesta guia els i les professionals que treballen a la indUstria.

2.

Objectius de la participacio de
professionals en els informes
d’ATS

La participacié dels i les professionals en un informe d’avaluacié t¢ com a possibles
objectius:

Aportar coneixement respecte a la malaltia o problema de salut, a la tecnologia
sanitaria objecte d’estudi, aixi com respecte el context on s’utilitza.

Col-laborar amb I'equip avaluador en la definicié de la pregunta PICO (identificar la
poblaci6é diana de pacients i possibles subgrups, comparadors rellevants i llindars
de millora amb significacio clinica, més enlla de la significacio estadistica).
Col-laborar amb I'equip avaluador en I'elaboracio i/o revisié interna del protocol i/o
informe.

Participar en la prioritzacio de variables de resultat, ajudant a identificar variables de
resultat rellevants, sobretot aquelles que tenen especial importancia per a la presa
de decisions.

Coneixer les seves opinions, percepcions i preferéncies via grups focals o
entrevistes.

Ajudar a formular recomanacions mitjangant la participacié en panels d’experts/es.
Revisar el protocol o I'informe globalment durant la fase de revisié externa.
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Vies de reclutament dels
professionals | perspectiva de
genere

Es contemplen les seglents rutes tant per a seleccionar com per a reclutar els i les
professionals:

A través de les societats cientifiques.

Contactant directament amb el/la professional, després de la seva identificacio
mitjancant una cerca en la literatura cientifica relacionada amb la tematica a
estudiar. S'utilitzara preferentment la base de dades SCOPUS i I'index H com a
criteri per valorar I'experiéncia del/la professional.

Contactant directament amb el/la professional, si forma part del repositori ’AQUAS
(CRM) i ha donat la seva autoritzacio per a ser contactat/da.

A través del peticionari de I'encarrec o del Ministeri.

Perspectiva de génere:

4.

Per a garantir un balanc¢ equilibrat entre ambdds sexes, s’assegurara, de manera
independent per a cada tasca a realitzar i pel conjunt total de l'informe, un
percentatge de participacio d’entre 40-60% de dones professionals col-laboradores.
En el cas en quée en una determinada tasca només hi participi un professional, es
prioritzara la participacié femenina.

Workflow de la participacio del/la
professional | eines necessaries

A continuacio, es detallen les 10 etapes on pot haver-hi participacio dels i les professionals
en el context d’'un informe d’ATS.

Fase de Planificaci6 - Activitat d’Elaboracié del protocol

1. Invitacio al peticionari o peticionaria de I'informe per tal de contribuir a la definicié de
'abast de I'informe i posteriorment a la revisié de I'esborrany del protocol.

a. Contacte amb el peticionari o peticionaria
i. Correu de contacte esmentant que se’l convida a col-laborar.

1. Adjuntar DOICU (Annex 1).
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2. Invitacié d’1 professional (0 més, en casos excepcionals) per un assessorament sobre
el problema de salut i/o la tecnologia sanitaria. Aquest/a professional participara durant
tot el desenvolupament de I'informe (elaboracié del protocol, elaboracié de I'informe,
revisio interna de I'informe, i coordinaci6 clinica del panell d’experts/es quan

apliqui).

a. Prerequisits: professional que es trobi en actiu, amb expertesa justificada a
publicacions cientifiques amb revisio per parells sobre la matéria d’estudi, i que
preferiblement desenvolupi la seva activitat a Catalunya (si aixd afavoreix el
reclutament) o dins 'ambit estatal. En el cas en qué hi hagi més d'un/a
professional candidat/a, es mirara d’afavorir, entre tots els professionals
implicats a l'informe, una maxima representativitat dels diferents centres del
SISCAT (sistema sanitari integral d’utilitzacié publica de Catalunya). Pot haver-
hi el cas que ellla professional sigui suggerit per part del peticionari o
peticionaria.

b. Retribuci6 econdmica: tasca no retribuida. Els/les professionals assessors/es
seran, excepte si expressen el desig de no ser-ho, co-autors/es de l'informe
resultant i de les eventuals publicacions cientifiques que se’n pugui derivar.

c. Contacte amb el/la professional.

i. Correu de contacte esmentant que se’l/la convida a col-laborar com a
assessor/a.

1. Adjuntar DOICU (veure Annex 1).

2. Sol-licitar per escrit 'autoritzacié a formar part d’un repositori de
professionals col-laboradors d’AQUAS i per a ser contactat/da en
futures ocasions.

