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Norma derogada, con efectos desde el 5 de octubre de 2016, por la disposicion derogatoria Unica.b) del Real
Decreto 279/2016, de 24 de junio. Ref. BOE-A-2016-6474.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de la Salud,
establece en su articulo 50 que se promovera la configuracion de institutos de investigacion
sanitaria mediante la asociacion de centros de investigacion que seran acreditados por el
Ministerio de Sanidad y Consumo a propuesta del Instituto de Salud «Carlos Ill» o de las
comunidades auténomas, por el procedimiento que se establezca reglamentariamente.

El Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero, sobre acreditacién de institutos de
investigacion sanitaria, reguld los requisitos para el otorgamiento de la acreditacion, los
criterios de evaluacion y el procedimiento de tramitacion de las solicitudes de los citados
institutos de investigacion, estableciendo, en su disposicion final segunda, la facultad del
Ministro de Sanidad y Consumo para dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y
desarrollo de lo establecido en el mismo.

Esta orden tiene por objeto regular los aspectos relativos a la coordinacion de las
autoridades intervinientes en el procedimiento de instruccion a efectos de aplicacion de los
requisitos y criterios establecidos en el citado real decreto, de manera que el resultado final
de la acreditacion sea un reconocimiento de la excelencia en la labor investigadora,
mediante un procedimiento de acreditacion que permita al evaluador asegurarse de que el
proceso se lleva a cabo de una manera logica y sistematizada: analizando el sistema de
gestion, identificando las actividades de I+D+i, examinando la interaccion entre las diferentes
unidades componentes del Instituto, que debera reflejar el compromiso de integracion de los
grupos de investigacion, y verificando los sistemas de informacion y tecnologias para la
autorizacion, seguridad, distribucion y control de documentos, datos vy registros,
disposiciones legislativas y otros requisitos aplicables al marco reglamentario del Instituto a
evaluar.

Para facilitar la tramitacion de las acreditaciones, el Ministerio de Sanidad y Consumo
aprobara, previo informe de la Comisidon de evaluacion de acreditaciones, unas guias de
evaluacion que serviran de referencia tanto a los solicitantes como a los funcionarios o
personal que intervenga en el procedimiento, y que seran hechas publicas a través de las
paginas web del Instituto de Salud «Carlos lll» y de los organismos correspondientes de las
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comunidades auténomas, responsables de la instruccion del procedimiento de acreditacion
de los institutos de investigacion, y seran permanentemente actualizadas. Estas guias no
tendran valor normativo, siendo su finalidad marcar las directrices en la interpretacion de los
requisitos y criterios establecidos en la legislacion aplicable.

En la elaboracién de esta orden han sido oidos los sectores afectados y consultado el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Por medio de esta orden también se modifica la Orden SC0O/393/2006, de 8 de febrero,
por la que se establece la organizacion y el funcionamiento del Banco Nacional de Lineas
Celulares, con el fin de que el titular del Departamento designe el nodo central del Banco
Nacional y su Subdirector Técnico.

La designacién ha de recaer en el Banco desarrollado por la Junta de Andalucia en
Granada, que viene realizando una extraordinaria labor en el campo de la medicina
regenerativa, habiendo acreditado su excelencia cientifica por medio de la autorizacion,
desarrollo y financiacion de proyectos de investigacion encaminados a la obtencién de lineas
celulares y su utilizacién potencial en otras lineas de investigacion relacionadas con la
aplicabilidad clinica en Medicina Regenerativa de las mismas.

En su virtud, con la aprobaciéon previa del Ministro de Administraciones Publicas,
dispongo:

Articulo 1. Composicion de la Comisiéon de evaluacion de acreditaciones de institutos de
investigacion sanitaria.

1. La Comision de evaluacidon de acreditaciones de institutos de investigacion sanitaria
tiene caracter cientifico-técnico, y estara formada por ocho profesionales de reconocido
prestigio en investigacion biomédica o en gestibn de la investigacion, o expertos en
auditorias de centros de investigacion y/o sanitarios, nombrados dos de ellos por el
Ministerio de Sanidad y Consumo, dos por el Instituto de Salud «Carlos IllI» y cuatro por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, éstos ultimos en representacion de las
comunidades auténomas y de las ciudades de Ceuta y Melilla. Los miembros de la Comisién
de evaluacion deben abstenerse en caso de pertenecer a alguno de los Institutos solicitantes
del procedimiento de evaluacion de la acreditacién, instando al 6rgano que les haya
nombrado a su sustitucion en dicho procedimiento.

2. La Comision de evaluacion de acreditaciones estard adscrita a la Direccion del
Instituto de Salud «Carlos Ill», que coordinara y supervisara sus actividades, actuando como
Presidente el Director del Instituto de Salud «Carlos llI» o la persona en quien delegue.

