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MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

RESOLUCION de 16 de enero de 2007, del Instituto de
Salud Carlos I1I, por la que se convocan ayudas del Pro-
grama de Promocion de la Investigacion Biomédica y en
Ciencias de la Salud para la realizacion de proyectos de
tnestigacion clinica de cardcter no comercial con medi-
camentos de uso humano, en el marco de Plan Nacional de
I+ D+1 2004-2007, durante el ano 2007.

2196

El Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion
Tecnolégica (I+D+1) para el periodo 2004-2007, aprobado por acuerdo del
Consejo de Ministros de 7 de noviembre de 2003, donde se integra la Ini-
ciativa Sectorial de Investigacion en Salud, detalla en el ambito de su
gestion los agentes ejecutores, las modalidades de participacion e instru-
mentos financieros y fiscales aplicables, los principios de asignacién de la
gestion, la coordinacion de las actuaciones y la evaluacién y seleccion de
propuestas.

Entre las areas y programas prioritarios que recoge el Plan Nacional se
encuentra el area de Ciencias de la Vida donde se ubican el Programa
Nacional de Biomedicina y el Programa Nacional de Tecnologias para la
Salud y el Bienestar, siendo el Ministerio de Sanidad y Consumo, a través
del Instituto de Salud Carlos III, una de las unidades gestoras de dichos
programas.

El Programa Nacional de Biomedicina del Plan Nacional de I+D+I
2004-2007 establece que la investigacion biomédica es una actividad nece-
saria para el éxito de cualquier estrategia que se proponga mejorar la
salud de los ciudadanos. La integracion de la investigacion con la practica
clinica favorece una mayor calidad de los servicios de salud y una mejor
y mas rapida implantacion de los avances cientificos en la prevencion,
diagnostico y tratamiento de las enfermedades, asi como un cuidado mas
ético y eficiente de los pacientes. En este contexto, se desarrolla el
Subprograma de Investigacién Clinica en enfermedades, ensayos clini-
cos, epidemiologia, salud publica y servicios de salud.

El impulso de la investigacion clinica en nuestro pais es una de las
actuaciones prioritarias dentro de la politica farmacéutica del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo. Por otra parte, la comunidad cientifica ha
expresado repetidamente la necesidad de promover la realizacion de la
investigacion clinica independiente llevada a cabo por promotores inde-
pendientes de la industria farmacéutica. Las razones que justifican la
promocioén institucional de este tipo de investigacién son multiples, ya
que se dirige a obtener nuevos conocimientos en ambitos de la investi-
gacion terapéutica de escaso desarrollo, pero que tiene un gran interés
para la mejora de la practica clinica y el conocimiento de la utilizacion
de los medicamentos y, en consecuencia, implica un elevado beneficio
sanitario y social.

Constituye ademdas un objetivo estratégico la promociéon de los
ensayos clinicos no comerciales, de acuerdo con lo especificado en la
Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios y las directivas comunitarias, ya que su promocion
lleva implicita la participacién de recursos cientificos en la atencion
en salud, siendo éste uno de los mecanismos con los que el Sistema
Nacional de Salud mejora la calidad asistencial.

La disposicion adicional sexta de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
regula las aportaciones por volumen de ventas de medicamentos al Sis-
tema Nacional de Salud. El apartado tercero de esta disposicion establece
el caracter finalista de estos fondos, que deberan aplicarse a la iniciativa
sectorial de investigacion en biomedicina y ciencias de la salud, a la finan-
ciacién de politicas de cohesién sanitaria, de programas de formacion de
médicos y farmacéuticos y de educacion de la poblacion para favorecer el
uso racional de los medicamentos.

Tras informar al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
se han asignado una parte de esos recursos para la financiacion de pro-
yectos de investigacion clinica independiente con medicamentos de uso
humano.

Dado que la investigacion clinica es por definicién una actividad inter-
disciplinar que se desarrolla en un entorno especifico, es necesario que la
financiacion de la investigacion clinica independiente que se promueva
desde el Ministerio de Sanidad y Consumo se realice mediante convocato-
rias periddicas de ayudas para proyectos de investigacion que respondan
a las areas del conocimiento prioritarias que se fijen en cada convocato-
ria, bien por estar mas necesitadas de desarrollo o bien, por ser areas que
se puedan beneficiar en mayor medida de una iniciativa de financiacién
institucional.

En esta convocatoria se establecen seis areas prioritarias de investiga-
cion en materias sobre las que tanto la legislacion farmacéutica como la
comunidad cientifica espanola y europea ha expresado la necesidad de
impulsar su desarrollo. En particular, se pretende potenciar la investiga-
cion, y el desarrollo de los medicamentos huérfanos y de los medicamen-
tos en poblaciones especiales como la pediatrica, en linea con la norma-
tiva comunitaria y la actual demanda social. Asi mismo, se incluye la
investigaciéon en medicamentos de alto interés sanitario «sin interés
comercial», a los que hace referencia el articulo 2.3. de la Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, y que responden a las consideraciones generales de los medi-
camentos huérfanos, en cuanto su utilidad sanitaria y social para los
pacientes.

También se incide en el problema de salud publica que esta constitu-
yendo en la actualidad el incremento de la resistencia a los antibiéticos,
potenciando su investigacion. Se incluyen también, como areas priorita-
rias los estudios farmacoepidémioldgicos y los estudios comparativos
que se especifican en el anexo a la presente convocatoria, convergiendo
con ello, también, con lo dispuesto en la Ley 29/2006.

