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MINISTERIO DE SANIDADE
E CONSUMO

REAL DECRETO 339,/2004, do 27 de febreiro,
sobre acreditacion de institutos de investiga-
cién sanitaria. («BOE» 63, do 13-3-2004.)

4673

A Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesidn e cali-
dade do Sistema Nacional de Saude, establece no arti-
go 50 que se promovera a configuracidén de institutos
de investigacion sanitaria mediante a asociacidon de cen-
tros de investigacién que seran acreditados polo Minis-
terio de Sanidade e Consumo por proposta do Instituto
de Saude «Carlos lll» ou das comunidades auténomas,
polo procedemento que se estableza regulamentaria-
mente.

O Estatuto do Instituto de Saude «Carlos IlI», aprobado
polo Real decreto 375/2001, do 6 de abril, sinala no
seu artigo 3 que lle corresponde ao instituto, como orga-
nismo de acreditacién cientifica e técnica de caracter
sanitario, a acreditacion cientifica e técnica daquelas
entidades e centros que alcancen o nivel de servizos
de saude publica e investigacion que se determine regu-
lamentariamente.

O Plan nacional de investigacién cientifica, desenvol-
vemento e innovacion tecnolodxica (I+D+l) para o periodo
2004-2007, na éarea de biomedicina, proporciona un
marco comun de referencia para os organismos publicos
con funciéns de investigacién e prevé diversas moda-
lidades de participacién de tales organismos, entre
outras, a creaciéon de institutos de investigacion biomé-
dica, que poderan estar participados polas universidades,
organismos publicos de investigacién, hospitais e outros
centros de investigacion, e, se é o caso, coa vinculacion
das empresas privadas do sector, para contribuir como
elementos estratéxicos 4 articulacion do Sistema Espaniol
de Ciencia-Tecnoloxia-Empresa, no contorno do Sistema
Nacional de Saude.

Un elemento primordial desta estratexia é a cons-
titucion de institutos de investigacion sanitaria coa par-
ticipacion de diferentes centros de investigaciéon co fin
de desenvolver e integrar harmonicamente a investiga-
cion basica, clinica e de saude publica, potenciando a
investigacion traslacional cunha mellor transferencia dos
avances cientificos obtidos na prevencion e tratamento
dos problemas de saide mais prevalentes no noso pais.
Ademais, a integracion dos distintos tipos de investi-
gacién permitird acurtar o intervalo transcorrido entre
a producién dun novo conecemento (eficacia) e a sua
transferencia e aplicabilidade real (efectividade e eficien-
cia) na practica médica.

Espafa, como membro da Unién Europea, debe adap-
tar a sua politica cientifica en biomedicina ao Programa
marco de investigacién e desenvolvemento tecnoldxico
(2002-2006), no que se contemplan e potencian as
denominadas redes cientificas de excelencia. Espana
debe participar de forma activa nestas redes, de modo
que é absolutamente pertinente e prioritario exercer
accions internas especificas que faciliten un protagonis-
mo maximo dos mellores e mais activos grupos e centros
do Sistema Nacional de Saude. Polo tanto, o noso pais
encoéntrase ante a oportunidade de estruturar mais ade-
cuadamente as actividades e grupos de investigacion
biomédica de excelencia, no contorno do Sistema Nacio-
nal de Saude, co obxectivo estratéxico de alcanzar un
maior e mais solido protagonismo no futuro espazo euro-
peo de investigacion.

Os institutos de investigacidn sanitaria acreditados
favoreceran o Sistema Nacional de Saude ao garantir

un nivel de excelencia de calidade dos servizos [+D+l
e incentivar a mellora continua da calidade dos resultados
de [+D+l no Sistema Nacional de Saude, impulsando o
uso eficiente dos recursos e o seu axuste multidisciplinar
con grupos de excelencia doutras institucions, asi como
promover as linas de colaboracién entre centros do Sis-
tema Nacional de Saude e cos doutras institucions publi-
cas ou privadas con obxectivos |+D+l en biomedicina
e ciencias da saude, posibilitando a competencia e com-
parabilidade para dinamizar as organizaciéns e elevar o
prestixio dos centros que compoien o instituto, a través
dun reconecemento institucional que facilite o aumento
dos recursos humanos, infraestruturas e novas tecno-
loxias para ampliar e consolidar a calidade e cantidade
das linas de investigacion e a coherencia e consolidacion
dos equipos, e implicar os profesionais na mellora con-
tinua da calidade a través da motivacion e incentivacion
para manter a acreditacion das suUas actividades.

