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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

6474 Reial decret 279/2016, de 24 de juny, sobre acreditacié d'instituts de recerca
biomedica o sanitaria.

L'article 88 de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomédica, estableix que el
Sistema Nacional de Salut ha de col-laborar amb altres institucions i organitzacions
implicades en la recerca per a la utilitzacié conjunta d’infraestructures cientifiques i el
desenvolupament de projectes de recerca. A aquest efecte, s’ha de promoure la
configuracié d’instituts de recerca biomédica en el si dels centres del Sistema Nacional de
Salut mitjangant I'associacié de grups de recerca. La disposicié final tercera de la
Llei 14/2007, de 3 de juliol, faculta I'Estat per dictar les disposicions necessaries per
establir els requisits d’acreditacio i autoritzacio dels instituts de recerca biomeédica o
sanitaria (d’ara endavant, IRS).

El Reial decret 1823/2011, de 21 de desembre, pel qual es van reestructurar els
departaments ministerials, disposa una nova estructura de I’Administracié General de
I'Estat, i assenyala, a l'article 13, que correspon al Ministeri d’Economia i Competitivitat la
proposta i I'execucidé de la politica del Govern en matéria de recerca cientifica,
desenvolupament tecnoldgic i innovacié en tots els sectors.

El Reial decret 345/2012, de 10 de febrer, desplega I'estructura organica basica del
Ministeri d’Economia i Competitivitat, i disposa, a I'article 10.8, I'adscripcié organica de
I'Institut de Salut Carlos Il a aquest Departament, a través de la Secretaria d’Estat de
Recerca, Desenvolupament i Innovacio, i a la disposicié addicional cinquena determina la
seva doble dependéncia funcional dels ministeris de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat i
d’Economia i Competitivitat, en I'esfera de les seves competéncies respectives.

En particular, I'Institut de Salut Carlos Il depén funcionalment del Ministeri de Sanitat,
Serveis Socials i Igualtat per a I'execucio de les activitats que dugui a terme en matéria de
salut, de planificacio i d’assisténcia sanitaria; i, en coordinacié amb el Ministeri d’Economia
i Competitivitat, de les de recerca aplicada quan tinguin translacié al Sistema Nacional de
Salut. Per a I'execucié de la resta d’activitats, depén del Ministeri d’Economia i
Competitivitat, a través de la Secretaria d’Estat de Recerca, Desenvolupament i Innovacio.

Per la seva banda, I'Estatut de I'Institut de Salut Carlos Ill, aprovat pel Reial decret
375/2001, de 6 d’abril, assenyala, a I'article 3.5, que correspon a I'Institut, com a organisme
d’acreditacio cientifica i técnica de caracter sanitari, I'acreditacié cientifica i técnica de les
entitats i els centres que assoleixin el nivell de serveis de salut publica i recerca que es
determini reglamentariament.

El Pla estatal de recerca cientifica i técnica i d’innovacié per al periode 2013-2016
descriu I'’Accio Estratégica en Salut 2013-2016 com un conjunt d’actuacions instrumentals
sinérgiques i complementaries que han de contribuir que el Sistema Nacional de Salut es
consolidi com un referent mundial quant a les seves capacitats cientifiques, tecnologiques
i d'innovacid i, per tant, en la prestacio de serveis assistencials eficients i de qualitat. Entre
els diferents programes de I'’Accié Estratégica en Salut 2013-2016 destaca el Programa
estatal de foment de la recerca cientifica i tecnoldgica d’excel-léncia, el qual inclou un
programa estratégic i projectes integrats d’excel-léncia en els IRS acreditats.

Els IRS son entitats dedicades a la recerca basica i aplicada, creades mitjangant
I'associacio als hospitals del Sistema Nacional de Salut de les universitats, els organismes
publics de recerca i altres centres publics o privats de recerca, als efectes de constituir
instituts de recerca multidisciplinaris. L'acreditacié com a IRS és un reconeixement de
I’excel-léncia dels resultats cientifics i dels retorns beneficiosos (sanitaris, socials i
economics) producte de la labor investigadora en I'entorn hospitalari.
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El Reial decret 339/2004, de 27 de febrer, sobre acreditaciéo d'IRS, va regular el
procediment per a 'acreditacié dels instituts de recerca. En I'actualitat aquesta norma
regula de manera insuficient la realitat de I'acreditacio dels IRS, de manera que alguns
procediments involucrats en l'acreditacié no estan regulats, com el procediment per
renovar-la o revocar-la, i falta una resposta adequada a la situacié actual dels IRS
acreditats.

Per tot el que s’ha dit, i en desplegament de I'article 88 de la Llei 14/2007, de 3 de
juliol, aquest Reial decret persegueix, en el marc de les competéncies administratives
vigents, actualitzar la regulacié del procediment d’acreditaci6é i de renovaci6 de les
acreditacions i fixar els requisits necessaris per a I'atorgament de I'acreditacio; la regulacio
de la Comissié d’Avaluacié d’'acreditaciéo d’IRS i la coordinacié de les actuacions de les
autoritats intervinents en el procediment d’acreditacié d’aquests instituts; el seguiment de
les activitats d’aquests instituts, la revocacié de I'acreditacié i la regulaci6 del procediment
de renovacio de les acreditacions.

