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1. OBJETO

El presente Reglamento tiene por objeto establecer el régimen de organizacion vy
funcionamiento del Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de Asturias (ISPA)
en desarrollo de lo previsto en el Convenio de su creacion de fecha 13 de abril de 2016.

2. OBJETIVOS

El ISPA se constituye como la organizacion que impulsara la investigacion y la innovacion
hecha en Asturias en el ambito de la biomedicina, la biotecnologia y la bioingenieria
orientadas a la asistencia sanitaria, de acuerdo con las condiciones establecidas en el
Real Decreto 279/2016, de 24 de junio, sobre acreditacion de institutos de investigacion
biomédica o sanitaria.

2.1. Objetivos

a) Priorizar las areas y lineas de investigacion de acuerdo con las necesidades de
salud de Asturias y la existencia de grupos de alta competitividad.

b) Promover la investigacion traslacional con el fin de mejorar las herramientas
diagnosticas y terapéuticas.

c) Apoyar la innovacion en el ambito de la biotecnologia, la bioingenieria y las
ciencias de la salud, fomentando el registro de patentes con potencial
aplicacion en el sector productivo.

d) Crear grupos multidisciplinares que impulsen el conocimiento fundamental y
clinico aplicado a la biomedicina.

e) Establecer redes colaborativas con instituciones publicas y privadas que
permitan potenciar a los grupos de investigacion que formen parte del
Instituto.

f) Potenciar el crecimiento econdémico regional impulsando la creacion de spin-
offs y start-ups, asi como mediante la colaboracion con un futuro biocluster
regional.

g) Acercar la investigacion biomédica, biotecnologica y en bioingenieria a la
sociedad a través de una adecuada politica de comunicacion, divulgacion y
difusion de la investigacion.

h) Cooperar con la administracion educativa para promover el interés cientifico
en todos los niveles educativos.

i) Gestionar los proyectos de investigacion biomédica que se realicen,
especialmente los que se lleven a cabo en el Hospital Universitario Central de
Asturias (HUCA) o cualquier otro centro sanitario de la red del Servicio de
Salud del Principado de Asturias (SESPA).

j) Gestionar los estudios y ensayos clinicos que se desarrollen en el ambito del
HUCA o cualquier otro centro sanitario de la red del SESPA, de acuerdo con lo
establecido en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos,
mediante las condiciones que a tal efecto se establezcan en este Reglamento o
en la normativa que se dicte a nivel autonémico.
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k) Garantizar la calidad en la investigacion biosanitaria.

) Realizar una transferencia de los resultados de la investigacion a la asistencia
sanitaria, la promocion de la salud y la prevencion de la enfermedad, de
manera rapida y efectiva.

m) Colaborar con otros organismos de |+D+i para maximizar la innovacion y la
transferencia de resultados de la investigacion hacia el sector empresarial.

2.2. Organigrama del ISPA

Consejo Rector

‘——| Comité Cientifico Externo

Direcciéon de Gestion

. . ., Direccion Cientifica
Oficina Técnica de Gestion

ﬁ Comité Cientifico Interno

Unidad de Unidad de
Formacion Calidad
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Investigacion apoyo cientifico

Estructura de Gobierno
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3. ESTRUCTURAS DE DIRECCION

3.1. Consejo Rector

El Consejo Rector del Instituto es su maximo érgano de gobierno y estara constituido por
los siguientes miembros:

e Presidencia: el titular de la Consejeria de Sanidad o persona en quien
delegue.

e Vicepresidencia Primera: el titular del Rectorado de la Universidad de
Oviedo o persona en quien delegue.

e Vicepresidencia Segunda: titular de la Presidencia del CSIC o persona en
quien delegue

e Vocalias:

e Titular de la Direccidon-Gerencia del Servicio de Salud del Principado de
Asturias o persona en quien delegue;

e Titular del Vicerrectorado de la Universidad de Oviedo competente en
materia de investigacion, o miembro del Consejo Rector en quien
delegue;

e Titular de la Vicepresidencia de Organizacion y Relaciones
Institucionales del CSIC, o persona en quien delegue

o Titular de la Gerencia del Area Sanitaria IV, de la que forma parte el
HUCA;