3. Invitacié d’entre 2 i 4 professionals (fins a un maxim de 7 professionals en casos
excepcionals?) per a la prioritzaci6é de variables de resultat

a. Prerequisits: experts/es en la matéria d’estudi que es trobin en actiu.
b. Retribucié econdomica: tasca no retribuida.
c. Contacte amb els professionals.

i. Correu de contacte esmentant que se’l/la convida a col-laborar en la
prioritzacio de variables.

1. Adjuntar DOICU (Annex 1).

2. Sol-licitar per escrit 'autoritzacié a formar part d’'un repositori
d’experts/es professionals col-laboradors/es d’AQUAS i per a ser
contactat/da en futures ocasions.

1 En I'avaluacié d’una tecnologia utilitzada per a nombroses indicacions o especialitats, pot ser necessari reunir
professionals experts/es en les diferents indicacions o especialitats.
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4. Invitaci6 d'entre 6 i 10 professionals per a la formulaci6 de recomanacions
(panelistes)

a. Prerequisits: experts/es en la matéria d’estudi que es trobin en actiu.

b. Retribucio: la col-laboracié té una retribucié de 120,00€ als quals s’efectuara la
preceptiva retencio del 15% IRPF (total a rebre 102,00€).

c. Contacte amb els i les experts/es.

Per a una descripci6 detallada, veure document sobre “Procediment per a la formulacio
de recomanacions amb la participacié d’'un panel d’experts/es” (en preparacio).

5. Invitacid d’entre 2 i 4 professionals (fins a un maxim de 7 professionals en casos
excepcionals?) per a la revisié externa de I'informe.

a. Prerequisits: professional amb expertesa justificada a publicacions cientifiques
amb revisié per parells sobre la matéria d’estudi, que desenvolupin la seva
activitat professional a Espanya (marc d’actuacié RedETS) i que es trobin en
actiu.

b. Retribucio: la col-laboracié té una retribucié de 120,00€ als quals s’efectuara la
preceptiva retencié del 15% IRPF (total a rebre 102,00€).

c. Contacte amb els i les professionals.

i. Correu de contacte esmentant que I'han convidat/da a col-laborar com a
revisor/a extern de I'informe.

1. Adjuntar DOICU (Annex 1).
Fase Avaluacié — Activitat prioritzacié de variables de resultat
6. Participacio dels i les professionals convidats a I'etapa 3.

a. Contacte amb les associacions (en el cas de no disposar del contacte directe
amb els i les professionals).

i. Correu de contacte aportant link al formulari de prioritzacio amb les
instruccions corresponents i esmentant que disposaran de 10 dies habils
per a respondre el formulari.

b. Contacte amb els i les professionals.

i. Correu de contacte (sense plantilla predefinida) aportant link al formulari
de prioritzacid amb les instruccions corresponents i esmentant que
disposaran de 10 dies habils per a respondre el formulari.

ii. Correu de contacte per a informar dels resultats de la prioritzacio.

2 En I'avaluacié d’una tecnologia utilitzada per a nombroses indicacions o especialitats, pot ser necessari reunir
professionals experts/es en les diferents indicacions o especialitats.
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Fase Avaluaci6 - Activitat formulaci6 de recomanacions mitjancant panell
d’experts/es

7. Participacié dels i les professionals convidats a I'etapa 4.

a. Veure document sobre “Procediment per a la formulacié de recomanacions amb
la participacié d’'un panell d’experts/es” (en preparacio)

Fase Revisio interna — Activitat Revisio interna
8. Participacié del/la professional convidat/da a I'etapa 2.

a. Contacte amb els i les professionals (sense plantilla predefinida) amb
explicacions sobre la tasca a realitzar i termini d’entrega.

Fase Revisio externa — Activitat Revisié externa
9. Participacié dels i les professionals convidats/des a I'etapa 1 i 5.
a. Contacte amb els i les professionals.

i. Correu de contacte amb explicacions sobre la tasca.

1. Adjuntar esborrany de I'informe.
2. Adjuntar formulari de revisio.
3. Adjuntar instruccions:

1. Realitzar els comentaris en el formulari de revisio.
2. Disposaran de 15 dies habils per enviar els comentaris.

b. Contacte per a retornar I'esborrany modificat i resposta als seus comentaris.
i. Correu de contacte (sense plantilla predefinida).

1. Adjuntar esborrany de I'informe amb modificacions.
2. Adjuntar formulari de revisié amb respostes de I'equip avaluador.

c. Correu per donar per finalitzada la revisié externa.

i. Correu de contacte.

