Regim de funcionament
Intern de la Comissio
d’Avaluacié Economica

| d’Impacte Pressupostari
(CAEIP)

Desembre 2013

t CatSalut

Servei Catala
de la Salut



Regim de funcionament intern de la CAEIP
CatSalut

Régim de funcionament intern de la Comissié d’Avaluacié Econdomica
i d’'Impacte Pressupostari (CAEIP)

Article 1. Definici6

La CAEIP és una comissié assessora emmarcada en 'ambit de la farmacoeconomia i adscrita a I'Area
d’Atencié Sanitaria del Servei Catala de la Salut (CatSalut). La CAEIP ha de prioritzar les avaluacions
economiques dels medicaments, establint procediments d’actuacié transversal conjuntament amb els
programes d’harmonitzacié del CatSalut i afavorint les col-laboracions amb altres societats, associacions
i organismes nacionals i internacionals.

Article 2. Funcions de la CAEIP

D’acord amb el marc de les finalitats del CatSalut en relaci6 amb la prestaci6 farmacéutica i la
sostenibilitat del conjunt del sistema, corresponen a la CAEIP totes les funcions segtients:

a) Elaborar i actualitzar propostes de criteris i de guies metodologiques per a la realitzacié i valoracié
dels estudis d’avaluacié economica i d'impacte pressupostari en 'ambit del CatSalut.

b) Prioritzar i proposar que es portin a terme: (1) revisions sistematiques d’estudis d’avaluacié
econodmica dels principals grups terapéutics per a les indicacions que s’escaiguin; (2) informes
valoratius sobre els estudis d’avaluacié economica i d’impacte pressupostari presentats per la
industria farmaceutica o altres organismes nacionals o internacionals, i (3) col-laboracions i altres
estudis en relaci6 amb [I'avaluacié6 economica i I'impacte pressupostari dels medicaments, en
condicions reals de la practica clinica.

c) Assessorar i donar suport als estudis d’avaluacié econdmica i d’'impacte pressupostari que realitzin
els programes d’harmonitzacié del CatSalut.

d) Emetre informes sobre I'eficieéncia i I'impacte pressupostari de les propostes i els projectes sobre
decisions d’inclusié/exclusié o finangament de medicaments en l'oferta publica de la prestacio
farmaceutica que demanin els organs competents.

e) Emetre informes sobre I'eficiéncia i 'impacte pressupostari observat o esperat de mesures de politica
farmaceéutica que afectin els preus dels medicaments, el seu consum o el seu Us racional.

f) Establir comunicacié i propostes de participaci6 amb les societats cientifiques, associacions,
industria farmacéutica i organismes nacionals i internacionals d’interés.

g) Promoure la innovacio, la formacié continuada i la difusié del coneixement en 'ambit de I'economia
de la salut i gesti6 del medicament.

h) Dur a terme totes aquelles altres funcions que li siguin encomanades pel director o directora del

Servei Catala de la Salut.
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Article 3. Composicié de la CAEIP

La CAEIP té la composici6 segiient:
a) President o presidenta

Sera una persona experta, professional d’ampli i reconegut prestigi en 'ambit de I'economia de la
salut i 'avaluacié econdmica de medicaments.
b) Vicepresident o vicepresidenta

Sera un membre de la Geréncia de Farmacia i del Medicament del Servei Catala de la Salut.

¢) Vocals

- Fins a un maxim de cinc vocals, que han de ser professionals de reconegut prestigi en aguesta
mateixa disciplina, amb una amplia i reconeguda experiéncia en estudis de recerca i analisi en
'ambit de 'economia de la salut i de I'avaluacié economica, la cobertura publica i I'is racional dels
medicaments.

- Un vocal en representacioé de ’Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS).

- Tres vocals en representacié dels programes d’harmonitzacié farmacoterapéutica: un vocal en
representacid del Programa d’avaluacio, seguiment i finangament dels tractaments farmacologics
d’alta complexitat (PASFTAC), un vocal en representacié6 del Programa d’harmonitzacio
farmacoterapéutica de medicacié hospitalaria de dispensacié ambulatoria (PHFMHDA) i un vocal

en representacié del Programa d’harmonitzacié farmacoterapéutica de medicaments en I'ambit de
I'atencié primaria i comunitaria (PHFAPC).

- Tres vocals en representacio del CatSalut.

d) Secretari o secretaria

Un membre de la Geréncia de Farmacia i del Medicament del Servei Catala de la Salut exerceix la
secretaria de la CAEIP, i actua amb veu pero sense vot.

Aixi mateix, professionals de reconegut prestigi en distintes arees terapéutiques podran actuar com a

experts de la CAEIP.

Article 4. Nomenament i durada

Els vocals de la CAEIP seran nomenats pel director o directora del Servei Catala de la Salut per un
periode de tres anys, renovable successivament per iguals periodes de temps. Els vocals de la CAEIP
han de declarar els seus conflictes d’interessos en el moment que acceptin formalment el seu
nomenament o, si escau, abans de participar en les seves reunions.

