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Introduccidn

Este documento es la guia para la solicitud de proyectos de investigacion que quieran
desarrollarse en Share4Rare (S4R) como plataforma que permite la investigacién basada en la
recoleccion de datos de pacientes que conviven con una enfermedad poco frecuente.

La plataforma Share4Rare

La misién de Share4Rare (S4R) es potenciar la investigacion en enfermedades raras mediante la
generacidn de conocimiento de forma colaborativa. Concebido como un portal de interaccién
entre pacientes y cuidadores, S4R promueve la comunicacidén entre usuarios que comparten
necesidades, dudas y retos diarios.

Por otro lado, S4R ofrece a los investigadores una infraestructura segura para llevar a cabo sus
investigaciones, con el acompafiamiento de un equipo de profesionales capacitados para dar un
apoyo personalizado y facilitar el proceso investigador.

Beneficios que aporta Share4Rare al equipo investigador en la implementacion del proyecto

- Asesoramiento por parte de un equipo especializado en iniciativas de investigacién basadas
en datos en el dmbito de las enfermedades poco frecuentes.

- Herramientas para facilitar proyectos de investigacion, que incluyen formularios, escalas,
material de apoyo, guias y recomendaciones.

- Apoyo del personal dedicado de Share4Rare para el registro, validacion e inscripcion de los
participantes en el estudio (en el caso que el responsable del reclutamiento de
pacientes/participantes para el estudio sea la entidad solicitante).

- Recogida de datos clinicos e informacién proporcionada por pacientes y cuidadores en un
entorno seguro y confidencial.

- Acceso a servicios de analisis de los datos recogidos.

- Asesoramiento y apoyo en la difusiéon de los resultados de la investigacion entre los
participantes.

Objetivo de la convocatoria

El objetivo de esta convocatoria es seleccionar proyectos de investigacion para que se
implementen en la plataforma Share4Rare.

Tematica de los proyectos de investigacion candidatos

Ya sea investigacidn cualitativa o cuantitativa, los proyectos de investigacion que Share4Rare
facilita son aquéllos que favorecen la comprension de aspectos de la enfermedad como, por

ejemplo, el impacto de ésta en la calidad de vida de las personas que la padecen o que conviven
3
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con ella, la descripcién de la historia natural de la enfermedad, la prognosis de la enfermedad,
etc. También se promueven estudios transversales para evaluar distintos aspectos que afectan
a diferentes enfermedades raras.

Calendario

Esta convocatoria se abrird el 15 de marzo de 2024 y se cerrara el préximo 15 de julio de 2024
alas 17:00 CEST.

A continuacién, habra un proceso de evaluacién que consistird en dos fases, Admisién y
Valoracidn, que se detallan mds adelante.

Fundacio Sant Joan de Déu (FSID) se reserva el derecho de modificar esta planificacidén en el caso
gue sea necesario.

Documentacion a entregar y proceso de solicitud

El solicitante debera rellenar el formulario de contacto y pre-propuesta, que recoge datos sobre
la organizacidén y la persona responsable de la propuesta, asi como informacién basica del
proyecto.

También debera rellenar el formulario de solicitud de proyecto, que recoge informacidon sobre
el proyecto.

Finalmente deberd firmar la carta de compromiso financiero en el que consta que la
organizacidn solicitante dispone de la financiacidn necesaria para llevar a cabo el proyecto.

Estos tres documentos deberdn completarse y entregarse por correo electrénico a la atencidn
del Coordinador de Share4Rare: info@sharedrare.org en el periodo especificado. Los

formularios y la carta de compromiso financiero se pueden encontrar en los Apéndices 1,2y 3,
respectivamente.

Antes del envio de los documentos, el solicitante deberad solicitar al Coordinador de Share4Rare
una reunidn online de asesoramiento para proporcionar la informacién necesaria para que la
FSJD pueda confeccionar el presupuesto. En la reunidn, también se podra aclarar cualquier duda
sobre la propuesta de proyecto.

