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Este documento contiene una serie de aclaraciones que complementan la informacion contenida en la convocatoria. Le
recomendamos que lea con atencién el documento de la convocatoria para obtener toda la informacion.
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¢Qué entidades pueden ser beneficiarias de esta ayuda?

Podran ser beneficiarios de esta actuacion las entidades e instituciones sanitarias publicas con actividad clinico asistencial:
hospitales, centros de atencidon primaria, otros centros asistenciales distintos de los anteriores con licencia de actividad sanitaria
expedida por la autoridad competente, o, alternativamente la entidad con personalidad juridica propia que tenga encomendada
la gestion de la actividad investigadora de dichas entidades.

La condicion de ente del sector publico se acreditarda mediante la confirmacion de la presencia de la entidad solicitante en el
Inventario de Entes del Sector Publico Estatal, Autondmico y Local: https://www.hacienda.gob.es/es-
ES/CDI/Paginas/Inventario/Inventario.aspx .

¢Cuantas solicitudes se pueden presentar por entidad?

Las entidades sélo podran presentar una unica solicitud por entidad e institucion sanitaria publica con actividad clinico
asistencial.

é¢Cuantas modalidades existen?

a. Modalidad de creacion de una nueva Unidad de Investigacion Clinica. A esta opcidn podran optar aquellos centros que
carezcan de UiC estructurada con prestacion unificada de servicios de apoyo a la realizacién de ensayos clinicos en la
institucidon. En este caso, de acuerdo con las condiciones establecidas en el articulo 7, podran ser elegibles costes de
personal.

b. Modalidad de mejora de una Unidad de Investigacion Clinica previamente existente. A esta opcidn podran optar aquellos
centros que dispongan de una UiC operativa que presta servicios de apoyo a la realizacion de los ensayos clinicos de la
institucion.

éCual es el periodo de ejecucion de las ayudas?

La proyeccion temporal sera indefinida. Aunque la puesta en marcha de la totalidad de las actividades derivadas de la actuacién
con proyeccion de actuaciones no debe superar el dia 31 de diciembre de 2026, que sera el plazo de ejecucién de la actuacion.

¢Como dar de alta un nuevo centro, Representante Legal o modificar los datos existentes?

En la pestafia “Datos Generales” de la aplicacidn de solicitudes “SAyS” en el apartado “Centro” se incluird la informacién sobre el
centro solicitante, centro de realizacidn, en el caso de IIS acreditados centro de adscripcién y la informacién sobre el
Representante/s Legal/es asociados al centro beneficiario.

Pinchando en los botones “Sol. Alta” y “Sol. Modif.” se abrird una ficha para la incorporacion o modificacién de los datos. Las
altas y modificaciones necesitan la validacién del ISCIIl. Para ello con un margen de 24 horas debera comprobar en la pestafia
“Mensajes” si su solicitud estd gestionada para poder seguir con el proceso.

Se recomienda cumplimentar, en la ficha del centro, el campo “Correo de Notificacion Electrdnica (Notifica)”

Los centros que soliciten su alta o su modificacién en la aplicacién informatica de solicitudes deberan aportar los estatutos
registrados o la modificacidon de los mismos y el documento que acredite el poder del Representante Legal para firmar la
solicitud.

Si el Representante Legal ha cambiado, hay que solicitar el alta del nuevo RL pulsando en el botén “Sol. Alta” y si quieren
modificar algin dato del RL ya existente (datos de contacto, correo electrénico, teléfono, etc.) deben hacerlo a través del botén
“Sol. Modif”.

¢Como dar de alta un nuevo investigador/a o modificar los datos existentes?

Para dar de alta un nuevo investigador/a responsable que no haya participado en ninguna ayuda de las convocadas por el ISCIII,
debera incluir su informacion en la pestaiia “Datos Generales” de la aplicacidn de solicitudes “SAyS” en el apartado “Datos de
Candidato/Investigador” pinchando en el botén de “Alta”.
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La incorporacion de nuevos colaboradores se realizara en la pestafia “Equipo”, se hara pinchando en el botdn “Alta” donde se
ingresaran los datos del nuevo miembro.

Aquellos/as investigador/a responsable o miembros del equipo investigador que se den de alta con un DNI o NIE vélidos, serdn
autentificados directamente. En el caso de hacerlo con un documento legal diferente necesitan la validacién del ISCIII. Para ello
con un margen de 24 horas debera comprobar en la pestaia “Mensajes” si su solicitud esta gestionada para poder seguir con
el proceso.

7. éQué campos deben rellenarse en la ficha del investigador?

Cumplimente todos los campos de la ficha, codigo ORCID, datos de contacto, datos personales...

Por favor, revise los datos de este formulario, los datos incorrectos, como la fecha de nacimiento, pueden condicionar la
obtencion de la ayuda solicitada.