Por otra parte, la convocatoria se abre a la posibilidad de que se pre-
senten proyectos enmarcados en el Espacio Europeo de Investigacion o
de agencias o programas internacionales. La internacionalizaciéon de la
convocatoria, al ampliar el ambito donde se pueden llevar a cabo los pro-
yectos, pretende potenciar el desarrollo de la investigacion clinica inde-
pendiente, especialmente en medicamentos huérfanos y pediatricos,
medida que se enmarca en la politica comunitaria de incentivar la investi-
gacion y el desarrollo de este tipo de medicamentos.

De acuerdo con lo previsto en la Orden SCO/1218/2004, de 15 de abril
(BOE de 6 mayo), modificada por Orden SC0O/1604/2005, de 31 de mayo
(BOE de 2 de junio), por la que se establecen las bases reguladoras de la
concesion de ayudas del programa de promocion de la investigacion bio-
médica y en ciencias de la salud del Ministerio de Sanidad y Consumo
para la realizaciéon de proyectos de investigacion en el marco del Plan
Nacional de I+D+I 2004-2007, en adelante la Orden de bases reguladoras,
esta Direccion resuelve convocar las ayudas del Programa de Promocion
de la Investigacion Biomédica y en Ciencias de la Salud del Instituto de
Salud Carlos III, a través de la Subdireccion General de Evaluacion y
Fomento de la Investigacion, para la realizacién de proyectos de investi-
gacion clinica de caracter no comercial con medicamentos de uso
humano, a comenzar en el ano 2007, cuya concesion se regulara por lo
dispuesto en la presente resolucion.

En consecuencia resuelvo:

Primero. Objeto de la convocatoria.—El objeto de esta convocatoria
es fomentar la investigacion cientifica mediante la financiacién de pro-
yectos de investigacién clinica independiente de la industria farmacéutica
con medicamentos de uso humano cuyos contenidos estén referidos a los
objetivos y areas prioritarias que se incluyen en el anexo.

Segundo. Tipo y duracion de los proyectos de investigacion.

2.1 Los proyectos podran presentarse como proyectos individuales,
proyectos clinicos multicentricos o como proyectos coordinados.

2.1.1 Proyectos individuales con un solo investigador responsable.

2.1.2  Proyectos clinicos multicéntricos constituido por un proyecto
realizado de acuerdo con un protocolo tnico en mas de un centro y, por
tanto, por mas de un investigador. Cada centro participante presentara un
subproyecto con un investigador responsable Para la coordinacion de los
investigadores de los centros que participan en el proyecto actuara uno
de ellos como investigador coordinador.

2.1.3 Proyectos coordinados constituidos por dos o mas subproyec-
tos de distintas entidades que deberan justificar adecuadamente la nece-
sidad de dicha coordinacion para abordar los objetivos propuestos, asi
como los beneficios esperados de la misma. Cada subproyecto tendra su
investigador principal responsable y uno de ellos actuara como coordina-
dor. En estos proyectos, si la coordinacién se estimase innecesaria, se
podran reconducir de oficio a proyectos individuales.

2.2 Los proyectos de investigacion tendran una duracién de uno, dos
y tres afos, y seran compatibles a efectos de dedicacién con otros proyec-
tos del Plan Nacional de I+D+I 2004-2007 en el marco del Programa
Nacional de Biomedicina y del Programa Nacional de Tecnologias para la
Salud y el Bienestar.

Tercero. Imputacion presupuestaria.—Estas ayudas se financiaran
con cargo al crédito presupuestario 26.203.465A.781 del Instituto de Salud
Carlos III para el ano 2007 y resto de los ejercicios, durante los cuales se
perciban las ayudas, dentro de los limites fijados en el articulo 47 de la
Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria. La cuantia esti-
mada destinada a financiar esta convocatoria sera en 2007 de 1.000.000 de
euros y una cuantia adicional hasta completar 16.000.000 de euros que se
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obtendran, en caso de necesidad, mediante la tramitacion de una eventual
modificacién presupuestaria; una cuantia estimada de 2.000.000 de euros
en 2008 y una cuantia estimada de 2.000.000 de euros en 2009, quedando
condicionada la concesion de las subvenciones a la existencia de crédito
adecuado y suficiente en el momento de la resolucién de concesion; de
acuerdo con lo establecido en el articulo 58 del Reglamento de la Ley
General de Subvenciones, aprobada por Real Decreto 887/2006, de 21 de
julio, la efectividad de la cuantia adicional queda condicionada a la decla-
racion de disponibilidad de crédito en un momento anterior a la resolu-
cién de la concesion de la subvencion. Esta declaracion de disponibilidad
se publicara en los mismos medios que la presente convocatoria, sin que
tal publicidad implique la apertura de plazo para presentar nuevas solici-
tudes ni el inicio de nuevo computo de plazo para resolver.

Dicho importe podra ser incrementado con otros créditos, quedando
condicionada su efectividad a la declaracion de disponibilidad de los mis-
mos y previa aprobacién de la modificacion presupuestaria que proceda
en un momento anterior a la resolucion de la concesion de la subvencion.
Esta dotacién presupuestaria adicional se publicara en el servidor de
informacién del Instituto de Salud Carlos III.

Cuarto. Requisitos de los participantes en los equipos de investiga-
cion.—Podran participar como solicitantes y/o beneficiarios de las ayudas
previstas en la presente resolucion las entidades que cumplan los requisi-
tos sefialados en el apartado tercero de la Orden SCO/1218/2004, de 15 de
abril.

La participacién en los equipos de investigacién se ajustara a los
siguientes requisitos:

4.1 Por parte del investigador responsable de la ejecucion cientifico
técnica de los proyectos o investigador principal:

a) Tener formalizada su vinculaciéon funcionarial, estatutaria o con-
tractual con la entidad solicitante al menos durante el periodo compren-
dido entre el momento de la solicitud del proyecto y el de su eventual
aprobacion.

