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¢QUE SE PUEDE SOLICITAR?

Proyectos de investigacion clinica independiente.
Tendran una duracion de tres afios y podran presentarse segun la siguiente tipologia:

e Proyectos individuales (con un/a investigador/a principal responsable).

e Proyectos coordinados (constituidos por dos o mas subproyectos de distintas entidades,
con distinto protocolo de actuaciéon, se deberad justificar adecuadamente la necesidad de
esta coordinacidn, cada subproyecto tendra su equipo y un investigador principal).

e Proyectos multicéntricos (constituidos por un proyecto realizado, de acuerdo con un
protocolo Unico, en mas de un centro y, por tanto, por mas de un investigador).

Los proyectos multicéntricos pueden ser presentados de alguna de las siguientes formas

a) Presentar una solicitud por cada uno de los centros implicados con un IP y
equipo de investigacién por cada solicitud.

b) Presentar una solicitud Unica por el centro al que esté vinculado el IP
coordinador, figurando el resto de los centros e investigadores participantes
como colaboradores del mismo

e Se podran vincular empresas u otras entidades publicas o privadas (Entes Promotores
Observadores EPO) cuando el desarrollo del proyecto lo requiera, sin que dicha
participacion suponga ningun tipo de ayuda directa a las mismas.
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OBJETO Y FINALIDAD

e La finalidad de esta convocatoria es fomentar la investigacion clinica con medicamentos de
uso humano mediante la financiacion de proyectos no promovidos por la industria
farmacéutica.
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AREAS TEMATICAS

1. Medicamentos huérfanos segun lo dispuesto en el Reglamento (CE) 141/2000 vy
medicamentos de alto interés sanitario “sin interés comercial”.

2. Investigacion clinica y otros estudios dirigidos a reducir las resistencias a los antibioticos.

3. Investigacidon clinica de medicamentos para poblaciones especiales, en particular en
poblacién pediatrica.

4. Investigacion clinica, estudios farmaco-epidemioldgicos y de seguridad clinica de
medicamentos autorizados en condiciones reales de uso.

5. Investigacién clinica y estudios comparativos de medicamentos en el ambito de las
estrategias de control, con impacto en la salud publica para el SNS.

6. Medicamentos de terapia celular y otras terapias avanzadas como terapia génica o
ingenieria de tejidos y medicina regenerativa.

7. Ensayos clinicos, incluyendo estudios farmaco-genéticos, encaminados a determinar

poblaciones con distinto grado de respuesta, en eficacia y/o seguridad, a farmacos con
relevancia clinica y terapéutica en la practica asistencial.

Inicio



¢QUIEN PUEDE SOLICITARLO?

e Los Institutos de Investigacidon Sanitaria acreditados conforme a lo establecido en el
R.D.339/2004 de 27 de febrero y normas complementarias.

e Las Entidades e Instituciones sanitarias publicas: hospitales, centros de atencion primaria,
otros centros asistenciales.

e Las Entidades e Instituciones sanitarias privadas, sin animo de lucro, vinculadas o concertadas
con el SNS.

En el caso de solicitudes de proyectos coordinados o multicéntricos concernientes al area tematica
de “Medicamentos de terapia celular y otras avanzadas como terapia génica o ingenieria de tejidos
y medicina regenerativa” también podran ser entidades beneficiarias:

¢ Los organismos publicos de investigacién (OPI), definidos en el articulo 47 de la ley 14/2011 de
1 de junio.

e Las universidades publicas, institutos universitarios y las universidades privadas con capacidad
y actividad demostrada en I+D de acuerdo con lo previsto en la Ley Organica 6/2001 de
universidades.

e Centros publicos de I+D, diferentes de los OPI, vinculados o dependientes de la Administracion
del Estado o de las administraciones publicas territoriales y sus organismos.

e Las Entidades publicas y privadas, sin animo de lucro que realicen y/o gestionen actividades de
I+D.

Entre cuyos fines esté la medicina regenerativa. Los investigadores principales de estas entidades
no podran tener la condicidon de coordinador del proyecto.
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REQUISITOS DE LAS ENTIDADES SOLICITANTES Y BENEFICIARIAS

e Reunir los requisitos exigidos en el articulo 13 de la Ley 28/2003, General de Subvenciones y
cumplir con las obligaciones recogidas en el articulo 14 de dicha ley (entre ellas encontrarse al
corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y frente a la Seguridad Social).
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REQUISITOS DEL INVESTIGADOR/A PRINCIPAL (IP

e Pertenecer a la plantilla de la entidad solicitante y tener formalizada con ella su vinculaciéon
funcionarial, estatutaria o laboral.

¢ No estar realizando un programa de Formacién Sanitaria Especializada o de perfeccionamiento
postdoctoral ni estar disfrutando un contrato Rio Hortega.

e La pérdida de la vinculacion laboral del Investigador Principal antes de la resolucion de
concesién determinard su baja en el proyecto, no siendo posible su sustitucién, conllevara la
desestimacion de la solicitud.
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REQUISITOS DE LOS MIEMBROS DEL EQUIPO INVESTIGADOR

e Tener formalizada su vinculacién funcionarial, estatutaria, laboral o la condicion de becario/a
con cualquiera de las entidades que pueden ser solicitantes.

e La pérdida de la vinculacién laboral de investigadores colaboradores y becarios antes de la
resolucion de concesion determinara su baja en el equipo investigador del proyecto.

e Podran formar parte del equipo investigador colaboradores que pertenezcan a entidades
distintas a la que esté vinculado el Investigador Principal siempre que estas, tengan como
finalidad en sus estatutos la I+D+i y cumplan los requisitos establecidos en las legislacidon de
subvenciones y en la Orden de bases

Inicio



REGIMEN DE INCOMPATIBILIDADES

Incompatibilidad de los investigadores participantes:

No podran ser Investigadores Principales o colaboradores en mas de una solicitud.
No podran participar aquellos investigadores con proyectos procedentes de convocatorias de
investigacion clinica de caracter no comercial con medicamentos de uso humano de los afos
2007 y 2008, de fomento de la traslacion de la aplicacion terapéutica de medicamentos de uso
humano, huérfanos y terapias avanzadas del afio 2009, y de fomento de investigacion clinica
independiente de los anos 2010 y 2011, que hayan prorrogado su plazo de ejecucién durante
el afio 2014 y se extienda mas alla de la fecha de finalizacion del plazo de presentacion de
solicitudes.

e El incumplimiento de los requisitos citados por parte de un Investigador Principal determinara
la inadmision de la solicitud. El incumplimiento de los requisitos por parte de un colaborador,
s6lo determinara su exclusion del proyecto en el que figure.
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¢CUANDO HAY QUE SOLICITARLO?

Plazo presentacion solicitudes: 24 de junio al 15 de julio de 2014 hasta las 15:00 horas (hora
peninsular) ambos inclusive.

Cuando el articulo 7.3 de la convocatoria establece las 15:00 horas como plazo limite de
presentacidon de solicitudes, se esta refiriendo al plazo limite para la generacién de las mismas a
través de la aplicacion informatica, sin perjuicio de que una vez generada e impresa, se presente
firmada junto con el resto de la documentacién, en un momento posterior a las 15:00 horas del
ultimo dia de plazo en cualquier registro de los autorizados o en la Oficina de Correos.”

Inicio

¢{COMO SE SOLICITA?

A través de la direccidn, http://sede.isciii.gob.es, en tramites mas usados. Accién Estratégica en
Salud. Ayudas y Subvenciones. Hay dos formas de presentar la solicitud y la documentacién
necesaria:

e Solicitud sin certificado electrénico.

e Solicitud con certificado electrénico, con la firma del representante legal del centro solicitante.

Inicio

¢QUE DOCUMENTACION SE DEBE PRESENTAR?

Los documentos normalizados del 2014 que deben presentarse son: solicitud, memoria, CV, el
formulario de coordinacion y el documento EPO (opcional) que estaran disponibles en
http://sede.isciii.gob.es durante el periodo que dure el plazo de admisién.

e Solicitud: se cumplimentard a través de la aplicacién informatica habilitada en la direccion
electrénica indicada y serd enviada telematicamente.
Segun la forma elegida para la presentacidon de la solicitud, se procederd de alguna de las
formas siguientes:

- Solicitud sin certificado electrénico, el documento de solicitud se imprimirad y firmara (por
el representante legal del centro solicitante, el IP y todos los miembros del equipo) para
ser presentada en soporte papel, dentro del plazo de admisién, en el registro general del
Instituto de Salud Carlos III, Avenida Monforte de Lemos n° 5, 28029, Madrid, o en
cualquiera de las formas previstas en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992.

- Solicitud con certificado electrénico: en el caso de las solicitudes con certificado
electrénico, los interesados presentaran la solicitud via telematica, en la que deberd
figurar, la firma del representante legal del centro solicitante.

El registro emitird automaticamente un resguardo acreditativo de la presentacién de la
solicitud en el que constaran los datos proporcionados por el interesado, con indicaciéon de
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la fecha y hora en que se produjo la presentacion en el servidor del organismo y una clave
de identificacion de la transmision. El registro generara recibos acreditativos de la entrega
de la documentacidon que acompafie a la solicitud, en su caso, que garantice la integridad y
el no repudio de los documentos. El registro efectuara la misma operacidon con ocasion de
la presentacién de cualquier otro documento relacionado con el expediente electrénico de
que se trate.

Importante: Una vez generada la solicitud con certificado electrénico, debe ser “firmada”
y “presentada” por este orden; si no se pulsa “presentar”, no tendra entrada en registro
electrdénico, defecto que no podra ser subsanado.

En el caso de solicitudes que incluyan proyectos coordinados o multicéntricos con varios
centros solicitantes, se realizard una solicitud completa por cada uno de los proyectos. El
investigador principal que actle como coordinador, cumplimentara y remitird via telematica el
formulario de coordinacion normalizado disponible en la aplicacién.

Memoria: se podra descargar de la web del ISCIII referenciada o de la aplicacion
informatica. Sera enviada telematicamente, no debiendo presentarse en papel.

La memoria tiene limitacidén en el nimero de caracteres, por lo que reducir el tamafio de la
letra predeterminada, no supone poder introducir mas texto.

CV: se podra descargar de la web del ISCIII referenciada o de la aplicacién informatica. Sera
enviada telematicamente, no debiendo presentarse en papel.

Importante: La memoria y los CV, deben ser “terminados” segln se indica en la instrucciones
que figuran en los propios en los documentos normalizados, antes de ser incorporados a la
aplicacion.

En el caso de centros privados de I+D, sera necesaria la acreditacidn del tipo de vinculacion
existente entre la entidad y el investigador responsable, asi como su duracion.

En el caso de centros del ambito del SNS aquellos centros que soliciten su alta como
beneficiarios se deberan aportar los estatutos registrados y el documento que acredite el poder
del representante legal para firmar la solicitud, de igual manera deberan proceder aquellos
centros que hayan modificado sus estatutos o deban acreditar a un nuevo representante.

IMPORTANTE la solicitud se compone de: formulario de solicitud, memoria del
proyecto y Curriculo normalizado del IP. La no presentacion de cualquiera de estos tres
documentos en el plazo previsto y segun los formularios disponibles en la web del ISCIII para
esta convocatoria, no sera subsanable y conllevara la exclusién de la solicitud en el tramite
de admisidn.
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CONCEPTOS SUBVENCIONABLES

No se financiaran gastos para la contratacion de personal.

Gastos de ejecucién que incluyen: el material inventariable indispensable para la realizacién del
proyecto, debidamente justificado; las compras de material fungible y demdas gastos
complementarios, como los costes de utilizacion de servicios generales de apoyo a la
investigacién, colaboraciones externas, asistencia técnica, gastos externos de consultoria y
servicios relacionados con los proyectos debidamente justificados, y necesarios para el buen fin
del proyecto. Quedan excluidos los consumibles de informatica y reprografia, asi como el
material de oficina. Los viajes necesarios para la realizacion del proyecto y para la difusiéon de
resultados, asi como la inscripcion en congresos se referiran exclusivamente al personal que
forma parte del equipo de investigacién.

Inicio



¢COMO SE EVALUAN Y SELECCIONAN LAS SOLICITUDES?

La evaluacidén se realizara conforme a los siguientes criterios y baremos:
a) Valoracion del equipo de investigacion: hasta 35 puntos.

Historial cientifico (proyectos, publicaciones y patentes) del IP y del equipo de investigacion
en relacion con la tematica del proyecto; Participacion en programas internacionales de
I1+D+I; calidad y liderazgo; Capacidad formativa del IP y del equipo y financiacién obtenida
de recursos humanos en convocatorias competitivas; Resultados previos obtenidos en el
ambito de la propuesta; Trayectoria contrastada o potencial del investigador principal y del
equipo de investigacidon en el desarrollo de actividades de I+D+1I en el marco de la AES.

b) Valoracién del proyecto: hasta 65 puntos.

Calidad, viabilidad, relevancia, interés, aplicabilidad y capacidad de transferencia del
proyecto; capacidad del proyecto para generar mejoras en la prevencion, diagndstico y
tratamiento de las enfermedades y en las actividades de promocion de la salud publica y
los servicios de salud y para generar sinergias, impulsar el talento y la empleabilidad y
fortalecer las estructuras de gobernanza que agregan las capacidades cientifico-técnicas de
los centros asistenciales del SNS; impacto; plan de difusion y de transferencia de
tecnologia y de resultados; adecuacion de la propuesta a la AES y a los objetivos y
prioridades establecidos en las diferentes actuaciones y complementariedad de la misma
con otras actuaciones de I+D+I nacionales, internacionales o autondmicas.

Seleccién

La Comisidn de Seleccidn, establecida en la convocatoria, a la vista de los informes y considerando
las disponibilidades presupuestarias existentes, elaborara una propuesta en la que se concrete el
resultado de la evaluacion.

La propuesta incluira:

1. El presupuesto asignado en costes directos a cada proyecto que en ningln caso podra
superar 135.000€ en proyectos individuales y 270.000€ en multicéntricos y coordinados, a
estos efectos, el conjunto de los subproyectos de los proyectos coordinados vy
multicéntricos seran considerados como un Unico proyecto.

2. Relacién de los proyectos que se consideran no financiables.
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¢COMO SE REALIZA EL PAGO Y EL SEGUIMIENTO DE LAS AYUDAS?

El pago de las anualidades se librara por anticipado.

En la primera anualidad el pago se tramitara con motivo de la resolucién de concesion.

En el resto de las anualidades el pago estard condicionado a la recepcién y valoracién del informe
de seguimiento cientifico-técnico y econémico correspondiente asi como el cumplimiento de las
obligaciones establecidas en la convocatoria.

El seguimiento cientifico-técnico y econdmico de las ayudas concedidas se realizara a través de los
medios disponibles direccion https://sede.isciii.gob.es en Tramites mas usados. Accion
Estratégica en Salud. Ayudas y Subvenciones.

Inicio

TRAMITACION DE LAS AYUDAS

La Subdireccidn General de Evaluacién y Fomento de la Investigacién, como 6rgano instructor,
realizara de oficio las actuaciones que estime necesarias para determinar, conocer o comprobar los
datos en virtud de los cuales deba formularse la propuesta de resolucion.



ESQUEMA DE TRAMITACION

Solicitudes de proyectos (ver cuando hay que solicitarlo)

|

Lista provisional de admitidos/no admitidos (web)

l—; 10 dias de subsanacion

Lista definitiva de admitidos/no admitidos (web)

Reposicion: 1 mes
Recursos {

Contencioso-administrativo: 2 meses

Evaluacion

Lista provisional de favorables/denegados (web)

— 10 dias habiles de alegaciones

v
Lista definitiva de favorables/denegados (web)

Reposicion: 1 mes

—» Recursos {

Contencioso-administrativo: 2 meses

Inicio
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