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PREGUNTAS FRECUENTES AES-LEIS 2025

PROYECTOS DE INVESTIGACION CLINICA INDEPENDIENTE (ICl 2025)

Este documento contiene una serie de aclaraciones que complementan la informacion contenida en la
convocatoria. Le recomendamos que lea con atencion el documento de la convocatoria para obtener
toda la informacion.
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éCual es la finalidad de esta convocatoria?

éQué se puede solicitar?

éQuién puede solicitarlo?

éQué requisitos deben reunir las entidades solicitantes y las entidades beneficiarias?
éCuantas solicitudes como maximo se pueden presentar por entidad?

éCuales son las modalidades de proyectos que se pueden presentar?

éQué requisitos debe reunir el/los Investigador/es Principal/es (IP y co-IP)? ¢Existe alguna
incompatibilidad?

éEn el caso de proyectos con 2 investigadores principales, éestos deben pertenecer a la
plantilla de la entidad solicitante? ¢ COmo se puede justificar la transicion de liderazgo entre
ellos?

éQué requisitos deben reunir los restantes miembros del equipo de investigacion? ¢Existe

alguna incompatibilidad?

éQué pasa con la solicitud si alguno de los miembros del equipo de investigacién pierde su
vinculacion con la entidad solicitante?

éComo puedo acreditar las situaciones de interrupcién sefialadas en el articulo 9.2 de la
Convocatoria para la valoracion de cualquier tipo de mérito?

éComo puedo acreditar la situacidn de discapacidad en los términos establecidos en el articulo
4.2 del Real Decreto Legislativo1/2013, de 29 de noviembre?

éQué conceptos son subvencionables?

¢Qué documentos hay que presentar?

¢Es obligatoria la presentacién del consentimiento del IP para la verificacion de datos? ¢Como
se presenta el consentimiento para la verificacion de los datos?

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

éQué son los datos de investigacion y el Plan del Gestion de Datos? Consideraciones a tener en
cuenta para cumplimentar la memoria de solicitud

éCual es el plazo para la presentacion de las solicitudes?

¢Como se presenta la solicitud?

éCuales son los criterios de evaluacion y seleccién de las solicitudes presentadas?

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

éDonde puedo indicar que el proyecto solicitado en esta convocatoria ha recibido o ha
solicitado financiacion de otras fuentes para la misma actividad?

Pago y seguimiento de las ayuda
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1. ¢Cual es la finalidad de esta convocatoria?

Fomentar la investigacion clinica independiente, con medicamentos de uso humano y/o terapias
avanzadas, mediante la financiacién de proyectos no promovidos por la industria farmacéutica.

Se pretende potenciar la investigacion traslacional y favorecer la transferencia y aplicacion del
conocimiento cientifico — técnico a la mejora en el tratamiento de las enfermedades, en las siguientes
areas tematicas prioritarias:

a) Investigacion clinica con tratamientos de terapia avanzada cuya patente, en el caso de existir,
pertenezca mayoritariamente a una entidad del Sistema Nacional de Salud, incluyendo terapia celular,
terapia génica e ingenieria tisular.

b) Investigacion clinica con medicamentos huérfanos segin lo dispuesto en el Reglamento (CE) 141/2000
y medicamentos de alto interés sanitario, «sin interés comercial» de acuerdo a lo dispuesto en el Articulo
3 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

¢) Investigacidn clinica y estudios de reposicionamiento terapéutico o diagndstico con medicamentos.
d) Investigacidn clinica orientada a reducir las resistencias a los antibioticos.

e) Investigacion clinica con medicamentos en poblaciones especiales, en particular en poblacion
pediatrica, o poblaciones infra-representadas en los ensayos clinicos comerciales.

f) Investigacion clinica de medicamentos autorizados en condiciones reales de uso, incluyendo estudios
farmaco-epidemioldgicos y de seguridad clinica.

g) Investigacion clinica y estudios comparativos de medicamentos en el ambito de las estrategias de
control, con impacto en la salud publica para el SNS.

h) Ensayos clinicos, incluyendo estudios farmaco-genéticos, encaminados a determinar poblaciones con
distinto grado de respuesta, en eficacia y/o seguridad, a farmacos con relevancia clinica y terapéutica en
la practica asistencial.

Las solicitudes seran ensayos clinicos (EC) con medicamentos de uso humanos y/o terapias avanzadas
de calidad contrastada, que permitan objetivar avances tangibles para los pacientes y que proporcionen
evidencias a las autoridades sanitarias para su implantacion en el SNS. Se excluyen de forma expresa los
principios activos, y sus diferentes formulaciones, dentro de periodos de proteccion (patente o
proteccidn de datos) cuyo titular de comercializacion sea unico.

Seran preferentemente EC en fase |, Il o lll, sin perjuicio de que puedan ser también financiados otro tipo
de ensayos clinicos, incluyendo la fase de investigacion no clinica o preclinica del medicamento, siempre
y cuando sean sus fases finales, se justifique adecuadamente y se cuente con un plan de investigacion
no clinico. A este respecto la AEMPS proporciona asesoramiento y apoyo cientifico a los desarrolladores
de medicamentos. Esto incluye informacion cientifica y regulatoria sobre el disefio y desarrollo del plan
de investigacion no clinico, cumplimiento de estandares, recomendaciones y obligaciones.

Ademas, los EC deberan ser no promovidos por la industria farmacéutica, y tienen que permitir

objetivar avances tangibles para los pacientes y que proporcionen evidencias a las autoridades sanitarias
para su implantacién en el SNS (Sistema Nacional de Salud). Tendrdn una duracién de cuatro afios.
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NOTA: Se entiende como ensayos no promovidos por la industria farmacéutica aquellos cuyos
medicamentos objeto de estudio no estén protegidos por patente, incluidos los certificados
complementarios de proteccidn, ni presenten exclusividad de datos/ mercado (en el caso principios
activos, aquellos cuyo titular de comercializacién sea Unico).