Con la informacién recabada, la FSID confeccionara el presupuesto inicial con una propuesta de
servicio. Tras la aprobacion del presupuesto por parte del solicitante, éste debera enviar la carta
de compromiso financiero y el formulario de solicitud, en el que ampliard mas detalles del
proyecto.
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:0:' Share4Rare

o 15 marzo 2024 LANZAMIENTO DE LA CONVOCATORIA :.:. Publicacion de las Bases de Participacion

Tiene un proyecto de investigacion basada en datos reportados por pacientes.
Tiene financiacion para el proyecto.

1 Solicita reunién a: info@sharedrare.org 0

Adjunta: Apéndice 1
2 Reunién online ShareRare + Organizacion (IP) de la propuesta ..‘. 0
Objectivo: estudio de la viabilidad y de los costes (L]

3 Confeccion de la propuesta de servicios y Presupuesto

4 0 La Organizacion o IP acepta el presupuesto.

5 - 2

Envio del Apéndice 2 y Apéndice 3 0 —}
. o . ’ )
15 julio 2024 CIERRE DE LA CONVOCATORIA .O.i Ultimo dia que se admiten propuestas
Leyenda: :l:. or izacién de Paci oIP (I i Principal) Enpénm:el | Apéndice 2 _:j‘-';;\péndicsﬂ =2 | Presupuesto

Idioma de la propuesta

Las propuestas deberdn ser escritas integramente en espafiol, catalan o inglés.

¢éQuién puede presentar una solicitud?

Organizaciones de pacientes o instituciones académicas o cualquier parte interesada en
promover investigacion en enfermedades raras en la cual el paciente sea el elemento clave para
la recogida de informacion relevante sobre la enfermedad.

Proceso de Evaluacion

El proceso de evaluacién se compone de dos fases: (1) Admisidn y (2) Valoracion.
Fase uno: Admision

Durante esta fase, el coordinador de Share4Rare (FSID) verificard la elegibilidad de las
solicitudes, asegurando el cumplimiento de los criterios publicados en estas Bases de
Participacion.
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Se admitiran solicitudes presentadas en el plazo establecido, escritas integramente en espafiol,
catalan o inglés y que vayan acompaiadas del formulario de contacto y de la carta de
compromiso financiero.

Cualquier solicitud que no cumpla con los criterios publicados en estas Bases de Participacién o
que no cuente con los documentos obligatorios sera rechazada y se enviara una notificacion al
solicitante.

Fase dos: Valoracion
Una vez comprobados los criterios de admisién, se llevara a cabo el proceso de valoracidn.

El coordinador de Share4Rare (FSID) evaluard cada solicitud segun la informacion disponible en
el formulario de solicitud.

Si, para realizar una evaluacién adecuada, se considera necesario, se podra invitar al solicitante
a una entrevista telefdnica u online en la que presentara su proyecto de investigacién con mas
detalle.

La evaluacidn de las propuestas tendra en cuenta los siguientes con los criterios (puntuacién del
1al 10):

a. Calidad e innovacion de la propuesta/pregunta de investigacion

b. El estudio o proyecto da respuesta a necesidades relevantes del colectivo de pacientes
y los involucra en su disefio.

c. Eltamafio de la muestra es adecuado para dar respuesta a la hipdtesis de investigacion
Singularidad del estudio (dmbito de investigaciéon, participacion de
investigadores/pacientes a nivel internacional, etc.).

e. Secontempla la participacidn en acciones de difusién y comunicacion del proyecto entre
la comunidad de Share4Rare y fuera de ella.

f. Se contempla la creacién de contenido informativo y divulgativo sobre la enfermedad
relacionada con el estudio para nutrir la plataforma Share4Rare.

g. La entidad solicitante (Asociacion de Pacientes) se registrard en la plataforma
Share4Rare como Organizacién de Pacientes para servir de referente a los pacientes
afectados con la enfermedad que la entidad representa.

El umbral minimo para retener una solicitud para cada criterio individual es 7. Las solicitudes
que no alcancen estos umbrales minimos no superaran el proceso de evaluacion.

Devolucion del proceso de evaluacidn

El coordinador de Share4Rare enviara, a cada uno de los solicitantes, una carta de resolucion,
junto con el Informe de Evaluacién.
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El coordinador rechazard formalmente las solicitudes que no sean elegibles o que no alcancen
alguna de las puntuaciones minimas para los criterios de valoracién. El rechazo no impide que
un solicitante vuelva a presentar su solicitud en convocatorias posteriores.