En el caso de los centros del ambito del Sistema Nacional de Salud que
gestionan sus actividades de investigacion mediante fundacion de dere-
cho privado, constituida al amparo de lo previsto en la Ley 50/2002, de 26
de diciembre, de Fundaciones, u otras entidades de derecho publico o
privado y opten por solicitar las ayudas a través de estas entidades, el
investigador responsable de la ejecucion cientifico-técnica de los proyec-
tos tendra formalizada la vinculacion antes mencionada con el Centro del
ambito del Sistema Nacional de Salud, con la fundacion de derecho pri-
vado o con la entidad de derecho publico o privado.

b) No estar realizando un programa de formacion sanitaria especia-
lizada, un programa de perfeccionamiento postdoctoral (como los contra-
tos de perfeccionamiento postdoctoral del programa de Recursos Huma-
nos y Difusién de la Investigacion del Instituto de Salud Carlos III, o los
contratos postdoctorales del programa Juan de la Cierva del Ministerio de
Educacién y Ciencia), o un programa de formacién en investigacién para
profesionales que hayan finalizado la formacion sanitaria especializada.

c¢) Enlos proyectos de ensayos clinicos multicéntricos y en los coor-
dinados figurara como coordinador uno de los investigadores principales
del proyecto o subproyectos. El investigador principal de cada subpro-
yecto sera el responsable del mismo a todos los efectos, excepto en lo que
se refiere a la coordinacion cientifica y seguimiento del proyecto, aspec-
tos de los que sera responsable el coordinador.

4.2 Por parte de los restantes miembros del equipo de investigacion:

a) Tener formalizada su vinculacién funcionarial, estatutaria, con-
tractual o la condicién de becario con los Centros de I+D de los sefialados
en el apartado tres de la Orden de bases reguladoras.

b) Si se trata de profesionales que se encuentren realizando un pro-
grama de formacién sanitaria especializada, el nimero de anos que les
resten para finalizar el periodo de residencia debera ser igual o superior a
los anos de duracion del proyecto cuya financiacion se solicita.

4.3 Ningun investigador principal podra figurar como tal en mas
de una solicitud de proyectos de la presenta convocatoria. No se
podran presentar a esta convocatoria solicitudes cuyas tematicas se
encuentren ya financiadas en su totalidad o parcialmente a través de
las convocatorias de proyectos del Programa de Promociéon de la
Investigacion Biomédica y en Ciencias de la Salud del Ministerio de
Sanidad y Consumo.

4.4 El incumplimiento de los requisitos anteriormente citados por
parte de un investigador principal, determinara la exclusion de todo el
equipo de investigacién y la no valoracion del proyecto, circunstancia
ésta que no sera subsanable.

Quinto. Principios que han de respetar los proyectos.

5.1 Los proyectos de investigaciéon deberan respetar los principios
fundamentales establecidos en la Declaracién de Helsinki, en el Convenio

del Consejo de Europa relativo a los derechos humanos y la biomedicina,
en la Declaracion Universal de la UNESCO sobre el genoma humano y los
derechos humanos, asi como cumplir los requisitos establecidos en la
legislacion espafiola en el ambito de la investigacion biomédica, la protec-
cién de datos de caracter personal y la bioética.

5.2  Los proyectos deberan acompanar la autorizacion emitida por el
Comité de Etica del centro en que se vaya a realizar el estudio, cuando
ésta sea preceptiva de acuerdo con la normativa legal vigente. La autori-
zacion debera ser expedida por el Presidente o el Secretario de dicho
Comité y en ella se hara constar la referencia al acta de la sesién en la que
se tomo el acuerdo.

5.3 Los proyectos deberan cumplir con lo previsto en el Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, sobre ensayos clinicos.

5.4 Los proyectos de investigacion que impliquen la utilizacién de
células y tejidos de origen humano en el campo de la medicina regene-
rativa deberan ajustarse a lo dispuesto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de reproduccion humana asistida; en el Real Decreto
176/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Estatuto de la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes y en el Real Decreto 2132/2004, de 29 de
octubre, por el que se establecen los requisitos y procedimientos para
solicitar el desarrollo de proyectos de investigacion con células tronca-
les obtenidas de preembriones sobrantes y resto de la normativa legal
vigente.

Sexto. Documentacion requerida.—Para formular la solicitud de las
ayudas reguladas en la presente convocatoria debera aportarse un ejem-
plar de la siguiente documentacion:

6.1 Modelo normalizado de solicitud suscrito por el investigador
principal del Proyecto y por el representante legal del centro al que el
mismo esté vinculado de acuerdo a lo establecido en el apartado 4.1.a). La
firma del representante legal del organismo en la solicitud, supone el
compromiso de la entidad de apoyar la correcta realizacién del proyecto
en caso de que la ayuda solicitada se conceda y de haber comprobado los
datos que se presentan en la misma. Asimismo debera estar firmado por
los miembros del equipo investigador en prueba de conformidad con su
participacion.

La solicitud deberd acompanarse, segin los casos, de la siguiente
documentacién:

a) En el caso de los centros privados de I+D, deberan aportar:

Estatutos de la entidad, donde consten sus fines y objeto en relacion
con su capacidad o actividad demostrada en acciones de [+D.

Acreditacion del tipo de vinculacion existente entre la misma y el
investigador responsable, asi como su duracion.

b) En el caso de los Centros del ambito del Sistema Nacional de
Salud que gestionan sus actividades de investigacion mediante fundacion
de derecho privado constituida al amparo de lo previsto en la Ley 50/2002,
de 26 de diciembre, de Fundaciones, o similares, y opten por solicitar las
ayudas a través de estas entidades, la solicitud debera acompanarse de:

Estatutos registrados de las mismas, si no los ha enviado ya para otro
tipo de ayudas.