Fase d’avaluacio del procés de col-laboracié
10. Avaluacio de la satisfaccio dels i les professionals amb la col-laboracié desenvolupada.

a. Enviament del formulari de satisfaccio als i a les professionals col-laboradors/es.
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Del/La professional®

Els/Les professionals que participen en diferents etapes del desenvolupament dels informes
d’ATS es comprometen a:

Participar activament en les diferents activitats desenvolupades en el marc de I'informe
0 projecte pertinent. Aixo també inclou la realitzacié d’activitats formatives o de
capacitacio si és que la situacio o les caracteristiques de les tasques ho requereixen.
Desenvolupar les tasques d’acord als manuals metodologics i les eines facilitades per
part de les persones responsables de I'informe.

No participar en activitats que puguin comprometre o afectar negativament els
processos emmarcats en el desenvolupament de l'informe i/o els interessos i la
reputacié de 'AQUAS.

Informar integrament sobre tots els interessos o potencials interessos que puguin
esdevenir conflictes d'interes per a les activitats i tasques desenvolupades mitjangant
el formulari corresponent i comunicar degudament qualsevol canvi que pugui
comprometre la seva imparcialitat.

Retornar tota la informacié que 'AQUAS pugui sol-licitar i complir amb les obligacions
esmentades en els diferents punts que conformen aquest document tot i el cessament
de l'activitat corresponent.

Defensar les opinions a titol personal i individual considerant els interessos superiors
de TAQUAS.

A més, actuaran conforme una serie de principis étics:

Integritat: actuar d’acord amb els principis étics, honestedat intel-lectual, i segons la
legislacié vigent.

Responsabilitat: ser responsable de les actuacions, decisions i consegiiéncies que en
deriven.

Independéncia i imparcialitat: actuar d’acord amb la visi6 del col-lectiu al qual
representen i no segons les perspectives individuals.

Respecte per la dignitat, valor, igualtat, diversitat i privacitat de totes les persones
Compromis professional: rigor professional i lleialtat cap a AQUAS.

3 WHO Code of Ethics and Professional Conduct, 2017. Disponible a:
https://www.who.int/about/ethics/code of ethics full version.pdf
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D’AQuAS
L’AQUAS es compromet a informar el/la professional del segient:

- La participaci6 dels i les professionals en els informes d’avaluacio és lliure i voluntaria,
tot i existir un compromis de continuitat durant tot el procés d’elaboracié de 'informe, en
funci6 del rol desenvolupat (co-autors/es, assessors/es, col-laboradors/es en la
prioritzacio de variables, panelistes, revisors/es interns/es o externs/es).

- Qualsevol discrepancia que pugui sorgir durant el procés d’elaboracié de I'informe, o
amb els seus resultats, podra ser expressada lliurement.

- Latransparéncia sobre els participants i el procés exigeix que es facin publics els noms
de totes les persones i institucions participants, aixi com el rol en qué han participat a
l'informe. El/la professional ha d’haver estat posat en coneixement de la versio final de
I'informe préviament a la seva publicacio.

- Els dubtes que puguin sorgir durant la revisié del formulari DOICU seran resoltes per
part del comité étic de la Fundaci6 Jordi Gol i Gorina.

- En cas dexistir qualsevol conflicte d’interés, es fara public de manera resumida a
'annex de l'informe.

Conflicte d’interessos

Per a garantir la maxima integritat, els i les professionals hauran de declarar qualsevol
circumstancia (relativa als ultims 3 anys) que pugui originar un conflicte d’interés (Cl)
potencial en relacio a I'objecte d’estudi. Els interessos poden ser de caracter economic i no
economic i afectar directament al o a la professional que participa en qualsevol etapa de
I'elaboracié de I'informe, o bé de manera indirecta a través d’'un familiar o persona propera.

Tipus d’interessos:

Interés personal: es refereix a rebre beneficis personals (remuneracié monetaria o en
espécie) durant un periode temporal especificat (veure Annex 1: formulari de declaracié de
conflictes d’interés i confidencialitat), principalment per:

- Ser representant de la industria sanitaria en un comité d’investigacid médica,
confereéncies, seminaris o publicacions.

- Rebre honoraris per encarrecs, tasques de consultoria o formacié de la industria
sanitaria.

- Realitzar estudis clinics per desenvolupar una tecnologia de la indUstria sanitaria.

- Col-laborar en el disseny, realitzacié o publicacié d’estudis potencialment elegibles en
el context de l'informe d’avaluacio.

- Ser directiu/va d’'una institucio finangada per la industria sanitaria.
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- Ser accionista de la industria sanitaria exceptuant els fons d’inversid i els petits
accionistes que no tenen influéncia en la direccié financera de 'empresa.

- Ser familiar proper (pares, germans, parella, fills) d’alguna persona que compleixi els
criteris d’interés personal.