Aquest Reial decret ha rebut I'informe del Comité Consultiu i del Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut i s’ha sotmes a audiéncia de les comunitats autonomes i de
les ciutats de Ceuta i Melilla, aixi com dels IRS acreditats i en via d’acreditacio.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara de I'article 149.1.15a i 16a de la Constitucio
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de foment i
coordinacié general de la recerca cientifica i técnica i en matéria de bases i coordinacio
general de la sanitat.

En virtut d’aixo, a proposta dels ministres d’Economia i Competitivitat i de Sanitat,
Serveis Socials i Igualtat, amb I'aprovacié prévia del ministre d’Hisenda i Administracions
Publiques, d’acord amb el Consell d’Estat, i amb la deliberacié prévia del Consell de
Ministres a la reunié del dia 24 de juny de 2016,

DISPOSO:
CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1.  Objecte.

Aquest Reial decret té per objecte establir els requisits i la regulacié del procediment
per a l'acreditacié d'instituts de recerca biomédica o sanitaria (d’ara endavant, IRS) en
I'ambit del Sistema Nacional de Salut (d’ara endavant, SNS) d’acord amb el que disposa
l'article 88 de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomédica, el seguiment de les
activitats d’aquests instituts en nom del manteniment de I'acreditacio, la revocacié de
I'acreditacio i la regulacié del procediment de renovacié de les acreditacions. Aixi mateix,
determina la composicio i les funcions de la Comissio d’Avaluacio.

Article 2. Finalitat.

Aquest Reial decret té com a finalitat fomentar I'associacié als hospitals de 'SNS de
les universitats, els organismes publics de recerca i altres centres publics o privats de
recerca, als efectes de constituir instituts de recerca multidisciplinaris i conformats per
diferents institucions que contribueixin a fonamentar cientificament els programes i les
politiques de 'SNS, potenciant preferentment la recerca translacional.

Article 3. Entitats integrants dels IRS.

1. Les entitats que han d’integrar els IRS son necessariament, d’'una banda, hospitals
docents de I'SNS, i, de I'altra, centres publics o privats de R+D+l, entre els quals s’inclouen
els dispositius de recerca d’atencio primaria.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 161 Dimarts 5 de juliol de 2016 Secc.l. Pag.3

A aquests efectes, s’entén per:

a) Hospitals docents de I'SNS: hospitals amb acreditacié de caracter docent en
ciéncies de la salut, com a minim del grau en medicina, d’acord amb el Reial decret
1558/1986, de 28 de juny, pel qual s’estableixen les bases generals del régim de concerts
entre les universitats i les institucions sanitaries, i amb el Reial decret 183/2008, de 8
febrer, pel qual es determinen i classifiquen les especialitats en ciéncies de la salut i es
desenvolupen determinats aspectes del sistema de formacié sanitaria especialitzada.

b) Centre public de R+D+l: universitats publiques, organismes publics de recerca
reconeguts com a tals per la Llei 14/2011, d’1 de juny, de la ciéncia, la tecnologia i la
innovacio, i, en general, qualsevol entitat, vinculada o dependent de les diferents
administracions publiques, que dugui a terme activitats de R+D+l.

c) Centre privat de R+D+l: universitats, institucions sanitaries i altres entitats privades,
amb personalitat juridica propia, amb capacitat o activitat demostrades en accions de
R+D+l.

2. Els hospitals docents de 'SNS constitueixen el nucli basic dels IRS.

Article 4. Requisits necessaris per a I'atorgament de I'acreditacié com a IRS.

Per atorgar 'acreditacio com a IRS és necessari que les entitats sol-licitants justifiquin
la concurréncia dels requisits seguents:

a) Uninstrument juridic que empari I'associacié dels hospitals docents de 'SNS amb
els centres publics o privats de R+D+| que han d’integrar els IRS.

Es considera instrument juridic suficient la formalitzacié de convenis de col-laboracio
que, com a contingut minim, identifiquin els compromisos assumits per cadascuna de les
parts, atribueixin la representacio dels IRS a entitats amb personalitat juridica propia
vinculades a I'IRS, i incorporin la creacié d’'un organ col-legiat de govern de I'IRS que ha
de tenir la representacio de totes les entitats que s’associin per formar I'IRS. Les despeses
derivades de la constitucié dels IRS sén a compte de les entitats que s’associin i aixi s’ha
de fer constar en l'instrument juridic que empari I'associacio.

b) Una estructura organitzativa que disposi d'un director cientific o carrec analeg.

c) Una estructura Unica de gestio de la recerca separada de I'estructura de gestio
assistencial i docent, que disposi d’un director de gestié. Aquesta estructura ha d’oferir el
suport necessari a les arees economicoadministratives i de recursos humans i ha d’actuar
com a oficina de transferéncia de resultats de la recerca.

d) Un pla estrategic de recerca de I'IlRS amb els criteris que s’estableixen a I'article 5.

e) Un comite cientific extern que vetlli per la qualitat cientifica de I'IRS i assessori la
direccid cientifica.

f) Serveis de suport comuns que constitueixin les unitats que han de donar suport a
la recerca o estructures similars en els aspectes metodologics o instrumentals d’interés per
a diversos equips o linies de recerca.

g) Un pla de formacié en recerca vinculat preferentment a programes de doctorat.

h) Una guia escrita que asseguri la qualitat, I'ética i la bona practica cientifica en la
recerca i el compliment de les disposicions legals i els principis comunament acceptats en
aquest ambit d’actuacié.