Autorizacién para la solicitud, que sera emitida por el responsable del
centro o por autoridad superior, en caso de que aquel no ostente la com-
petencia para dicha autorizacion.

Los solicitantes deberan encuadrar su solicitud en uno o varios de los
temas de investigacion que figuran relacionados en el anexo de esta con-
vocatoria, en funcion de su tematica las Comisiones Técnicas de Evalua-
cién podran encuadrarlas de oficio en otra area tematica.

6.2 Memoria del proyecto de investigacion en modelo normalizado
incluyendo entre otros, el plan de trabajo de todo el equipo de investiga-
cién, el lugar de realizacion y el presupuesto del mismo, que se destinara
a cubrir los gastos que se determinan en el apartado octavo de la Orden
de bases reguladoras.

En el plan de trabajo de los miembros del equipo investigador se
incluira la totalidad de los proyectos en los que cada uno de los investiga-
dores participe y las asignaciones previstas para el personal solicitado
con cargo al proyecto.

6.3 Curriculo de cada uno de los integrantes del equipo de investiga-
cién que, para facilitar el proceso de evaluacion, sélo podra ser cumpli-
mentado en el formato normalizado que se encuentra en la pagina web.

6.4 Informe de la Comision de Investigacién del centro al que per-
tenezca el investigador principal (que, en el caso de centros en régimen
de concierto entre Universidades e instituciones sanitarias, sera la regu-
lada por Orden de 31 de julio de 1987, B.O.E. de 7 de agosto) en el que se
haga constar la viabilidad del proyecto de investigacion en todos sus
términos.
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6.5 Conjunto de informes y autorizaciones del Comité Etico de
Investigacién Clinica y otros érganos colegiados responsables de velar
por el cumplimiento de los convenios y normas existentes en materia de
investigacion, que se considere necesario, de acuerdo a lo sefialado en el
apartado quinto. En todos los casos, la autorizacién sera expedida por el
Presidente o el Secretario del 6rgano colegiado correspondiente y en ella
se hara constar la referencia al acta de la sesién en la que se tomé el
acuerdo. La documentacion acreditativa del cumplimiento de los requisi-
tos de este apartado debera remitirse con anterioridad a la resolucién de
la convocatoria.

6.6 Autorizacion de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

6.7 Los proyectos de investigacion que impliquen la utilizacién de
células troncales embrionarias humanas o lineas celulares derivadas de
ellas, deberan ajustarse a lo dispuesto en el Real Decreto 2132/2004, de 29
de octubre, por el que se establecen los requisitos y procedimientos para
solicitar el desarrollo de proyectos de investigacion con células troncales
obtenidas de preembriones sobrantes y resto de la normativa legal
vigente.

6.8 Las autorizaciones o informes a los que hacen referencia los
apartados 6.6 y 6.7, podran presentarse con posterioridad a la resolucion
de la convocatoria, en un plazo no superior a los dos meses desde su
publicacién, quedando condicionado el pago de la ayuda a la presenta-
cién de los mismos.

6.9 Copia del contrato suscrito por la Comisién Europea y el centro
beneficiario, en el caso de proyectos de investigacion que formen parte de
un proyecto del Espacio Europeo de Investigacién cuando lo que se soli-
cita es cofinanciacién del mismo.

6.10 Los documentos senalados en este apartado estaran disponibles
enlapagina web del Instituto de Salud Carlos III (http://solicitudes.isciii.es/
solicitudespi), con excepcion de los no normalizados.

Séptimo. Cumplimentacion y presentacion de solicitudes.

7.1 Los interesados presentaran un ejemplar de la siguiente docu-
mentacion en el Registro General del Instituto de Salud Carlos III, calle de
Sinesio Delgado, nimero 4, 28029 Madrid, o en cualquiera de las formas
previstas en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun:

a) Modelo normalizado de solicitud con la firma original del respon-
sable legal del centro solicitante, del investigador responsable y del resto
del equipo de investigacion como prueba de conformidad de su participa-
cién en el mismo. Este modelo se cumplimentara necesariamente por via
electrénica, a través de la direccion (http:/solicitudes.iscii.es/
solicitudespi). También podra cumplimentarse en las dependencias de
este Instituto (Subdireccion General de Evaluacion y Fomento de la
Investigacion) que pondra a disposicion de los interesados los medios
necesarios para ello.

Una vez enviadas telematicamente, los solicitantes deberan imprimir
la documentacion y proceder a la firma de los documentos originales para
su entrega en el registro con el resto de la documentacién preceptiva

b) Memoria del proyecto de investigacion y curriculos del grupo de
investigacién. Los modelos normalizados también se cumplimentaran a
través de la citada aplicacion informatica, para su posterior impresion y
presentacion en soporte papel. Todos ellos deberan identificarse con el
c6digo asignado automaticamente por la aplicacion informatica al modelo
de solicitud. El tamafio maximo de estos archivos sera de 600 kb para la
memoria y 250 kb para cada curriculo. Podra presentarse una version de
la memoria del proyecto solicitado en lengua inglesa.

Las solicitudes, memorias y curriculos que no se cumplimenten de la
manera descrita se tendran por no presentadas.

c¢) Elresto de la documentacion preceptiva, senalada en el apartado
sexto de la presente convocatoria, que también debera identificarse con
el codigo asignado automaticamente al modelo de solicitud por la aplica-
cién informatica.

7.2 En el caso de proyectos clinicos multicéntricos y de los proyec-
tos coordinados se realizara una solicitud completa para cada uno de los
subproyectos.

El investigador principal que actiie como coordinador del proyecto
debera adjuntar al resto de la documentacion, escrito informando de esta
circunstancia y de qué grupos coordina con la firma en prueba de confor-
midad de los responsables de los diferentes grupos. En ningin caso se
solicitara presupuesto adicional especifico para la coordinacion.