¢ Una persona representante de la Universidad de Oviedo, elegido entre
los Institutos Universitarios vinculados con el area de biomedicina;

e Titular del area de Biologia y Biomedicina del CSIC

e Titular de la Direccidon General del Principado de Asturias en materia de
investigacion e innovacion sanitaria o persona en quien delegue

e Una persona designada por acuerdo del Consejo de Gobierno de la
Universidad de Oviedo

e Una persona designada por el Presidente del CSIC

e Cuatro representantes del sector empresarial de la Fundacion para la
Investigacion e Innovacion Biosanitaria en el Principado de Asturias
(FINBA);

e Titular de la Direccion Cientifica del Instituto

e Dos personalidades de reconocido prestigio en el campo de la
investigacion, el desarrollo o la transferencia de conocimientos,
vinculadas a Instituciones y Organismos de |+D+i propuestas por el
Consejo Rector del ISPA y designadas, a titulo individual, por el Consejo
de Gobierno del Principado de Asturias, siempre que cuenten con el
acuerdo favorable de los representantes de la Universidad de Oviedo y
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el CSIC en el Consejo Rector del ISPA o bien subsidiariamente con el
informe favorable de la Universidad de Oviedo o el CSIC, que debera ser
emitido por el 6rgano competente de la misma en el plazo maximo de
un mes, en caso contrario, el silencio se estimara como positivo al
nombramiento. Los designados lo seran por un plazo de cuatro afos,
pudiendo ser reelegidos a la finalizacion de su mandato. y dos

e Secretaria, con voz, pero sin voto: la persona responsable de la Oficina
Técnica de Gestion del Instituto (OTG).

Al Consejo Rector se incorporaran los representantes de los centros de investigacion que
en el futuro puedan asociarse al Instituto, segin se establece en el articulo 8 de este
Reglamento de Régimen Interno (RRI).

Los miembros del Consejo Rector que ostenten esta condicion por razéon de su cargo
cesaran cuando cesen en el cargo por el que estan vinculados al Instituto

El Consejo Rector podra conformar en su seno una Comision Ejecutiva compuesta por
entre tres y cinco de sus miembros para el tratamiento de aquellas cuestiones que
expresamente le sean delegadas.

3.2. Funciones del Consejo Rector

Seran las siguientes:
a) Velar por el cumplimiento de los objetivos del ISPA.

b) Nombrar y cesar al Director Cientifico del ISPA, segin se establece en el
apartado 4.1.2 de este RRI.

c) Aprobar el Plan Estratégico del ISPA y dar su conformidad a la tramitacion y
gestion de sus lineas estratégicas.

d) Aprobar el presupuesto, el Plan Cientifico Compartido y el Plan Anual de
Actividades del ISPA teniendo en cuenta los informes del CCE.

e) Ratificar los convenios y acuerdos aprobados por la Comision Ejecutiva que se
consideren de interés para alcanzar los fines del ISPA.

f) Aprobar los criterios de politica de personal y de infraestructuras.

g) Ratificar los acuerdos de la Direccidén Cientifica para la concurrencia del
Instituto a las convocatorias de subvenciones de personal y de infraestructuras
de investigacion.

h) Proponer a los firmantes del convenio de creacion del Instituto la adquisicion,
cofinanciacion y ubicacion o reubicacion de grandes equipamientos.

i) Aprobar la Memoria anual de actividad del ISPA.
j) Aprobar la adscripcion y desvinculacion de grupos al ISPA
k) Aprobacion y seguimiento del Plan Estratégico del ISPA.

l) Aprobacién y seguimiento de los Planes de Calidad, Seguridad, Etica y Buenas
Practicas, Integracion y Traslacion y Transferencia.
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m) Aprobacion y seguimiento del Plan de Formacion del ISPA y el Plan de Apoyo a
Grupos Emergentes.

n) Aprobacion y seguimiento del Plan de Comunicacién del ISPA

o) El seguimiento y control del desarrollo de las lineas estratégicas y objetivos del
ISPA

p) Cualquier otra funcién que expresamente no venga conferida a otro organo del
ISPA

q) Delegar en la Comision Ejecutiva cuantas funciones estime oportunas para
optimizar las actividades de gestion cientifica, técnica y administrativa
relacionadas con la operativa del instituto.

3.3. Funcionamiento del Consejo Rector

1.

10.

El Consejo Rector se reunira con caracter ordinario cuatro veces al afo, sin
perjuicio de las reuniones extraordinarias que, cada vez que se estime necesario,
se convoquen al efecto.