i) Un registre del personal que participi en les activitats de I'IlRS, amb indicacié de la
dependéncia organica dels investigadors respecte dels hospitals docents i centres publics
i/o privats de R+D+l i de la seva dependéncia funcional respecte de I'IRS. Aquest registre
també ha d’incloure el personal propi (investigador, de gestié i d’administracio) de I'entitat
gestora de I'IRS.

j) Un registre que comprengui els recursos fisics, tecnologics i economics, les arees
i linies de recerca, els projectes de recerca, els instruments de transferéncia de
coneixements, i els resultats de les activitats cientifiques, com ara publicacions, formacié
d’investigadors, patents, o innovacio6 clinica i tecnologica.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 161 Dimarts 5 de juliol de 2016 Secc.l. Pag.4

Article 5. Pla estrategic.

El pla estratégic a qué es refereix el paragraf d) de I'article 4 ha de tenir els continguts
seglents:

a) Analisi de I'entorn intern i extern.

b) Prioritzacié de linies estratégiques de recerca.

c) Projecte cientific cooperatiu quinquennal, en el qual s’especifiquin les arees, els
objectius i les linies cientifiques comunes, aixi com les diferents actuacions i accions
necessaries per aconseguir els objectius proposats.

d) Sistema d’avaluacié amb indicadors i cronograma de seguiment.

e) Descripcié dels recursos materials i humans dels diferents centres i grups de
recerca dedicats al projecte, que inclogui la descripcié dels ambits d’especialitzacio del
coneixement biomédic dels centres que s’associen, la composicié i interdisciplinarietat dels
seus grups de recerca i el seu nivell de competitivitat.

f) Descripcid de la interrelacié entre I'estructura i 'organitzacié de la recerca amb les
activitats de formacid i practica clinica del centre o centres sanitaris integrats.

g) Plade formacio en recerca, adregat al personal dels centres que integren l'institut,
a la formacioé pregrau o postgrau o altres col-laboracions externes.

h) Actuacions de tutela en centres i grups emergents de recerca que formin part de
l'institut o del seu entorn.

i) Vincles amb altres grups afins del seu mateix entorn per treballar en xarxes
estables, aixi com en xarxes internacionals.

j) Pla d’integracié dels grups de recerca dels hospitals i centres de R+D+| que
s’associen, seguint les arees i/o linies de recerca de l'institut.

Article 6.  Organ instructor dels procediments.

1. LInstitut de Salut Carlos Ill (d’ara endavant ISCIIl), o I'6rgan competent de la
comunitat autdnoma o de les ciutats de Ceuta i Melilla on radiqui la seu principal de linstitut
sol-licitant, és I'drgan instructor dels procediments que preveu aquest Reial decret. En el
cas dels centres sanitaris publics situats a la ciutat de Ceuta o de Melilla, 'esmentat organ
competent és I'Institut Nacional de Gestié Sanitaria.

2. LISCIII ha de mantenir un sistema de comunicacid i coordinacié entre els possibles
organs instructors que garanteixi la transmissié de la informacié sobre la tramitacié de
sol-licituds.

3. Una vegada iniciat el procediment, totes les actuacions que en derivin s’han de dur
a terme davant I'drgan que va instruir el procediment inicial d’acreditacid. Si es presenten
diverses sol-licituds adregades als diferents drgans competents, ha d’instruir el procediment
aquell al qual s’hagi adregat la sol-licitud amb anterioritat, i se li ha de natificar a I'interessat.

Article 7. Presentacio de documentacio.

1. Els interessats han d’emplenar i presentar la documentacié que assenyalen les
disposicions especifiques que regulen cada tipus de procediment, i poden accedir a tots
els documents normalitzats necessaris a través de la seu electronica de I'lSCIII.

Una vegada impresos els documents normalitzats i signats els originals, aixi com la
documentacié complementaria per a cada tipus de procediment, s’han de presentar en el
registre de I'érgan instructor, o en qualsevol de les formes que preveu l'article 16.4 de la
Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment administratiu comu de les administracions
publiques. Quan s’opti per presentar les sollicituds i la resta de documentacié en una
oficina de correus d’Espanya, s’ha de fer en un sobre obert perqué el model normalitzat de
sol-licitud sigui datat i segellat pel funcionari de correus abans de ser certificat.

2. Els interessats també poden presentar la sol-licitud i la resta de documentacié
davant del registre electronic de I'ISCIII. Si s’escull aquesta opcid, les sol-licituds s’han de
presentar mitjancant sistemes de certificat electronic, d’acord amb el que disposa I'Ordre
SCO0/3233/2007, de 29 d’octubre, per la qual es crea el registre electronic a I'ISCIII per a



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 161 Dimarts 5 de juliol de 2016 Secc.l. Pag.5

la presentaci6é d’escrits, sol-licituds i comunicacions, i s’estableixen els requisits generals
per a la tramitacié electronica de determinats procediments i disposicions relacionades.

Als efectes de signatura electronica, la sol-licitud I'ha de signar electronicament només
el representant legal de I'IRS sol-licitant.

CAPITOL II

Comissioé d’Avaluacié i criteris aplicables

Article 8. Composicié de la Comissié d’Avaluacio.