Por outra parte, a acreditacion supon para o instituto
de investigacién sanitaria integrarse nunha rede de ins-
titutos de investigacion vinculados ao Sistema Nacional
de Saude e utilizar a acreditacién outorgada como ele-
mento de difusién das suas actividades de investigacion.
Asi mesmo, para o Instituto de Saude «Carlos llI», a acre-
ditacién dos institutos constitle unha garantia do correc-
to financiamento da investigacion, asegurando o bo uso
dos recursos publicos e privados e unha correcta practica
investigadora e transferencia dos resultados da inves-
tigacion a practica clinica; permitelle igualmente iden-
tificar as institucions investigadoras de excelencia e os
seus indicadores tematicos, de calidade, eficacia, eficien-
cia, oportunidade e pertinencia da actividade investiga-
dora que faciliten unha mellor planificacién dos obxec-
tivos e unha xestion o6ptima dos recursos financiados
con subvencidéns publicas.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, coa aprobacioén previa da ministra de Admi-
nistracions Publicas, de acordo co Consello de Estado
e logo de deliberacién do Consello de Ministros na sua
reunion do dia 27 de febreiro de 2004,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto a regulacién do
procedemento para a acreditacion de institutos de inves-
tigacioén sanitaria no dmbito do Sistema Nacional de Sau-
de, de acordo co disposto polo artigo 50 da Lei 16/2003,
do 28 de maio, de cohesién e calidade do Sistema Nacio-
nal de Saude.

Artigo 2. Fins.

1. Este real decreto ten por finalidade fomentar a
asociacion aos hospitais do Sistema Nacional de Saude,
das universidades, organismos publicos de investigacion
e outros centros publicos ou privados de investigacion,
para os efectos de constituir institutos de investigacion
multidisciplinares e multiinstitucionais que contribdan a
fundamentar cientificamente os programas e politicas
do Sistema Nacional de Saude, potenciando preferen-
temente a investigacion traslacional.

Os hospitais constitien o nucleo basico dos institutos
de investigacion sanitaria resultantes da dita asociacion.

2. As entidades que poden integrar os institutos de
investigacion sanitaria seran necesariamente hospitais
docentes e investigadores do Sistema Nacional de Saude
e centros publicos ou privados de I1+D+l, entre os cales
se inclien os dispositivos de investigacion de atencion
primaria. Para estes efectos, enténdese por centros publi-
cos e privados de |+D+I:
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a) Centro publico de I+D+l: entidades e institucions
sanitarias publicas, universidades publicas, organismos
publicos de investigacion recofiecidos como tales pola
Lei 13/1986, do 14 de abril, de fomento e coordinacion
xeral da investigacion cientifica e técnica, e, en xeral,
calquera centro de |+D+l dependente das distintas admi-
nistracions publicas.

b) Centro privado de I+D+I: entidades e institucions
sanitarias privadas, universidades e outras entidades pri-
vadas, con personalidade xuridica propia, con capaci-
dade ou actividade demostradas en acciéns de |+D+l.

Artigo 3. Requisitos necesarios para o outorgamento
da acreditacion como instituto de investigacion sani-
taria.

Para outorgar a acreditacion como instituto de inves-
tigacién sanitaria serd necesario que as entidades soli-
citantes xustifiquen a concorrencia dos seguintes requi-
sitos:

a) Un vinculo xuridico que ampare a asociacion dos
hospitais cos centros publicos e privados de 1+D+| que
deben integrar os institutos de investigaciéon sanitaria.

