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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD

16858 Orden SPI/2885/2011, de 20 de octubre, por la que se establece la convocatoria
para la concesién de ayudas para el fomento de la investigacién clinica
independiente.

Durante el afio 2011 se ha articulado un Plan Sectorial que se enmarca en el eje de
refuerzo de sectores estratégicos, en este caso en concreto del sanitario. Se trata de una
accion que supone un estimulo para el desarrollo de este sector.

El Plan Sectorial se incardina en una necesidad estratégica y en la visiéon del propio
Gobierno impulsor de la Ley de Economia Sostenible sin perder de vista uno de sus
elementos clave que es el impulso a la 1+D+i generando valor afiadido significativo en
materia de salud, produccion e internacionalizacion.

La manera de conseguir ese objetivo global es mediante la configuracion de un marco
estratégico estable para el desarrollo del sector, que sea compatible con la sostenibilidad
del SNS y con una prestacion sanitaria de la maxima calidad para la poblacion.

La importancia de generar conocimiento sobre el uso de medicamentos relevantes
para el Sistema Nacional de Salud, de caracter complementario al que generan las
compaiias farmacéuticas propietarias de los productos, en especial los estudios
comparativos en condiciones reales de uso, es una de las lineas con un gran interés, por
parte del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

Los estudios de utilizacion de medicamentos son también pieza clave dentro del SNS
ya que estudian la comercializacion, distribucion, prescripcion y uso de medicamentos en
una sociedad, y las consecuencias médicas, sociales y econdmicas resultantes. Estos
estudios son la principal herramienta para detectar la mala utilizacion, identificar los
factores responsables, disefiar intervenciones efectivas de mejora, y evaluar los logros de
esas intervenciones.

Por otra parte existen enfermedades que tienen una baja prevalencia en la poblacion
y por tanto son consideradas enfermedades raras. Debido a ello, la investigacién de
nuevos medicamentos o la realizacion de estudios con medicamentos ya autorizados
destinados a este tipo de patologias tienen poco interés comercial. El Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad desea incrementar el conocimiento de este tipo de
patologias.

Las nuevas terapias son un sector emergente dentro del campo de la biomedicina.
Estas terapias daran un nuevo enfoque a la salud publica, mejoraran la calidad de vida de
los pacientes y cambiaran la practica asistencial en este ambito. Existe interés en facilitar
y mejorar el acceso a las terapias avanzadas incrementando e incentivando los proyectos
de traslacion y el desarrollo de este novedoso campo de la medicina sin dejar de prestar
atencion especial a los temas relacionados con su bioseguridad.

La consecucion de la igualdad de los ciudadanos en la prevencion y control de la
infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) tanto en la poblacién general
como en grupos de la poblacion mas vulnerables frente a la infeccion por VIH es otro de
los objetivos de la convocatoria.

En este sentido, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, dentro de
las politicas de cohesion para 2011 incluidas en la disposicion adicional sexta de la ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobd la promocién de ensayos clinicos independientes no comerciales con
medicamentos, encomendando dicha accion a la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios.
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Esta norma se ajusta a las determinaciones establecidas en la Ley 38/2003, de 17 de
noviembre, General de Subvenciones, y en su Reglamento, aprobado por Real Decreto
887/2006, de 21 de julio.

Adicionalmente, las actuaciones financiadas conforme a estas bases, contemplaran
el principio de igualdad y la perspectiva de género, principios que establece la Ley
Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres.

De acuerdo con lo previsto en la Orden SAS/2039/2009, de 20 de julio, por la que se
establecen las bases reguladoras de la concesion de ayudas para el fomento de la
traslacion, avances de la investigacion y dinamizacion del entorno del Sistema Nacional
de Salud, en adelante orden de bases,

En su virtud, dispongo:

Primero. Objeto.

1. EIl objeto de la presente orden es regular la convocatoria, en régimen de
concurrencia competitiva, correspondiente a 2011, de la concesion de ayudas para el
fomento de la investigacion clinica independiente.

Segundo. Objetivo y areas tematicas prioritarias.

El objetivo de esta convocatoria es fomentar la investigacion clinica, mediante la
financiacion de estudios independientes, es decir no promovidos por la industria
farmacéutica, cuyos contenidos estén referidos a las siguientes areas teméticas
prioritarias:

a. Medicamentos de terapias avanzadas incluyendo la terapia celular y la terapia
geénica, la ingenieria de tejidos, y los biomateriales aplicados a estas terapias.

b. Medicamentos huérfanos segun lo dispuesto en el Reglamento (CE) 141/2000 y
medicamentos de uso humano utilizados en enfermedades raras.

c. Estudios comparativos de medicamentos de elevado impacto en la Salud Publica
y en el SNS, dirigidos a la mejora de la efectividad, seguridad y eficiencia de la practica
clinica.

d. Estudios para evaluar la calidad de utilizacion de medicamentos con alto impacto
para el SNS y las estrategias de intervencidon dirigidas a conseguir la mejora de su
empleo.

e. Estudios sobre la infeccion por VIH y el sida en sus aspectos clinicos y basicos
traslacionales, epidemioldgicos, preventivos y sociales para su control, atencion sanitaria
e impacto en la Salud Publica y el Sistema Nacional de Salud

Tercero. Principios que han de respetar los proyectos de investigacion.