1. La Comissio d’Avaluacié és un érgan col-legiat de caracter cientificotécnic, i esta
formada pel president i sis vocals, professionals de reconegut prestigi en les arees de
recerca i gestié de R+D+l, designats, un d’ells, pel titular del Ministeri d’Economia i
Competitivitat, a proposta del titular de la Secretaria d’Estat de Recerca, Desenvolupament
i Innovacid, dos, pel titular del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, i tres, pel
Consell Interterritorial de I'SNS, aquests ultims en representacié de les comunitats
autonomes i de les ciutats de Ceuta i de Melilla. La designacié s’ha de fer per quatre anys,
prorrogable per una sola vegada, i s’ha d’atenir al principi de preséncia equilibrada de
dones i homes, excepte per raons fundades i objectives, degudament motivades.

2. La renovacié dels vocals de la Comissio d’Avaluacio es fa parcialment cada dos
anys per tal de renovar-ne la meitat, i aquells han de ser de la mateixa procedéncia
electiva. Només a aquests efectes s’entenen agrupats com a vocals de la mateixa
procedéncia els tres designats per '’Administracié General de I'Estat i els tres designats pel
Consell Interterritorial de 'SNS.

Els vocals de la Comissié d’Avaluacié s’han d’abstenir en cas que pertanyin a algun
dels IRS sol-licitants del procediment d’avaluacié, i han d’instar 'érgan que els hagi
nomenat a substituir-los en aquest procediment.

Els membres de la Comissio no son retribuits per I'exercici de les seves funcions ni per
assisténcia a les reunions de la Comissié. En cas de vacant, abséncia o malaltia d’algun
dels membres de la Comissio, I'd0rgan que els hagi nomenat designa un suplent.

Article 9. Adscripci6 i régim de funcionament de la Comissié d’Avaluacio.

1. La Comissié d’Avaluacio esta adscrita a la Direccié de I'ISCIII, que coordina i
supervisa les seves activitats, i actua com a president el director de I'ISCIII o la persona en
qui delegui. L'ISCIII ha de donar suport administratiu i de gestié a la Comissié d’Avaluacié
amb mitjans personals, técnics i pressupostaris propis. Es secretari de la Comissi6
d’Avaluacié un funcionari de I'lSCIII designat pel seu director.

2. La Comissi6 d’Avaluacié ha d’aprovar les seves normes de funcionament intern i
es regeix, en alld que no prevegin aquestes o aquest Reial decret, pel que disposa la
secci6 tercera del capitol Il del titol preliminar de la Llei 40/2015, d’1 d’octubre, de regim
juridic del sector public.

Article 10. Funcions de la Comissié d’Avaluacié.
1. La Comissié d’Avaluacio té les funcions seguents:

a) Emetre informe motivat, favorable o desfavorable, sobre les sollicituds
d’acreditacio dels IRS, sobre el manteniment d’aquesta acreditacio i sobre la seva
renovacio.

b) Emetre informe motivat, favorable o desfavorable, sobre la revocacio de
I'acreditacio.

c) Emetre informe motivat, a requeriment de I'dérgan instructor, en els procediments
d’autoritzacio de canvis significatius, a que es refereix l'article 21.

d) Emetre informe motivat de les memories de seguiment a presentar pels IRS
acreditats, a les quals es refereix I'apartat 1 de l'article 19.
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e) Emetre informe motivat de la guia técnica d’avaluacié d’acreditacions a qué es
refereix I'article 12, amb caracter previ a la seva aprovacio pel titular del Ministeri
d’Economia i Competitivitat.

f) Revisar anualment la guia técnica d’avaluacié d’acreditacions i, si s’escau, adregar
una proposta justificada de la necessitat d’actualitzar-la a la Direccié de I'ISCIII, que ha de
proposar la seva aprovacio al titular del Ministeri d’Economia i Competitivitat, a través de
la Secretaria d’Estat de Recerca, Desenvolupament i Innovacio.

g) Establir anualment els valors minims requerits, segons disposa l'article 11.2.

En 'emissié dels informes esmentats en els apartats a), b), ¢) i d), la Comissio
d’Avaluacié ha d’aplicar els criteris d’avaluacio que estableix I'article 11.

2. Els informes de la Comissié d’Avaluacio tenen caracter preceptiu, excepte en els
suposits que regula I'apartat 1.c) d’aquest article.

Article 11. Criteris d’avaluacio.

1. Lavaluacio de les sol-licituds presentades s’ha de fer d’acord amb els criteris
seguents:

a) Adequacio i optimitzacié de les propostes als objectius i requisits expressats en
aquest Reial decret.

b) Viabilitat i oportunitat del pla estratégic de recerca cientifica, desenvolupament
tecnoldgic i innovacié proposat, incloent-hi I'adequacid, les capacitats i els recursos dels
hospitals i centres de R+D+| associats integrants de l'institut per al compliment de les
activitats previstes, aixi com el rigor en el plantejament i la planificacié temporal adequada
de les activitats. Hi ha d’haver un espai fisic adequat per a 'activitat de recerca dins de
cadascun dels centres en qué es porti a terme, i s’ha d’acreditar una infraestructura
tecnologica basica suficient de suport als grups de recerca. Aquesta infraestructura es pot
considerar suficient si inclou estabulari, biobanc, laboratoris de gendmica i protedmica,
unitat especifica i serveis per a la realitzacié6 d’assajos clinics, i servei de suport
bioestadistic i metodologic.