Considérase vinculo xuridico suficiente a formaliza-
ciéon de convenios de colaboracion que identifiquen os
compromisos asumidos por cada unha das partes. Os
ditos convenios poderdn atribuirlles a representacion dos
institutos de investigacién sanitaria resultantes aos hos-
pitais ou entidades con personalidade xuridica propia
vinculadas a eles.

Os gastos derivados da constitucion dos institutos
de investigacion sanitaria seran por conta dos centros
que se asocien a través dos correspondentes convenios
de colaboracién e asi se fara constar nestes.

b) Unha estrutura organizativa que conte cun direc-
tor cientifico ou cargo analogo e un érgano colexiado
de direcciéon e representacion, adecuado ao vinculo xuri-
dico que ampare a asociaciéon de entidades, onde estean
representados todos os centros que integren o instituto
en cuxo seo se designe o seu representante legal, para
os efectos deste procedemento.

c) Unha estrutura Unica de xestion da investigacion
separada da estrutura de xestién asistencial e docente.
Esta estrutura ofrecerd o soporte necesario nas areas
econdmico-administrativas e de recursos humanos e
actuara como oficina de transferencia de resultados da
investigacion.

d) Un plan estratéxico de investigacién do instituto
de investigacion sanitaria, cos criterios que se establecen
no artigo 4.

e) Un comité cientifico externo que vele pola cali-
dade cientifica do instituto e asesore a direccién cien-
tifica.

f) Servizos de apoio comuns que constitian as uni-
dades que lle dardn soporte & investigacion ou estruturas
similares naqueles aspectos metodoldoxicos ou instru-
mentais de interese para varios equipos ou lifas de
investigacion.

g) Un plan de formaciéon en investigacion vinculado
preferentemente a programas de terceiro ciclo.

h) Unha guia escrita que asegure a calidade, a ética
e a boa préactica cientifica en investigacion e o cum-
primento das disposiciéns legais e os principios comun-
mente aceptados neste ambito de actuacion.

i) Un rexistro do persoal que participa nas activi-
dades do instituto, proveniente dos distintos centros e
a sua vinculacioén a estes.

i) Un rexistro dos datos e das actividades de |+D+I
desenvolvidas ao abeiro do instituto.

Artigo 4. Plan estratéxico.

O plan estratéxico ao que se refire a letra d) do artigo
anterior deberé desefarse cos seguintes criterios nor-
malizados:

a) Anadlise do contorno interno e externo.

b) Priorizacion de lifas estratéxicas de investiga-
cion.

c) Proxecto cientifico cooperativo quinquenal, no
que se especifiquen as areas, obxectivos e lifias cien-
tificas comuns, asi como as distintas actuaciéons e
accions necesarias para conseguir os obxectivos pro-
postos.

d) Sistema de avaliacion con indicadores e crono-
grama de seguimento.

e) Descricidon dos recursos materiais e humanos dos
diferentes centros e grupos de investigaciéon dedicados
ao proxecto. Ambitos de especializacion do cofiecemen-
to biomédico dos centros que se asocian, a composicion
e interdisciplinariedade dos seus grupos de investiga-
cion, o seu nivel de competitividade.

f) Descricion da interrelacién entre a estrutura e a
organizacion da investigacion coas actividades de for-
macion e practica clinica do centro ou centros sanitarios
integrados.

g) Plan de formacién en investigacion, dirixido ao
persoal dos centros que integran o instituto, 8 formacion
pregrao ou posgrao ou outras colaboraciéns externas.

h) Actuacions de tutela en centros e grupos
emerxentes de investigacién que formen parte do ins-
tituto ou do seu contorno.

i) Vinculos con outros grupos afins do seu mesmo
contorno para traballar en redes estables, asi como en
redes internacionais.

Artigo 5. Iniciacion do procedemento.