1. Los proyectos de investigacién deberan respetar los principios fundamentales
establecidos en la Declaracion de Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa relativo
a los derechos humanos y la biomedicina, en la Declaracién 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 con medicamentos
y productos sanitarios, la proteccion de datos de caracter personal y la bioética, la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica, la Ley 29/2006 de garantias y uso
racional de medicamentos y productos sanitarios, el real Decreto 224/2003 y los demas
requisitos establecidos en la legislacion espafiola al respecto.

2. Los proyectos se atendran a las disposiciones legales y reglamentarias vigentes y
a las que las modifiquen o desarrollen, y en concreto:

a) Los proyectos que impliquen la investigacion en humanos o la utilizacion de
muestras bioldgicas de origen humano deberan respetar lo establecido en la Ley 14/2007,
de 3 de julio, sobre Investigacion Biomédica y demas legislacion vigente sobre la materia.
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b) Los proyectos que impliquen la utilizaciéon de organismos modificados
genéticamente deberan atenerse a lo dispuesto en la Ley 9/2003, de 25 de abril, sobre la
Utilizacion Confinada, Liberacion Voluntaria y Comercializaciéon de Organismos
Modificados Genéticamente, y en su normativa de desarrollo.

c) Los proyectos que impliquen la utilizaciéon de agentes bioldgicos, deberan
ajustarse a lo establecido en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de
Riesgos Laborales, y en los Reales Decretos que la desarrollan en cuanto a los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos.

d) Los proyectos que comporten investigacion con medicamentos deberan cumplir
con lo previsto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero por el
que se regula los ensayos clinicos con medicamentos y en el Real Decreto 1344/207 por
el que se regula la farmacovigilancia de uso humano y en los desarrollos posteriores de
estas normas.

e) Los proyectos de investigacion que impliquen la utilizacion de células troncales
embrionarias humanas o lineas celulares derivadas de ellas o células IPS, asi como los
proyectos de investigacién que impliquen la utilizacién de células y tejidos de origen
humano en el campo de la medicina regenerativa deberan ajustarse a lo dispuesto en la
Ley 14/2007, de 3 de julio, sobre Investigacion Biomédica 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 investigacién con células troncales obtenidas de preembriones
sobrantes, asi como al resto de la normativa legal vigente.

Cuarto. Solicitantes y beneficiarios.

1. Podran participar como solicitantes y/o beneficiarios en su caso de las ayudas
previstas las siguientes entidades:

a) Centros publicos de I+D: Entidades e instituciones sanitarias publicas, las
universidades publicas, los organismos publicos de investigacion reconocidos como tales
por la Ley 13/1986, de 14 de abril, de Fomento y Coordinacién General de la Investigacion
Cientifica y Técnica, consorcios de investigacion en red y, en general, cualquier centro de
I+D dependiente de las distintas Administraciones Publicas.

b) Centros privados de I+D sin 4nimo de lucro: entidades e instituciones sanitarias
privadas, las universidades privadas y otras entidades privadas, con personalidad juridica
propia y con capacidad o actividad demostrada en acciones de 1+D.

c) Entidades privadas con personalidad juridica propia de 1+D+i, sin animo de lucro,
vinculadas estatutariamente entre si, actuando bajo una sola representacién y cuyas
relaciones juridicas estan reguladas mediante Convenio Marco de Colaboracion para la
ordenacion de actividades y recursos

2. Los beneficiarios no podran encontrarse incursos en ninguna de las circunstancias
que prohiben la obtencion de la condicion de beneficiario, recogidas en el articulo 13.2 de
la Ley 38/2003, General de Subvenciones, y deberan cumplir las obligaciones recogidas
en el articulo 14 de la citada Ley, de acuerdo a lo establecido en los puntos 3 y 4 del
articulo 4 de la orden de bases.

3. Con caracter general, los requisitos necesarios para concurrir a esta convocatoria
o los méritos que se aporten a la misma, para que sean tomados en consideracioén, se
deberan haber obtenido como fecha limite en la que coincida con la de finalizacién del
plazo de presentacién de solicitudes. Igualmente, el plazo para acreditarlos finalizara con
el que se establezca para subsanar la documentacion de las solicitudes recibidas.

4. Los beneficiarios deberan acreditar, mediante presentacion de certificacion ante
el érgano concedente de la subvencién y con anterioridad a dictarse la propuesta de
resolucion de concesion, que se encuentran al corriente de sus obligaciones tributarias y
frente a la Seguridad Social.