Una vez completada la informacién y adjunto el CVA-ISCIII del investigador/a responsable, se pulsara el botén guardar. Una
vez guardado y para finalizar los datos de Candidato/Investigador nos solicitara los datos del centro, tipo y duracion de la
vinculacion. Se debera volver a pulsar “Guardar”, para que pase a formar parte del personal del equipo

En el caso de que el documento no sea ni DNI ni NIE, la ficha debera ser validada por el ISCIII, en un plazo maximo de 24 horas.

8. ¢éQué requisitos debe cumplir el CVA-ISCIII para la 6ptima evaluacion en esta convocatoria?

El CVA-ISCIII tiene un maximo de 8 paginas, si el CVA-ISCIII generado excediera el limite de 8 paginas se tendria que seleccionar
la informacién mas relevante para adaptarlo al tamafio correcto. Los CVA-ISCIII que se generen con la etiqueta “NO VALIDO” no
seran susceptibles de ser evaluados.

Se puede verificar la validez del CVA-ISCIll comprobando que se abre correctamente y que tiene huella digital. Puede verse la
huella, abriendo el documento y pulsando con el botdn derecho del “raton” en cualquier parte del documento. Aparecerd un
cuadro de didlogo. Seleccione la opcidn “propiedades del documento” y aparecerd otro cuadro donde podrd ver en el apartado
“asunto” una serie de caracteres alfanuméricos, que identifican inequivocamente ese CVA-ISCIII (son la “huella” del CVA-ISCIII).
Si no aparecen estos caracteres, el CVA-ISCIII no es valido y debera generarlo de nuevo.

En el caso de los investigadores/as responsables, tras cargar en la aplicacion de solicitudes el CVA-ISCIII, una ventana emergente
nos permitird seleccionar hasta un maximo de 10 publicaciones, que seran tenidas en cuenta a la hora de la evaluacién de la
propuesta. Estas publicaciones quedardn recogidas en la pestafia “Publicaciones” en la aplicacién SAYS.

Dentro de la aplicacién de solicitudes, se encuentra en el boton de “Plantilla del CV” un documento que indica los elementos
minimos que conviene rellenar en el CV.

9. ¢éQué se entiende por la incorporacidn de la perspectiva de género en investigacion? ¢Como puede
incorporarse en la memoria de solicitud?

La propuesta debe incorporar la perspectiva de género y la perspectiva de internalizacion.

La Integracidn del Andlisis de Género en la Investigacion (IAGI) se refiere a integrar transversalmente el analisis de sexo y/o género
en todas las fases del ciclo de una investigacidn, siempre que la tematica, resultados o aplicaciones del proyecto puedan afectar
(in)directamente a seres humanos. La IAGI forma parte de las prioridades del espacio europeo de investigacion (ERA), del
Programa Marco de Investigacion e Innovacidn europeo Horizonte Europa y de la Estrategia de Equidad de Género 2020-2025 de
la Comision Europea, asi como de la Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2021-2027.

La IAGI sirve para contribuir al avance del conocimiento de manera que no se perpetien desigualdades y para limitar la
influencia de sesgos de género inconscientes, lo que es crucial, para promover la equidad en salud.

Para aplicar transversalmente la IAGI algunos proyectos requieren especialmente el andlisis de sexo, otros casos pueden sélo
requerir el analisis de género y en otros casos, ambos el analisis de sexo y el de género pueden ser relevantes.

El término “sexo” se utiliza para designar diferencias fisicas, anatémicas y fisioldgicas entre mujeres y hombres. Por su parte, el
término “género” se refiere a los roles, conductas, actividades y atributos que cada sociedad asigna como propios y naturales a
hombres y mujeres.
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En algunas investigaciones puede ser mas relevante realizar un analisis de sexo, es decir, de la diferencia bioldgica entre mujeres
y hombres, y en otras, realizar un andlisis de género, basado en la construccion social de las diferencias y desigualdades entre
mujeres y hombres.

La pertinencia de realizar estudios con ambos sexos o con un solo sexo depende del objeto de la investigacidn, pero esta decisién
debe ser explicita y fundamentada.

La perspectiva de género debe integrarse en todas las etapas del proyecto, desde la formulacion de hipétesis y objetivos, la
revision bibliografica, el marco tedrico, la metodologia, el impacto, etc. A continuacidn, a modo esquematico, se presentan
algunas consideraciones a tener en cuenta a la hora de la valoracidn de la calidad de un proyecto de investigacion desde el ambito
de la 1AGI (1,2,3,4):

Antecedentes: Inclusion de referencias bibliograficas en relacién a la existencia o inexistencia de conocimiento cientifico con
perspectiva de género en el area tematica de salud investigada. Alusion a la magnitud del problema.

Hipdtesis y objetivos: A través de la hipotesis formulada/ objetivos, debe buscarse la asociacion entre el area temética de salud
investigada y determinante/s de salud (edad; sexo; factores bioldgicos; Condiciones socioecondmicas, culturales y ambientales
generales; condiciones de vida y de trabajo; estilos de vida; Redes sociales y comunitarias).

Debe existir un analisis riguroso de sexo y/o género que considere la cuestion de posibles diferencias y/o semejanzas que pueda
haber entre hombres y mujeres (o en animales, tejidos y células).