¢) Qualitat cientificotécnica de I'historial acreditat de les activitats de R+D+l dutes a
terme per I'IRS, avaluat a través de la produccio cientifica, mesurada en termes d’articles
cientifics originals publicats en els Ultims cinc anys en revistes cientifiques i de patents i
projectes de recerca avaluats i aprovats per agéncies externes nacionals i internacionals
en els ultims cinc anys.

d) Grau i qualitat de I'activitat formativa en 'esfera propia de les seves activitats, i
necessitats inherents per al desenvolupament i manteniment de la recerca i de les
vinculades al desenvolupament de programes de tercer cicle en el nivell nacional i
internacional que s’imparteixin en els centres de recerca que formin part de I'institut.
Igualment, s’ha de valorar la relacié i vinculacié dels centres de recerca que formin part de
l'institut amb activitats de formaci6 de pregrau.

e) Viabilitat i adequacio de I'estructura de gestio de la recerca.

2. La Comissié d’Avaluacio ha d’establir anualment, el mes de gener, el minim
quantitatiu i qualitatiu de produccio cientifica requerit en els dotze mesos segiients, amb
I'objecte d’aproximar els instituts als nivells internacionals de referéncia. Els valors minims
requerits s’han de publicar a les seus electroniques dels organs instructors dels
procediments que regula aquest Reial decret.

3. Presentada una sollicitud d’acreditacié o iniciat un procediment per a la seva
renovacio, els limits a tenir en compte en I'avaluaci6 soén els vigents en aquest moment.

4. En tot cas, s’ha de valorar positivament els IRS que tutelin amb garantia centres i
grups emergents de recerca.
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Article 12. Guia técnica d’avaluacié d’acreditacions.

1. Als efectes de facilitar I'orientacio als interessats i al personal que intervingui en la
instruccié dels procediments que regula aquest Reial decret, el titular del Ministeri
d’Economia i Competitivitat ha d’aprovar, mitjangant ordre, una guia técnica d’avaluacié
d’acreditacions, a proposta de I'ISCIIl i presentada a través de la Secretaria d’Estat de
Recerca, Desenvolupament i Innovacio.

Ha d’acompanyar la proposta I'informe de la Comissié d’Avaluacié que regulen els
articles 8 a 10.

Aquesta guia técnica s’ha de fer publica a través de les seus electroniques dels organs
responsables de la instruccié dels procediments que regula aquest Reial decret.

2. La guia técnica ha de contenir els passos a seguir i les exigéncies minimes
imprescindibles per al compliment efectiu i la vigéncia dels requisits que estableix aquest
Reial decret.

CAPITOL IIl

Procediments d’acreditacio i renovacié

Article 13. Iniciacié del procediment.

1. El procediment per a I'acreditacié s'inicia mitjangant una sol-licitud del representant
legal de I'entitat gestora de l'institut adregada a I'drgan instructor, acompanyada de la
documentacio justificativa del compliment dels requisits que estableix l'article 4. En cas
que I'drgan instructor sigui I'ISCIII, el sol-licitant ha d’adjuntar un informe favorable a la
sol-licitud emés per l'autoritat competent de la comunitat autdnoma o de les ciutats de
Ceuta i Melilla on radiqui la seu de I'IRS sollicitant.

2. Si I'dérgan instructor aprecia I'existéncia de deficieéncies en la sol-licitud o en la
documentacié que I’'ha d’acompanyar, ho ha de comunicar al representant legal de I'entitat
sol-licitant, i ha d’assenyalar amb precisio els defectes o les caréncies advertides. L’ha de
requerir perqué les esmeni o completi en el termini de deu dies habils, amb indicacié que
si no ho fa, se’l donara per desistit de la seva sol-licitud, prévia resolucié dictada a aquest
efecte.

Article 14. Instrucci6 del procediment.

1. L'drgan instructor pot dur a terme totes les actuacions i sol-licitar tots els informes
0 aclariments que consideri necessaris per tal d’assegurar la concurréncia dels requisits
que exigeix aquest Reial decret.

2. Ldrgan instructor ha de remetre la sol-licitud i la documentacié completa a la
Comissio d’Avaluacié prevista en els articles 8 a 10.

3. La Comissié d’Avaluacié ha d’emetre un informe motivat favorable o desfavorable
a la sol-licitud d’acreditacid, de conformitat amb els criteris d’avaluacié que estableix
larticle 11.

4. Lorgan instructor ha de posar de manifest 'expedient al representant legal de I'IRS
sol-licitant, perqué en el termini de deu dies habils pugui formular al-legacions i aportar els
documents i les justificacions que consideri pertinents. Rebudes les al-legacions, s’ha de
remetre de nou I'expedient a la Comissio d’Avaluacié perqué emeti un nou informe o
ratifiqui 'emés amb anterioritat.

Si abans del venciment del termini l'interessat manifesta la seva decisié de no efectuar
al-legacions ni aportar documents o justificacions, es dona per fet el tramit d’audiéncia.

Article 15.  Terminacié del procediment.

1. Lorgan instructor, a la vista de I'expedient, ha de formular la proposta de resolucié.
A través de la Secretaria d’Estat de Recerca, Desenvolupament i Innovacio, I'ha d’elevar
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al titular del Ministeri d’Economia i Competitivitat, que ha de resoldre el procediment
concedint o denegant 'acreditacio.