5. Los beneficiarios de las ayudas reguladas en esta convocatoria estan exonerados
de la constituciéon de garantias.
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Quinto. Forma y plazo de presentacion de las solicitudes y de la documentacion.
1. La forma de presentacion de las solicitudes es la siguiente:

a. Los modelos normalizados y las instrucciones para su cumplimentacién se
encontraran disponibles en la pagina web http://www.msps.es/ayudasDGFarmacia/
ICI2011. Los solicitantes deberan imprimir y firmar los documentos originales para su
entrega, con el resto de la documentacion, en el Registro General del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad, Paso del Prado, 18-20, 28071 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.

Cuando se opte por presentar las solicitudes y la restante documentaciéon en una
oficina de correos, se hara en sobre abierto para que el modelo normalizado de solicitud
sea fechado y sellado por el funcionario de correos antes de ser certificada.

Cuando los solicitantes presenten su solicitud en el extranjero, podran hacerlo en las
representaciones diplomaticas o en las oficinas consulares de Espana en el extranjero.
Los servicios de correos extranjeros, publicos o privados, no son registros validos a
efectos de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, por lo que si se presenta una solicitud
ante uno de estos servicios, la fecha de registro que se tome en consideracion sera la que
corresponda a la de recepcién en un registro valido.

b. Alternativamente a la forma de presentacién descrita en la letra a), los interesados
podran presentar la solicitud y restante documentacion ante el registro electrénico
del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

De elegirse esta opcidn, las solicitudes se presentaran mediante sistemas de
certificado electrénico, de acuerdo con lo dispuesto en la Orden SC0O/2751/2006, de 31
de agosto, que crea el registro electrénico del Ministerio de Sanidad y Consumo, anejo al
Registro General, para la presentacion de escritos, solicitudes y comunicaciones de
determinados procedimientos y disposiciones relacionadas.

Tal como se detalla en las disposiciones especificas correspondientes, la restante
documentacion se incorporara al expediente electrénico siguiendo las instrucciones
disponibles en la aplicacion, mediante ficheros electrénicos. Cuando asi se sefiale en las
mismas, y para facilitar este tipo de presentacion, se podran enviar ficheros escaneados
de determinados documentos. En tal caso, dichos documentos deberan custodiarse por
el representante legal de la entidad solicitante en el expediente que debera obrar en la
misma a efectos de comprobacion por parte del érgano concedente de las ayudas.

El registro emitira automaticamente, por medios electrénicos, un resguardo
acreditativo de la presentacién de la solicitud de que se trate, en el que constaran los
datos proporcionados por el interesado, con indicacién de la fecha y hora en que se
produjo la presentacion en el servidor del Organismo y una clave de identificacion de la
transmisién. El registro generara recibos acreditativos de la entrega de documentacion
que acomparfie la solicitud, en su caso, que garanticen la integridad y el no repudio de los
documentos. El registro efectuara la misma operacion, con ocasion de la presentacion de
cualquier otro documento relacionado con el expediente electronico de que se trate.

2. Ladocumentacion a presentar sera la siguiente:

a) Modelo normalizado de solicitud suscrito por el investigador principal del Proyecto
y por el representante legal del centro solicitante identificando en el mismo el promotor
del estudio. La firma del representante legal del organismo en la solicitud, supone el
compromiso de la entidad de apoyar la correcta realizacion del proyecto en caso de que
la ayuda solicitada se conceda y de haber comprobado los datos que se presentan en la
misma. Supone asimismo la declaraciéon de cumplimiento de los requisitos y de que se
ajusta a la normativa vigente sobre ensayos clinicos o cualquier otra normativa de
aplicacion.

Debera estar firmado también por los miembros del equipo investigador en prueba de
conformidad con su participacion.
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b) En el caso de 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 se debera aportar:

1. Estatutos registrados de las mismas

2. Autorizacion para la solicitud, que sera emitida por el responsable del centro en el
que se vaya a realizar el proyecto o por autoridad superior, en caso de que aquel no
ostente la competencia para dicha autorizacion.

3. Enlos casos en los que el solicitante sea un consorcio 0 una entidad privada con
personalidad juridica propia de |+D+i, sin animo de lucro, vinculadas estatutariamente
entre si, presentaciéon del Convenio Marco regulador de las relaciones juridicas entre
ambas entidades en el caso de entidades privadas vinculadas estatutariamente para la
consecucién de sus fines establecidas en el articulo 4.c de la presente convocatoria asi
como los estatutos que establecen la vinculacion

c) Memoria del proyecto en modelo normalizado incluyendo entre otros, el plan de
trabajo de todo el equipo, el lugar de realizacion y el presupuesto del mismo, que se
destinara a cubrir los gastos incluidos en el apartado decimocuarto. En el plan de trabajo,
se incluiran también las asignaciones previstas para el personal solicitado con cargo al
proyecto.

d) Curriculo de cada uno de los integrantes del equipo

e) Los documentos anteriores en soporte informatico.