Metodologia: Se deberad garantizar que la informacion recogida permitira llevar a cabo un anélisis de género y/o sexo que
incorpore otros factores clave por su posible interaccion con el sexo y/o género (edad, origen étnico, etc.).

Debe existir un analisis riguroso en relacién a:

e  Tamafio muestral representativo y viabilidad reclutamiento para inclusion factores relacionados con sexo y/o género
e  Criterios de inclusion y exclusidn bien justificados respecto al sexo y/o género.
e  Enfoque analitico apropiado y riguroso para identificar factores basados en el sexo y/o género.

Difusion y transferencia del conocimiento: Estrategia solida que facilitara la aplicacion adecuada de los resultados de la
investigacion a las necesidades especificas por sexo y/o género (se informara de las diferencias y/o semejanzas que el proyecto
revele en este sentido).

Consideraciones éticas: Se debera hacer alusidon a las cuestiones éticas pertinentes que, pudiendo tener implicaciones
particulares por sexo y/o género (de forma similar o diferente), se identifican y abordan de forma adecuada.

A continuacion, se muestran algunos recursos utiles:

1. Nota informativa sobre evaluacion de la Integracidon del Andlisis de Género en la Investigacion (IAGI), en las convocatorias de
la Agencia Estatal de Investigacion (Actualizada a noviembre de 2020].

2. Shirin Heidaria, Thomas F. Baborb, Paola De Castroc, Sera Tortd y Mirjam Curnoe. Equidad segun sexo y de género en la
investigacion: justificacion de las guias SAGER y recomendaciones para su uso. Gac Sanit. 2019;33(2):203-210.

3. Pagina web del Ministerio de Ciencia e Innovacion > Dimensién de género en la [+D+l

4. Maria Caprile, Nuria Vallés y Raquel Palmen (Fundacion CIREM). 2012. Guia practica para la inclusidn de la perspectiva de
género en los contenidos de la investigacidn. Disponible en https://www.ciencia.gob.es/dam/jcr:2ed35333-82b7-492d-afb7-
e955d43ac36a/Guia_practica genero en las_investigaciones.pdf

5. Garcia Calvente, Maria del Mar, Maria Luisa Jiménez Rodrigo y Emilia Martinez Morante. 2010. Guia para incorporar la
perspectiva de género en la investigacion en salud. Granada: Escuela Andaluza de Salud Publica, Consejeria de Salud, Junta de
Andalucia. Disponible en: https://www.easp.es/project/guia-para-incorporar-la-perspectiva-de-genero-a-la-investigacion-en-

salud/

6. Heidari, Shirin et al. (2016). Sex and Gender Equity in Research: rationale for the SAGER guidelines and recommended use.
Research Integrity and Peer Review 1(2) DOI: 10.1186/s41073-016-0007-6.

7. Tannenbaum, Cara et al. (2019). Sex and gender analysis improves science and engineering. Nature, 575, 137-146. URL:
https://www.nature.com/articles/s41586-019-1657-6?proof=t

8. Canadian Institutes of Health Research (CIHR): mddulos interactivos de formacién gratuita sobre IAGI (accesibles en
http://www.cihr-irsc-igh-isfh.ca/?lang=en) y el recurso Sex, Gender and Health Research Guide: A Tool for CIHR (https://cihr-
irsc.gc.ca/e/50833.html)

9. Gendered Innovations 2: How inclusive analysis contributes to research and innovation. 2020. Disponible en https://research-
and-innovation.ec.europa.eu/document/download/e3cff56d-efa6-4aba-87a1-4552d1c2e62f_en

10. Gendered Innovations in Science, Health & Medicine, Engineering, and Environment
https://genderedinnovations.stanford.edu/
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11. GenderInSITE (2017). Applying a gender lens to science-based development: Fact sheets on gender in climate change,
agriculture & food security, water & sanitation, energy, transportation, and education & the workforce. Accesible en:
https://genderinsite.net/resources?field technical thematic area tid=6

12. GENDER-NET (2016): 1) IGAR Tool: Recommendations for Integrating Gender Analysis into Research; 2) Manuals with
guidelines on the integration of sex and gender analysis into research contents, recommendations for curricula development and
indicators. Accesible en: http://igar-tool.gender-net.eu/en

10. ¢Qué informacion debo incluir en el apartado de “Resumen del proyecto de investigacion e impacto
esperado”?

En cumplimiento de los principios de investigacion e innovacion responsable, deberd incluir un breve resumen en lenguaje no
cientifico, prestando especial atencién al impacto esperado de los resultados del proyecto, en términos de capacidad de
modificacion en los procesos de atencidn sanitaria, para la mejora en la salud y calidad de vida de los pacientes, y a su difusion
en la Sociedad.

11. ¢Qué se entiende por apoyo y participacion de asociaciones de pacientes/entidades del tercer sector
en la propuesta?

La inversidn debe contar con el apoyo y participacion de asociaciones de pacientes/entidades del tercer sector en su disefio y en
la gobernanza de la estructura generada.