Interés no personal: es refereix als beneficis (remuneracié monetaria o en especie) de les
institucions o entitats on el/la declarant desenvolupa la seva activitat laboral, els quals ell/a
no rep directament, durant un periode temporal especificat (veure formulari de declaracio
de conflictes d’interés i confidencialitat):

- Beca concedida per la indUstria sanitaria.

- Subvencié o qualsevol altre ajut per a un/a membre de la institucié o entitat.

- Patrocini d’'un projecte d’investigacié o qualsevol altre treball a desenvolupar en el si de
la institucio o entitat on el/la declarant desenvolupa la seva activitat laboral.

Avaluacio de possibles Cls i mesures a adoptar

Quan el/la professional declari algun dels segients conflictes majors, no es podra acceptar
la seva col-laboracio a I'informe d’avaluacié*:

1. El/la professional és l'investigador/a principal, o ha contribuit significativament en el
disseny d'un estudi patrocinat per la industria, I'objectiu del qual sigui avaluar la
seguretat o efectivitat de la tecnologia objecte d’estudi, o bé d’'un comparador o
tecnologia relacionada (per exemple dirigida a la mateixa indicacid) en
desenvolupament.

2. El/lla professional realitza tasques de consultoria 0 assessorament relacionades amb
la tecnologia objecte d’estudi, un comparador o tecnologia relacionada en
desenvolupament.

3. El/la professional és empleat/da a una empresa que produeix, dona assessorament
0 consultoria, du a terme assajos clinics, o pertany a un grup de pressié (lobby
group) rellevant, en relacio a la tecnologia objecte d’estudi, un comparador o una
tecnologia relacionada en desenvolupament.

4. Ellla professional és actualment un/a membre d’'una associacié/organitzacio
finangada principalment per la inddstria (>40% del finangament).

5. El/la professional rep finangament per part de la inddstria o grups de pressio (lobby
groups) per a investigacioé relacionada amb la tecnologia objecte d’estudi, un
comparador o una tecnologia relacionada en desenvolupament.

6. El/la professional té actualment un interés financer (accions o similars) en relacié a
la industria que produeix la tecnologia objecte d’estudi, un comparador, una
tecnologia relacionada en desenvolupament, o en les industries del sector.

7. Ellla professional es beneficia d’ajuts econdmics per a viatges, inscripcions a
congressos, o0 bé honoraris per a la realitzacié de presentacions relacionats amb la
tecnologia objecte d’estudi, un comparador, o una tecnologia relacionada en

4 EUnetHTA Procedure Guidance for handling Declaration of Interest (DOI) and EUnetHTA Confidentiality
Agreement (ECA) forms, version 1.2, May 2021. Disponible a https://www.eunethta.eu/wp-
content/uploads/2021/06/EUnetHTA DOI Procedure Guidance version 1 2 final-1.pdf
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desenvolupament o per assistir a congressos o reunions patrocinades Unicament
per una o més companyies relacionades amb la tecnologia a estudiar.

8. El/lla professional és un/a participant actiu/va en un comité cientific, comite de
didlegs primerencs, etc. relacionats amb la tecnologia a estudiar, un comparador, o
una tecnologia relacionada en desenvolupament, per a la mateixa indicacié que
s’aborda a l'informe d’avaluacié a elaborar.

Aclariments en relacié a I'exclusio de professionals degut a Cls®®:

Quan el/la declarant no declari cap conflicte major, perd respongui “S

En casos excepcionals (p.ex. manca d’altres experts/es lliures de conflictes d’interés per
a malalties rares), AQUAS podra incloure 'opinié de professionals amb Cls. En aquests
casos, el/la professional no tindra accés a cap document que requereixi confidencialitat,
i nomeés assessorara en relacié a una llista predefinida de preguntes plantejades per
I'equip avaluador.

Els punts 1-8 no constitueixen una llista exhaustiva i no eximeixen d’avaluar curosament
altres potencials Cls.

El fet que un/a professional pateixi una malaltia o condicio lligada a la tecnologia a
estudiar, un comparador o tecnologia relacionada, o tingui un/a familiar que la pateixi,
NO constitueix un CI.

En cas de dubte quan s’avaluen potencials Cls, i per ajudar a prendre una decisio, es
formulara la pregunta “com es percebria aquest Cl per part de la poblacié general o
altres professionals?”

”
|

a un o més

possibles conflictes menors, 'equip elaborador de I'informe d’AQUAS analitzara cada cas
de manera individual. Segons les caracteristiques/ magnitud del conflicte s’aplicara una de
les seglients mesures:

Permetre la plena participacié, amb la divulgacioé puablica del seu interés.

Determinar una exclusio parcial.

Determinar I'exclusié total, si el/la professional considera que el conflicte declarat
influencia la seva participacié en I'elaboracié de l'informe o si 'equip elaborador de
I'informe considera que pot ser aixi.

El periode de validesa establert sera fins a la finalitzacié de I'activitat. Igualment, el/la
declarant haura d’informar sobre qualsevol modificacié que es pugui produir des de la
presentacio del formulari fins a la finalitzacié de la seva col-laboracio.

5> EUnetHTA Procedure Guidance for handling Declaration of Interest (DOI) and EUnetHTA Confidentiality
Agreement (ECA) forms, version 1.2, May 2021. Disponible a https://www.eunethta.eu/wp-
content/uploads/2021/06/EUnetHTA DOI_Procedure Guidance version 1 2 final-1.pdf

6 NICE Policy on Conflicts of Interest Version 2.5, September 2017. Disponible a
https://www.nice.org.uk/Media/Default/Get-involved/Fellows%20and%20scholars%20unsecure/Conflicts-

of-interest-policy.pdf
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Els interessos també s’indicaran, resumidament, en els informes o documents resultants,
afegint una explicacio de les mesures adoptades per a gestionar-los mitjan¢ant una plantilla
predefinida. En el cas d’un panell d’experts/es, els interessos seran comunicats, de manera
resumida, a la resta de participants a l'inici de la o les activitats mitjancant el document
destinat a aguesta finalitat.

Confidencialitat’

Els i les professionals han de comprometre’s a guardar confidencialitat de la informaci6 a
la qual tinguin accés.

La informaci6 unicament pot ser revelada si:

Ja era coneguda amb anterioritat a la seva divulgacio.

Era de domini public en el moment de la seva divulgacio.

Ha passat a ser de domini public

Ha arribat al o a la professional col-laborador/a a través d’'una tercera part sense
infringir cap obligacio juridica en matéria de confidencialitat.

El/la professional també es compromet a:

/.

Retornar tota la informacié rebuda que AQUAS pugui sol-licitar.

Complir amb les obligacions tot i la cessié de I'activitat en la qual ha col-laborat.
Qualsevol controvérsia relacionada amb [l'aplicaci6 del compromis de
confidencialitat es tractara de resoldre amistosament. En cas que aix0 fracassi, se
sotmetra a les Corts i Tribunals de la ciutat de Barcelona.

Com fer visible la participacio
dels/les professionals a I'informe

La participaci6 dels i les professionals a I'informe d’avaluacio es fara visible de les seguents
maneres:

Detallant el nom, rol i afiliacié de cadascun dels o de les professionals implicats/des,
a 'apartat de “informacio preliminar” de l'informe.

Descrivint en més detall (si escau) la implicacié del o de la professional a I'apartat
de métodes de l'informe.

Concedint autoria al o a la professional implicat/da en la preparacié del protocol,
'assessorament durant I'elaboracié de l'informe i la revisio interna.

En cas que un/a professional expressi el seu desig de no aparéixer com a coautor/a
a linforme, se li concedira la seva petici6. Tanmateix, i per tal de garantir la
transparencia, el seu nom figurara a la llista de col-laboradors.

7 Formulari de Compromiso de confidencialidad de ’'OMS. Disponible a
https://www.who.int/about/ethics/doi-annex-c-ES.pdf
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En el cas en qué un/a professional expressi el seu desacord amb alguna de les parts
de l'informe, podra sol-licitar que es faci mencié d’aixo a I'informe.

Es considerara autor/a qualsevol professional que compleixi amb els tres requisits
seguents®:

Haver realitzat aportacions importants a la idea i disseny de I'estudi, a la recollida
de dades o a l'analisi i interpretacioé de dades.

Haver participat a la redaccié de I'esborrany de l'informe o a la revisié critica i
substancial del seu contingut intel-lectual.

Haver participat a I'aprovacio final de la versié a publicar-se de l'informe.

Els/les professionals rebran les seglents retribucions en funcié de la tasca en la qué
participin:

Revisio interna i suport en I'elaboracié del protocol i informe: tasca no retribuida i
reconeguda amb autoria.

Prioritzaci6 de variables: tasca no retribuida.

Panell d’experts/es: la col-laboracié té una retribucio de 120,00€ als quals
s’efectuara la preceptiva retencié del 15% IRPF (total a rebre 102,00€).

Revisio externa: la col-laboracié té una retribucié de 120,00€ als quals s’efectuara
la preceptiva retencié del 15% IRPF (total a rebre 102,00€).