3. Ademas de la documentacion sefialada hasta este punto, se afadira en los casos
que sea necesario por la naturaleza del proyecto cuya financiacion se solicita, la
autorizacion o en su defecto la solicitud de autorizacion de los siguientes documentos:

1. Del Comité Etico de Investigacion Clinica, o en su caso del Comité de Etica de la
Investigacion, y otros érganos colegiados responsables de velar por el cumplimiento de
los convenios y normas existentes en materia de investigacion, que se considere
necesario. En todos los casos, la autorizacidn sera expedida por el Presidente o el
Secretario del 6rgano colegiado correspondiente y en ella se hara constar la referencia al
acta de la sesion en la que se tomé el acuerdo.

2. De la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio
de Sanidad, Politica Social e Igualdad, cuando se trate de investigacion clinica con
medicamentos.

3. Los proyectos que impliquen la utilizaciéon de células troncales o lineas con
caracteristicas similares a las embrionarias humanas o lineas celulares derivadas de ellas
o células IPS, deberan ajustarse a lo dispuesto en la Ley 14/2007 de 3 de julio sobre
Investigacion Biomédica 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 troncales obtenidas de preembriones sobrantes asi como al
resto de la normativa legal vigente. En su caso, deberan recabar informe favorable de la
Comision de Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos.

4. Copia del contrato suscrito por la Comision Europea y el centro beneficiario, en el
caso de proyectos de investigacidon que formen parte de un proyecto del Espacio Europeo
de Investigacion, cuando lo que se solicita es cofinanciacion del mismo.

5. Protocolo del estudio.

4. La documentacion a la que hace referencia el punto anterior, podra presentarse
con posterioridad a la solicitud pero, en todo caso, con anterioridad a la resolucion de la
convocatoria.

5. Los modelos normalizados y las instrucciones para su cumplimentacién se
encontraran disponibles en la pagina Web del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad http://www.msps.es/ayudasDGFarmacia/ICl2011.
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6. Las solicitudes que no se cumplimenten de la manera descrita se tendran por no
presentadas.

El plazo de presentacién de las solicitudes y de la restante documentacién necesaria se
podra realizar en los quince dias naturales siguientes al dia de publicacion de la convocatoria.

Sexto. Instruccion del procedimiento.

1. El 6rgano competente para la instruccion del procedimiento es la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios.

2. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios realizara de oficio
cuantas actuaciones estime necesarias para determinar, conocer o comprobar los datos
en virtud de los cuales deba formularse la propuesta de resolucion, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 24 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de
Subvenciones. Asimismo, la Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios podra
solicitar durante la instruccion del procedimiento, informacién adicional a los solicitantes
para la adecuada evaluacion de la propuesta.

3. Transcurrido el plazo de presentacion de solicitudes, el Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad dictara resolucién, que se hara publica en su tablén de anuncios,
aprobando la relacion provisional de solicitantes admitidos y no admitidos, sefialando, en
este ultimo caso, las causas que han determinado dicha condicidon pudiendo ser la
adecuacion a los objetivos y a las prioridades de la convocatoria. También se podra
consultar en la direccién de Internet http://www.msps.es/ayudasDGFarmacia/ICI2011.

4. Los solicitantes no admitidos y los omitidos dispondran de un plazo de diez dias
contados a partir del siguiente al de la publicaciéon de la relacion citada en el punto
anterior, para subsanar los defectos que hayan determinado su exclusién u omisién.

5. Los solicitantes excluidos en la relacion provisional que, dentro del plazo
sefalado, no subsanen los errores que hayan motivado su exclusién u omisioén, seran
definitivamente excluidos de su participacion en la convocatoria.

6. Finalizado el plazo sefalado en el punto 4 de este apartado, el Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad dictara resolucién aprobando la relacion definitiva de
admitidos y no admitidos, mediante la cual se resolveran las reclamaciones presentadas
a la relacion provisional.

7. Laresolucion mediante la que se apruebe la relacion definitiva recibira la misma
publicidad que la provisional.

8. EIl no ajustarse a los términos de la convocatoria, el incumplimiento de los
requisitos establecidos en la misma, asi como la ocultacién de datos o cualquier otra
manipulacion de la informacion, sera causa de desestimacion de la solicitud, sin perjuicio
de lo dispuesto en los articulos 56 a 58 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General
de Subvenciones.

Séptimo. Evaluacién y seleccion de las solicitudes.

1. Las solicitudes admitidas, seran evaluadas de acuerdo a lo establecido en el
articulo 10 de la orden de bases y conforme a los criterios establecidos en este articulo.