12. ¢{Qué documentos se deben presentar y forma de presentarlos?

Las solicitudes deberdn ir acompafiadas de la siguiente documentacion:

a) Formulario de solicitud. Se presentard una Unica solicitud por cada entidad.

b) Memoria de la propuesta, empleando exclusivamente el modelo normalizado correspondiente a la modalidad de esta
actuacion seleccionada, cumplimentado en inglés o castellano.

c) Curriculum Vitae Abreviado (CVA-ISCIII) de la persona que actie como investigador/a responsable, generado de forma
automatica desde el editor CVN (http://cvn.fecyt.es/editor) o desde cualquier institucion certificada en la norma CVN de la
FECYT que ofrezca el servicio CVA-ISCIIl. Una vez cumplimentado, en castellano o en inglés de forma indistinta, se adjuntara
a la solicitud a través de la aplicacion informatica.

d) Declaracion responsable de ser conocedor de que la financiacion, en forma de subvencion, a la que se accede procede del
Mecanismo de Recuperacidn y Resiliencia de la Unidn Europea y que asume todas las obligaciones derivadas del Reglamento
(UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero de 2021 por el que se establece el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia, demas normas de la Unidn sobre la materia y por las normas estatales de desarrollo o
trasposicion de estas, especialmente con respecto al requerimiento de cumplir con el principio de no ocasionar un perjuicio
significativo al medio ambiente en el sentido establecido en el articulo 2.6 del Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento
europeo y del Consejo de 12 de febrero de 2021. Segun el modelo establecido en el Anexo 1 de esta orden.

e) Documento normalizado y firmado por la persona que ostente la representacion legal del centro solicitante y por la
autoridad competente de la Comunidad Auténoma por el que se adquiere formalmente el compromiso de garantizar la
provisidn de recursos humanos necesarios para mantener la actividad de la unidad una vez finalice la ejecucién de la ayuda.

f)  Documento normalizado y firmado por la persona que ostente la representacidn legal del centro solicitante y por la
autoridad competente de la Comunidad Auténoma, o de las Comunidades Auténomas en su caso, por el que se adquiere
formalmente el compromiso de garantizar los recursos necesarios para el correcto desarrollo de la propuesta en caso de
resultar financiada.

Los documentos contemplados en los parrafos a), b) y c) se considera que forman parte integrante de la solicitud, por lo tanto no
podran ser mejorados en un momento posterior a la finalizacidn del plazo de solicitud. La falta de presentacion en plazo o la
presentacién de los mismos sin emplear el modelo normalizado conllevara la exclusién de la solicitud durante el tramite de
admision.

Todos los documentos normalizados estan disponibles en el siguiente enlace:
https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/solicitudes/Paginas/Documentos-normalizados.aspx
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El modo de cumplimentacién de los modelos normalizados debera cefiirse a las instrucciones que acompafan a los mismos y su
alteracion, contraviniendo dichas instrucciones, se considerara causa de inadmision.

La forma de presentacion de la solicitud y restante documentacion sera mediante la aplicacién informatica de solicitudes, a través
de la sede electronica https://sede.isciii.gob.es, en Tramites mas usados > Accion Estratégica en Salud > Ayudas y Subvenciones,
conectada con el registro electrénico del ISClll y seran presentadas mediante sistemas de certificado electrdnico.

La restante documentacion se incorporara al expediente electrénico, mediante ficheros electrénicos en formato «pdf».

Los formularios de solicitud Unicamente requeriran la firma del Representante Legal de la entidad solicitante, quien recabara las
firmas de los investigadores principales y colaboradores responsabilizandose de su custodia y veracidad.

El plazo para la generacidn y presentacidn de las solicitudes mediante la aplicacién informatica finalizara a las 15:00 horas, hora
peninsular.

é¢Qué régimen de incompatibilidades presenta la entidad solicitante de esta ayuda?

Sélo sera de aplicacion para la modalidad de creacion de una nueva Unidad de Investigacidn Clinica y no podra ser beneficiaria
de ningun proyecto enmarcado dentro de la Plataforma de Soporte a la Investigacidn Clinica (SCReN) financiado al amparo de
cualquiera de las siguientes convocatorias:

a. Resolucién del Instituto de Salud Carlos IIl del 6 de agosto de 2020 (BOE n2 217, de 12 de agosto de 2020) por la que se
aprueba la convocatoria de concesion de subvenciones para Plataformas ISCIII de apoyo a la I1+D+l en Biomedicina y ciencias
de la Salud de la Accién Estratégica en Salud 2017-2020.

b.  Resolucidn del Instituto de Salud Carlos Ill, del 20 de julio de 2023 (BOE n2 174, de 22 de julio de 2023) por la que se aprueba
la convocatoria de concesion de subvenciones para Plataformas ISCIIl de apoyo a la 1+D+| en Biomedicina y Ciencias de la
Salud de la Accidn Estratégica en Salud 2021-2023.