7.3 El plazo de presentacion de las solicitudes y de la restante docu-
mentacion requerida sera de un mes a contar desde el dia siguiente a la
publicacion de la presente convocatoria en el Boletin Oficial del Estado.
De forma excepcional, se podran presentar solicitudes de proyectos al
amparo del Espacio Europeo de Investigacion o enmarcados en el mismo,

o de agencias o programas internacionales, a lo largo del ejercicio de
2007, dado que los plazos de tramitacion de las ayudas y subvenciones, en
estos casos no coinciden con el plazo fijado en esta convocatoria. La
financiacion de estos proyectos estara condicionada a las disponibilida-
des presupuestarias existentes.

7.4 Los requisitos necesarios para concurrir a esta convocatoria o
los méritos que se aporten a la misma, para que sean tomados en conside-
racion, se deberan haber obtenido como fecha limite en la que coincida
con la finalizacion del plazo de presentacion de solicitudes. Igualmente, el
plazo maximo para acreditarlos finalizara con el que se establezca para
subsanar la documentacién de las solicitudes recibidas, con excepcién de
la documentacién mencionada en los puntos 6.5, 6.6 y 6.7.

7.5 Los beneficiarios deberan acreditar, mediante presentacion de
certificacion ante el 6rgano concedente de la subvencién y con anteriori-
dad a dictarse la propuesta de resolucién de concesion, que se hallan al
corriente de sus obligaciones tributarias y frente a la Seguridad Social. No
obstante, quedaran exentas las instituciones sanitarias, centros de inves-
tigacion y entidades sin animo de lucro de conformidad con el acuerdo de
exoneracion de 29 de marzo de 2006 del Departamento de Recaudacion
de la Agencia Tributaria.

Octavo. Instruccion del procedimiento.

8.1 La instruccion del procedimiento de concesién de estas ayudas
corresponde al Instituto de Salud Carlos III, a través de la Subdireccién
General de Evaluacion y Fomento de la Investigacion, que realizara los
tramites previstos en los siguientes apartados, asi como cuantas otras
actuaciones se consideren necesarias para determinar, conocer o com-
probar los datos en virtud de los cuales deba formularse la resolucion
correspondiente.

A estos efectos podran dirigirse al investigador responsable del pro-
yecto, al representante legal del centro al que el mismo pertenezca, asi
como a cualquier organismo o entidad que se considere necesario, en
funcién de la naturaleza de las actuaciones que se precisen realizar.

8.2 Transcurrido el plazo de presentacion de solicitudes, el Director
del Instituto de Salud Carlos III dictara resolucion, que se hara publica en
el tablén de anuncios del Instituto, aprobando la relaciéon provisional de
solicitantes admitidos y no admitidos, senalando, en este tltimo caso, las
causas que han determinado dicha condicién. Asimismo, se podra consul-
tar en la direccion de Internet (http://www.isciii.es/fis).

8.3 Los solicitantes no admitidos y los omitidos dispondran de un
plazo de diez dias habiles contados a partir del siguiente al de la publica-
cién de la relacion citada en el punto anterior, para subsanar los defectos
que hayan determinado su exclusiéon u omision, o acompanar los docu-
mentos necesarios en los términos establecidos por el articulo 71 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

8.4 Los solicitantes excluidos en la relacién provisional que, dentro
del plazo sefialado, no subsanen los errores que hayan motivado su exclu-
sion u omision, seran definitivamente excluidos de su participacion en
esta convocatoria.

8.5 Finalizado el plazo senalado en el punto 3 de este apartado, el
Director del Instituto de Salud Carlos III dictara resolucién aprobando la
relacion definitiva de admitidos y no admitidos, mediante la cual se resol-
veran las reclamaciones presentadas a la relacién provisional.

8.6 Contra la resolucién por la que se declare la no admision defini-
tiva de los solicitantes, se podra interponer potestativamente recurso de
reposicion en el plazo de un mes, ante el Director del Instituto de Salud
Carlos III o, alternativamente, recurso contencioso administrativo, en el
plazo de dos meses contados a partir del dia siguiente a su publicacion,
ante los Juzgados Centrales de lo contencioso-administrativo.

8.7 La resolucién mediante la que se apruebe la relacion definitiva
recibira la misma publicidad que la provisional.

Noveno. Evaluacion y seleccion de las solicitudes.

9.1 El proceso de evaluacion y seleccion de las solicitudes debida-
mente presentadas o subsanadas en plazo, de acuerdo con lo estable-
cido en el punto 6.3 de la Orden de bases reguladoras, modificada por
Orden SCO/1604/2005, de 31 de mayo (BOE de 2 de junio) constara de
dos fases, un proceso de evaluacién cientifico-técnica y un proceso de
seleccion.

9.2 La evaluacion cientifico-técnica se llevara a cabo por la Agencia
Nacional de Evaluacion y Prospectiva (ANEP) y/o por las Comisiones
Técnicas de Evaluacién del Instituto de Salud Carlos III establecidas en la
Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 9 de enero de 1998 (B.O.E.
de 21 de enero).

En una primera etapa, y para cada una de las solicitudes se recabara la
opinién de, al menos, dos expertos de acreditado nivel cientifico-técnico
que, de modo confidencial, emitiran las evaluaciones.
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La Agencia Nacional de Evaluacién y Prospectiva y/o las Comisiones
Técnicas de Evaluacion se responsabilizaran de la objetividad de la eva-
luacién, asi como del mantenimiento de la confidencialidad de sus auto-
res y del procedimiento empleado, para evitar cualquier influencia
externa.