El contingut generat durant el transcurs de les diferents activitats realitzades en el marc dels
informes d’avaluacié de tecnologies sanitaries es considerara propietat intel-lectual de
I’AQUAS (o I'entitat que correspongui, segons la naturalesa de I'encarrec). La utilitzacio del
contingut parcial o total sense consentiment o autoritzacié prévia d’AQUAS (o entitat que
correspongui, segons la naturalesa de I'encarrec) es considerara un acte d’apropiacié
indeguda. Qualsevol controvérsia relacionada amb I'aplicacié d’aquests principis es tractara
de resoldre amistosament. En cas que aixo0 fracassi, se sotmetra a les Corts i Tribunals de
la ciutat de Barcelona.

8 Pufial-Riobdo J, Bafios Alvarez E, Varela Lema L, Castillo Mufioz MA, Atienda Merino G, Ubago Pérez R,
Trifianes Pego Y, Molina Lépez Ty Lopez Garcia M en representacion del Grupo de trabajo de la Guia para la
elaboracion y adaptacion de informes rapidos de evaluacién de tecnologias sanitarias. Red Espafiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS. Agencia Gallega para la Gestion del
Conocimiento en Salud. Unidad de Asesoramiento Cientifico-técnico, avaliat-t; 2016.
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10. Avaluacio de la implicacio dels
professionals

La present guia de bones practiques en la participacio dels i les professionals als informes
d’avaluacio es revisara a mida que s'utilitzi i s’'identifiquin oportunitats de millora. Quan
els/les professionals finalitzin la seva col-laboracid, s’avaluara la seva experieéncia de
manera formal tot emplenant un formulari de satisfaccié que incloura preguntes relatives al
reclutament, la descripcié de les responsabilitats abans de la participacio, el didleg i la
interaccié amb I'equip avaluador, i la satisfacci6 general amb el procés. Els resultats
obtinguts es faran servir per a la revisié i adaptacio d’aquest document.

11. Custodia de les dades dels
professionals

El codi de bones practiques cientifiques de 'AQUAS estableix unes normes en quant a la
conservacié de les dades obtingudes dels i de les professionals, contemplant tant la
possibilitat d’emmagatzemar documents fisics com digitals. Per a informacio detallada,
s’indica al lector/a que consulti el codi de bones practiques cientifiques de '’AQUAS®.

A I'Area d’Avaluacié es contempla la custodia de documents en format digital en la mesura
en que sigui possible. A continuacio, es presenta la informacié més rellevant en relacié al
tipus de dades amb qué es treballa dins I'Area d’Avaluacio.

Custodia durant el transcurs d’elaboracié de I'informe

Els documents es guardaran a les unitats de xarxa (a les unitats compartides com la S: o la
P: o0 a la unitat personal R:), assegurant que el responsable d’Area hi pugui tenir accés en
gualsevol moment i que només haurien de ser accessibles per a I'equip de persones
directament involucrades en I'informe en qulestio.

Exemples de documents que el personal técnic pot guardar digitalment:

- PDFs o escanejats dels documents fisics (p. ex. enquestes, qlestionaris;
transcripcions d’entrevistes, grups focals, etc.; altres materials provinents del
projecte)

- Audios d’entrevistes, grups focals i altres gravacions amb participants. Els audios
nomeés es poden guardar durant un temps curt/determinat a la S: fins a la finalitzacio
de la transcripci6 i anonimitzacio6 total de les entrevistes. El seu emmagatzematge
es fara d’acord amb les instruccions de la coordinadora de protecci6 de dades.

9 AQuAS. Codi de bones practiques cientifiques. Barcelona: Agéncia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries de
Catalunya. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya; 2021.
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- Fulls de consentiment informat signats. Es passaran a 'Area de Recursos i

Serveis/ Coordinadora de proteccié de dades pel seu arxivament amb les mesures
de seguretat necessaries.

Custodia un cop finalitzat I'informe

Els fulls de consentiment informat NO poden ser guardats pel personal tecnic i quedaran
custodiats pel departament de proteccido de dades (dpd.aguas@gencat.cat) durant el
periode estipulat de custodia.
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Annex 1. Formulari de declaracio

d’interessos i compromis de
confidencialitat

FORMULARI DE DECLARACIO D’INTERESSOS |
COMPROMIS DE CONFIDENCIALITAT

Per tal de garantir la independéncia i la transparéncia, les persones destinataries dels documents
i informes elaborats per les agéncies d'Avaluacié de Tecnologies Sanitaries han de coneixer les
relacions que els autors i les autores, i altres persones que intervenen en els equips de
desenvolupament d’'un projecte mantenen amb la industria sanitaria’ i amb societats i institucions

cientifiques.

S'entén per conflicte d'interés el fet que un/a professional, o la/les institucid/institucions on
desenvolupa la seva activitat, tinguin relacions personals/familiars o financeres que condicionin la
seva col-laboracié. El grau de conflicte d'interés és variable i, per tant, és important la declaracié de

qualsevol interaccio que pugui influir en I'objectivitat del seu treball.