2. La evaluacion cientifico-técnica de las solicitudes admitidas sera realizada por
una Comisioén Técnica de Evaluacion de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

3. Para cada una de las solicitudes se recabara la opiniéon de, al menos, dos
expertos de acreditado nivel cientifico-técnico que, de modo confidencial, emitiran las
evaluaciones. Esta evaluacion cientifico-técnica tendra en cuenta principalmente:

Valoracion del equipo de investigacion:

a) El grado de excelencia del historial del investigador coordinador y la trayectoria
cientifico-tecnologica y profesional completa de todos los investigadores. Las contribuciones
recientes de interés, relacionadas con la investigacion del programa que se presente.

b) El ndmero de componentes del equipo valorando su masa critica real y potencial.

c) Publicaciones y patentes.
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Valoracion cientifica del proyecto:

a) Calidad y viabilidad cientifico-técnica de la propuesta.

b) Trayectoria e historial cientifico de los grupos o equipos de investigacion.

c) Coherencia en la planificacién y entre los recursos, capacidades y objetivos propuestos.

d) Plan de explotacién de los resultados.

e) Proyectos presentados en cooperacion: presencia de dos o mas agentes,
especialmente si existe cooperacion publico-privada y/o participacién de una estructura
estable de investigacion cooperativa.

Cada criterio de valoracion se puntuara de cero a cinco puntos de acuerdo con lo
establecido en el articulo 10.6 de la orden de bases.

4. La evaluacion estratégica y de oportunidad la realizara una Comisién de
Seleccion, valorando la viabilidad, novedad y relevancia para la salud publica y para el
SNS vy la capacidad del equipo investigador para desarrollarla. Asimismo podra valorar la
adecuacion a los objetivos y a las prioridades de la convocatoria de los proyectos
solicitados pudiendo descartar aquellos proyectos que no se adecuen a estos.

Se valorara segun los siguientes criterios:

a) El interés y relevancia del salto cualitativo que suponga la propuesta para la
actividad cientifica y clinica.

b) La novedad, viabilidad y oportunidad del programa; adecuacién de la metodologia;
disefio y plan de trabajo.

c) La claridad y concrecion de los objetivos que se propongan, asi como las
posibilidades de alcanzarlos.

d) Elimpacto previsible de las actividades propuestas, sobre todo las contribuciones
cientificas y clinicas esperables.

e) La aportacion financiera (cofinanciacion) acreditada de otras entidades publicas o
privadas, asi como contratos de financiaciéon o evaluaciones de proyectos del programa
marco de la Unién Europea.

f) La coherencia en la planificacion y entre los recursos, capacidades y objetivos
propuestos.

g) La existencia de un plan adecuado y suficiente de difusién y transferencia de
tecnologia y de resultados.

h) Impacto socioecondémico, valor anadido y creacién de empleo.

i) La presentacion de un esquema riguroso de evaluacion de resultados que facilite
el seguimiento del programa con criterios predeterminados.

Cada criterio de valoracién se puntuara de cero a cinco puntos y como establece el
articulo 10.6 de la orden de bases.

5. La Comisién de Seleccion tendra la siguiente composicion:

Presidente: El Director General de Farmacia y Productos Sanitarios o persona en
quien delegue.
Vocales:

El director de la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios.
Gonzalo Calvo.

Africa Mediavilla.

Rafael Cuena.

Adrian Llerena.

Josep M.2 Arnau.

Javier Galiana.

José M.? Moraleda.

José Luis Poveda.

Antonio Portolés.

El coordinador de la Comision Técnica de Evaluacion.
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Secretario: Un/a funcionario/a de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, con voz pero sin voto.

A la Comisidn de Seleccién podran asistir los coordinadores de la Comisién Técnica
de Evaluacion correspondientes con voz pero sin voto.

6. La Comision de Seleccién emitira un informe en el que se concrete el resultado
de la evaluacion efectuada. A la vista del expediente y de dicho informe, el 6rgano
instructor formulara la propuesta de resolucién provisional debidamente motivada.

7. Ambas Comisiones se responsabilizaran de la objetividad de la evaluacion, asi
como del mantenimiento de la confidencialidad de sus autores y del procedimiento
empleado, para evitar cualquier influencia externa. Y ademas ambas se deberan ajustar,
en cuanto a su funcionamiento, a lo previsto en el Capitulo Il del Titulo Il de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

Octavo. Tramite de audiencia y propuesta de resolucion.

1. Ala vista del expediente y de los informes generados, la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios elevara al 6rgano competente para resolver, de acuerdo
a lo establecido en el articulo 8 de la orden de bases, la propuesta de resolucion
provisional debidamente motivada y una prelacién o relacion priorizada de las solicitudes,
que no sera exigible en el caso de que el crédito consignado en la convocatoria fuera
suficiente para el nimero de solicitudes evaluadas.

El escrito de alegaciones se podra presentar dentro de los diez dias naturales
posteriores ante el 6rgano instructor mediante el fax o en la direccidn de correo electrénico
que figuren en las instrucciones de la Web del Ministerio de Sanidad, Politica Social, e
Igualdad siempre que quede constancia de las fechas de envio y recepcion.

