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XI CONVOCATORIA DE AYUDAS ECONOMICAS
PARA EL DESARROLLO DE ENSAYOS CLINICOS

El Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe promueve una convocatoria de ayudas para incentivar y apoyar
la realizacién de estudios clinicos iniciados por investigadores/as del IIS La Fe.

Bases de la convocatoria
1. Objeto y ambito de aplicacién

La finalidad de la presente convocatoria es incentivar la puesta en marcha y realizacion de estudios clinicos
iniciados por grupos de investigacion del IIS La Fe a través de la financiacion del costo de prestacion de
servicios inherentes al disefio y desarrollo de los mismos, tales como:

e Apoyo metodolégico en el disefio del protocolo

e Apoyo en la puesta en marcha del ensayo

e Apoyo en la monitorizacion y gestiéon del ensayo hasta el su cierre y publicacién de resultados
e Apoyo bioestadistico

e Apoyo informético

e Apoyo econémico

2. Requisitos de solicitantes/beneficiarios

Los estudios elegibles para ser financiados deberan cumplir los siguientes requisitos:

e Estar iniciados por investigadores/as del IIS La Fe

e Contar con financiacion para sufragar los gastos del estudio no financiados por las ayudas concedidas
por el 1IS La Fe. Se debera disponer de fondos propios que completen el 100% de la financiacion, ya
gue se concedera financiacion maxima del 75% del coste del estudio

e Ensayos clinicos con medicamentos (fases |, Il, Il y IV), ensayos clinicos con productos sanitarios o
ensayos clinicos con nutracéuticos

e No realizar pagos al equipo investigador

3. Financiacién y gastos subvencionables

El Instituto concedera hasta un méaximo del 75% del coste total del ensayo, que se destinara a sufragar los
gastos inherentes al disefio y ejecucion del estudio clinico propuesto, prestados por el personal de las
distintas Unidades del IIS La Fe, estableciéndose una asignacion presupuestaria maxima de 150.000 euros
para la anualidad 2017.

Se excluye de la concesion, financiacion para la realizacion de la farmacovigilancia, viajes, dietas,
congresos o contratacion de personal.

La ayuda concedida se destinara integramente a compensar el servicio prestado por el personal y Unidades
del 1IS La Fe con las siguientes caracteristicas:
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e Apoyo metodolégico en el disefio del ensayo, elaboracion/adaptacion del protocolo, hoja de informacion
al paciente, consentimiento informado y disefio del cuaderno de recogida de datos.

e Apoyo en la puesta en marcha del ensayo: preparacion documentacion local, solicitud AEMPS y CEIm,
respuesta a subsanaciones o aclaraciones, mantenimiento periédico en REEC y gestién de contratos.

e Apoyo en la monitorizacién y gestion del ensayo hasta el cierre y publicacion de resultados: gestion de
proyecto, notificacion de inicio AEMPS y CEIm, visita inicio, creacién y mantenimiento archivo, visitas
de monitorizacion, apoyo en enmiendas al protocolo, solicitud enmiendas a AEMPS y CEIm, redaccién
y notificacion de informes anuales del estudio, visita de cierre, notificacion de cierre AEMPS y CEIm,
redaccion informe final del estudio

e Apoyo bioestadistico: calculo de tamafio muestral, listado de aleatorizacion, plan de andlisis estadistico
elaboracion del informe final

e Apoyo informético: creacion y validacion base de datos y creacion de CRD electrénico

¢ Apoyo econémico: bonificacién de tasas administrativas de gestion del contrato del IIS La Fe, del CEIm,
de las tasas de autorizacion de la AEMPS y pdliza de seguros.

4. Formalizacion de las solicitudes y plazos de presentacién

Se trata de una convocatoria abierta para el ejercicio 2017. No obstante, se establecen plazos de
presentacion de solicitudes con caracter bianual durante la primera quincena de los meses de junio y
diciembre de 2017 (susceptible a cambios de fechas).

Las solicitudes deberan remitrse a la siguiente direccion de correo  electronico:
investigacion_clinica@iislafe.es.

La documentacion a presentar serd la siguiente:

e Formulario de solicitud

e Presupuesto del coste total del ensayo previamente solicitado al Area de Investigacion Clinica del
IIS La Fe y a las Areas de Informatica y Estadistica

e Protocolo o resumen del estudio siguiendo las guias CONSORT

e CVNdel/la Investigador/a Principal en FUNDANET. Debe pedir la creacion de usuario y contrasefia
al Area de Informatica en la direccion de correo electrénico: informatica@iislafe.es

e Certificado en Buenas Practicas Clinicas (BPC) del/la Investigador/a Principal

¢ Hoja de informacién al paciente (si se dispone)

e Aprobaciones de las autoridades competentes (CEIm, AEMPS si se dispone).