3. El Instituto de Salud «Carlos lll» dard soporte administrativo y de gestién a la
Comisién de evaluacién de acreditaciones, actuando como secretario de la Comisién un
funcionario del Instituto de Salud «Carlos IlI».

4. Los miembros de la Comision no percibiran remuneracion alguna por el ejercicio de
sus funciones, si bien podran percibir las indemnizaciones que por razén del servicio les
correspondan de acuerdo con la normativa vigente. Para el funcionamiento de la Comision
como oOrgano colegiado resultard de aplicaciéon lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

Articulo 2. Guias de procedimiento de evaluacion.

1. La Comision de evaluacion de acreditaciones de institutos de investigacion sanitaria
informara, para su aprobacion por el Ministerio de Sanidad y Consumo, unas guias de
evaluacion elaboradas por el Instituto de Salud «Carlos Ill», que serviran de referencia a los
interesados y al personal que intervenga en el proceso de instruccion del procedimiento, a
efectos de obtencién, mantenimiento y renovacion de la acreditacion.

2. Las guias de evaluacion informaran de la documentacion acreditativa del cumplimiento
de los requisitos establecidos en el articulo 3 del Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero,
sobre acreditacion de institutos de investigacion sanitaria, y desarrollaran los criterios de
evaluacion establecidos en su articulo 7.

3. Las guias de evaluacion se haran publicas a través de las paginas web de los érganos
responsables de la instruccion de los procedimientos y estaran permanentemente
actualizadas.
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4. Las guias de evaluacion no tendran valor normativo, siendo su finalidad servir de
orientacion sobre los criterios a examinar, para verificar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la legislacion aplicable.

Articulo 3. Coordinacién de actuaciones en las fases de iniciacion e instrucciéon del
procedimiento.

1. A efectos de coordinacién de actuaciones en las fases de iniciacion e instruccion del
procedimiento, el Instituto de Salud «Carlos lll» establecera un sistema de intercomunicacién
y coordinacién de los érganos instructores del procedimiento que garantice la transmisioén de
la notificacién de la presentacion de las solicitudes de acreditacion, escritos, comunicaciones
y documentos que se presenten ante cualquiera de los érganos autorizados en el Real
Decreto 339/2004, de 27 de febrero, para la instruccion del procedimiento de acreditacion,
de manera que los 6rganos de instruccion competentes puedan conocer las solicitudes y los
actos de instruccion desarrollados por cualquiera de ellos.

2. Si se presentaran varias solicitudes dirigidas a los distintos érganos competentes para
instruir el procedimiento, se instruird el procedimiento por aquel al que se haya dirigido la
solicitud con anterioridad, notificAndoselo al interesado, conforme a lo dispuesto en la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.

3. En cualquier momento del proceso de evaluacion, el érgano instructor del
procedimiento podra recabar cuantos informes o aclaraciones consideren necesarias, tanto
de la entidad solicitante, como de los investigadores, asi como de las actividades de |+D+i
llevadas a cabo, tanto al Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS), como a la Agencia Nacional
de Evaluacion y Prospectiva (ANEP) o a cualquier otro organismo o personal técnico que se
considere oportuno.

Disposicion adicional unica. Implantacion de los medios técnicos y desarrollo y
aprobacion de las guias de evaluacion que permitan la aplicacion de lo dispuesto en esta
orden.

En el plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor de esta orden, se llevara a
efecto la implantacion del sistema de intercomunicacion y coordinacion de o6rganos
instructores y la elaboracion y aprobacion de las guias de evaluacion.

Disposicion final primera. Designacion del nodo central del Banco Nacional de Lineas
Celulares y de su Subdirector Técnico.

La Orden SCO/393/2006, de 8 de febrero, por la que se establece la organizacion y
funcionamiento del Banco Nacional de Lineas Celulares, queda modificada como sigue:

Uno. El apartado 3 del articulo 2 queda redactado en los siguientes términos:

«3. El nodo central del Banco Nacional de Lineas Celulares sera el Banco de
Lineas Celulares desarrollado por la Junta de Andalucia en el Parque Tecnolégico de
Ciencias de la Salud de Granada.»

Dos. El apartado 1 del articulo 8 queda redactado en los siguientes términos:

«1. El cargo de Subdirector Técnico del Banco Nacional de Lineas Celulares sera
ejercido por el Director del Banco de Lineas Celulares desarrollado por la Junta de
Andalucia.»

Disposicidn final segunda. Titulo competencial.

Esta orden se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.15.2 y 16.2 de la
Constitucion, y de acuerdo con lo previsto en la disposicion final segunda y el articulo 6.2 del
Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero, sobre acreditacion de institutos de investigacion
sanitaria.
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Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 18 de abril de 2006.
SALGADO MENDEZ

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
Mas informacion en info@boe.es
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