2. Examinadas las alegaciones presentadas, se formulara propuesta de resolucién
definitiva que debera expresar el solicitante o solicitantes para los que se propone la
concesién de la subvencién y su cuantia especificando su evaluacion y los criterios
seguidos para efectuarla. El 6rgano instructor elevara esta propuesta al érgano
competente para resolver para que dicte la resolucion estimatoria o desestimatoria de
concesion de la ayuda solicitada. Dicha resolucion pondra fin a la via administrativa.

3. Se podra prescindir del tramite de audiencia cuando no figuren en el procedimiento
ni sean tenidos en cuenta otros hechos ni otras alegaciones y pruebas que las aducidas
por los interesados. En este caso, se declarara expresamente por el instructor que la
propuesta de resolucion tiene caracter definitivo por concurrir dichas circunstancias.

4. Las propuestas de resolucién provisional y definitiva no crean derecho alguno a
favor del beneficiario propuesto frente a la Administracion.

Noveno. Resolucion, notificacién y recursos.

1. Ala vista de la propuesta definitiva, el Secretario General de Sanidad dictara
resolucién de concesion o denegacidén que sera motivada de acuerdo a los criterios de
valoracion establecidos, mediante la que se resolveran las alegaciones presentadas a la
resolucién provisional.

2. Las resoluciones de concesion y denegacion contendran, como minimo, lo siguiente:

a) La relacién de solicitantes a los que se les concede la subvencion.

b) Elimporte global de la ayuda concedida.

c) La desestimacion expresa de las restantes solicitudes.

e) Los plazos de ejecucion de la actividad y los de presentacion de las memorias de
seguimiento y finales.

f) Los recursos que se pueden interponer contra la misma, plazo de interposicion y
oérgano competente para su resolucion.

g) Cuantos extremos sean necesarios por las caracteristicas de la actuacion objeto
de ayuda.
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3. Las resoluciones se haran publicas en el tablon de anuncios del érgano instructor
y concedente y seran notificadas por el 6rgano instructor a los solicitantes segun lo
establecido en los articulos 58 y 59 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre. También se
podran consultar en la direccion de Internet http://www.msps.es/ayudasDGFarmacia/
ICI12011.

La resolucion de las subvenciones pone fin a la via administrativa y contra las mismas
podra interponerse, con caracter potestativo, recurso de reposicién ante el mismo 6rgano
que la dicté en los plazos y de conformidad con lo establecido en articulos 116 y 117 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun o bien recurso contencioso-administrativo, en
los términos de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la jurisdiccion contencioso-
administrativa.

4. El plazo maximo para la resolucién del procedimiento sera de seis meses desde
la finalizacién del plazo de presentacion de las solicitudes establecido en el apartado
quinto. Si transcurrido dicho plazo no se hubiera resuelto y notificado la resolucion, los
interesados podran entender desestimadas sus solicitudes.

Este plazo podra ser interrumpido, de acuerdo con la legislacion vigente, durante el
tiempo de evaluacion empleado por organismos externos al 6rgano instructor, que no
podra exceder de tres meses.

El periodo utilizado para la subsanacion de deficiencias y aportacion de documentos
interrumpira asimismo dicho plazo, al amparo del articulo 42.5 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

Décimo. Modificaciones.

Cualquier modificacion en las condiciones iniciales de concesion de las ayudas y en
los plazos para su ejecucion, requerira la previa solicitud motivada del beneficiario y la
autorizacion expresa del érgano concedente, que podra recabar, a través del érgano
instructor, los informes que considere oportunos y dar lugar a la modificaciéon de los
términos de la concesion mediante nueva resolucion.

Undécimo. Financiacion.

1. Lafinanciacion de las ayudas se establece de acuerdo a lo sefialado en el articulo
6 de la orden de bases.

2. Estas ayudas se financiaran con cargo al crédito presupuestario 26.09.465A.781
del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

3. La cuantia maxima para la financiacion de estas ayudas sera de 20.910.000,00 €.

4. Dicho importe podra aumentarse en una cuantia adicional de 10.000.000 euros
en el ejercicio 2011 como consecuencia de alguna de las circunstancias del articulo 58.2
del Reglamento de la Ley General de Subvenciones aprobado por Real Decreto 887/2006,
de 21 de julio, cuando se produzca un aumento del crédito disponible antes de la
concesion de las ayudas reguladas en esta orden.

El posible incremento del montante de la financiacién destinada a la convocatoria no
implicara en ningun caso la apertura de un nuevo plazo de presentacion de solicitudes.

5. La cuantia maxima que puede percibir un beneficiario no podra superar 3.500.000 €
con una cuantia adicional que incremente el importe total,

Duodécimo. Tipos de proyectos.