A continuacid, es presenta el formulari de declaracié d'interessos i el document d'acceptacié i
compromis de confidencialitat. Amb aquesta declaracié es pretén fer explicit el conflicte d'interes.

Introdueixi les seves dades personals, aixi com la seva implicacio en el producte:

Nom del producte (titol de I'informe):

« Nom icognomsde la
persona declarant:

+ NIF:

* Adreca:

« Teléfon de contacte:

+ Empresa/Organitzacio/

Societat:

Si us plau, marqui quina sera la seva implicacio en el producte:

O Autor/a

O Assessor/a
Revisor/a
Peticionari/aria

Col-laborador/a en la prioritzacié de variables

Altres: Especificar:

Q
@)
O Panelista
@)
@)

1 Sentén per industri itaria: companyies, societats o particulars que estan implicats en la

fabricacio, venda o el

subministrament de les tecnologies mediques, entenent per aquestes tant els equips, aparells médics i farmacs, com qualsevol tipus
d'intervencid sanitaria ja sigui diagnostica, terapéutica, pal-liativa, rehabilitadora o organitzativa, o associacions que representen les

companyies implicades en aquests productes.

Generalitat de Catalunya = Agénciade Qualitat | Avaluacid
m Departament de Salut Salut/ = & de Catalurya
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Tipus d’interés

Interessos _majors: els interessos majors s6n els conflictes d'interés considerats
d’'importancia rellevant que poden influir en I'objectivitat de la seva participacié. Per aquest motiu, en
cas que voste declari un o més dels segiients la seva participacié sera declinada:

a) Vosté és l'investigador/a principal, o ha contribuit significativament en el disseny d'un estudi
patrocinat per la industria, I'objectiu del qual sigui avaluar la seguretat, eficacia, efectivitat o utilitat
de la tecnologia objecte d’'estudi, o bé d'un comparador, o d'una tecnologia relacionada
(per exemple dirigida a la mateixa indicacid) en desenvolupament.

b

~

Vosté realitza tasques de consultoria o assessorament relacionades amb la tecnologia objecte
d'estudi, un comparador o una tecnologia relacionada en fase de desenvolupament.

c

~

Voste és empleat/da a una empresa que produeix, dona assessorament o consultoria, du a
terme assajos clinics, o pertany a un grup de pressi6 (lobby group) rellevant, en relacié ala
tecnologia objecte d’estudi, un comparador o una tecnologia relacionada en fase
de desenvolupament.

d) Vosté és actualment membre d'una associacié/organitzacié finangada principalment per
la indUstria (>40% del finangament).

e

~

Vosté rep finangament per part de la indlstria o grups de pressid (lobby groups) per a
investigacio relacionada amb la tecnologia objecte d’'estudi, un comparador o una tecnologia
relacionada en fase de desenvolupament.

f) Vosté té actualment un interes financer (accions o similars) en relacié a la industria que produeix
la tecnologia objecte d'estudi, un comparador, una tecnologia relacionada en fase de
desenvolupament, o en les industries del sector.

~

Voste es beneficia o s’ha beneficiat en els darrers 3 anys, en dues o més ocasions i per part de la
mateixa companyia, d’ajuts econdmics per a viatges, inscripcions a congressos, o bé honoraris per
a la realitzacio de presentacions relacionades amb la tecnologia objecte d’estudi, un comparador, o
una tecnologia relacionada en desenvolupament, o per assistir a congressos o reunions
patrocinades Unicament per una companyia relacionada amb la tecnologia a estudiar, un
comparador, o una tecnologia relacionada en fase de desenvolupament.

9

h) Vosté és un/a participant actiu/va en un comité cientific, comité de dialegs primerencs, o similar
relacionats amb la tecnologia a estudiar per a la mateixa indicaci6 que s’aborda a linforme
d’avaluaci6 a elaborar.

AT O~y 1+ / = Agénciade Quelitati Avauacé
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1. Declara vosté que té un o més conflictes d'interés majors? (g " No

2. En cas afirmatiu, si us plau indiqui quin dels conflictes d'interes llistats anteriorment presenta:

O= Oe Oc O¢ Oe Of ™o On

3. Interessos menors: els interessos menors son els conflictes no classificats en cap dels
grups anteriors (conflictes majors) i que per tant la seva influéncia en I'objectivitat és baixa. No
obstant aixd, aquests han de ser avaluats. Si us plau en cas que vosté consideri que presenta un
conflicte d'interés menor declari’l a continuacio:

Detall/s del/dels Institucio Any
conflicte/s d’interés

4. En cas que hagi contestat afirmativament a la pregunta anterior sobre els conflictes d'interés
menors, pensa que aquests interessos condicionen la seva participacio en aquest document/informe?