Esta incompatibilidad no serda aplicable en el caso de que la entidad solicitante opte por la modalidad de mejora de una Unidad
de Investigacion Clinica previamente existente.
éImporte maximo a financiar?

Para la modalidad de Creacién de una nueva Unidad de Investigacion Clinica es de 4.500.000 €.

Para la modalidad de mejora de una unidad existente es de 1.500.000 €.

¢Qué importe se puede solicitar para la subvencion de un contrato de personal con cargo a un proyecto?
Sélo se podra solicitar la contratacion de personal técnico o personal investigador de apoyo necesario para la realizacion de
actividades cientifico-técnicas directamente vinculadas a las lineas de investigacidn de la propuesta, en la modalidad de nueva

creacion.

Las cuantias que se pueden solicitar para la contratacién de personal con cargo a un proyecto son las siguientes:

CUANTIA ANUALMAXIMA IMPUTABLE
NIVELES MECES EQUIVALENCIAS . ..
(salario bruto y costes de contratacion)
1 [TECNICO SUPERIOR [Técnico Superior de Formacién Profesional 26.000 €
2 GRADO Diplomados; Ingenieros técnicos; Arquitectos técnicos; Graduados B1.000 €
Licenciados; Ingenieros; Arquitectos; Graduados con Grado 2> 300 ECTS
B MASTER dscritos al Nivel 3 (Master); Graduados con Master (2300 ECTS); Diplomados, [8.000 €
Ingeniero técnicos y Arquitectos con Master Nivel 3.
n  DOCTOR Doctores 15.000 €
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En cualquier caso, la subvencidn otorgada para financiar un contrato a cargo del proyecto no establece las retribuciones salariales
de la persona sino el importe maximo de estas que seran imputables a la citada subvencion.

é¢Gastos subvencionables?

La inversion se centrara en la habilitacion de espacios orientados a la investigacion clinica enfocados en las necesidades de los
pacientes y sus familias, con especial atencidn a colectivos vulnerables, dotacion de tecnologias de la informacion orientadas a
telemedicina, adquisicion y centralizacion de instrumental para la realizacion de ensayos clinicos, asi como las pruebas de imagen.

Se consideraran conceptos de gasto elegibles aquellos necesarios para la creacion y despliegue de una UiC en la modalidad de
creacidn, o para la mejora de las UiC existentes, de conformidad con las caracteristicas de la propuesta. Con caracter general, se
prevén los siguientes:

a) Equipos de imagen médica habitualmente empleados en la investigacion clinica, incluidos sus accesorios o aparatos
auxiliares, montaje, y puesta en funcionamiento.

b) Obra civil destinada a la adecuacion o generacion de espacios para el desarrollo de las actividades de la UiC. Se exceptian
los gastos derivados de las licencias y permisos tramitados o que deban tramitarse ante las administraciones competentes.

c¢) Adquisicion o desarrollo de programas de software, de caracter técnico y destinados exclusivamente a la investigacion
clinica, con la perspectiva planteada en esta convocatoria y especial foco en la implementacién de ensayos clinicos
descentralizados.

En la modalidad de nueva creacion seran financiables los gastos de personal técnico o personal investigador de apoyo necesario
para la realizacion de las actividades cientificas.

Los costes indirectos seran del 21%.

No se financiaran gastos de mantenimiento, fungibles, reparaciones y seguros del equipamiento, ni con caracter general cualquier
otro gasto destinado a la adquisicién de bienes no inventariables, o gastos asociados al funcionamiento ordinario y regular del
beneficiario.

éQué ocurre si el/la investigador/a responsable pierde la vinculacién con el centro con el que presentd
la solicitud antes de la Resolucion Definitiva de Concesion?

La pérdida de la vinculacién del investigador responsable antes de la resolucién de concesién conllevara la no valoracion de la
propuesta y la desestimacion de la solicitud. La entidad solicitante debera notificar la pérdida de vinculacidn al érgano instructor
en cuanto tenga conocimiento de la misma. No se podrd realizar un cambio de centro.

é¢Qué “Fecha fin de contrato” indico en la aplicacion?

La finalidad de este campo es comprobar que se cumple con los requisitos de vinculacién que exige la convocatoria en relacidn
al periodo de contratacién, debiendo ser como minimo durante todo el periodo comprendido entre el plazo de presentacion de
solicitudes y la resolucidn definitiva de concesion.

Si se tiene conocimiento de la fecha exacta de finalizacién del contrato, se indica. Si su contrato es indefinido o de caracter fijo
recomendamos que indique como fecha de fin el 01/01/2025, lo que servira Gnicamente para verificar que se cumple con el
requisito mencionado en el parrafo anterior.

Una vez generada y/o presentada la solicitud ése puede modificar?
Las solicitudes se podran generar y presentar tantas veces como se desee antes de que finalice el plazo de presentacion de

solicitudes.

Si se introduce cualquier modificacién después de haber generado la solicitud hay que volver a guardar y generar, y si ya se
hubiera presentado habria que volver a generarla y presentarla.

En esta convocatoria presentar y firmar es un Unico paso. Esta es la UNICA forma que se admitira para presentar la solicitud.

Enlos casos en los que se produzca un fallo informatico en la aplicacion de firma y registro electrénico se debera primero informar
a la unidad de atencién a usuarios incidencias.sede @isciii.es informandoles del fallo para encontrar la solucidn.
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Si persiste el fallo, y ante la imposibilidad de presentar en tiempo y forma la solicitud por la aplicacidn informética de solicitudes
SAYS, se podra remitir la solicitud y restante documentacidn necesaria (imprescindible incluir junto con la solicitud la restante
documentacién necesaria (Memoria, CVA-ISCIII, etc.) mediante una instancia genérica presentada por el Representante Legal de
la entidad solicitante, a través de la sede electrdnica o a través del Registro Electronico Comun de la Administracion General del
Estado y siempre antes de que concluya el plazo de presentacidn de solicitudes, las 15:00 h. del Gltimo dia del plazo establecido.

éDonde se publica el procedimiento y el resultado de la convocatoria?

Todas las notificaciones/comunicaciones relacionadas con el procedimiento seran realizadas a través de su publicacion en el
tabldn de anuncios de la sede electrénica del ISCIII: https://sede.isciii.gob.es/

éSe puede subsanar la Memoria de la propuesta?

No, con objeto de garantizar la concurrencia competitiva, el documento de memoria cientifico-técnica debera cumplir todos los
requerimientos establecidos en la convocatoria y utilizar el modelo normalizado de la misma, ya que forma parte de los
documentos integrantes de la solicitud y no pueden ser mejorados en un momento posterior a la finalizaciéon del plazo de
solicitud.

é¢Cuando y qué hacer si me solicitan una Reformulacién?

En la actuacion de desarrollo de Unidades de Investigacion Clinica, se podra instar al beneficiario a que reformule su solicitud
para ajustarse a los compromisos y condiciones de la subvencién otorgable. Si este es el caso, junto con el resultado de su
proyecto se solicitara la reformulacién del mismo. Esta reformulacion se deberd enviar durante el periodo de alegaciones
siguiendo las instrucciones que se indiquen a tal efecto utilizando para dicho fin la aplicacién informatica de solicitudes “SAyS”.

é¢Como se presenta el Consentimiento o desistimiento para la verificacion de datos a través de la
Plataforma de Intermediacion de datos de las Administraciones Publicas?

Una vez generada la solicitud aparecera la siguiente pantalla:

Se genero la solicitud correctamente.
Recuerde que el Representante Legal del centro o 1a persona candidata, segun lo establecido

en la convocatoria, debe presentar la solicitud.
Al generar su solicitud se ha creado una pestafia de "Consentimiento” donde deberd incluir los
documentos solicitados.

Donde se habilitard una nueva pestafia denominada “Consentimiento”.

Como regla general, aquellos IPs y en su caso, COIPs, deberan acceder al siguiente enlace:
http://says.isciii.es:80/comun/inicio0.aspx?ta=1&anio=2024 y seleccionar “Acceso con certificado” en la parte inferior de la pantalla.

Habra que registrarse con su certificado electrénico y tendran acceso a todos los certificados pendientes de firma, en esta pantalla
tendran acceso a todos los documentos que dispongan de cualquier ayuda de la AES 2024, en la que formen parte como IP, COIP,
Jefe de grupo o candidato.
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CONSENTIMIENTOS ASIGNADQS -~

ichera
V4 CD23CII00009 B768611 3BAETES, GEAIISFE INSTITUTO DE Asf\hué’ et 55214 b |
7 CD23CII00018 B768611 IBAETES, 9EAZ2SFE INSTITUTOEE Salp canwesti 55211
4 CD23CNI/00019 B768611 JB4ETES, SEA225FE INSTITUTO DE AS%“FE_’ SIS 55211
7 CD23CI0021 B763611 IBAETED, SEA2ISFE INSTITUTO DE SALUD CARLOS Hil, 55211

Accediendo presionando sobre el icono del lapiz amarillo la aplicacion le dirigird a una nueva pantalla donde podra seleccionar si
presta o no el consentiemiento y firmar y conocer aquellas bases de datos, donde esta permitiendo la consulta.

I Consentimiento

< Volver

i= Datos consentimiento

Id. Exp.
CD23CN/00018

Nombre
B768611 3B4ETEY, SEA225FE

Tipo
Jefe de grupo

Expreso mi consentimiento al ISCIII para obtener, de forma electrénica, los datos que obren en poder de la Administracion Publica y que sean necesarios para la
resolucion de este procedimiente, de acuerdo con el articule 28.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comin de las
Administraciones Plblicas.