1. Los proyectos de investigacion podran presentarse segun uno de los tipos
siguientes:

a) Proyectos individuales, con un/a investigador/a principal responsable.
b) Proyectos multicéntricos, constituidos por un proyecto realizado, de acuerdo con
un protocolo Unico, en mas de un centro y, por tanto, por mas de un investigador.
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En este tipo de proyectos, los solicitantes podran optar a que cada centro participante
presente un subproyecto con un investigador responsable, actuando uno de los
investigadores como coordinador, o a presentar un solo proyecto por el investigador y
centro coordinador, figurando el resto de los centros participantes e investigadores como
colaboradores del mismo.

2. Larealizacion de los proyectos de investigacion podran tener una duracién de un
afio. Se pondran financiar proyectos iniciados en afios anteriores pero solamente se
financiara la parte de correspondiente que quede por realizar a partir de la concesion. Los
beneficiarios podran solicitar prorroga del plazo de ejecucion cuando el proyecto asi lo
requiera, ante el érgano instructor. Dicha solicitud debera ir acompafada de una memoria
justificativa. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, dictara resolucion
concediendo o denegando la prérroga del plazo de ejecucién especificando los nuevos
plazos a que hubiere lugar. Cuando existan motivos cientificos técnicos de seguimiento
de pacientes, se podra retrasar la presentacion de la memoria final de dichos proyectos
hasta un afo tras la finalizacion del proyecto. En todos los casos la justificacion final de
los proyectos se debera presentar hasta seis meses después de la finalizacién del
proyecto.

3. Seran compatibles a efectos de dedicacion con otros proyectos del Plan Nacional
de 1+D+i 2004-2007 y la convocatoria de proyectos de investigacion fundamental y
aplicada del PN de [+D+i 2008-2011.

4. Cualquier explotacion sobre los resultados obtenidos en los estudios financiados
deberan ser autorizados previamente por este Ministerio.

Decimotercero. Requisitos de los participantes en los equipos.

1. La participacion en los equipos de investigacion se ajustara en todos los casos a
los requisitos establecidos en este apartado.

2. Por parte del investigador responsable de la ejecucion cientifico técnica de los
proyectos o investigador principal serd necesario:

a) Pertenecer a la plantilla de la entidad solicitante y tener formalizada con ella su
vinculacion funcionarial, estatutaria o laboral (incluidos los contratos Miguel Servet de
investigadores del SNS y los Ramén y Cajal), al menos durante el periodo comprendido
entre el momento de la solicitud del proyecto y el de la resolucién de concesion.

En el caso de los Centros del ambito del SNS 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, 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 proyectos tendra
formalizada la vinculacion antes mencionada con el Centro del ambito del Sistema
Nacional de Salud, con la Fundacion de derecho privado o con la entidad de derecho
publico o privado.

b) No estar realizando un programa de Formacion Sanitaria Especializada o de
perfeccionamiento postdoctoral (como los contratos de perfeccionamiento postdoctoral
Sara Borrell, o los contratos postdoctorales Juan de la Cierva), o un contrato Rio Hortega
de formacion en investigacidén para profesionales que hayan finalizado la Formacién
Sanitaria Especializada.

c) No pertenecer como investigador contratado a las estructuras estables de
Investigacion Cooperativa (CIBER, RETICS, CAIBER y CONSOLIDER).

3. Por parte de los restantes miembros del equipo de investigacion: Tener
formalizada su vinculaciéon funcionarial, estatutaria, laboral o la condicién de becario con
las entidades solicitantes.

4. La pérdida de la vinculacion exigida en la convocatoria a lo largo de la ejecucion
del proyecto, determinara la baja en el mismo.
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5. En casos excepcionales, cuando su contribucion se considere necesaria para la
viabilidad del proyecto, los equipos de investigacion podran incorporar personal cuya
vinculacién contractual sea con entidades sin domicilio social en Espana.

6. El investigador principal de los proyectos de investigacion presentados a esta
convocatoria debera tener actividad asistencial o tener vinculacién con un centro con
actividad asistencial, de los referidos en el apartado cuarto.

7. Ningun investigador principal podra figurar como tal en mas de una solicitud de
proyecto.

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

Decimocuarto. Conceptos susceptibles de ayuda.

Las ayudas concedidas se destinaran a cubrir los siguientes gastos:

a) Gastos de personal: Personal investigador y ayudante de investigacién, personal
técnico de apoyo y personal de apoyo a la gestion contratados para la realizacién del
proyecto, siempre que este personal no esté vinculado estatutaria o laboralmente al
organismo beneficiario. En cualquier caso debera respetarse lo establecido en la Ley
Organica 6/2001, de 21 de diciembre, de Universidades y en la Ley 13/1986, de 14 de
abril, de Fomento y Coordinacion General de la Investigacion Cientifica y Técnica.