Ante la duda, contacte el/ los servicios de farmacia hospitalaria de los centros clinico/ asistenciales
implicados.

Inicio

3. ¢Quién puede solicitarlo?

Podran ser beneficiarios de esta actuacion:
a) Los Institutos de Investigacidn Sanitaria (IIS) acreditados.

b) Las entidades e instituciones sanitarias publicas con actividad clinico asistencial o sin ella: hospitales,
centros de atencidn primaria, otros centros asistenciales distintos de los anteriores y unidades de la
Administracidn sanitaria.

c) Las entidades e instituciones sanitarias privadas sin animo de lucro vinculadas o concertadas al SNS.
d) El Centro de Investigacion Biomédica en Red (CIBER).

e) Los Organismos Publicos de Investigacidn definidos en el articulo 47.2 de la Ley 14/2011, de 1 de junio,
de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion (en adelante, Ley 14/2011, de 1 de junio).

En el caso de los centros que gestionan sus actividades de investigacién mediante fundacién 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, podran solicitar las subvenciones a través de estas
entidades. En el caso de los IIS solo podra ser centro solicitante la entidad que tenga encomendada la
gestion del mismo.

Si el Centro de realizacion es diferente del Centro solicitante, debera acreditar su vinculacion con el
Centro solicitante, de caracter juridico, no contractual, que se encuentre recogida en sus estatutos, en
escritura publica o en documento analogo de fundacion o constitucion. Aquellos Centros que soliciten el
alta en la aplicacion informatica de solicitudes, deberan aportar los estatutos registrados y el documento
que acredite el poder del representante legal para firma al igual que las entidades que hayan modificado
sus estatutos o deban acreditar a un nuevo Representante Legal.

Todos los centros clinico-asistenciales que participen en el proyecto objeto de esta solicitud y que no
sean de titularidad publica directa, deberan presentar un compromiso firmado por el representante
legal del mismo que incluird la obligacién de no facturar de forma directa o indirecta, vinculada al
proyecto de investigacidon o al ensayo clinico, ningun tipo de actividad a los pacientes participantes,
incluidas las atenciones urgentes, las no programadas o las no previstas, sean éstas de cualquier tipo, asi
como el compromiso de informar a los pacientes participantes de este aspecto. Debe existir una
referencia expresa a este compromiso en la hoja de informacidn al paciente.

Inicio

4. ¢Qué requisitos deben reunir las entidades solicitantes y las entidades beneficiarias?

Reunir los requisitos exigidos en el articulo 13 de la Ley 38/2003, General de Subvenciones, y cumplir con
las obligaciones recogidas en el articulo 14 de dicha Ley (entre ellas: no tener la residencia fiscal en un
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pais o territorio calificado reglamentariamente como paraiso fiscal, encontrarse al corriente en el
cumplimiento de sus obligaciones tributarias y frente a la Seguridad Social...).

Inicio

5. ¢Cuantas solicitudes como maximo se pueden presentar por entidad?

El nimero total maximo de solicitudes podrd presentar una entidad, independientemente de la
modalidad de proyecto solicitado (individual o multicéntrico) es el siguiente:

e Tres ensayos clinicos por cada IIS y por el CIBER.
e Una solicitud en el resto de entidades.

En el caso de los IIS, el nimero de solicitudes comprende todas aquellas que se presenten con un
Investigador Principal adscrito al IIS, con independencia del centro de realizacidn recogido en la solicitud
y para el resto de casos se atenderd al centro de realizacion. Quedan exceptuadas las solicitudes
presentadas a través del CIBER, de forma que, si un investigador adscrito a un IS y al CIBER solicita un
proyecto a través del CIBER como entidad beneficiaria, esta no se incluira en el nimero maximo de
solicitudes de su IIS.

Inicio

6. ¢éCudles son las modalidades de proyectos que se pueden presentar? ¢Coémo computan las

solicitudes en la modalidad de proyectos multicéntricos?

Los proyectos de investigacion podran presentarse seglin uno de las siguientes modalidades:

a) Proyectos individuales: Presentados por una entidad solicitante y a ejecutar en un Unico centro
por un equipo de investigacién liderado por uno o por dos investigadores principales responsables (IP
y co-IP) con vinculacidn funcionarial, estatutaria o laboral con la entidad solicitante.

b) Proyectos multicéntricos: Realizados de acuerdo a un protocolo Unico, en mas de un centro. Cada
proyecto tendrd un equipo y estard liderado por uno o por dos investigadores principales responsables
(IP y co-IP). En este tipo de proyectos, los solicitantes podrdn optar por una de las posibilidades
siguientes:

b.1) Proyecto multicéntrico con un tUnico centro beneficiario de la ayuda. Presentacion de una
Unica solicitud por el centro al que esté vinculado el o los investigadores principales en su caso (IP y
co-IP), que actia/n como coordinador/es del proyecto, figurando en un mismo equipo todos los
investigadores colaboradores, con independencia del centro desde el que participen.

b.2) Proyecto multicéntrico con varios centros beneficiarios de la ayuda. Presentacién de una
solicitud por cada uno de los centros participantes, con uno o dos investigadores principales en su caso
(IP y co-IP) y un equipo de investigacion por cada solicitud presentada. Uno de los proyectos actuara
ademds como coordinador y sera su IP o sus dos IP, en su caso, los responsables de la coordinacion
cientifica y del seguimiento del proyecto en su conjunto.

Los ensayos clinicos solicitados desde el CIBER sdélo podran optar a la categoria de proyectos
multicéntricos con un solo centro beneficiario, y necesariamente tendran que incluir investigadores
de al menos dos dreas tematicas CIBER. Podrdn formar parte del equipo investigador del proyecto
equipos de otro tipo de entidades, que deberan estar sujetas a lo establecido en el articulo 5 de la
Orden de bases.

Pagina 4



*

8 % MINISTERIO Cofinanciado por -:r
’:‘%‘Q DECENCIAINNOVACION  nstute - la Unién Europea — Fondos Europeos

& T UNIVERSIDADES
Carlosl

NOTA:
A efectos del coOmputo de solicitudes maximas a presentar por entidad recuerde:

e En la modalidad de proyectos multicéntricos con un solo centro beneficiario, sélo
computa como solicitud para el centro solicitante no para el resto de centros que
forman parte del proyecto.

e Enlamodalidad de proyectos multicéntricos con varios centros beneficiarios, computan
como una solicitud, todas las solicitudes de los centros participantes.

éQué requisitos debe reunir el/los Investigador/es Principal/es (IP y co-IP)? ¢Existe alguna

incompatibilidad?

Requisitos vinculacidon con entidad solicitante

Tener formalizada su vinculacién funcionarial, estatutaria o laboral con el centro solicitante o de
realizacidon como minimo durante todo el periodo comprendido entre el plazo de presentacién de
solicitudes y la resolucién definitiva de concesidon. Cuando se trate de los IIS o CIBER, la vinculacién podra
ser con cualquiera de las entidades de derecho publico o privado que formen parte del 1IS o del CIBER y,
en todo caso, tratarse de personal adscrito al IIS o al CIBER. En cualquier caso, a estos efectos, el personal
investigador sélo podrd estar adscrito a un unico IIS.

En cualquier caso, el IP debe tener actividad clinico- asistencial o capacidad demostrable para que, en
ausencia de la primera, no exista limitacién para la ejecucién del proyecto.

Tendran especial consideracion los proyectos liderados o co-liderados por investigadores con actividad
clinico-asistencial nacidos en 1980 o fecha posterior.

No estar realizando un programa de Formacién Sanitaria Especializada (FSE), ni un contrato de formacion
predoctoral, ni contratado con cargo a un proyecto de investigacion.

NOTA:
A efectos de la vinculacion del IP se recuerda:

e Las personas investigadoras que actian como investigador/es principal/es, y estan
adscritos a un 1IS deberan consignarlo como centro (solicitante o de realizacion, segun
proceda) al cumplimentar la solicitud, a excepcion de las solicitudes presentadas a
través del CIBER.

e Seentendera por personas investigadoras adscritas a los IIS, aquellas que figuren como
tal en los listados recogidos en la aplicacion PEASIIS.

Incompatibilidades

No ser investigador principal de un proyecto en ejecuciéon de la Convocatoria de Proyectos de
Investigacion Clinica Independiente 2022, 2023 o 2024. La renuncia a la continuidad en los proyectos de
las convocatorias citadas, producida con posterioridad a la finalizacion del plazo de solicitud, no afectara
al régimen de incompatibilidades derivado de esta actuacion.
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El investigador no podra figurar en mas de una solicitud en esta actuacion ni figurar en una solicitud de
proyectos de desarrollo tecnoldgico en salud

Inicio

8. ¢En el caso de proyectos con 2 investigadores principales, é{estos deben pertenecer a la plantilla

de la entidad solicitante? ¢Como se puede justificar la transicion de liderazgo entre ellos?

Vinculacién de los dos investigadores principales de un proyecto

La regla general es que ambos (IP y COIP) estén vinculados con el mismo centro. Sin embargo, cabe la
posibilidad de que estén vinculados a centros distintos, en estos casos, la entidad solicitante debe tener
la capacidad de gestionar las actividades de investigacion de los dos centros a los que estén vinculados
laboral, funcionarial o estatutariamente los investigadores.

En el caso de los Institutos de Investigacién Sanitaria Acreditados (IIS), ambos investigadores deberan
estar adscritos al IIS, con independencia del centro perteneciente al 1IS con el que tengan su vinculacién.

Se excepciona de lo anterior las solicitudes formuladas por el CIBER.

Transicién de liderazgo entre dos investigadores principales de un proyecto

Tendran especial consideracion los proyectos dirigidos por dos investigadores principales (IP y Co-IP)
que indiquen en la memoria de solicitud su voluntad de iniciar un proceso de transicion de liderazgo
entre ambos al encontrarse uno de ellos préximo a la jubilacion.

En estos proyectos el Co-IP sera la persona senior (nacido en 1964 o anterior) mientras que el IP serd la
persona hacia la que se realiza la transicion (nacido en 1980 o posterior) siendo de igual relevancia ambos
CV a la hora de la evaluacién. Este periodo de transicion nunca serd superior a la duracion de dos
proyectos consecutivos siendo obligada la referencia expresa en la memoria a la no superacién de este
umbral.

éQué requisitos deben reunir los restantes miembros del equipo de investigacion? ¢Existe alguna

incompatibilidad?

Requisitos vinculacion con entidad solicitante

Tener formalizada su vinculacién funcionarial, estatutaria, laboral o de formacidon remunerada con
cualquiera de las entidades que pueden presentar solicitudes en esta actuacion enumeradas en el articulo
5.1 de la Orden de bases, como minimo durante todo el periodo comprendido entre el plazo de admisidn
de solicitudes y la resolucidon definitiva de concesion (como minimo hasta 31 de diciembre de 2025).

Incompatibilidades

Los investigadores participantes en esta convocatoria no podran figurar en mas de una solicitud ni figurar
en una solicitud de la actuacién de proyectos de desarrollo tecnoldgico en salud.

No podran participar en esta convocatoria investigadores vinculados a centros extranjeros.

Inicio
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10. ¢Qué pasa con la solicitud si alguno de los miembros del equipo de investigacion pierde su

vinculacion con la entidad solicitante?

Pérdida de vinculacidn del investigador principal

Si el investigador principal pierde su vinculacién antes de la resolucién definitiva de concesién, debera
comunicarlo lo que conllevara la desestimacion de la solicitud.

Si con posterioridad a la notificacidn de la resolucion de concesion, el investigador principal pierde la
vinculacién, el centro beneficiario debera proceder a solicitar un cambio de investigador principal.

En la modalidad ensayo clinico con dos investigadores principales, la incompatibilidad de uno de ellos, la
eventual pérdida de su vinculacién o su renuncia expresa, no afectara a la continuidad del proyecto, que
se entenderad liderado por un solo IP. Se permitird que la persona investigadora que deja de ser IP, en los
casos que asi sea posible, tenga una vinculacién al proyecto como colaborador del equipo.

Pérdida de vinculacion del resto de miembros del equipo de investigacion

En el caso del resto de miembros del equipo, la pérdida de la vinculacidn antes de la resolucién definitiva
de concesién determinard su baja en el proyecto.

Si con posterioridad a la notificacidn de la resolucion de concesidn, alguno de los restantes miembros del
equipo de investigacién pierde la vinculacion dejaran de pertenecer al equipo de investigacion.

Inicio

11. ¢Como puedo acreditar las situaciones de interrupcion sefialadas en el articulo 9.2. de la

Convocatoria para la valoracion de cualquier tipo de mérito?

En los casos de maternidad o paternidad, adopcién, o guarda con fines de adopcién o acogimiento
disfrutados con arreglo a las situaciones protegidas que se recogen en el Régimen General de la Seguridad
Social, documentos que acrediten esta situacion como Certificado de empresa para la solicitud de
maternidad-paternidad, reconocimiento del derecho a la prestacion por maternidad/paternidad de la
Tesoreria de la Seguridad Social, etc., en los que conste expresamente el periodo del permiso
correspondiente (fechas de inicio y fin). No serd vélida para acreditar esta circunstancia la aportacién de
una copia del Libro de Familia.

En los casos de incapacidad temporal por riesgo durante el embarazo, enfermedad grave o accidente del
solicitante, documentos que lo acrediten tales como partes médicos de baja y alta, en los que conste

expresamente el periodo de la baja correspondiente.

En los casos de Atencidn a personas en situacion de dependencia, certificado de la entidad competente
donde conste expresamente la situacién y el grado de dependencia.

Inicio
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12. ¢{Como puedo acreditar la situacion de discapacidad en los términos establecidos en el articulo 4.2

del Real Decreto Legislativo1/2013, de 29 de noviembre?

En el formulario de solicitud debera constar si IP y/o Co-IP tienen reconocido un grado de discapacidad
igual o superior al 33%, en los términos establecidos en el articulo 4.2 del Real Decreto Legislativo 1/2013,
de 29 de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General de derechos de las
personas con discapacidad y de su inclusidn social. Asi mismo debera adjuntar documento acreditativo de
un grado de discapacidad igual o superior al 33%.

Inicio
13. é¢Qué conceptos son subvencionables?

Las solicitudes deberan, obligatoriamente, incluir un presupuesto que refleje los conceptos y la cuantia
de la ayuda solicitada. Los proyectos tienen una duracion maxima de cuatro afos. La totalidad del
presupuesto solicitado debera desglosarse en anualidades.

Conceptos subvencionables:

a) Contratacion de personal técnico o con el grado necesario para la realizacidn del proyecto, ajeno
al vinculado funcionarial o estatutariamente a los centros beneficiarios, y que podran incorporarse
al proyecto durante todo o parte del tiempo de duracidon previsto. Como regla general, la
contratacion de personal investigador predoctoral se realizard en el marco del Subprograma
Estatal de formacion, atraccién y retencién del talento investigador e innovador

CUANTIA ANUAL
NIVELES MECES EQUIVALENCIAS (salario bruto y costes
de contratacion)
1 TECNICO Técnico Superior  de Formacion 26.000 €
SUPERIOR Profesional
2 GRADO Diplomados; Ingenieros técnicos; 31.000 €
Arquitectos técnicos; Graduados
3 MASTER Licenciados; Ingenieros;  Arquitectos; 38.000 €
Graduados con Grado = 300 ECTS
adscritos al Nivel 3 (Master); Graduados
con Master (2300 ECTS); Diplomados,
Ingeniero técnicos y Arquitectos con
Madster Nivel 3.
4 DOCTOR Doctores 45.000 €

La subvencién otorgada para financiar un contrato a cargo del proyecto no tiene como finalidad establecer
el salario de la persona, que vendra determinado por la normativa laboral de aplicacién en cada caso, sino
el importe maximo del coste laboral que serd imputable a la citada subvencion, entendiendo que el coste
laboral incluye la retribucidn bruta salarial y el resto de los costes de contratacidn que sean aplicables en
cada caso-

En el caso de organismos y entidades del sector publico cuyos presupuestos consoliden con los
Presupuestos Generales del Estado o con los de las Comunidades Auténomas no seran susceptibles de
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ayuda los gastos de personal propio financiados con cargo al capitulo | “Gastos de Personal” del
organismo o entidad, salvo que sean gastos derivados de contratos formalizados al amparo del articulo
23.bis de la Ley 14/2011, de 1 de junio. Para el resto de entidades que no se enmarquen dentro del
supuesto antes indicado, no se financiaran los costes del personal fijo vinculado contractualmente a la
entidad beneficiaria con anterioridad a la publicacién de la convocatoria.

b) Ejecucion del proyecto que incluye: el material inventariable indispensable para la realizacion del
proyecto; los gastos vinculados a las patentes que eventualmente hubieran sido generadas por la
linea de investigacion de la que deriva el proyecto; las adquisiciones de material fungible y demas
gastos complementarios directamente relacionados con la ejecucion del proyecto, tales como los
costes de utilizacién de algunos servicios centrales y generales de apoyo a la investigacién de la
entidad beneficiaria, colaboraciones externas, asistencia técnica, , gastos externos de consultoria
y servicios relacionados con los proyectos; todos debidamente justificados y necesarios para el
buen fin del proyecto. Quedan excluidos los consumibles de informatica y reprografia, el material
de oficina, las cuotas a sociedades cientificas y las suscripciones a publicaciones. De igual manera,
quedan excluidos de forma expresa los gastos asociados a cualquier tipo de actividad asistencial
que forme parte de la practica clinica habitual, incluso la relacionada con el proyecto de
investigacion objeto de las actuaciones de esta convocatoria.

A los efectos de los proyectos de investigacidn clinica independiente tendran la consideracién de
gastos de ejecucidon determinados gastos administrativos tales como el seguro de responsabilidad
civil, las tasas de las agencias reguladoras exigibles por la legislacion vigente o la asistencia en la
recogida de datos y monitorizacion del ensayo clinico por parte de organizaciones contratadas al
efecto, en todo caso se deberad justificar los motivos cuando no se plantee para esta tarea la
colaboracién de la plataforma ISCIII de Investigacion Clinica SCReN.

Asimismo, seran subvencionables gastos de publicacidon y difusiéon de resultados. Se incluyen:
gastos de revision de manuscritos; gastos de publicacion en revistas cientificas, incluyendo los
relacionados con la publicacion en revistas de acceso abierto; y los gastos derivados de la
incorporacion a repositorios de libre acceso.

c) Los viajes necesarios para la realizacion del proyecto y para la difusion de resultados, asi como la
inscripcion en congresos, se referiran exclusivamente al personal que forma parte del equipo de
investigacion y al personal contratado con cargo al mismo. Sin perjuicio de los gastos de
manutencion que puedan corresponder con cargo al concepto de viajes y dietas, no seran elegibles
gastos de comidas y atenciones de caracter protocolario.

En la resolucién de concesidn se indicara el importe global de las subvenciones y, en su caso, su desglose
en las distintas partidas que la integran, incrementandose un maximo hasta un 25% en concepto de costes
indirectos. El importe de estos costes indirectos no sera objeto de cofinanciacién con fondos europeos.

La cuantia concedida se podra destinar a cualquiera de los gastos subvencionables, de acuerdo con las
necesidades del proyecto y con la distribucién aprobada. En todo caso las variaciones no podran alterar
el importe total de la ayuda, y su necesidad debera justificarse adecuadamente en la documentacion de
seguimiento.

Inicio
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14. ¢Qué documentos hay que presentar?

Los interesados podrdn acceder a todos los documentos normalizados para esta actuacién de 2025 a
través de la sede electrdnica del ISCIIl, https://sede.isciii.gob.es, en Tramites mds usados. Accidon
estratégica en Salud. Ayudas y Subvenciones.

En esta misma direccion de la sede electrdnica del ISCIII se publicard toda la informacidn que se produzca
a lo largo de la tramitacion de esta convocatoria.

a) El formulario de solicitud. Se presentard una Unica solicitud para cada uno de los proyectos
presentados. En los proyectos multicéntricos con varios centros beneficiarios, se presentara una solicitud
completa por cada uno de los subproyectos.

b) La memoria del proyecto en modelo normalizado. La memoria se presentara en castellano o inglés
empleando exclusivamente el modelo normalizado correspondiente a la AES2025.

La memoria debe encontrarse “terminada” antes de ser incorporada a la aplicacidn segln se indica en las
instrucciones que figuran en el propio documento.

c) El/los Curriculum/Ila Vitae Abreviado/s ISCIll (en adelante CVA-ISCIII) del IP y Co-IP, en su caso, en
castellano o inglés, 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-ISCIII, del
investigador principal o investigadores principales en los proyectos en que corresponda (solicitudes con
IPy co-IP). Una vez cumplimentado, en castellano o en inglés de forma indistinta, se adjuntara a la solicitud
a través de la aplicacién informatica.

El CVA-ISCIII tendrd un maximo de 8 paginas (ver Elementos recomendables del CVA segln criterios AES).

Ill

Compruebe que el CVA se abre correctamente. Una vez abierto, pulse con el botén derecho del “ratén”
en cualquier parte del documento. Aparecera un cuadro de didlogo. Seleccione la opcidn “propiedades
del documento” y aparecera otro cuadro donde podra ver en el apartado “asunto” una serie de caracteres
numeéricos y 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.

NOTA: Una vez adjuntado el CVA del IP y/o del colP en su caso, no olvide seleccionar en la aplicacion
telematica de solicitud de la ayuda, maximo 10 publicaciones de los ultimos 5 afios, asi como una breve
narrativa de la relevancia cada una de ellas en relacion a la tematica del proyecto presentada. Las
publicaciones seleccionadas serdn valoradas siguiendo los principios de la Declaracién de San Francisco
sobre la Evaluacion de la Investigacion (DORA).

d) Historial cientifico del equipo de investigacidn, en inglés o castellano.

Las propuestas de tipo individual o multicéntricas con varios centros beneficiarios deberan cumplimentar
Unicamente el apartado CENTER 1, aunque en el equipo haya integrantes de centros diferentes del
solicitante.

La no presentacién del CVA-ISCIII, la memoria y el historial cientifico-técnico junto con el formulario de

solicitud, en el plazo previsto en el articulo 7.6 y segun los formularios disponibles en la web del ISCIII para
esta actuacidn conllevard la exclusion de la solicitud durante el tramite de admisidn.

Péagina 10
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e) Todos los centros clinico-asistenciales a los que estén vinculados miembros del equipo que participen
en el proyecto y no sean de titularidad publica directa, deberan presentar, firmado por su representante
legal , el Compromiso de obligacién de no facturar ningiin tipo de actividad a los pacientes participantes,
incluidas las atenciones urgentes, las no programadas o las no previstas, sean éstas de cualquier tipo, asi
como el compromiso de informar a los pacientes participantes de este aspecto, . Debe existir una
referencia expresa a este compromiso en la hoja de informacidn al paciente.

f) Compromiso de obligacion univoca de actuar como tinico promotor del ensayo clinico, emitido por la
entidad solicitante y firmado por su representante legal

La aplicacion permite crear, a modo de prueba, un borrador de la solicitud, que puede imprimirse en
cualquier momento del trdmite de la misma. Este documento no tiene validez a efectos administrativos
de presentacion de la solicitud de ayuda.

Resto de autorizaciones e informes: Los proyectos deberan contar con las autorizaciones legalmente
establecidas y recogidas en el Art. 5 (Informe de la Comision de Investigacidn, Autorizacion de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, etc.) que quedaran en poder de los beneficiarios, sin
perjuicio de poder ser sometidas a actuaciones de comprobacion y de control que puedan realizar los
drganos competentes.

Inicio

15. ¢Es obligatoria la presentacion del consentimiento del IP para la verificacion de datos? ¢Como se

presenta el consentimiento para la verificacion de los datos?

En la presente convocatoria es obligatorio tanto que el IP/Co-IP, presten su consentimiento para la
verificacidon de aquellos datos que se puedan recabar de otros 6rganos, Administraciones o proveedores
(véase Guia de solicitud telemdtica de la ayuda).

Una vez generada la solicitud, se creara una pestafia de “Consentimiento” en la propia solicitud
telematica de la ayuda. El IP/ Co-IP debera indicar si presta su consentimiento expreso o no, para lo que
podra hacerlo de dos maneras:

a) Siel IP/Co-IP no dispone de certificado digital:
Accediendo a la aplicacidn telematica de solicitudes con su certificado digital, y en el apartado
“Consentimientos asignados” firmar el documento correspondiente. Esta informacion se
actualizara automaticamente en el aplicativo de la propuesta en la pestaiia antes referida
“Consentimiento”.

b) Siel IP/Co-IP no dispone de certificado digital:
En este caso, debera seleccionar la opcidén deseada “Presta/ No presta consentimiento” en la en
el aplicativo de la propuesta en la pestafia “Consentimiento”. Una vez seleccionada, debera
descargar la plantilla disponible, proceder a su firma y cargar nuevamente el documento firmado
en la pestafia “Consentimiento”.

Una vez aportado el consentimiento informado se deberda generar de nuevo la solicitud.

(Para mayor informacion del procedimiento para aportar el consentimiento informado, véase Guia de
solicitud telemdtica de la ayuda),
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Independientemente, en caso de que no se pueda recabar algun dato que necesite verificacion, la
Subdireccién General de Evaluacidn y Fomento de la Investigacidn requerira a la persona participante para
que aporte la documentacidn necesaria.

Aquellas personas que rechacen prestar su consentimiento deberan adjuntar en su solicitud toda la
documentacion establecida por convocatoria.

Inicio

16. é¢Qué se entiende por la incorporacion de la perspectiva de género en investigacion? ¢ COmo puede

incorporarse en la memoria de solicitud?

La Integracidn del Analisis de Género en la Investigacidn (IAGI) se refiere a integrar transversalmente el
analisis de sexo y/o género en todas las fases del ciclo de una investigacion, siempre que la temética,
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 Innovacién europeo Horizonte Europa y de la Estrategia de Equidad de Género 2020-2025 de la Comisidn
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 analisis de sexo, otros
casos pueden sélo requerir el analisis de género y en otros casos, ambos el andlisis 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.

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 construccién
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
investigacion, pero esta decision debe ser explicita y fundamentada.

La perspectiva de género debe integrarse en todas las etapas del proyecto, desde la formulacién de
hipdtesis y objetivos, la revision bibliografica, el marco teédrico, la metodologia, el impacto, etc. A
continuacién, a modo esquematico, se presentan algunas consideraciones a tener en cuenta a la hora de
la valoracion de la calidad de un proyecto de investigacion desde el ambito de la IAGI (1,2,3,4):

Antecedentes: Inclusion de referencias bibliograficas en relacion 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.

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

Debe existir un anélisis 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 debera garantizar que la informaciéon 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 Tamafo muestral representativo y viabilidad reclutamiento para inclusién factores relacionados
con sexo y/o género

e  Criterios de inclusion y exclusion 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 aplicacién adecuada de los
resultados de la investigacidn 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 alusion 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 continuacién, se muestran algunos recursos utiles:

1. Nota informativa sobre evaluacion de la Integracion del Analisis 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 Innovacién > Dimension de género en la 1+D+l
Maria Caprile, Nuria Vallés y Raquel Palmen (Fundacién CIREM). 2012. Guia practica para la
inclusion de la perspectiva de género en los contenidos de la investigacion. 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/quia-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
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8. Canadian Institutes of Health Research (CIHR): mddulos interactivos de formacidn 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-87al1-4552d1c2e62f en

10. Gendered Innovations in Science, Health & Medicine, Engineering, and Environment
https://genderedinnovations.stanford.edu/

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

Inicio

17. ¢éQué son los datos de investigacion y el Plan del Gestion de Datos? Consideraciones a tener en

cuenta para cumplimentar la memoria de solicitud

éQue son los datos de investigacion?

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

Los datos de investigacién 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 interpretacion de qué son datos o datasets de investigacion,
su naturaleza y como 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.

éQué 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. El PGD establece cdmo se van a gestionar los datos en un proyecto de investigacion,
tanto durante el proyecto como una vez que éste ha finalizado.

El PGD define la metodologia de extraccion de la informacion, 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)utilizacién, su sistema de control de versiones, su autoria, su difusién, y su lugar de
almacenamiento y preservacion a largo plazo. Este plan se creara al comienzo del proyecto de
investigacion financiado y, segun la naturaleza y evolucién del proyecto, puede que no sea un documento
definitivo, sino que variara, se completard y/o modificara a lo largo del ciclo de vida de la investigacién.

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

éCuando debo enviar el Plan de Gestion de Datos?

El PGD se deberad presentar, si asi es requerido, junto con los informes de seguimiento intermedio y final
del proyecto financiado. Asimismo, se recomienda la publicacidn en acceso abierto del PGD junto a los
datasets utilizados, y en formato legible por maquina.

éQué significa que los datos de investigacion sean FAIR?

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

éEs lo 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.
http://www.dcc.ac.uk/resources/subject-areas/general-research-data

éQué 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 investigacion. Asi mismo, se
deberdn publicar junto a los articulos cientificos los datos finales que sean necesarios para garantizar la
verificacién y reproducibilidad de los resultados presentados. Segun las disciplinas y los flujos de
produccion, 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 1+D+l, asi como su proteccién ante la
posible utilizacién 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.
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éQué repositorios se podran utilizar para depositar los datos?

Se deberdn depositar los datos de investigacién 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 Intensive Domain), 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

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 institucidn.

Inicio

18. ¢Cual es el plazo para la presentacion de las solicitudes?

El plazo para la generacién y presentacidn de las solicitudes mediante la aplicacién informatica serd del
12 de febrero al 6 de marzo de 2025, a las 15:00, hora peninsular.

Inicio

19. ¢Como se presenta la solicitud?

Las solicitudes se presentaran telematicamente ante el registro electrénico del ISCIll, a través de la
aplicacién informatica SAYS mediante sistemas de certificado electrénico. Esta es la UNICA forma que se
admitira para presentar la solicitud.

El registro emitira automaticamente un resguardo acreditativo de la presentacién de la solicitud
electrdnica en el que constaran los datos proporcionados por el interesado, con indicacién de la fechay
hora en que se produjo la presentacion en el servidor del organismo y una clave de identificacién de la
transmision. El registro generara recibos acreditativos de la entrega de la documentacidn que acompaiie
a la solicitud, en su caso, que garanticen la integridad y el no rechazo de los documentos. El registro
efectuara la misma operacidn con ocasion de la presentacion de cualquier otro documento relacionado
con el expediente electrdonico de que se trate.

Los formularios de solicitud solamente requeriran la firma del representante legal de la entidad
solicitante. El representante legal recabara las firmas de todos los miembros participantes
(investigador/es principales y colaboradores), responsabilizandose de su custodia y veracidad.

Cuanto no resulte posible la presentacién electrénica de la solicitud por un fallo informatico en la
aplicacién de firma o en los servidores del érgano concedente, debera comunicarse al correo
incidencias.sede@isciii.es. La remisidon del correo electrénico informando del fallo no exime de la
presentacion de la solicitud y restante documentacién prevista en el parrafo anterior para que ésta pueda
ser tenida en cuenta. Antes de que concluya el plazo de presentacion de solicitudes, el Representante
Legal del centro podra presentar a través de la sede electrénica del ISCIIl o del Registro Electréonico Comun
de la Administraciéon General del Estado, el formulario de solicitud junto a la documentacién requerida
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por esta actuacion. El acuse de recibo generado por la sede electrénica deberd ser remitido a la direccién
proyectos-aes@isciii.es describiendo la incidencia en el proceso de presentacién de la solicitud.

ESQUEMA DE TRAMITACION DE LA AYUDA

Solicitudes de proyectos (Plazo de presentacion)

Lista provisional de admitidos/No admitidos (*)

l—> 10 dias habiles de
subsanacién

Reposicion: 1
Recurso {

Contencioso-administrativo: 2

Evaluacion

l Lista provisional de concedidos/No
concedidos (*)

l—> 10 dias habiles de alegaciones

Lista definitiva de concedidos/No concedidos
)

Reposicion: 1
Recursos

Contencioso-administrativo: 2

En cualquier momento del proceso se podra requerir por parte del érgano instructor el documento
oportuno que certifique cualquier circunstancia, firmado por el representante legal del centro
solicitante.

(*) Publicacion sélo en el tablon de anuncios de la sede electrénica del ISCIl en la direccidn,
https://sede.isciii.gob.es

NOVEDAD 2025:

En esta convocatoria, cada vez que la solicitud se genere nuevamente, la persona tramitadoray la
persona que ostente la representacion legal de la entidad, recibirdn un correo comunicandoles que
la solicitud ha sido generada. A su vez, cada vez que la solicitud haya sufrido un cambio, esta
aparecera en rojo informando que la solicitud ha experimentado alguna variacion y debe ser
revisada y generada nuevamente. Para mayor aclaracion sobre este apartado, rogamos que se
dirijan a la guia de ayuda de la solicitud que se puede encontrar en la aplicacion de solicitudes SAYS.

Inicio

20. ¢Cuales son los criterios de evaluacion y seleccion de las solicitudes presentadas?

Las solicitudes admitidas seglin el procedimiento establecido en el Art. 8 de la convocatoria seran
informadas, a requerimiento del érgano instructor, por expertos nacionales y/o internacionales a través
las Comisiones Técnicas de Evaluacion del ISCIII (CTE) segun se especifica en el articulo 9.

La evaluacidn se realizard conforme a los siguientes criterios:

A. Valoracidn del equipo de investigacion: hasta 30 puntos.
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a). Méritos curriculares del investigador principal en relacién a la capacidad de liderazgo de
ensayos clinicos: experiencia previa del IP en ensayos clinicos independientes (n? de ensayos
liderados y tasa de ellos que se han completado). Hasta 12 puntos.

Destaque en el CVA del IP las publicaciones, proyectos y patentes de los tltimos cinco afos.
Seleccione en base a ello en la aplicacion telematica de solicitud de la ayuda, aquellas 10
publicaciones del CVA-ISCIII valorables que den respuesta a lo que se solicita e indique una
breve narrativa de la relevancia de la publicacién.

b) IP/co-IP es personal investigador joven (fecha de nacimiento 1980 o posterior).

c). Historial cientifico-técnico en relacion a los resultados de investigacién obtenidos
previamente en el dmbito de la propuesta: proyectos financiados en convocatorias competitivas,
produccion cientifica, productos de transferencia a practica clinica y traslacion al sector
productivo. Hasta 12 puntos.

Incluya una breve narrativa de la relevancia de las publicaciones cuya autoria corresponda a
algun miembro del grupo. Proyectos de investigacion financiados liderados por algiin miembro
del grupo y patentes entre cuyos inventores se encuentre algliin miembro del grupo.

d). Estructura del grupo o unidad: multidisciplinariedad en la composicion del equipo. Trayectoria
contrastada o potencial del investigador principal y del grupo en el desarrollo de actividades de
[+D+l. Hasta 4 puntos.

NOTA: En relacion a la valoracién de las publicaciones del CVA-ISCIII seleccionadas por el IP en
la aplicacién telematica de la ayuda, asi como las publicaciones del equipo de investigacion
figuren en el historial cientifico-técnico se tendran en cuenta los aspectos contenidos en la
justificacion respecto a:

e Relevancia del articulo en el drea de conocimiento (lugar relativo que ocupa la revista,
narrativa justificativa de citaciones indicando la fecha de consulta)

e Repercusidn, potencial o real, de los resultados en innovacién o aplicacién basica,
traslacional o clinica

e Lugar que ocupa el investigador en la publicacién (se valorarad especialmente la
autoria principal) y contribucién al manuscrito

e Coherencia entre las publicaciones seleccionadas y la trayectoria investigadora, en
relacion con la propuesta

Puede consultar los siguientes recursos como ayuda:

- Guia de indicadores para la defensa del impacto cientifico en convocatorias ISCIII
considerando las recomendaciones DORA https://zenodo.org/records/10617727
- Video explicativo https://www.youtube.com/watch?v=DnCiW4L6tpo

B. Valoracion del proyecto: hasta 70 puntos.

a). Calidad: Novedad, originalidad e innovacion de la propuesta. Adecuacién metodoldgica a los
objetivos propuestos. Disefio estadistico (tamafio muestral, plan de analisis, analisis intermedio,
determinacién de limites, analisis de factibilidad, etc.). Hasta 30 puntos. Este apartado tendra
una especial consideracion, no siendo susceptible de financiacidén ningun proyecto que no
alcance una puntuacién minima de 20 puntos en este criterio, independientemente de la
puntuacidn alcanzada en el resto de los apartados puntuables e, incluso, en el cbmputo total de
todos ellos.
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b). Viabilidad: Adecuaciéon en la composicién del equipo a la propuesta; plan de trabajo,
distribucion de tareas y cronograma; infraestructuras disponibles y capacidad de gestion;
adecuacion del presupuesto solicitado a los objetivos del proyecto. Hasta 10 puntos.

c). Relevancia, aplicabilidad y capacidad de trasferencia de resultados: Relevancia clinica de la
propuesta. Impacto en salud (incremento en efectividad diagnostica o terapéutica, aumento de
la calidad de las nuevas prestaciones). Impacto econémico (optimizacion en la utilizacién de
recursos, mayor eficiencia). Impacto social (consideracién de las prioridades sociales, plan de
difusién de resultados a la sociedad). Hasta 20 puntos.

d). Adecuacion a los objetivos y prioridades establecidas en la convocatoria vy
complementariedad de la misma con otras actuaciones de 1+D+| nacionales, internacionales o
autondmicas: ausencia de interés comercial. Utilizacidon de tecnologias o farmacos novedosos.
Participacion de la Plataforma ISCIIl de soporte para la investigacion clinica o estructuras
similares. Capacidad para generar sinergias y fortalecer las capacidades cientifico-técnicas de los
centros asistenciales del SNS. Hasta 10 puntos.

Los criterios de evaluacidn contendran dos factores de correccion de discriminacion positiva consensuado
en panel, en relacidn a la discapacidad y a la transicion de liderazgo, siempre que las propuestas alcancen
una puntuacion minima de 20 puntos en el apartado Ba:

e Sepodrd aumentar hasta 2 puntos aquellas solicitudes en las que se haya acreditado que el IP/co-
IP tiene un grado de discapacidad igual o superior al 33%.

e Se podra aumentar hasta 2 puntos en el caso de que se haya optado por la figura de proyecto de
transicidon de liderazgo de un investigador senior (actia como co-IP) a un investigador joven
(acttia como IP) valorando la oportunidad estratégica de la transicidn y su viabilidad.

Seleccién:

La Comision de Seleccidn, establecida en la convocatoria, a la vista de los informes de la CTE, aplicando
los criterios de evaluacion establecidos y considerando las disponibilidades presupuestarias existentes,
emitira propuesta en la que se concrete el resultado de la evaluacion efectuada.

Recursos:

Contra la resolucion por la que se apruebe la relacidn definitiva de solicitudes admitidas, no admitidas y
desistidas, asi como la resolucion definitiva de concesion de estas ayudas, se podra interponer recurso
potestativo de reposicion, este recurso debera presentarse por el representante legal de la entidad
solicitante, a través de la aplicacion informatica de solicitudes habilitada al efecto, debiendo adjuntarse
el escrito de recurso firmado mediante el sistema de firma electrénica avanzada.

Inicio

21. ¢Ddnde se publica el procedimiento y el resultado de la convocatoria?

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

Inicio
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22. ¢Ddnde puedo indicar que el proyecto solicitado en esta convocatoria ha recibido o ha solicitado

financiacion de otras fuentes para la misma actividad?

Todos los proyectos que hayan resultado concedidos durante la Resolucién Provisional de Concesidn,
deberdn aportar durante el periodo de alegaciones un certificado firmado por el Representante Legal,
indicando, si ese proyecto ha recibido o solicitado financiacidn de otra agencia, autondmica, estatal o
internacional, o dispone de fondos propios para la realizacion de la misma actividad cuya financiacion
solicita. Este documento serd adjuntado a la aplicacion informatica de SAyS, y presentado por el
Representante Legal, mediante su presentacién con firma electrdnica. Este paso sera independiente a la
presentacion o no de alegaciones y a la reformulacion en caso de esta ser solicitada.

Asi mismo, si el proyecto resultase concedido en la Resolucion Definitiva de Concesién tras la resolucién
de las alegaciones presentadas, deberan presentar este documento siguiendo el mismo procedimiento
descrito en el parrafo anterior.

Inicio

23. Pago y seguimiento de las ayudas

Las condiciones del pago se estableceran en la correspondiente resolucién definitiva de concesion.

El seguimiento cientifico-técnico y econdmico de las ayudas concedidas se realizard via telematica
utilizando la aplicacion https://aeseg.isciii.es/En la pagina web del ISCllI se publicaran las instrucciones y
los modelos normalizados para la justificacidn de las ayudas.

Inicio
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