Los datos seran los reflejades a continuacion:

Consulta de Datos de Idenfidad (DGP), Titulos Universitarios por Documentacion (Educacién).
Consulta de Vida Laboral Ultimos 12 Meses (TGSS),

Histérico de Prestaciones Plblicas de Incapacidad Temporal en un Periodo (INSS),

Prestaciones Plblicas del RPSP e Incapacidad Temporal, Matemidad y Paternidad (INSS),

Consulta de datos de discapacidad (CCAA), Consulia de formacion sanitaria especializada (Sanidad)

Jefe de Grupo

@ presto mi consentimiento
Omo presto mi consentimiento y quedo obligado a aportar los datos/documentos relativos a este procedimiento.

Guardar y Firmar

Una vez guardado y firmado podra visualizar en el apartado “Consentimiento informado” los documentos firmados:

CONSENTIMIENTOS ASIGNADOS ~

4 CD23CI/D0009 B768611 JB4ETED, SEA225FE INSTITUTO DE Asff‘hupt_’ SIS . 55211
7 CD23CII00018 B763611 IBAETED, SEA2ISFE INSTITUTO DE SALUD CARLOS Hil, 55211
V4 CD23CII00019 B768611 3BAETES, SEA2ISFE INSTITUTO DE ff‘hup[_’ CARCOSIIE 55211
7 CO23CHD0021 B7686711 3BAETEY, 9EAZISFE INSTITUTC Dgﬁ’f"hup[_’ CARLOS Il 55211

En caso de no disponer de “Certificado digital”, el tramitador de la ayuda podra descargar el documento indicando si el IP o el COIP,
en su caso, dan su consentiemiento en la pestafia “Consentimiento”. Para ello primero debera clicar en la casilla correspondiente al
consentimiento o al no consentimiento y luego pinchar en el botén “Descargar plantilla”. El documento generado automaticamente
deberd ser firmado por el IP o el COIP, tengan en cuenta que el documento ya viene con los datos de la persona rellenos, y
posteriormente ser adjuntado en la misma pestaiia.

No serd necesario el consentimiento por parte de los miembros del equipo.
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Una vez firmados electronicamente o incorporados los documentos en la pestaiia, debera proceder a generar nuevamente la
solicitud para que los datos del consentimiento sean trasladados a la solicitud.

Tengan en cuenta que la aplicacion no les permitira la presentacion y firma de la solicitud sin haber dado el consentimiento o la
denegacion de esta pestaia.

24. ¢{Como proceder a rellenar el apartado “Plan de Gestion de Datos” de la memoria cientifico-técnica?

e  ¢Qué son los datos de investigacion?

Se consideran datos de investigacion a todo aquel material que ha sido generado, recolectado, observado o registrado durante
el ciclo de vida de un proyecto de investigacidon y que se utilizan como evidencia de un proceso de investigacidn, estan reconocidos
por la comunidad cientifica y sirven para validar los resultados de la investigacion y garantizar su reproducibilidad.

Los datos de investigacion pueden ser datos experimentales, observacionales, operativos, datos de terceros, del sector publico,
datos de seguimiento, datos brutos, procesados o datos reutilizados. Para cada disciplina o dominio cientifico existe una
interpretacidn de qué son datos o datasets de investigacidn, su naturaleza y cdmo se recopilan; también ha de tenerse en cuenta
que en cada dominio cientifico varia la forma en que se describen esos datos a través de metadatos y los requisitos asociados al
hecho de compartirlos.

® :Qué es un Plan de Gestion de Datos, PGD?

Un Plan de Gestion de Datos (PGD o DMP, Data Management Plan, por sus siglas en inglés) es una declaracién formal que describe
los datos que se utilizan y producen durante el curso de las actividades de investigacion. EI PGD establece cdmo se van a gestionar
los datos en un proyecto de investigacidn, tanto durante el proyecto como una vez que éste ha finalizado.

El PGD define la metodologia de extraccion de la informacidn, la unidad de medida, los procesos de creacion, limpieza y analisis,
el formato, el software de lectura y procesamiento, las licencias y permisos de acceso y (re)utilizacion, su sistema de control de
versiones, su autoria, su difusion, y su lugar de almacenamiento y preservacion a largo plazo. Este plan se creara al comienzo del
proyecto de investigacion financiado y, segln la naturaleza y evolucién del proyecto, puede que no sea un documento definitivo,
sino que variard, se completara y/o modificard a lo largo del ciclo de vida de la investigacion.

e ¢Debo incluir en la solicitud de mi proyecto el PGD?

NO, en la memoria de la propuesta solamente se debera incorporar una descripcidn inicial que contenga qué datos se van a
recoger o generar en el marco del proyecto (tipologias y formatos), cémo sera el acceso a los mismos (quién, cdmo y cuando se
podra acceder a ellos), de quién son los datos y en qué repositorio esta previsto su depdsito, difusidn y preservacion. Asimismo,
se recogeran, en su caso, las condiciones éticas o legales especificas que los regulen (ej. privacidad de los datos y su
reglamentacion; datos protegidos o protegibles por propiedad intelectual o industrial, etc.) que condicionen su disponibilidad,
uso y/o reutilizacion. Esta declaracion inicial en el momento de la solicitud no condicionara la creacion de un Plan de Gestidn de
Datos formal en el caso de que el proyecto resulte finalmente financiado.

e ¢Cuando debo enviar el Plan de Gestion de Datos?
El PGD se debera presentar, si asi es requerido, junto con los informes de seguimiento intermedio y final del proyecto financiado
Asimismo se recomienda la publicaciéon en acceso abierto del PGD junto a los datasets utilizados, y en formato legible por
maquina.

e ¢Qué significa que los datos de investigacion sean FAIR?
FAIR son las siglas en inglés de Findable, Accessible, Interoperable and Reusable, y responden a la aplicacion de cuatro principios
que haran que los datos de investigacidn sean localizables, accesibles, interoperables y que se puedan reutilizar. Desde un punto
de vista practico, la implementacién de los principios FAIR implica la aplicacién de estandares de metadatos y vocabularios
asociados al dominio cientifico de los datos, la utilizacidn de identificadores persistentes, la correcta identificacidn de licencias y
procedencia de los datos, asi como el establecimiento de mecanismos de almacenamiento y preservacion.

e ¢Eslo mismo datos abiertos que datos “FAIR”?
NO. El concepto FAIR tiene un alcance mayor. Para cumplir con los principios FAIR es necesario informar sobre el nivel de apertura
de los datos. Sin embargo, los datos que siguen los principios FAIR pueden ser datos accesibles por usuarios o investigadores
definidos, en el momento o periodo de tiempo concreto y por el método definido. Es decir, no todos los datos FAIR son
necesariamente datos abiertos. Datos en abierto son datos que pueden ser utilizados, reutilizados y redistribuidos libremente
por cualquier persona. No obstante, se recomienda que todos los datos de investigacidn resultantes de proyectos financiados
con fondos publicos sean siempre FAIR y, siempre que sea posible, abiertos.
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e ¢Qué datos de investigacion se deben depositar?
Se han de depositar en repositorios de acceso abierto todos los datos que subyacen a la investigacidn, esto es, los datos brutos
generados o producidos en el transcurso de la investigacidn. Asi mismo, se deberan publicar junto a los articulos cientificos los
datos finales que sean necesarios para garantizar la verificacion y reproducibilidad de los resultados presentados. Segun las
disciplinas y los flujos de produccidn, analisis y utilizacion de los datos, se pueden publicar los datos en diversos estadios a lo
largo del ciclo de vida de la investigacion. Asimismo, en el depdsito y publicacion de los datos se debera tener en cuenta:

- La proteccion de los datos personales, que incluye la proteccidn de las libertades y los derechos fundamentales de las
personas fisicas aplicados a un proyecto de I+D+l, asi como su proteccidén ante la posible utilizacion por terceros no
autorizados.

- Los aspectos éticos, que afectan a los datos que pueden mostrarse, el tiempo y el anonimato de las personas implicadas,
y respetan la dignidad y la integridad para garantizar su privacidad y confidencialidad.

Los requisitos especificos que las editoriales cientificas puedan requerir a los autores, referentes a los datos utilizados
especificamente para un articulo, asi como los repositorios recomendados o reconocidos para ello.

e ¢Qué repositorios se podran utilizar para depositar los datos?

Se deberdn depositar los datos de investigacidén en repositorios de confianza (TDR, Trusted Digital Repositories), institucional,
multidisciplinar (ej. Zenodo); o bien en infraestructuras colaborativas de datos, en disciplinas que utilizan datos de forma masiva
(DID, Data IntensiveDomain), bien dentro del dominio o con caracter general o multidisciplinar (ej. EUDAT).

En re3data: https://www.re3data.org se puede encontrar un registro de repositorio de datos

Para mds informacién:
Recomendaciones para la gestion de datos de investigacion, dirigidas a investigadores.
Recommendations on managing Research data, addressed to researchers

Consulte con su biblioteca, unidad de ciencia abierta/ conocimiento abierto y servicios de investigacion
de su institucion.

25. Tramitacidon administrativa de la convocatoria
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Solicitudes de proyectos (Plazo de presentacion)

l

Lista provisional de Admitidos/No admitidos (*)
l—P 10 dias habiles de subsanacion
Lista definitiva de Admitidos/No admitidos (*)

Reposicion: 1 mes
Recursos

Contencioso-administrativo: 2 meses

Evaluacion

l

Lista provisional de Concedidos/No concedidos (*)

10 dias habiles de alegaciones

Lista definitiva de Concedidos/No concedidos (*)

Reposicion: 1 mes

‘ > Recursos

ontencioso-administrativo: 2 meses

(*) Publicacion sélo en el tabldn de anuncios de la sede electrdnica del ISClII en la direccidn, https://sede.isciii.gob.es

26. Si tengo alguna duda, y no obtengo respuesta en este documento, ¢a donde puedo dirigirme?

Puede escribir un correo electrénico a proyectos-aes@isciii.esindicando en el Asunto: P124/00XXX y la cuestion de la duda, o
bien ponerse en contacto con los gestores de la ayuda que figuran en nuestra  web:
https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/solicitudes/Paginas/Contactos.aspx
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