El plazo para la resolucién podra ser interrumpido, de acuerdo con la
legislacion vigente en el momento de la tramitacién del expediente,
durante el periodo que dure la valoracién de la Agencia Nacional de Eva-
luacion y Prospectiva y/o las Comisiones Técnicas de Evaluacién, que no
podra exceder de tres meses.

La evaluacion cientifica, se realizara de acuerdo a los siguientes crite-
rios:

a) Calidad cientifico-técnica del proyecto, incluyendo entre otros
aspectos la adecuaciéon de la metodologia, el disefio del estudio y el plan
de trabajo en relacién con los objetivos del proyecto.

b) Relevancia cientifica y sanitaria, incluyendo las contribuciones
esperadas del proyecto y la novedad y relevancia de los objetivos.

c) Viabilidad de la propuesta, incluyendo en este contexto la adecua-
cién y capacidad del investigador principal y del grupo de investigacion
para el cumplimiento de las actividades previstas, las contribuciones
recientes del mismo, relacionadas con el area del proyecto o similares, asi
como el rigor en el planteamiento y adecuada planificacion temporal de
las actividades.

d) Aspectos éticos de la investigacion propuesta.

e) Valoracién del presupuesto solicitado en relacién a los objetivos
que se proponen.

f) Para el caso de proyectos coordinados complementariedad de los
equipos de investigacion participantes y beneficios de la coordinacion.

9.3 Enunasegunda etapay una vez realizada la evaluacion cientifica,
las Comisiones Técnicas de Evaluacion del Instituto de Salud Carlos III,
actuando en paneles, formularan una propuesta por areas de conoci-
miento atendiendo a los siguientes criterios de adecuacién y oportuni-
dad:

a) Adecuacion de los proyectos a las prioridades establecidas en la
convocatoria.

b) Adecuacién del tamaio, composicion y dedicacion del equipo de
investigacion a los objetivos propuestos en el proyecto.

c) Adecuacion de los proyectos de investigacion y de los grupos que
los presentan para proporcionar una formacién idonea en investigacion
cientifica y desarrollo tecnolégico, en caso que soliciten asignacién de
personal con cargo a la ayuda solicitada.

d) Adecuacion de los recursos financieros solicitados y justificacion
en relacion a las necesidades del proyecto y los objetivos que se propo-
nen.

e) Existencia de un Plan adecuado y suficiente de difusion y divulga-
cion de los resultados del proyecto.

f) Internacionalizacién de la actividad investigadora. Participacién
del equipo de investigacion en el Programa Marco de I+D de la Uni6on
Europea, en otros programas internacionales en colaboraciones con gru-
pos internacionales, en temas relacionados con el proyecto o cualquier
otro elemento que permita medir el grado de internacionalizacion de la
actividad investigadora del grupo.

g) Participacion en los equipos de investigacién de investigadores
clinicos del Sistema Nacional de Salud.

La propuesta resultante de la aplicacion de dichos criterios incluira:

a) Unarelacion priorizada de los proyectos financiables, incluyendo
una propuesta de presupuesto para los mismos, que sera determinado
segun criterios de maxima eficiencia en la asignaciéon de recursos, y una
relacion de los proyectos que se consideran no financiables.

b) Un informe individual con los aspectos mas relevantes de la eva-
luacién cientifico-técnica final.

c) En el caso de proyectos coordinados podra proponerse la aproba-
cion sélo de algunos de los subproyectos siempre que entre ellos esté
incluido el correspondiente al coordinador y no se afecte la viabilidad del
mismo.

A este proceso de priorizaciéon se podra incorporar la Agencia Nacio-
nal de Evaluacién y Prospectiva.

9.4 Los resultados de la evaluacion y priorizacién asi como las inci-
dencias que se hayan podido producir durante el proceso, se elevaran a
una Comisiéon de Seleccidon que se ajustara, en cuanto a su funciona-
miento, a lo previsto en el Capitulo II del Titulo II de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun, la cual tendra la siguiente com-
posicion:

Presidente: El Subdirector General de Evaluacién y Fomento de la
Investigacion.

Vocales:

Manuel Alos Alminana.
Cristina Avendaio Sola.
Jose M.* Lobos Bejarano.
Miguel Martin Jiménez.
Africa Mediavilla Martinez.
Juan Carlos Morales Serna.
Marta Muro Brussi.

Gaieta Permanyer Miralda.
Octavi Quintana Trias.
Joseph Torrent-Farnell.

Secretario: Un funcionario del Instituto de Salud Carlos III, con voz
pero sin voto.

La Comisién de Seleccién podra solicitar la presencia del presidente
de la Comision Técnica de Evaluacion con voz pero sin voto.

La Comision de Seleccién valorara los siguientes aspectos teniendo en
cuenta el resultado de la propuesta priorizada realizada por las Comisio-
nes Técnicas de Evaluacién del Instituto de Salud Carlos III y las disponi-
bilidades presupuestarias:

a) Aplicabilidad e interés de la propuesta para el Sistema Nacional
de Salud.

b) Adecuaciéon de los proyectos a las prioridades establecidas en
esta convocatoria, especialmente a las recogidas en el Anexo.

c) Proyectos presentados por equipos investigadores emergentes o
que, en razoén de su situacién geografica, hagan necesaria una accion de
tipo concreto para conseguir la equidad y el equilibrio interterritoriales,
siempre y cuando existan garantias del cumplimiento de los objetivos
propuestos.

d) Equilibrio, en su caso, entre proyectos coordinados y no coordinados.

Esta Comisién de Seleccion también sera competente para dictaminar
sobre las solicitudes de prorroga anual de los proyectos mientras la pre-
sente convocatoria se encuentre en vigor.