5. Periodo de Ejecucion y Plazos de los estudios

El plazo de presentacion de solicitudes sera del 1 al 15 de diciembre 2017 (ambos incluidos).

En caso de detectar alguna deficiencia o la omisién de algin documento solicitado, el/la Técnico del Area
de Investigacion Clinica requerird al solicitante, via e-mail, la correspondiente subsanacion en el plazo de
10 dias habiles desde la fecha de fin de presentacién de solicitudes (hasta el 2 de enero de 2018). Sino lo
hiciese, se le tendra por desistido en la solicitud.

6. Procedimiento de evaluacion, adjudicacion y resolucion de las ayudas
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La concesion de las ayudas es competitiva.

Los estudios se evaluaran por una Comision Evaluadora creada ad hoc. Esta se reunira para valorar los
estudios presentados, teniendo presente la calidad cientifica, y en su caso, la capacidad del/la
investigador/a para desarrollar y sostener el estudio propuesto. Tras su deliberacién, la Comisién elevara
una propuesta razonada y priorizada de las solicitudes seleccionadas a la Direccién del IIS La Fe, para su
ratificacion.

La resolucién de concesion provisional se publicara el 22 de enero de 2018 en la pagina web del IIS La Fe
(www.iislafe.es), con la relacion de las ayudas concedidas y denegadas.

Tras la publicacion de la resolucién de concesion provisional, se dispondra de un plazo de diez 10 dias
habiles para la presentacion de alegaciones (hasta el 5 de febrero de 2018). Las alegaciones se enviaran
por email a la direccién de correo electronico investigacion_clinica@iislafe.es. Las alegaciones seran
evaluadas por la Comision Evaluadora.

Una vez resueltas las alegaciones, el/la Técnico del Area de Investigacion Clinica notificara por email la
asignacion de la ayuda a las personas beneficiarias y les remitira el correspondiente escrito de aceptacion,
que debera ser firmado y presentado en el registro de entrada del IIS La Fe (secretaria de Direccién), en el
plazo de diez 10 dias desde la notificacion.

Una vez acabado el plazo de presentacion de aceptaciones de ayuda, en la pagina web del 1IS La Fe
(www.iislafe.es) se publicard, el dia 19 de febrero de 2018, la Resolucién de concesién definitiva con la
relacién de las ayudas concedidas, y si procede, suplentes y/o denegados.

7. Aceptacion y obligaciones del beneficiario

e La participacion en esta Convocatoria supone la aceptacion de las bases.

e Unavez comunicada la resolucion de concesion de la ayuda a las personas beneficiarias, éstas estaran
obligadas a manifestar por escrito, en el plazo de 10 dias desde la notificacion, su aceptacién o
renuncia. El incumplimiento de este requisito motivara la anulacion de la concesion de la ayuda.

e Cualquier cambio o interrupcion temporal en el desarrollo del estudio debera ser aprobado por el IS
La Fe, previa justificacion adecuada de su conveniencia o necesidad.

8. Seguimiento y justificacion de las ayudas

Una vez concedida la ayuda el/la investigador/a dispondra del tiempo especificado en el protocolo para
desarrollar el estudio.

El/la investigador/a debe presentar al AIC un informe anual sobre el estado del trabajo hasta la finalizacion
del estudio clinico. Se debera enviar por correo electrénico a la direccion investigacion_clinica@iislafe.es

Finalizado el periodo establecido para la realizacion del trabajo, la persona beneficiaria debera presentar
un informe completo del trabajo finalizado.

9. Resultados. Propiedad Industrial. Publicacion

Para el caso en que los resultados obtenidos, sean susceptibles de proteccion industrial, previo a la
publicacion de los mismos en forma oral o escrita (tesis, publicaciones, presentaciones en congresos, etc.),
ellla investigador/a principal debe ponerse en contacto de forma inmediata con el Area de Innovacion del
11S La Fe, via correo electrénico a la direccion: otri@iislafe.es.
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Cuando los resultados obtenidos, en el marco del Ensayo Clinico, no sean susceptibles de proteccion

industrial, seran publicados conforme lo indicado en el Real Decreto 1090/2015 por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.
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