O procedemento para a acreditacion iniciarase
mediante solicitude do representante legal do instituto
de investigacion sanitaria dirixida ao director do Instituto
de Saude «Carlos Ill» ou ao 6rgano competente das
comunidades auténomas ou cidades de Ceuta e Melilla,
segundo proceda, onde radique ou vaia radicar a sede
principal do instituto. A solicitude deberaselle xuntar a
documentacion xustificativa do cumprimento dos requi-
sitos establecidos no artigo 3.

Artigo 6. Instrucidon do procedemento.

1. A instrucion do procedemento corresponderalle
ao Instituto de Saude «Carlos Ill» ou aos érganos com-
petentes das comunidades auténomas ou cidades de
Ceuta e Melilla, que comprobaran a concorrencia dos
requisitos exixidos por este real decreto. Se as solicitudes
presentadas cumpren os requisitos establecidos no arti-
go 3, remitiranselle & comisién & que se refire o punto
seguinte, para a suUa avaliacion. Asi mesmo, os érganos
aos que compete a instrucidon realizaran cantas outras
actuacidons se consideren necesarias para determinar,
conecer ou comprobar os datos en virtude dos cales
se debe formular, se é o caso, a proposta de acreditacion.

2. A avaliacion das solicitudes sera realizada por
unha comisién de avaliacion de acreditacidons de caracter
cientifico-técnico en que estaran representados o Minis-
terio de Sanidade e Consumo, o Instituto de Saude «Car-
los Ill», as comunidades auténomas e cidades de Ceuta
e Melilla. A comision elaborard un informe acerca da
procedencia de formular a proposta de acreditacién, de
conformidade cos criterios que establece o artigo seguin-
te. A composicidn da comision serd determinada por
orde do mencionado ministerio.
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Artigo 7. Criterios de avaliacion.

A avaliacion das solicitudes presentadas realizarase
de acordo cos seguintes criterios:

a) Adecuacion e optimizacion das propostas aos
obxectivos e requisitos expresados neste real decreto.

b) Viabilidade e oportunidade do plan estratéxico
de investigacion cientifica, desenvolvemento tecnoléxico
e innovacién proposto, incluindo a adecuaciéon e capa-
cidade dos centros asociados integrantes do instituto
para o cumprimento das actividades previstas, asi como
o rigor na formulacién e a adecuada planificacién tem-
poral das actividades.

c) Calidade cientifico-técnica do historial acreditado
das actividades de |+D+l desenvolvidas polos centros
de investigacién que formen parte do instituto, avaliado
a través da producion cientifica, medida en termos de
artigos cientificos orixinais publicados nos ultimos cinco
anos en revistas cientificas e de patentes.

d) Calidade cientifico-técnica do historial acreditado
das actividades de |+D+l desenvolvidas polos centros
de investigacion que formen parte do instituto, medida
en termos de proxectos de investigacion avaliados e
aprobados por axencias externas nacionais e interna-
cionais nos ultimos cinco anos.

e) Grao e calidade da actividade formativa na esfera
propia das suas actividades, e necesidades inherentes
para o desenvolvemento e mantemento da investigacion
e das vinculadas ao desenvolvemento de programas de
terceiro ciclo no nivel nacional e internacional que se
imparta nos centros de investigacion que formen parte
do instituto. Igualmente, valorarase a relacién e vincu-
lacién dos centros de investigacion que formen parte
do instituto con actividades de formacion de pregrao.

f) Viabilidade e adecuacién da estrutura de xestion
da investigacion.

En todo caso, seran obxecto de especial atencidn
aquelas solicitudes que tutelen con garantia centros e
grupos emerxentes de investigacion.

Artigo 8. Terminacién do procedemento.

1. O Instituto de Saude «Carlos lll» e as comuni-
dades autdnomas ou cidades de Ceuta e Melilla, tendo
en conta os informes da comisién & que se refire o arti-
go 6.2, formularanlle, se é o caso, as propostas de acre-
ditacion ao ministro de Sanidade e Consumo, que resol-
vera definitivamente.

A este mesmo organo corresponderalle tamén a revo-
gacién ou non concesién de prorroga das acreditacions.