En funcién de la valoraciéon cientifico-técnica realizada y conside-
rando los aspectos mencionados en el punto anterior, la Comisién de
Seleccion, elaborara una propuesta de resolucion provisional en la que se
incluira el presupuesto asignado a cada proyecto considerado financia-
ble, el cual sera determinado segun criterios de maxima eficacia en la
asignacion de los recursos econémicos disponibles.

9.5 El Subdirector General de Evaluacion y Fomento de la Investiga-
cién, como Presidente de la Comision de Seleccion, elevara al Director del
Instituto de Salud Carlos III propuesta de la relacion provisional de resulta-
dos, el cual mediante resolucion, la hara publica en el tablon de anuncios y
en la pagina web del Instituto de Salud Carlos III (www.isciii.es/fis).

En el caso de propuestas de concesion, la relacién expresara la cuan-
tia y distribucion de la ayuda y, en el caso de las propuestas de denega-
cion, incluira las causas de la misma.

En ambos casos, los solicitantes dispondran de un plazo de diez dias
habiles contados a partir del siguiente a la publicacion de la relacion
citada en el apartado anterior, para presentar las alegaciones que conside-
ren oportunas.

En cualquier momento del proceso de evaluacion, con anterioridad a
la resolucion definitiva de concesion, la Subdireccién General de Evalua-
cién y Fomento de la Investigacion, podra recabar cuantos informes o
aclaraciones consideren necesarias, tanto de la entidad solicitante como
del investigador responsable, asi como de cualquier otro organismo o
entidad que se considere necesario.

9.6 Finalizado el tramite de audiencia, la Subdirecciéon General de
Evaluacion y Fomento de la Investigacién, a la vista de todo lo actuado,
formulara la correspondiente propuesta definitiva de resolucién al Direc-
tor del Instituto de Salud Carlos III.

9.7 Las propuestas de resolucién provisional y definitiva no crean
derecho alguno a favor del beneficiario propuesto frente a la Administra-
cién, mientras no se le haya notificado la resolucién de concesion.

Décimo. Resolucion y notificacion.

10.1 Una vez elevada la propuesta definitiva de resolucion por la
Subdireccion General de Evaluacion y Fomento de la Investigacion, el
Director del Instituto de Salud Carlos III dictara resolucién de concesion
o denegacién que sera motivada de acuerdo a los criterios de valoracion
establecidos en la convocatoria, mediante la que se resolveran las alega-
ciones presentadas a la relacién provisional.

10.2 Dicha resolucién se hara publica en el tablén de anuncios del Insti-
tuto de Salud Carlos III y sera notificada por la Subdireccién General de
Evaluacién y Fomento de la Investigacion a los solicitantes. También podra
ser consultada en la siguiente direccién de Internet (www.isciii.es/fis).

En dicha resolucion se determinaran:

a) Las entidades beneficiarias de la ayuda e investigadores principa-
les participantes.
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b) El importe global de cada ayuda y su desglose en las distintas
partidas que la integran, incrementandose en un 21 % como costes indi-
rectos para esta convocatoria.

c) Los plazos de presentaciéon de las memorias anuales de segui-
miento y finales.

d) La desestimacion expresa del resto de las solicitudes.

10.3 El plazo maximo para la resolucién del procedimiento sera de
seis meses contados a partir de la publicacion de la presente convocatoria
en el Boletin Oficial del Estado. Transcurrido el citado plazo sin haberse
notificado resolucion expresa, los interesados podran entender desesti-
madas sus solicitudes. El periodo utilizado para la subsanacion de defi-
ciencias y aportacion de documentos, interrumpira dicho plazo, al
amparo del articulo 42.5 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comun.

10.4 Lafalta de resolucion en el plazo anteriormente citado faculta a
los interesados para entender desestimadas sus solicitudes por silencio
administrativo, de conformidad con lo establecido en el articulo 44.1 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

10.5 Contra la resoluciéon expresa o presunta podra interponerse,
con caracter potestativo, recurso de reposicion ante el mismo érgano que
lo dict6 en el plazo de un mes desde el dia siguiente a la notificacion de
resolucién, de conformidad con los articulos 116 y 117 de la Ley de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comin. En caso de silencio administrativo, el plazo sera de tres
meses a partir del dia siguiente a aquel en que la solicitud se entienda
desestimada.

Alternativamente, podra recurrirse en via contencioso-adminis-
trativa, de conformidad con la Ley 29/1998, de 13 de julio, en el plazo
de dos meses a contar desde el dia siguiente a la notificacién de la
resolucién ante los Juzgados Centrales de 1o contencioso-administra-
tivo. En caso de silencio administrativo, el plazo sera de seis meses a
partir del dia siguiente a aquel en que la solicitud se entienda deses-
timada.

Undécimo. Pago y seqguimiento.

11.1 El importe de las ayudas concedidas se librara por anticipado a
favor de las entidades beneficiarias, y se tramitara con motivo de la Reso-
lucion de concesion y de acuerdo con lo establecido en el punto6.8 de
esta convocatoria.

11.2 Elseguimiento de las ayudas concedidas se realizara de acuerdo
con el apartado décimo y duodécimo de la Orden SCO/1218/2004, de 15 de
abril, modificada por la Orden SC0O/1604/2005, de 31 de mayo. La Subdi-
reccién General de Evaluacion y Fomento de la Investigacion establecera
los procedimientos adecuados, que se publicaran a través de su pagina
web http:://www.isciii.es/fis para el seguimiento cientifico-técnico y eco-
némico y podra designar los 6rganos, comisiones y expertos que estime
necesarios para realizar las oportunas actuaciones de seguimiento y com-
probacion de la aplicacion de la ayuda recibida y recabar la presentacion
de la informacion complementaria que se considere oportuna, contando
con el apoyo de las Comisiones Técnicas de Evaluacién. El Instituto de
Salud Carlos III podra recabar la presentacion de informacién comple-
mentaria o realizar auditorias a los beneficiarios de las ayudas.