(s " No

5. En cas que hagi contestat negativament a la pregunta anterior (4), indiqui si us plau els motius
pels quals aixi ho considera.

6. Esta d'acord en col-laborar en el desenvolupament d'aquest informe/document (en cas de
participar com a revisor/a, no respondre aquesta pregunta)?

O si O No

7. Esta dacord que les seves dades de contacte s'emmagatzemin en un repositori de
professionals/pacients col-laboradors/res per poder ser contactat/da en futures ocasions?

O si QO No

Generalitat de Catalunya QA ~=— Agénciade Qualitat i Avaluacia
} Departament de s;|u1y oad ut / = Sanianies de Calalunys 3
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Tot/es els i les professionals implicats/des en el document han de proporcionar una declaracid formal d'interessos
abans de la seva participacio en el treball de caracter obligatori. Es consignaran les situacions de conflicte generades en el moment
de la revisio i els darrers Ultims 3 anys anterior a la data de la declaracié. Aquesta declaracié sera vigent durant el periode
temporal en el que es desenvolupi I'activitat acordada préviament o durant un periode maxim de 3 anys. Qualsevol canvi que

contradigui o pugui modificar aquesta declaracié s’haura de notificar.

Els conflictes diinterés especificats en aquest document podran ser divulgats de manera resumida en un annex de
I'informe/ producte per afavorir la transparéncia d'aquest. Si no pot o no vol revelar els detalls d'un interés, s'entendra que
presenta un conflicte major i per aquest motiu la seva participacio sera declinada.

Mitjangant la firma del present document, entenc, accepto i declaro que:

Em comprometo a mantenir i tractar tota la informaci6 i documentacié que rebi, aixi com els resultats
del procés de col-laboracié i/o revisié, de manera confidencial.

Es la meva responsabilitat etica i legal respectar i mantenir la confidencialitat de totes les discussions i
deliberacions del grup de treball i de qualsevol altra informacié generada en relacié al procés de
col-laboracié i/o revisié del informe/producte d’avaluacié de tecnologies.

He llegit i he entés la informaci6é anterior i expresso el meu acord per al compliment dels termes
anteriors i confirmo que he proporcionat tots el detalls requerits de manera verag.

Entenc que la transparéncia sobre les persones participants i el procés exigeix que es facin publics els
noms de totes elles, com també de les institucions participants a l'informe, i el rol en qué han
participat, independentment de la durada de la seva col-laboracié. En aquest sentit, dono el meu
consentiment a ser citat/da a I'informe com coautor/a (si escau) o a la llista de col-laboradors/res.
Entenc i accepto que, en cas que no vulgui aparéixer com coautor/a de I'informe, se’'m concedira tal
peticio; tanmateix, amb la finalitat de garantir la fransparéncia, el meu nom figurara en la llista de
collaboradors/res.

Signatura: Data:

Si us plau, retorni el document signat i
escanejat, o signat digitalment a:

Moltes gracies per la seva col-laboracié.
Edifici Salvany, Roc Boronat, 81-95 2a planta 08005 Barcelona, http://aquas.gencat.cat

Informacio basica de proteccio de dades.

Informacio basica sobre proteccio de dades Identificacio del tractament: Formulari de declaracié d'interessos | compromis de
confidencialitat.

Responsable del tractament: Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuAS), Carrer de Roc Boronat, 81-95, 08005
Barcelona.

Finalitat: valorar I'existéncia de conflicte d'interessos.

Legitimacio: La base juridica del tractament és I'execucié d'un contracte en que linteressat és part i, especificament valorar I'existéncia de
conflicte d'interessos. Les dades es conservaran durant els terminis de conservaci6 i de prescripcié de responsabilitats legalment
previstes.

Destinataris: 'AQuAS publicara la declaracio de conflicte dinterés dels participants. Tanmateix, TAQuUAS podra compartir informacié amb
les agencies d'Avaluacié de Tecnologies Sanitaries.

Drets de les persones interessades: Pot exercir els seus drets d'accés, rectificaci6, supressio, limitacié del tractament, oposici6 o
portabilitat de dades, dirigint-se a: comunicacid.aquas@gencat.cat. En tot cas, pot exercir el seu dret a presentar una reclamacio davant el
nostre Delegat de Proteccié de Dades, que és la Fundacio TIC Salut i Social (dpd@ticsalutsocial.cat) o davant I'Autoritat Catalana de Proteccio
de Dades.

) 4
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