Contra aquesta resolucio, que posa fi a la via administrativa, es pot interposar
potestativament recurs de reposicié davant el titular del Ministeri d’Economia i Competitivitat
en el termini d'un mes, de conformitat amb els articles 123 i 124 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre, o bé directament recurs contenciés administratiu, en el termini de dos mesos, a
comptar de I'endema a la seva notificacio, segons el que disposa la Llei 29/1998, de 13 de
juliol.

2. EIl termini maxim de resolucio i notificacié del procediment d’acreditacid, de
conformitat amb els articles 88, paragraf tercer, de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, i 21.2 de
la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, és de dotze mesos, comptat a partir de la data d’entrada de
la sol-licitud en el registre general de I'6rgan instructor. El temps utilitzat per la Comissié
d’Avaluacié per a l'avaluacio cientificotécnica de les sol-licituds pot suspendre aquest
termini, d’acord amb l'article 22 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

Si transcorre aquest termini de dotze mesos sense que s’hagi notificat resolucio
expressa, s’entén estimada la sol-licitud d’acreditacio.

3. En el suposit que I'IRS no sigui acreditat, no pot sol-licitar novament la concessio
d’acreditacio fins a transcorregut un termini d’'un any, a comptar de la data de notificacié de
la resoluci6 denegatoria.

Article 16.  Vigéncia de I'acreditacio.

L’acreditacio té una vigéncia de cinc anys, transcorreguts els quals es poden concedir
acreditacions successives pel mateix temps, en les condicions que estableix 'article 17.

Article 17. Renovacio de I'acreditacio.

1. La sol-licitud de renovacié, juntament amb la documentacié justificativa del
manteniment dels requisits que estableix l'article 4, pels quals va obtenir la primera
acreditacio, s’ha de presentar sis mesos abans que expiri el periode de vigéncia, davant
I'drgan instructor de la sol-licitud inicial d’acreditaci6. La falta de presentacié en aquest
termini suposa la inadmissio de la sol-licitud extemporania, i la necessitat per a I'IRS
sol-licitant d’iniciar un nou procediment d’acreditacid.

2. Per renovar I'acreditacio s’ha de seguir el procediment que preveuen els articles
13.2,14i 15.

3. El termini de resolucié i notificacié de la sol-licitud de renovacio és de sis mesos,
comptats a partir de la data d’entrada de la sol-licitud en el registre oficial de I'6rgan
instructor.

Si transcorre aquest termini de sis mesos sense que s’hagi notificat cap resolucié
expressa a l'institut sol-licitant, s’entén estimada la sol-licitud.

El temps utilitzat per la Comissié d’Avaluacio per a I'avaluaci6 cientificotécnica de les
sol-licituds pot suspendre aquest termini, d’acord amb I'article 22 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre.

CAPITOL IV

Seguiment

Article 18. Previsions generals en matéria de seguiment.

1. Per garantir que els IRS acreditats mantenen les condicions, els requisits i els
compromisos que van motivar I'obtencié de l'acreditacio, han d’estar sotmesos a les
actuacions anuals de seguiment que fara el Ministeri d’Economia i Competitivitat, a través
de I'drgan instructor esmentat a l'article 6.

2. Als efectes del seguiment, abans del 30 de setembre de cada any, els representants
legals de cadascun dels IRS acreditats han de remetre a I'drgan instructor una memoria
cientifica de I'any anterior, en la qual hi han de constar, com a minim, els resultats cientifics,
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de translacio i de transferéncia propis. Aquesta obligacié també afecta I'exercici anual en
que I'IRS sol-liciti la renovacié de I'acreditacio.

3. Independentment de la presentacié de la memoria cientifica anual que preveu
'apartat 2, durant la vigéncia de 'acreditacio, I'drgan instructor pot auditar estratégies,
procediments, processos o resultats de I'activitat investigadora o de gestié de l'institut
acreditat, prévia comunicacio al seu representant legal.

4. Si es constata I'existéncia de desviacions en les actuacions d’un institut auditat
que puguin ser objecte de correccid, I'drgan instructor ha de concedir un termini de vint
dies habils per reparar aquestes desviacions.

Quan l'institut auditat comuniqui, en el termini indicat, a '6rgan competent que s’ha
procedit a corregir les desviacions, aquest ha de dur a terme les actuacions de comprovacio
necessaries per verificar que les correccions son les adequades.

Article 19. Actuacions de seguiment.

1. L'drgan instructor ha d’elaborar un informe amb el resultat de les actuacions dutes
a terme a I'empara de l'article 18, i ha de sotmetre I'informe esmentat, juntament amb les
memories dels IRS, a valoracié de la Comissié d’Avaluacié que regulen els articles 8 a 10.

2. La Comissio ha d’emetre un informe motivat que ha de ser favorable o desfavorable
al manteniment de 'acreditacio.

3. En el supodsit que I'IRS no compleixi els criteris i les especificacions aprovats per
mantenir 'acreditacid, si es demostra falsedat en la documentacio presentada, si no s’han
corregit les desviacions a qué es refereix l'article 18.4 o en el suposit que recull I'article
21.8, la Comissid d’Avaluacioé ha d’emetre un informe motivat desfavorable al manteniment
de l'acreditacid, que determina l'inici del procediment de revocacio.