11.3 La evaluacién favorable de las Memorias de seguimiento, y el
posterior libramiento de la ayuda para la siguiente anualidad, no supon-
dra la conformidad con los gastos efectuados y su imputacién presu-
puestaria que se valorara de forma global con la memoria econémica
final, todo ello sin perjuicio de la posibilidad de suspender la financia-
cién si se observara un uso manifiestamente inadecuado de los fondos
recibidos.

11.4 Junto con la memoria final se remitira, si procede, fotocopia
del documento acreditativo del reintegro al tesoro publico de los fon-
dos no utilizados. El reintegro, bien por devoluciéon voluntaria 6 a
requerimiento de la Administracion, debera realizarse en la cuenta del
Instituto de Salud Carlos III en el Banco de Espaina nam. 0200009118
entidad: 9000 sucursal: 0001 D.C: 20, direccién: calle Alcala, 50, 28071
Madrid.

11.5 Para el mejor seguimiento del proyecto, la Direccion del Insti-
tuto de Salud Carlos III, a través de la Subdireccion General de Evalua-
cién y Fomento de la Investigacion, podra recabar la presentacién de
cuanta informaciéon complementaria considere oportuna.

11.6 En los proyectos multicéntricos y en los coordinados, las
memorias de los diferentes grupos de investigacion seran presentadas y
remitidas por el investigador principal de cada grupo.

El investigador responsable de la coordinacién deberd adjuntar un
informe especifico sobre las actuaciones y logros del proyecto coordi-
nado o multicéntrico en su conjunto.

En caso de un eventual reintegro por incumplimiento de la ayuda, el
responsable frente al Instituto de Salud Carlos III sera cada uno de los

centros beneficiarios de los subproyectos a los que se les ha abonado las
cantidades que correspondan en caso de concesion.

11.7 La sustitucion del investigador responsable del proyecto debera
solicitarse y se resolvera de acuerdo con lo establecido en el apartado
duodéimo.2 de la Orden SCO/1218/2004, de 15 de abril.

11.8 Laproduccién cientifica relacionada con los proyectos de inves-
tigacion financiados sera comunicada a la Subdireccién General de Eva-
luacion y Fomento de la Investigaciéon, indicando el nimero de expe-
diente del proyecto y acompanando las separatas cuando se produzca la
publicacién, independientemente de la fecha de envio de la memoria
final.

11.9 En las publicaciones y otros resultados a los que puedan dar
lugar los proyectos financiados debera mencionarse al Plan Nacional de
Investigacion Cientéfica, Desarrollo e Innovacién Tecnolégica (I+D+1) y
al Instituto de Salud Carlos III-Subdirecciéon General de Evaluacion y
Fomento de la Investigacion como entidad financiadora citando el
numero de referencia asignado al proyecto.

11.10 El incumplimiento de alguna de las bases de la convocatoria,
asi como la ocultacién de datos, su alteracion o cualquier manipulacion
de la informacion solicitada, sera causa de desestimacion de la solicitud.

Duodécimo. Entrada en vigor.

La presente resolucion entrard en vigor el dia siguiente al de su publi-
cacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 16 de enero de 2007.-El Director del Instituto de Salud Car-
los III, Francisco Gracia Navarro.

ANEXO

Areas prioritarias de investigacion

Se establecen como areas prioritarias de investigacion clinica inde-
pendiente en medicamentos de uso humano en la presente convocatoria,
comprendidas en el area tematica prioritaria «investigacion farmacéu-
tica» del programa nacional de I+Di 2004-2007, integrandose en el subpro-
grama nacional de investigacion farmacéutica en descubrimiento, desa-
rrollo y evaluacién de medicamentos, las siguientes:

1. Medicamentos huérfanos segun lo dispuesto en el Reglamento
(CE) n.° 141/2000.

2. Medicamentos de alto interés sanitario «sin interés comercial»
segun lo dispuesto en la Ley 29/2006.

3. Investigacion clinica y estudios comparativos dirigidos a reducir
las resistencias a los antibidticos.

4. Investigacién clinica de medicamentos para poblaciones especia-
les, en particular en poblacion pediatrica.

5. Investigacion clinica, estudios farmacoepidemioldgicos y de segu-
ridad clinica de medicamentos autorizados en condiciones reales de uso.

6. Investigacion clinica y estudios comparativos de medicamentos y
estrategias terapéuticas de elevado impacto en la Salud Publica y en el
Sistema Nacional de Salud, dirigidos a la mejora de la eficiencia de la
practica clinica.
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RESOLUCION de 17 de enero de 2007, de la Secretaria
General de Sanidad, por la que se publica el Convenio
especifico de colaboracion entre el Instituto de Salud Car-
los II1 y la Comunidad Autonoma del Principado de Astu-
rias en el programa de estabilizacion de investigadores e
intensificacion de la actividad investigadora en el Sis-
tema Nacional de Salud.

Suscrito el 22 de diciembre de 2006 Convenio especifico de colabora-
cién entre la Administracién General del Estado a través del Instituto de
Salud Carlos III y la Comunidad Auténoma de Principado de Asturias en
el programa de estabilizacion de investigadores e intensificacion de la
actividad investigadora en el Sistema Nacional de Salud, en cumplimiento
de lo dispuesto en el apartado dos del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun, procede la publicacion, en el
«Boletin Oficial del Estado», de dicho Acuerdo, que figurara como anexo
de esta Resolucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 17 de enero de 2007.—El Secretario General de Sanidad del
Ministerio de Sanidad y Consumo, José Martinez Olmos.