Las reuniones seran convocadas por su presidente, a iniciativa propia o a peticion
de un nimero minimo de tres miembros del Consejo Rector.

La convocatoria se realizara por el secretario, por indicacion del presidente, con
una antelacion minima de 10 dias a la celebracién de las reuniones ordinarias y de
tres dias, al menos, para las extraordinarias, utilizando un medio que permita
dejar constancia de su recepcion. En las convocatorias, se hara constar el lugar,
dia y hora de celebracion de la reunidon, acompanandose, asimismo, el orden del
dia.

El Consejo Rector quedara validamente constituido cuando asistan, al menos, la
mitad mas uno de sus miembros presentes o representados.

La adopcion de acuerdos se regira por mayoria simple, contando con voto de
calidad el presidente del Consejo Rector para dirimir los empates.

Para la adopcion del acuerdo de aprobacion de modificacion del RRI se requerira
una mayoria de dos tercios.

Todos los miembros del Consejo rector tienen voz y voto a excepcion del titular de
la Direccion Cientifica del Instituto, las dos personalidades de reconocido prestigio
y la Secretaria del Consejo rector, que tiene voz, pero no voto. Ademas, el
Presidente del Consejo ostenta el voto de calidad

Los votos de los representantes de las instituciones constituyentes del Instituto
supondran el 75% del total de los votos del Consejo rector, correspondiendo un
25% de los votos a la Administracion del Principado de Asturias, un 25% a la
Universidad de Oviedo y un 25% a la FINBA. El 25% restante correspondera al CSIC,
en tanto centro de investigacion asociado al Instituto

En caso de nuevas asociaciones de centros, sera el convenio de asociacion el que
determine el reparto del porcentaje de voto entre los centros asociados

El voto de cada institucion sera emitido por uno de sus representantes en el
Consejo Rector
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11. Del contenido de las reuniones se levantara la correspondiente acta, que sera
custodiada por la Oficina Técnica de Gestion del ISPA. El secretario del Consejo
Rector estara asistido para el cumplimiento de esta funcion por personal de la
Oficina Técnica de Gestion.

12. Los miembros del Consejo Rector desempeiiaran sus funciones de forma gratuita.

4. ESTRUCTURAS DE GESTION

Constituyen la estructura de gestion del Instituto la Direccion Cientifica y la Oficina
Técnica de Gestion.

4.1. Direccioén Cientifica

La Direccion Cientifica es la maxima responsable del Instituto en el ambito cientifico.

4.1.1. Funciones

Tendra las siguientes funciones:
a) Presidir el Comité Cientifico Interno

b) Elaborar y presentar al Consejo Rector el Plan Estratégico del ISPA y dirigir su
ejecucion

c) Coordinar la actividad cientifica desarrollada en las Areas para su adecuacién al
Plan estratégico del Instituto.

d) Promover la investigacion en biomedicina, biotecnoldgica y bioingenieria en el
ambito del Instituto y su area de influencia.

e) Auspiciar la alta divulgacion cientifica mediante la provision de temas y ponentes

f) Promover la investigacion en grupos precompetitivos de las instituciones que
formen parte del ISPA.

g) Proponer al Consejo Rector los criterios de politica de personal cientifico y técnico
del ISPA

h) Proponer al Consejo Rector la adscripcion y desvinculacion de los grupos de
investigacion del ISPA

i) Informar al Consejo Rector de los resultados y rendimiento de las Areas de
Investigacion y los proyectos que lo constituyen

j)Organizar, con el apoyo de la OTG, los recursos de las areas de investigacion
existentes en el Instituto conforme a los criterios establecidos por el Consejo
Rector.
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k) Coordinar con la OTG cuantas actuaciones sean necesarias para la captacion de
investigadores y recursos financieros, asi como para la constitucion vy
mantenimiento de grupos de investigacion y laboratorios.

l) Coordinar la elaboracion de la memoria cientifica dentro de la memoria anual de
actividades.

m) Presentar al Consejo Rector el Plan Cientifico Anual y la Memoria anual de
actividades cientificas del ISPA

n) Cualquier otra funcion que le encomiende el Consejo Rector.

4.1.2. Nombramiento de la Direccion Cientifica

La Direccidn Cientifica recaera en una persona de reconocido prestigio internacional en el
ambito de la ciencia, preferiblemente perteneciente a la plantilla de alguna de las
instituciones que forman parte del Instituto y con experiencia suficiente y probada en gestion
de la I+D+i.

Sera nombrado por el Consejo Rector, entre los candidatos propuestos por el Comité
Cientifico Interno, previa consulta al Comité Cientifico Externo. La designacion se hara en
base a su curriculo investigador, a su perfil profesional y su capacidad de gestion, constando
los motivos en el acta del Consejo Rector en que se adopta la decision del nombramiento. El
nombramiento se realizara por el presidente del Consejo Rector. El nombramiento del
Director Cientifico del ISPA tendra una vigencia de cuatro anos, correspondiendo al Consejo
Rector la decision, al final de ese periodo, de elegir un nuevo Director Cientifico o prorrogar
la vigencia del nombramiento por periodos de igual duracion.

En el caso de cese o dimision del Director Cientifico, o si no se alcanzara un acuerdo para su
prorroga por otros cuatro anos, se abrira un nuevo proceso de seleccion. Mientras tanto, o en
caso de ausencia prolongada del mismo, realizara las funciones de forma interina el
Subdirector Cientifico.

4.2. Subdireccion Cientifica

La Subdireccion Cientifica reforzara las funciones de la Direccion Cientifica del Instituto.

4.2.1. Funciones

Tendra las siguientes funciones:
a) Sustituir al Director Cientifico en caso de vacaciones, enfermedad o viaje.
b) Presidir el Comité Cientifico Interno en ausencia del Director Cientifico

c) Servir de enlace entre la Direccion Cientifica y la Direccidon de Gestion, de forma
que facilite la comunicacién entre ambas areas y se consensue y sincronice la
toma de decisiones.
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d) Apoyar a la Direccion Cientifica en el seguimiento de la actividad cientifica
desarrollada en las Areas para su adecuacion al Plan estratégico del Instituto.

e) Todas aquellas funciones propias de la Direccion Cientifica en las que ésta
requiera su apoyo.

4.2.2. Nombramiento de la Subdireccion Cientifica

La Subdireccion Cientifica recaera en una persona de reconocido prestigio internacional
en el ambito de la ciencia, preferiblemente perteneciente a la plantilla de alguna de las
instituciones que forman parte del Instituto y con experiencia suficiente y probada en
gestion de la I+D+i.

Sera nombrado por el Consejo Rector, entre los candidatos propuestos por el Comité
Cientifico Interno y debera contar con la conformidad del Director Cientifico. La
designacion se hara en base a su curriculo investigador, a su perfil profesional y su
capacidad de gestion. El nombramiento se realizara por el presidente del Consejo Rector.
El nombramiento del Subdirector Cientifico del ISPA tendra una vigencia de cuatro afnos.
En el caso de cese o dimisidn, se abrira un nuevo proceso de seleccion.

4.3. Oficina Técnica de Gestion

La Oficina Técnica de Gestion de FINBA operara como Oficina Técnica de Gestion del
Instituto.

La Oficina Técnica de Gestion, a iniciativa de la Direccion Cientifica del Instituto, sera
responsable de la ejecucion de las politicas de personal, compras y suministros,
inversiones, apoyos a la solicitud y gestion de proyectos de investigacion, innovacion y
transferencia de resultados y sistemas de informacion y analisis metodologico. Asi mismo,
sera la responsable de la gestion de ensayos clinicos y estudios observacionales realizados
por miembros del Instituto y/o del servicio de Salud del Principado de Asturias.

La OTG contara con una Direccion de Gestion que apoyara a la Direccion Cientifica del
Instituto en aspectos relacionados con la administracion, gestion, comunicacion vy
transferencia de resultados de la investigacion y, en general, en todos los aspectos que le
sean delegados por el Consejo Rector para lo que contara con la estructura necesaria.

5. ESTRUCTURAS PRODUCTIVAS

5.1. Areas de Investigacion

En consonancia con los ambitos de interés y la actividad cientifica de los investigadores
del Instituto y las areas tematicas en las que trabaje en cada momento el ISPA, se
conformaran Areas de Investigacion. Al frente de cada una habra un Coordinador de Area,
nombrado por el Consejo Rector a propuesta de la Direccion Cientifica previo informe del
Comité Cientifico Interno.

Reglamento de Régimen Interno del ISPA Volver al indice Pag. 10 de 41



DOCUMENTO: Reglamento de Régimen Interno

—u- ISPA VERSION: v.14
Instituto de Investigacién Sanitaria
I del Principado de Asturias FECHA: JU|I0 de 2020

Dentro de cada Area de investigacion se agruparan lineas de investigacién configuradas
en atencion a la unidad tematica, masa critica y financiacion de esta. Al frente de cada
una de las Lineas de Investigacion habra un cientifico que actuara como Investigador
Responsable.

Los Coordinadores de Area formaran parte del Comité Cientifico Interno del Instituto,
bajo la presidencia de la Direccion Cientifica

Las funciones de las Areas de investigacion seran las siguientes:

e Estructurar la actividad cientifica de los grupos de investigacion que abordan un area
comun de conocimiento.

e Potenciar la interaccion y cooperacion cientifica entre los grupos que conforman cada
area y entre las areas

e Proponer anualmente al Comité Cientifico Interno objetivos cientificos del area e
indicadores que permitan evaluar su grado de cumplimiento

e Proponer anualmente al CCl las necesidades de formacion de los grupos que
conforman el area, orientadas al cumplimiento de los objetivos cientificos

e Hacer propuestas para el Plan Estratégico, incluyendo el Plan de Integracion y el Plan
de Formacion, y para sus actividades anuales.

Los coordinadores de area ejerceran las siguientes funciones:

e Coordinar las tareas de cada area, asi como los programas y las actividades
que desplieguen los grupos de investigacion que la integran.

e Mantener reuniones periodicas con los jefes de grupo, con un minimo de
cuatro reuniones al ano.

e Disefar, en colaboracion con el resto de jefes de grupo y la direccion del
ISPA, los objetivos estratégicos y el plan de actuacion y mejora del area,
con caracter anual.

e Coordinar la elaboracion quinquenal del Proyecto Cientifico Cooperativo de
su area de investigacion y presentarlo al Director Cientifico para su
aprobacion en el Comité Cientifico Interno y los 6rganos de gobierno.

e Mantener permanentemente informado al Director Cientifico del ISPA del
trabajo del area y de los programas establecidos, proponiendo la adopcion
de aquellas medidas que puedan mejorar el funcionamiento y elaborar la
memoria de actividades.

e Velar por el cumplimiento de los compromisos de investigacion suscritos
por su area, asi como fomentar la traslacion de los resultados de la
investigacion tanto a la practica clinica como al ambito industrial y
comercial. Para ello, realizaran anualmente un informe de evaluacion de la
actividad cientifica de los grupos del area sometida al Comité Cientifico
Interno y al Consejo de Direccion.

e Transmitir a los jefes de grupo la informaciéon y las decisiones de los
diferentes organos de gobierno del ISPA.

e Hacer un seguimiento de la evolucion de los grupos emergentes y
asociados, proponiendo al Comité Cientifico Interno su paso a una
categoria superior cuando cumplan las condiciones estipuladas. Igualmente
les corresponde ejercer el papel de detectar nuevos investigadores que
surjan en ambito de su area y proponer medidas para su desarrollo
contempladas en el Plan de Apoyo a Grupos Emergentes.
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e Emitir, con caracter anual, un informe de evaluacion de la actividad
cientifica de los grupos del area que elevaran al Comité Cientifico Interno.

e Cuantas otras le sean encomendadas por la Junta de Gobierno o la
Direccion del Instituto en el cumplimiento de los objetivos del ISPA.

5.2. Unidades de Apoyo

Dentro de las unidades de apoyo del Instituto se definen dos tipos:

a) Unidades Técnicas de Apoyo: son estructuras de soporte técnico a los proyectos
que se desarrollen en el ISPA mediante los recursos técnicos e instrumentales
aportados por los miembros del Instituto. La relacion de unidades de apoyo
constara en el organigrama del Instituto, en un anexo del Plan de Integracion, y
dispondran de procedimientos normalizados de acceso donde constaran los
detalles de solicitud, uso y coste.

b) Plataformas: son estructuras que proporcionan soporte de alto nivel cientifico,
técnico y tecnologico a los proyectos de I+D+i en ciencia y tecnologia sanitarias
desarrolladas por el Instituto, especialmente a los de excelencia cientifica, para
contribuir a los fines de este, formar a sus investigadores en tecnologia de
vanguardia e integrarse en la red de Plataformas de apoyo a la investigacion en
ciencias y tecnologias de la salud promovidas por el Instituto de Salud Carlos Il
(ISCl1).

6. ESTRUCTURAS CONSULTIVAS

6.1. Comité Cientifico Externo

El Comité Cientifico Externo (CCE) es un organo de asesoramiento del Instituto con
independencia de criterio y autonomia de decision respecto al ISPA, y tiene como funcién
esencial velar por la calidad cientifica del Instituto y asesorar tanto al Consejo Rector
como a la Direccion Cientifica. El CCE debe levantar actas firmadas de todas sus
reuniones, sean presenciales o por medios telematicos, donde consten los puntos del
orden del dia, deliberaciones realizadas y decisiones tomadas.

El Comité Cientifico Externo estara compuesto por entre seis y nueve miembros, todos
ellos personalidades relevantes de la comunidad cientifica o profesional cuyos ambitos de
competencia se correspondan con los fines del ISPA y estén relacionados con sus areas y
lineas de investigacion.

Al menos uno de los miembros del CCE debe tener su lugar de trabajo fuera de Espana.
Igualmente, los miembros del CCE deben acreditar ausencia de conflicto de intereses.

La propuesta de las personas que formaran parte del Comité Cientifico Externo sera
efectuada por la Direccion Cientifica del ISPA al Consejo Rector oida la opinién del
Comité Cientifico Interno del ISPA. Su composicion cumplira con los principios de igualdad
de género.
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Los miembros del Comité Cientifico Externo seran nombrados y cesados por el Consejo
Rector. El Comité Cientifico Externo designara entre sus miembros a las personas que
ocupen su Presidencia y Secretaria.

El nombramiento tendra una duracion maxima de cinco anos, renovable, como maximo,
por un periodo de igual duracion.

6.1.1. Funciones del Comité Cientifico Externo

1. EL Comité Cientifico Externo actuara con plena independencia de criterio y autonomia
de funcion en el ejercicio de sus funciones respecto al ISPA y levantara acta en todas sus
reuniones, sean presenciales o telematicas. Asesorara, siempre que el Consejo Rector lo
considere oportuno, a los érganos de gobierno y a la Direccion Cientifica del ISPA, segln
corresponda, en aspectos como:

a) La adecuacion de las lineas de investigacion cientificas y otras actuaciones
desarrolladas en el ISPA, plasmadas en el Plan Estratégico, realizando al efecto las
recomendaciones y sugerencias que considere oportunas.

b) La idoneidad de la propuesta del Plan Cientifico Anual que elabore la Direccion
Cientifica del ISPA, para su aprobacion por el Consejo Rector.

c) La idoneidad de las solicitudes de adscripcion de investigadores a grupos de
investigacion pertenecientes al ISPA para el establecimiento de nuevas lineas de
investigacion de este, formulando en este ultimo caso las propuestas de actuacion
que considere mas convenientes.

d) La incorporacion de grupos de investigacion a las estructuras de investigacion que
se creen al amparo del ISPA, (asi como la asignacion de espacios vy, si procede, de
equipamientos de uso comun).

e) El cese motivado del vinculo entre los grupos de investigacion y el ISPA.

f) La realizacion de las evaluaciones periddicas de los grupos de investigacion
consolidados y emergentes, asi como sobre las decisiones a adoptar una vez
practicadas las mismas.

g) Cualesquiera otras que le sean solicitadas por los o6rganos de gobierno y la
direccion cientifica del ISPA.

2. El Comité Cientifico Externo debera pronunciarse sobre:
- La propuesta de Plan Cientifico Anual del ISPA y el documento final aprobado.

- El Plan Estratégico del ISPA (que incluye también los Planes de Integracion y
Formacion).

- La Memoria Cientifica Anual.

- La Memoria economica y auditoria externa

- La politica de calidad y buenas practicas en investigacion
- La traslacion de resultados a la practica clinica

- La estrategia de comunicacion interna y externa del IIS
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3. El CCE debe elaborar un informe anual sobre las actividades del IS teniendo como
referencia el Plan Estratégico. Incluye la evaluacion de las areas/programas
cientificos y de los grupos de investigacion del IIS.

6.1.2. Funcionamiento del Comité Cientifico Externo

1. El Comité Cientifico Externo se reunira con caracter ordinario una vez al ano, sin
perjuicio de las reuniones extraordinarias, fundamentalmente telematicas, que cada vez
que se estime necesario se convoquen al efecto. Para las actuaciones relacionadas con la
informacion de solicitudes de grupos de investigacion y la evaluacion de estos, el Comité
podra actuar en comisiones, si asi lo estima adecuado.