4. En el suposit que l'informe sigui favorable, I'd0rgan instructor n’ha de notificar el
contingut al representant legal de I'IRS.

Article 20. Revocacio de I'acreditacio.

1. Lorgan instructor ha de posar de manifest 'expedient al representant legal de I'IRS
sol-licitant, perqué en el termini de deu dies habils pugui formular al-legacions i aportar els
documents i les justificacions que consideri pertinents. Rebudes les al-legacions, s’ha de
remetre de nou I'expedient a la Comissié d’Avaluacié perqué emeti un nou informe o
ratifiqui 'emés amb anterioritat.

Si abans del venciment del termini l'interessat manifesta la seva decisié de no efectuar
al-legacions ni aportar documents o justificacions, es dona per fet el tramit d’audiéncia.

2. Lorgan instructor ha de formular una proposta de resolucié de revocacié que ha
d’elevar al titular del Ministeri d’Economia i Competitivitat, a través de la Secretaria d’Estat
de Recerca, Desenvolupament i Innovacié, que ha de resoldre el procediment.

El termini per resoldre i notificar és de sis mesos des de la recepcidé de les memories
per I'drgan instructor. El temps utilitzat per la Comissié d’Avaluacio per a I'avaluacié
cientificotécnica de les sol-licituds, o la paralitzacié del procediment per una causa
imputable a I'IRS interessat, pot suspendre aquest termini, d’acord amb l'article 22 de la
Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

Contra aquesta resolucid, que posa fi a la via administrativa, es pot interposar
potestativament recurs de reposicié davant el titular del Ministeri d’Economia i Competitivitat
en el termini d'un mes, de conformitat amb els articles 123 i 124 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre, o bé directament recurs contenciés administratiu, en el termini de dos mesos, a
comptar de 'endema a la seva notificacio, segons el que disposa la Llei 29/1998, de 13 de
juliol.

En cas de silenci administratiu, una vegada transcorregut el termini per resoldre, es
produeix la caducitat del procediment.

3. En cas de revocacio, no es pot sol-licitar novament I'acreditacié fins que hagi
transcorregut un any, a comptar de la data de notificacié d’aquesta.
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Article 21.  Sol-licitud de canvis significatius.

1. Sidurant el periode de vigéncia de I'acreditacio I'IRS preveu fer canvis significatius
que puguin alterar els termes de I'acreditacié concedida, ha de sol-licitar autoritzacioé per
fer-los efectius.

2. Es consideren canvis significatius:

a) La modificacié de les entitats associades o dels compromisos assumits per
aquestes, segons el que disposa l'article 4.a).

b) Els canvis estructurals i en la seva situacio juridica.

c) Els canvis en la prioritzacié de linies estrategiques de recerca, en el projecte
cientific cooperatiu quinquennal, a qué es refereix l'article 5.c), o en la disponibilitat dels
recursos humans o tecnics necessaris per complir aquest projecte cientific.

3. En aquests suposits, el representant legal de I'|RS ha d’adregar una sol-licitud a
I'drgan instructor acompanyada d’un informe detallat on s’exposin els fets determinants
dels canvis i la seva justificacié i una valoracié sobre la mesura en qué aquests canvis
puguin afectar I'acreditacié atorgada originalment.

4. L'drgan instructor, en el termini de deu dies habils, ha d’analitzar i valorar la
sol-licitud, i ha de decidir si és suficient la documentacio aportada, si s’ha de requerir nova
documentacié, o si és necessaria una consulta a la Comissié d’Avaluacié d’acreditacions.

Si I'érgan instructor considera que la documentacio presentada és insuficient, ho ha de
comunicar al representant legal de I'IRS perqué la completi en el termini de deu dies
habils, amb indicacié que, si no ho fa, se’l donara per desistit de la seva sol-licitud.
Transcorregut aquest termini sense que s’hagi aportat la documentacié sol-licitada, I'érgan
instructor ha de dictar una resolucié a aquest efecte.

En el cas que sigui consultada, la Comissio d’Avaluacio ha d’elevar un informe motivat
a I'érgan instructor sobre la repercussié de les modificacions sol-licitades en les condicions
que van motivar la concessié de I'acreditacio.

5. L’organ instructor ha de posar de manifest I'expedient al representant legal de I'IRS
sol-licitant perqué en el termini de deu dies habils pugui formular al-legacions i aportar els
documents i les justificacions que consideri pertinents. Si abans del venciment del termini
l'interessat manifesta la seva decisié de no efectuar al-legacions ni aportar documents o
justificacions, es déna per fet el tramit d’audiéncia.

6. L’organ instructor, tenint en compte I'expedient, ha de formular una proposta de
resolucié, que ha d’elevar al titular del Ministeri d’Economia i Competitivitat, a través de la
Secretaria d’Estat de Recerca, Desenvolupament i Innovacio, que ha de resoldre.

Contra aquesta resolucid, que posa fi a la via administrativa, es pot interposar
potestativament recurs de reposicié davant el titular del Ministeri d’Economia i Competitivitat
en el termini d'un mes, de conformitat amb els articles 123 i 124 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre, o bé directament recurs contenciés administratiu, en el termini de dos mesos, a
comptar de 'endema de la seva notificacid, segons el que disposa la Llei 29/1998, de 13
de juliol.

7. Eltermini de resoluci6 i notificacié de la sol-licitud és com a maxim de tres mesos,
comptats a partir de la data d’entrada de la sol-licitud en el registre oficial de I'6rgan
instructor. Si transcorre aquest termini de tres mesos sense que s’hagi notificat resolucio
expressa a l'institut sol-licitant, s’entén estimada I'autoritzacié dels canvis sol-licitats.

8. Lexecucié dels canvis proposats sense l'autoritzacioé corresponent pot ser motiu
de revocacié de I'acreditacid, previ informe de la Comissié d’Avaluacid, que en aquest
suposit és preceptiu.

Disposicié addicional primera. Finangament de les actuacions.

Les mesures incloses en aquesta norma s’han d’atendre amb les disponibilitats
pressupostaries existents en cada exercici i no poden suposar un increment de dotacions
ni de retribucions ni d’altres despeses de personal.
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Disposicié addicional segona. Constitucié de la Comissio d’Avaluacio.

Després de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret, s’ha de constituir, en el termini de
tres mesos, una nova comissié d’avaluacid, que ha de substituir la Comissié d’Avaluacio
d’acreditacions d’IRS que regula I'Ordre SC0O/1245/2006, de 18 d’abril, per la qual es
desplega el Reial decret 339/2004, de 27 de febrer, sobre acreditacio d’instituts de recerca
sanitaria.

Disposicié addicional tercera. Primera renovacio6 parcial de la Comissié d’Avaluacio.

Al cap de dos anys de la primera constitucié de la Comissié d’Avaluacié que regula
aquest Reial decret, s’ha de procedir a renovar la meitat dels seus membres d’acord amb
el que disposa l'article 8.2. La primera renovacio afecta els tres membres designats per
I’Administracié General de I'Estat.

Disposici6 transitoria primera. Régim transitori dels procediments.

Als procediments d’acreditacio, o de renovacié de I'acreditacio, ja iniciats a I'entrada en
vigor d’aquest Reial decret, els és aplicable la normativa vigent en el moment de I'inici del
procediment.

Disposicio transitoria segona. Guia d’avaluacié d’acreditacio.

La guia d’avaluacié d’acreditacié d’instituts de recerca sanitaria, aprovada per la
Resolucié de la ministra de Sanitat i Consum de 7 de febrer de 2007, d’acord amb [’article
2 de I'Ordre SC0O/1245/2006, de 18 d’abril, manté la seva vigéncia fins a I'aprovacio de la
guia técnica d’avaluacié d’acreditacions a qué es refereix l'article 12.

Disposicio transitoria tercera. Referencies normatives.

1. Fins que no es produeixi I'entrada en vigor de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre, i de la
Llei 40/2015, d’1 d’octubre, la remissié que aquest Reial decret fa a aquestes normes s’ha
d’entendre referida a la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic i del procediment
administratiu comu, segons que correspongui.

2. Concretament la correlacio dels articles és la seguent:

a) Alarticle 7.1, la referéncia que es fa a l'article 16.4 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre,
s’ha d’entendre referida a l'article 38.4 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

b) A l'article 9.2, la referéncia que es fa a la secci6 tercera del capitol Il del titol
preliminar de la Llei 40/2015, d’1 d’octubre, s’ha d’entendre referida al capitol Il del titol Il
de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

c) Alarticle 15.1, les referéncies que es fan als articles 123 i 124 de la Llei 39/2015,
d’1 d’octubre, s’han d’entendre referides als articles 116 i 117 de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre.

d) ATarticle 15.2, les referéncies que es fan als articles 21.2 i 22 de la Llei 39/2015,
d’1 d’octubre, s’han d’entendre referides als articles 42.2 i 42.5 de la Llei 30/1992, de 26
de novembre.

e) Alarticle 17.3, la referéncia que es fa a l'article 22 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre,
s’ha d’entendre referida a l'article 42.5 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

f) A l'article 20.2, les referéncies que es fan als articles 22, 123 i 124 de la Llei
39/2015, d’1 d’octubre, s’han d’entendre referides als articles 42.5, 116 i 117 de la Llei
30/1992, de 26 de novembre.

g) Alarticle 21.6, les referéncies que es fan als articles 123 i 124 de la Llei 39/2015,
d’1 d’octubre, s’han d’entendre referides als articles 116 i 117 de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre.
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Disposicié derogatoria unica. Derogacié normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix rang o inferior que s’oposin al que
disposa aquest Reial decret, i en particular:

a) El Reial decret 339/2004, de 27 de febrer, sobre acreditacié d’instituts de recerca
sanitaria.

b) L'Ordre SCO/1245/2006, de 18 d’abril, per la qual es desplega el Reial decret
339/2004, de 27 de febrer, sobre acreditacio d'instituts de recerca sanitaria.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara de l'article 149.1.15a i 16a de la Constitucio
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de foment i
coordinacié general de la recerca cientifica i técnica i en matéria de bases i coordinacié
general de la sanitat.

Disposici6 final segona. Facultat de desplegament.

S’autoritzen els titulars del Ministeri d’Economia i Competitivitat i de Sanitat, Serveis
Socials i lgualtat per dictar a proposta conjunta les disposicions necessaries per a
I'aplicacio i el desplegament del que estableix aquest Reial decret.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor en el termini de tres mesos a comptar del dia de la
seva publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 24 de juny de 2016.
FELIPE R.

La vicepresidenta del Govern i ministra de la Presidéncia,
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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