Los importes maximos aceptables de gastos de personal se especificaran en la
pagina web del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

b) Subcontrataciones exclusivamente derivadas del proyecto.

c) Gastos de ejecucion que incluyen: el material inventariable indispensable para la
realizacién del proyecto, debidamente justificado; las compras de material fungible y
demas gastos complementarios, como colaboraciones externas, asistencia técnica,
gastos externos de consultoria y servicios relacionados con los proyectos debidamente
justificados, y necesarios para el buen fin del proyecto.

Los viajes necesarios para la realizaciéon del proyecto y para difusién de resultados,
asi como la inscripcidon en congresos se referiran exclusivamente al personal que forma
parte del equipo de investigacién y al personal técnico aludido en el parrafo anterior de
este apartado. Los gastos de los viajes y dietas se regiran por lo establecido en el Real
Decreto 462/2002, de 24 de mayo, sobre indemnizaciones por razén del servicio.

d) Gastos generales suplementarios directamente derivados del proyecto o actuacion.

Decimoquinto. Pago y seguimiento de las ayudas.

1. El pago se librard por anticipado, sin necesidad de constituir garantia por las
entidades beneficiarias.

2. Para la justificacion cientifico-técnica y econdmica de las ayudas concedidas la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios establecera los procedimientos
adecuados para la presentacion de las memorias cientificas y econémicas. En la pagina
web del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad se publicaran las instrucciones y
los modelos normalizados para la ejecucion y justificacion de las ayudas.

3. Lajustificacion econdmica, se realizara segun la modalidad de cuenta justificativa
con aportacion de informe de auditor inscrito como ejerciente en el Registro Oficial de
Auditores de Cuentas, de conformidad con lo previsto en el articulo 74 del Reglamento de
la Ley General de Subvenciones que comprende la documentacion incluida en el articulo
72 del citado Reglamento.

La justificacién econémica se compondra de fichas justificativas normalizadas, en la
que se incluira relacién detallada de la descripcion del gasto realizado, su importe,
justificantes del gasto y de su pago, fecha de los mismos, lugar de custodia y érgano
responsable de la misma, etc. Cualquier modificacion en las cantidades concedidas o en
las condiciones de concesion debera ser notificada a la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios.
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A los efectos de la cuenta justificativa los gastos, que deberan estar efectivamente
pagados vy justificados mediante facturas pagadas o documentos contables de valor
probatorio equivalente, deberan realizarse en el plazo de ejecucion y hasta el momento
de presentacion de la memoria justificativa.

4. Para ambas justificaciones se contara con el apoyo de las Comisiones Técnicas
de Evaluacion y se podran designar los érganos, comisiones y expertos que se estimen
necesarios para realizar las oportunas actuaciones de seguimiento y comprobacién de la
aplicacion de la ayuda recibida y recabar la presentacion de la informacion complementaria
que se considere oportuna. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
podra convocar a reuniones y jornadas, realizar visitas o utilizar otros métodos que
considere adecuados, asi como solicitar informacién complementaria o realizar auditorias
a los beneficiarios de las ayudas. Los posibles gastos ocasionados al equipo de
investigacion por actuaciones de seguimiento organizadas por la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios podran imputarse a los fondos del proyecto.

5. Junto con la memoria final se remitira, si procede, fotocopia del documento
acreditativo del reintegro al tesoro publico de los fondos no utilizados.

6. En los proyectos multicéntricos, las justificaciones de los diferentes grupos de
investigacion seran presentadas y remitidas por el investigador principal de cada grupo.
En caso de un eventual reintegro por incumplimiento de la ayuda, el responsable frente al
organo instructor sera cada uno de los centros beneficiarios de los subproyectos a los
que se les han abonado las cantidades que correspondan en caso de concesion.

7. La produccion cientifica relacionada con los proyectos de investigacion
financiados sera comunicada a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios,
indicando el numero de expediente del proyecto y acompafando las separatas cuando se
produzca la publicacién, independientemente de la fecha de envio de la memoria final.

8. En las publicaciones y otros resultados a los que puedan dar lugar los proyectos
financiados debera mencionarse al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad como
entidad financiadora, citando el numero de referencia asignado al proyecto.

9. Elincumplimiento de las condiciones impuestas con motivo de la concesion de la
subvencion, dara lugar al reintegro de las cantidades indebidamente percibidas, conforme
a lo establecido en el articulo 19 de la orden de bases.

Decimosexto. Titulo competencial.

La presenta orden se ampara en el articulo 149.1.152 de la Constituciéon Espafiola
que atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre el fomento y la coordinacién
general de la investigacion cientifica y técnica.

Decimoséptimo. Entrada en vigor.

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

Madrid, 20 de octubre de 2011.—La Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad,
Leire Pajin Iraola.

cve: BOE-A-2011-16858

http://www.boe.es BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO D. L.: M-1/1958 - ISSN: 0212-033X




		2011-10-27T00:16:56+0200