O periodo de recofiecemento como instituto de inves-
tigacién sanitaria ser4, inicialmente, de cinco anos, trans-
corridos os cales se poderan conceder sucesivas acre-
ditacions polo mesmo tempo, logo de avaliacion positiva
das actividades cientificas e de xestidn realizadas.

2. 0O prazo maximo para notificarlles aos interesados
a resolucidon do procedemento, que pon fin & via admi-
nistrativa, serd de seis meses contados a partir da data
de entrada da solicitude no rexistro xeral do Instituto
de Saude «Carlos lll» ou, se é o caso, no do 6rgano
competente das comunidades autonomas ou cidades de
Ceuta e Melilla. Transcorrido o citado prazo sen noti-
ficarse resolucidon expresa, os interesados poderan enten-
der estimadas as suas solicitudes. O periodo utilizado
para a avaliacion cientifico-técnica podera interromper
o dito prazo nos supostos previstos no artigo 42.5 da
Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico
das administraciéns publicas e do procedemento admi-
nistrativo comun.

Artigo 9. Seguimento.

1. Para realizar o seguimento da acreditaciéon pode-
rase solicitar a presentaciéon de informacién complemen-
taria ou realizar auditorias sobre o instituto de inves-
tigacién sanitaria acreditado. Non obstante, o instituto
de investigacién sanitaria estara obrigado a realizar
anualmente unha memoria cientifica de actividades e
unha memoria de xestion.

O instituto acreditado estard sometido as actuacions
de comprobaciéon que efectiie o Ministerio de Sanidade
e Consumo ben directamente ben a través das comu-
nidades auténomas ou cidades de Ceuta e Melilla, cando
a proposta de acreditacion orixinaria fose formulada por
estas.

2. O Ministerio de Sanidade e Consumo, durante
a vixencia da acreditacién do instituto de investigacion
sanitaria, reserva para si o dereito de auditar a entidade
acreditada, logo de comunicacién ao seu representante
legal, podendo derivar do informe emitido polos expertos
unha proposta de revogacién da acreditacion. No caso
de observar durante a auditoria desviacidns que puide-
sen ser obxecto de correccién, a entidade debera ser
novamente auditada antes de emitir a conformidade do
mantemento da resolucion de acreditacion.

Nos casos en que as propostas de acreditacions fosen
instadas a través das comunidades auténomas ou das
cidades de Ceuta e Melilla, o Ministerio de Sanidade
e Consumo contard con estas para levar a cabo o dis-
posto no paragrafo anterior.

Disposicion adicional primeira. Asociacion dos insti-
tutos.

Os institutos de investigacion sanitaria que resulten
acreditados poderan ser declarados, segundo as acti-
vidades que desenvolvan, centros asociados ao Instituto
de Saude «Carlos lll». A asociacion formalizarase median-
te convenio, de acordo co artigo 4.a) do Estatuto do
Instituto de Saude «Carlos lll», aprobado polo Real decre-
to 375/2001, do 6 de abril.

Disposiciéon adicional segunda. Alianzas de investiga-
cion biomédica.

O ministro de Sanidade e Consumo establecerd o
procedemento para fixar os criterios necesarios para a
promocion e recofiecemento de alianzas de investiga-
cion biomédica e sanitaria entre os institutos de inves-
tigacion sanitaria e os centros de investigacion do Sis-
tema Nacional de Saude que se designen.

Disposiciéon derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do establecido no
artigo 149.1.15.2 e 16.2 da Constitucion.

Disposicién derradeira segunda. Facultade de desen-
volvemento.

Autorizase o ministro de Sanidade e Consumo para
ditar as disposicidns necesarias para a aplicacidon e
desenvolvemento do establecido neste real decreto.

Disposiciéon derradeira terceira. Entrada en vigor.
O presente real decreto entrard en vigor o dia seguinte
ao da sua publicacién no «Boletin Oficial del Estado».
Dado en Madrid o 27 de febreiro de 2004.
JUAN CARLOSR.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN



