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Proyectos de Investigacion Clinica Independiente
Instituto de Salud Carlos IlI

Objetivo:

I. La presente resolucion tiene por objeto la aprobacion de la convocatoria de concesion
de subvenciones para fomentar la investigacion clinica independiente, con
medicamentos de uso humano y/o terapias avanzadas, mediante la financiacion de
proyectos no promovidos por la industria farmacéutica.

2. Seran susceptibles de financiaciéon proyectos de calidad contrastada dirigidos al
desarrollo de ensayos clinicos, que permitan objetivar avances tangibles para los

pacientes y que proporcionen evidencias a las autoridades sanitarias para su
implantacion en el SNS.

3. Areas tematicas prioritarias:

e Medicamentos de terapia avanzada, incluyendo terapia celular, terapia génica e
ingenieria tisular.

e Medicamentos huérfanos seguln lo dispuesto en el Reglamento (CE) 141/2000 y
medicamentos de alto interés sanitario «sin interés comercialy.

¢ Investigacion clinica orientada a reducir las resistencias a los antibiéticos.

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

e Investigacion clinica, estudios farmaco-epidemiolégicos y de seguridad clinica
de medicamentos autorizados en condiciones reales de uso.

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

e 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.

Requisitos solicitantes:

a) Tener formalizada su vinculacion funcionarial, estatutaria o laboral con alguna de
las entidades que hayan suscrito el Convenio de constitucion del IIS solicitante,
como minimo durante todo el periodo comprendido entre el plazo de
presentacion de solicitudes y la resolucion definitiva de concesion.

El IP debe tener actividad clinico-asistencial

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

A estos efectos, se entiende por vinculacion estatutaria, Unicamente, la prevista en
la Ley 55/2003, de |16 de diciembre, y las normas autonémicas que la desarrollen.
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b) No estar realizando un programa de Formacion Sanitaria Especializada (FSE), ni un
contrato de formacion predoctoral.

c) No ser investigador principal de un proyecto que haya sido financiado al amparo
de la Resolucion del Instituto de Salud Carlos lll, de 17 de noviembre de 2017 por
la que se aprueba la convocatoria para el aiio 2018 mediante tramitacion anticipada
de concesidn de subvenciones para Proyectos de Investigacion Clinica
Independiente en Terapias Avanzadas de la Accion Estratégica en Salud 2013-2016.
La renuncia a la continuidad en los proyectos de la convocatoria citada, producidas
con posterioridad a la finalizacion del plazo de solicitud no afectaran al régimen de
incompatibilidades derivado de esta actuacion

d) Por parte de los restantes miembros del equipo de investigacion: tener
formalizada su vinculaciéon funcionarial, estatutaria, laboral o de formacion
remunerada con cualquiera de las entidades participantes, como minimo durante
todo el periodo comprendido entre el plazo para la presentacion de solicitudes y
la resolucion definitiva de concesion.

En el momento que pierdan esa vinculacion, con posterioridad a la notificacion de
la resolucion de concesion, dejaran de pertenecer al equipo de investigacion.

Los investigadores participantes en esta convocatoria no podran figurar en mas de
una solicitud.

Duracion: 4 anos.

Plazo fin convocatoria: 05/09/2019 (hasta las 15:00h)
Plazo interno convocatoria: 04/09/2019

Mas informacion: Convocatoria
Web de la ayuda
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