Recurso de revision

Los solicitantes tienen 20 dias naturales a partir de la fecha de envio de la carta de resolucion
para solicitar aclaraciones del proceso de evaluacién. Esto se puede hacer enviando una solicitud
al coordinador de Share4Rare a la direccion de correo electrénico info@share4rare.org. El
coordinador de Share4Rare confirmara la recepcion y respondera a la solicitud en un plazo

maximo de 15 dias naturales.

Contribucion financiera

Tras la reunidn inicial entre la entidad solicitante y el Coordinador de S4R, y a partir de la
informacidn aportada por el solicitante, el Coordinador de S4R hard un célculo del presupuesto
del proyecto.

Una vez aceptado el presupuesto, la entidad solicitante se compromete a asumir el coste del
proyecto y enviard al Coordinador de Share4Rare la carta de compromiso financiero junto con
el formulario de solicitud de proyecto.

El importe del presupuesto confeccionado por la FSJID o Coordinador de S4R se destinara a cubrir
los costes de:

e Solicitud de evaluacién al Comité de Etica de la FSID.

e Seguimiento y acompafiamiento del proceso de registro de los pacientes informados y
reclutados por la asociacién de pacientes.

e Creacion de la landing page informativa que facilitara el registro de los participantes en
el estudio.

e Diseflo e implementacion de los cuestionarios de recogida de datos.

e Traduccion de los cuestionarios o escalas a distintos idiomas, si es necesario.

e Disefo de actividades y materiales de difusién del estudio.

e Gestion del proyecto (incluye reuniones regulares con la entidad solicitante y/o equipo
investigador.

e Analisis de datos e informe de resultados.

e Asesoramiento en publicaciones cientificas.

El proyecto de investigacion comenzara con la aprobacion formal de la propuesta y 30 dias
naturales después del pago del 50 % de la contribucién. El 50% restante se abonara en dos
tiempos, un 25% a la mitad del proyecto un 25% a la finalizacion de éste.
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Obligaciones generales

Confidencialidad

La confidencialidad de las solicitudes presentadas esta garantizada durante todo el proceso. En
todo caso se podran difundir las caracteristicas generales de las solicitudes y, en su caso, el
nombre de los proyectos aceptados (logo incluido). Una breve descripcién, el nombre del
proyecto y su foto podrdn publicarse a través de —y sin caracter limitativo— notas de prensa,
correos electrdnicos y sitio web para comunicar informacion sobre la Convocatoria.

El contenido de la informacidn y los resultados de los proyectos, asi como cualquier otra
informacidon y documentacién intercambiada en el marco de la Convocatoria (incluida la
informacidn sobre otros participantes del proyecto), se considerara informacidn confidencial (en
adelante la “Informacion Confidencial”).

El Coordinador de Share4Rare y todos los solicitantes, asi como cualquier otra persona que asista
a las actividades, se comprometeran, salvo autorizacidn previa por escrito de las otras partes, a:

- Mantener la Informaciéon Confidencial estrictamente confidencial y no revelarla a
Terceros.

- No utilizar la Informacion Confidencial para ningun fin que no sea el desarrollo del
proyecto.

- Restringir el acceso a la Informacién Confidencial exclusivamente a aquellos empleados,
colaboradores y/o asesores profesionales que, bajo la obligacion de confidencialidad,
necesiten acceder a la Informacién Confidencial estrictamente para el desarrollo del
Proyecto.

La Informacién Confidencial no incluye informaciéon que: (a) sea o se haga publica o esté
disponible antes o en el momento en que se reciba u obtenga; (b) se obtiene sin estar sujeta a
ninguna obligacién de confidencialidad; o (c) la divulgacién de la informacién sea requerida por
ley u orden judicial en cuyo caso dicha solicitud de divulgaciéon deberad ser previamente
notificada, con anticipacidn, a la otra parte, para que ésta pueda implementar las acciones que
considere necesarias para prevenir o limitar la divulgacion.

Proteccion de datos

Los solicitantes autorizan al Coordinador de Share4Rare a acceder, usar y compartir informacion
de los proyectos presentados en cualquier momento de la Convocatoria, incluidos todos los
documentos a los que hacen referencia, para los fines de esta Convocatoria, incluyendo, pero
no limitado, la evaluacidn, seleccién y seguimiento de los proyectos.

Los solicitantes pueden pedir mas informacidn y/o ejercer sus derechos de acceso, rectificacion,
supresion, restriccion, portabilidad y oposicidn ante el Delegado de Proteccion de Datos de la
FSID en C/ Santa Rosa, 39-57, 08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona o en la direccién de
correo electrénico hospitalbarcelona.dpd@sijd.es
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Otras obligaciones

Los solicitantes colaborardn con los representantes de Share4Rare en |la
implementacidn de las actividades indicadas en la propuesta, de acuerdo con los mas
altos estandares de calidad y el desarrollo cientifico mas avanzado, y en conformidad
con las disposiciones de todas las obligaciones legales aplicables en virtud de la UE,
internacionales y nacionales.

Los solicitantes deben proporcionar cualquier informacién requerida por escrito en
cualquier momento por Share4Rare para verificar la correcta implementacién de las
actividades.

Los solicitantes deben informar inmediatamente a Shared4Rare de cualquier situacion
que afecte a la implementacién de las actividades previstas en la propuesta, en
particular:

a. cualquier obstaculo y/o limitacion que pueda impedir, afectar o retrasar la
ejecucion de las actividades previstas en la propuesta;

b. cualquier cambio relevante en el estado legal, financiero, técnico,
organizacional o de propiedad del solicitante que pueda afectar a la
implementacion de tales actividades;

c. las circunstancias que puedan afectar a la debida diligencia del solicitante en la
gestién de la Aportacion Financiera o el cumplimiento de las obligaciones de
esta Convocatoria de Proyectos de Investigacion.
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Apéndice 1 — Formulario de contacto y pre-propuesta

Informacién de contacto de la persona responsable de la propuesta

Nombre y apellidos

Correo electrénico de contacto

Nombre legal de la organizacién

Direccidn de la organizacion

Enfermedad de interés en la que se centrara la investigacion

Titulo del proyecto

Objetivo/s del proyecto (maximo 1000 caracteres)
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Resumen del propdsito del estudio / qué se pretende conseguir (maximo 1 pagina)

Sobre la poblacidn de estudio:

¢Qué tamano de la muestra quiere alcanzar?

¢En qué pais/es se implementara el estudio?

¢En qué idioma/s se implementara el estudio?

Sobre la temporalidad del proyecto:

éCuanto tiempo esta previsto que dure el proyecto?

(Tenga en cuenta que el presupuesto serd anual, pero es conveniente prever la duracién
del proyecto y si hay iteraciones en los cuestionarios)

Sobre el disefio del estudio (Si no conoce con exactitud, haga una estimacion):

Anote el nombre de cada uno de los cuestionarios que se utilizaran e indique qué tipo
de informacidn recogeran, si estan validados y el nimero de preguntas que contienen

- Cuestionario 1: (Nombre). Validado/No validado. Nium. Preguntas. ¢Hay iteracion del
cuestionario (segunda o tercera vuelta)?

- Cuestionario 2: (Nombre). Validado/No validado. Nim. Preguntas. ¢Hay iteracion del
cuestionario (segunda o tercera vuelta)?

- Cuestionario 3: (Nombre). Validado/No validado. Nium. Preguntas. ¢Hay iteracion del
cuestionario (segunda o tercera vuelta)?
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- Cuestionario 4: (Nombre). Validado/No validado. Nium. Preguntas. ¢Hay iteracion del
cuestionario (segunda o tercera vuelta)?

Estado del proyecto: Financiado / Pre-financiado

(Por favor, tenga en cuenta el requisito de la contribucidn financiera y los plazos de los
pagos)

Por favor, rellena el formulario de contacto y envialo a info@share4rare.org.
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XL Share4Rare

Apéndice 2 — Formulario de Solicitud de proyecto

Detalles del proyecto o estudio de investigacion

Titulo del proyecto o estudio

Nombre y afiliacion de la persona responsable de la propuesta

Experiencia investigadora, si existe, de la persona responsable de la propuesta (o grupo de
investigacion que la va a implementar) durante los tltimos 5 meses

Estado del proyecto: Financiado / Pre-financiado

(Por favor, tenga en cuenta el requisito de la contribucidn financiera y los plazos de los
pagos)

¢Ha sido el proyecto aprobado por algiin comité de ética? Si/No

En caso afirmativo, por favor, especifique cudl y adjunte la aprobacion correspondiente.

Por favor, proporcione un breve resumen de la actividad investigadora que propone
implementar en la plataforma Share4Rare siguiendo la estructura indicada a continuacién
(3 paginas maximo):
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Sobre el estudio:

Justificacion de la necesidad:

Hipétesis:

Objetivos:

Poblacion de estudio:

- éQuién puede participar? (cuidadores, pacientes, enfermedades concretas, rango de

edad)

- ¢En qué pais/es se implementara el estudio?

- éEn qué idioma/s se implementara el estudio?

- ¢Qué tamaiio de la muestra quiere alcanzar?

Metodologia:

Anote el nombre de cada uno de los cuestionarios que se utilizaran e indique qué tipo
de informacidn recogeran, si estan validados y el nimero de preguntas que contienen

- Cuestionario 1: (Nombre). Validado/No validado. Nim. Preguntas. Informacion que

recoge

- Cuestionario 2: (Nombre). Validado/No validado. Nium. Preguntas. Informacién que

recoge

- Cuestionario 3: (Nombre). Validado/No validado. Nim. Preguntas. Informacion que

recoge

- Cuestionario 4: (Nombre). Validado/No validado. Nium. Preguntas. Informacién que

recoge

Describa el andlisis estadistico a realizar por S4R: variables y tipos de test

¢Como beneficiara el Proyecto a las personas afectadas por (nombre de la enfermedad)

?
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Reclutamiento de pacientes:

éRequiere que S4R haga el reclutamiento de pacientes? (Si/No)

En el caso que la entidad solicitante sea quien reclute a los participantes, describa cémo lo
va a hacer. Por favor, tenga en cuenta que Share4Rare podrd dar apoyo técnico vy
seguimiento en el registro de los participantes.

¢El proyecto esta patrocinado por alguna compaiiia farmacéutica? Si/No

En caso afirmativo, écudl es el propdsito de dicho patrocinio?

éComo informara a Shared4Rare y los participantes sobre el impacto que ha tenido su
participacion/colaboracién en el estudio y sobre los resultados de la investigacion?
(Ejemplos: envio de carta de agradecimiento e informe final, mediante webinar informativo,
video del investigador, etc.)

éTiene previstas algunas acciones de difusion que ayuden a dar visibilidad al estudio y a
reclutar participantes? Por favor, describalas brevemente.

éLa entidad solicitante es miembro de la Comunidad Share4Rare o pretende serlo?

Por favor, rellene el formulario de solicitud y envielo a info@share4rare.org.
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Apéndice 3 — Carta de Compromiso Financiero

(Nombre y apellido del responsable de la propuesta)
(Nombre de la Organizacién o entidad a la que pertenece)
(Direccion completa)

(Correo electrdnico)

A...... de .o, de...........

Begonya Nafria Escalera

Coordinadora de Share4Rare

Fundacio San Joan de Déu (FSJD)

C/ Santa Rosa, 39-57, 08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
info@share4rare.org

Estimada:

Declaro que tengo conocimiento de las condiciones econdmicas requeridas para el desarrollo
del proyecto de investigacidon en la plataforma Share4Rare y que cumpliré con los siguientes
acuerdos:

- El coste anual del proyecto sera financiado por la entidad solicitante.

- La entidad solicitante se compromete a efectuar un primer pago del 50% del coste
presupuestado a los 30 dias del inicio del proyecto, un 25% del coste del presupuesto en
la mitad del proyecto, y el 25% restante a la finalizacién del proyecto.

Asimismo, me comprometo a cumplir con las obligaciones financieras que se describen en las
Bases de la Convocatoria y a informar de cualquier cambio o situacidn financiera que pueda
afectar al desarrollo del proyecto.

Atentamente,

(Firma del solicitante)
(Nombre completo del solicitante)

Por favor, rellene y firme la carta de compromiso financiero y enviela con el formulario de
contacto y la solicitud a info@share4rare.org.
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