Article 5. Cessament dels vocals de la CAEIP

Els vocals de la CAEIP perden llur condicié per alguna de les raons segients:

a) Per renlncia expressa d’'un vocal, la qual cosa s’ha de comunicar per escrit a la presidéncia de la
CAEIP.

317



Regim de funcionament intern de la CAEIP
CatSalut

b) Per la perdua de la representativitat en virtut de la qual es va fer el nomenament, la qual cosa s’ha de

comunicar per escrit a la presidéncia de la CAEIP.

Article 6. Notificacié d’abséncia a una reunié, supléncia i delegacié de vot

En cas de previsiéo d’abséncia a una reunid, els vocals han d’excusar la seva abséncia comunicant-ho
per escrit a la secretaria de la CAEIP amb suficient antelacid a la celebraci6 de la sessié corresponent.
En aquests suposits no es possibilita que els vocals deleguin en cap persona la seva representacio a la

reunié, com tampoc que deleguin el seu vot en altres membres de la CAEIP.

Article 7. Funcions i deures dels vocals de la CAEIP

1. Son funcions dels membres de la CAEIP:

a. Participar en els debats que es generin en les sessions presencials, aixi com fer les
aportacions, els comentaris i les opinions que, en relaci6 amb el desenvolupament de
qualsevol funcié encomanada a la CAEIP, li siguin requerides. Aquestes aportacions,
comentaris i opinions podran realitzar-se en un entorn no presencial com ara un forum
virtual o mitjangant correu electronic.

b. Exercir llur dret a vot, com també expressar el sentit del seu vot i els motius que el
justifiquen.

c. El dret a disposar, en la mesura del possible, de la informacié necessaria per tal de
complir degudament les seves funcions.

d. Totes aquelles altres funcions inherents a la condici6 de membre de la CAEIP.

2. En tot cas, els vocals tenen el deure de guardar reserva en relaci6 amb les informacions que se‘ls
faciliten per fer possible el desenvolupament de les seves funcions.

3. La vocalia té el deure de guardar reserva dels acords establerts, aixi com d’aquelles decisions
encara pendents d’adopcio.

4. Es requereix als membres la maxima confidencialitat en relaci6 amb l'estat de situacié de les
activitats desenvolupades per la CAEIP i especialment en aquells aspectes que puguin distorsionar

el normal funcionament i els protocols d’actuacié aprovats per la Comissid.

Article 8. Funcions i deures de la presidéncia de la CAEIP

Correspon a la presidéncia de la CAEIP:

a) La representacié institucional de la CAEIP en les relacions externes.

b) Dirigir i ordenar les deliberacions, aixi com complir i fer complir els acords i el contingut d’aquest
document.

c) Convocar i presidir les reunions de la CAEIP. La convocatoria es podra realitzar a través de la
secretaria de la CAEIP d’acord amb el que es preveu en l'article 9.

d) Aprovar l'ordre del dia i visar les actes.
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Article 9. Funcions i deures de la secretaria de la CAEIP

Correspon a la secretaria de la CAEIP:

a)
b)

c)

d)

f)
9)
h)

Assistir a les reunions per exercir les funcions que li encomana aquest articulat.

Estendre i signar les actes de les sessions remarcant els principals aspectes comentats i els acords
establerts. Les actes necessitaran del vistiplau de la presidéncia.

Elaborar la proposta de I'ordre del dia que reculli els punts a tractar en cada sessid, d’acord amb alld
que estableix I'article 12.

Cursar als membres de la CAEIP les convocatories per a la celebracié de les sessions, I'ordre del dia
i les actes corresponents, d’acord amb els requisits establerts a I'article 11.

Posar a disposicio dels membres de la CAEIP la documentacié necessaria i prestar I'assisténcia
técnica que es requereixi per al correcte desenvolupament de les funcions de la CAEIP.

Preparar els informes i dictamens que se li sol-liciten.

Custodiar i arxivar la documentacié de la CAEIP i portar el registre de convocatories i d’actes.

Qualsevol altra funcié inherent a la secretaria de la CAEIP.

Article 10. Régim de les sessions

La CAEIP s’ha de reunir, en sessi6 ordinaria, un minim de dues vegades a I'any.

La CAEIP es pot reunir en sessio extraordinaria sempre que la convoqui la presidéencia per iniciativa
propia o a peticié d’'un minim de cinc membres. En aquest darrer suposit, si concorre urgencia, no
pot transcérrer un termini superior a trenta dies des de la sol-licitud fins a la celebracié de la sessio.
La CAEIP ha de realitzar una previsio indicativa del calendari anual de les sessions ordinaries en la

primera sessioé que celebri a l'inici de I'any.

Article 11. Convocatoria de les sessions

1.

La convocatoria de les sessions, que correspon a la presidéncia de la CAEIP i que podra ser cursada
mitjancant la secretaria, ha d’indicar I'ordre del dia, el lloc, el dia i 'hora de la reunid, i incloure, si
escau, la documentacié que calgui per a I'estudi dels membres de la CAEIP, llevat que hi hagi motius
justificats que ho impedeixin.

En els casos en qué el calendari previst no pugui ser adoptat, per tal de facilitar I'organitzacié
personal de cadascun dels membres, les convocatdries podran ser cursades inicialment informant
exclusivament del lloc, el dia i 'hora de la reunié. Posteriorment, i d’acord amb I'article 3 d’aquest
document, es trametran I'odre del dia i la documentacié necessaria.

Les convocatories de les reunions ordinaries i extraordinaries sén notificades per escrit a cadascun
dels membres amb una antelacié minima de quinze dies habils, llevat de cas d'urgéncia en qué la
notificacié es realitza, almenys, amb set dies d’antelacio.
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Article 12. Ordre del dia

1. L'ordre del dia, la proposta del qual és elaborada per la secretaria, €s aprovat per la presidéncia | ha
de recollir 'aprovacié de l'acta de la darrera sessio, com també tots els punts a tractar, tenint en
compte, en el seu cas, les propostes dels restants membres formulades amb una antelacié de vint
dies.

2. Només poden ésser tractats els assumptes que figuren en l'ordre del dia, llevat que s’accepti per

consens discutir-ne altres.

Article 13. Régim d’adopcioé d’acords

1. Els acords de la CAEIP sén adoptats preferentment per consens.

2. Alternativament, els acords poden ser adoptats per majoria de tres quartes parts dels membres
presents.
En cas de votacio, el vot de la presidéncia dirimeix els empats.
Qualsevol membre pot formular el seu vot particular abans de la celebracié de la sessio, el qual s’ha

d’'incorporar a l'acta corresponent .

Article 14. Exercici del vot

1. Les votacions s6n nominals i solament seran secretes quan aixi ho sol-liciti qualsevol membre de la
CAEIP.
2. No és necessaria la votacidé quan en el transcurs d’un debat hi ha manifesta unanimitat entre les

persones assistents.

Article 15. De I’acta

1. De cada sessio, la secretaria ha d’aixecar la corresponent acta, la qual ha de contenir la indicacié de
les persones que hi han assistit, el lloc i temps, els punts principals de la deliberaci6 i el contingut
dels acords.

2. L’acta, signada pel secretari o secretaria amb el vistiplau de la presidéncia, s’ha de trametre
mitjancant la secretaria a tots els membres abans dels set dies habils després de la celebraci6 de la
sessié. Aquesta acta quedara sotmesa a valoracié per part de tot els membres a fi que facin les
aportacions oportunes fins a la celebracié de la segiient sessié, moment en qué s’ha d’aprovar I'acta.

3. Qualsevol membre pot sol-licitar la transcripcié integra de la seva intervencié, fent-se constar aixi en
l'acta.

4. Els membres de la CAEIP que vulguin fer constar en acta el seu vot contrari o la seva abstencié en
una votacié queden exempts de la responsabilitat que pugui derivar-se de I'acord adoptat.

5. A l'acta s’incorporara el vot particular per escrit de qualsevol membre per les circumstancies
establertes en l'article 13.3
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Article 16. Dels serveis a empreses i a professionals externs

La CAEIP, per al desenvolupament de les funcions que li s6n encomanades, pot sol-licitar els serveis
d’empreses o professionals externs mitjancant la contractacié expressa o I'establiment de convenis de
col-laboracié quan aix0 sigui possible, aixi com aprofitar qualsevol linia de col-laboracié ja establerta pel

CatSalut amb altres entitats o organismes.

Article 17. Comissions i grups de treball

1. La CAEIP pot crear les comissions especifiques i els grups de treball que consideri necessaris per al
desenvolupament adequat de les seves comeses.
2. En el moment que es decideix la constitucié d’'una comissié especifica o d’un grup de treball se n’ha

d’establir la composicid, les funcions i, si escau, la durada.

3. Les comissions especifiques i els grups de treball han de donar compte dels seus treballs a la CAEIP

en els terminis establerts.

Article 18. Modificacié del reglament

La CAEIP pot aprovar, per majoria de tres quartes parts dels membres, la modificacié d’aquest regim de

funcionament intern.

Article 19. Normes subsidiaries

En tot alld no previst en aquest articulat de régim intern de funcionament de la CAEIP, s’estara al que
disposa el capitol sisé de la Llei 13/1989, de 14 de desembre, d’organitzacio, procediment i régim juridic

de I’Administracio de la Generalitat de Catalunya, pel que fa al funcionament dels organs col-legiats

Article 20

Es deixa sense efecte el document anterior de desembre de 2008, pel qual es va definir el Régim de
funcionament intern de la CAEIP.

Barcelona, desembre de 2013
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