2. Las reuniones seran convocadas por su presidente, a iniciativa propia, a peticion del
presidente del Consejo Rector o de la Direccion Cientifica.

3. La convocatoria se realizara por el secretario, por indicacion del presidente, con una
antelacion minima de diez dias a la celebracion de las reuniones ordinarias y de cinco
dias, al menos, para las extraordinarias, utilizando un medio que permita dejar
constancia de su recepcion. En las convocatorias, se hara constar el lugar, dia y hora de
celebracion de la reunién, acompanandose, asimismo, el orden del dia.

4. El Comité Cientifico Externo quedara validamente constituido cuando asistan al menos,
la mitad mas uno de sus miembros, presentes o representados.

A las reuniones presenciales del Comité Cientifico Externo asistira de forma ordinaria el
Director y Subdirector Cientifico del ISPA, con voz y sin voto, asi como personal de la Oficina
Técnica de Gestion que la misma designe en su apoyo.

5. Los acuerdos se adoptaran por mayoria simple de los votos emitidos. Los empates se
dirimiran por el voto de calidad del presidente.

6. Del contenido de las reuniones se levantara la correspondiente acta, que sera
custodiada por la Oficina Técnica de Gestion del ISPA. El secretario del Comité Cientifico
Externo estara asistido para el cumplimiento de esta funcion por personal de la Oficina
Técnica de Gestion.

7. Los miembros del Comité Cientifico Externo tendran el derecho a ser reembolsados de
los gastos debidamente justificados que se ocasionen por el desempeno del cargo y a
recibir las remuneraciones por razon de servicio en los términos que apruebe el Consejo
Rector.

6.2. Comité Cientifico Interno

El Comité Cientifico Interno (CCl) es el érgano colegiado de asesoramiento a la Direccion
Cientifica y de participacion comunitaria de los grupos de investigacion adscritos al
Instituto. Estara integrado por:

e La persona que ocupe la Direccion Cientifica del Instituto.
e Los Coordinadores de las areas de investigacion.
e La persona responsable de la Oficina Técnica de Gestion.

e Un representante de los grupos emergentes a propuesta de estos.
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e Un representante propuesto por la Comision de Investigacion del HUCA.
e Un representante de la Universidad

e Un representante del CSIC designado por quien desempenie la presidencia
de la Agencia Estatal, de entre los investigadores principales de los grupos
de investigacion del CSIC integrados en el ISPA

e El Coordinador del Plan de Calidad del Instituto.
e El Coordinador de Innovacion
e El Coordinador del Plan de Formacion del Instituto.

¢ Un representante de los investigadores (postdoctorales y pre-doctorales) y
personal técnico del IIS.

El nombramiento tendra una duracién maxima de cinco anos, pudiendo ser renovado por
periodos sucesivos de igual duracion.

Actuara como secretario del Comité Cientifico Interno la persona responsable de la
Oficina Técnica de Gestion.

6.2.1. Funciones del Comité Cientifico Interno

1. Al Comité Cientifico Interno del ISPA le corresponde la funcion de proponer, de forma
no vinculante, al Consejo Rector la persona propuesta para la Direccion Cientifica.

2. El Comité Cientifico Interno realizara funciones de asesoramiento a la direccion
Cientifica sobre:

a) La orientacion de la labor del ISPA y la planificacion estratégica de la misma en
materia cientifica, asi como en los aspectos organizativos.

b) Las actividades desarrolladas por el ISPA que estén relacionadas con la
investigacion biomédica y la innovacion sanitaria.

c) La adecuacion y utilizacion de los recursos de investigacion para fines comunes.
d) Los aspectos de formacion y gestion de la investigacion.

e) La idoneidad y pertinencia de los proyectos de investigacién que sean sometidos a
su examen.

f) Analizar y hacer propuestas en todos los planes y normativas de funcionamiento
del 1IS, especialmente en el plan estratégico, incluyendo el plan de integracion y
el plan de formacion.

g) Realizar un seguimiento de las actividades del IIS, especialmente con relacion a
esos planes.

h) Validar la Memoria Cientifica anual.

i) Proponer al organo de gobierno los objetivos cientificos anuales a alcanzar y el
plan de accion que los desarrolle.

j) Ser el organo de participacion de las areas y grupos de investigacion en la
gobernanza cientifica del IIS.

3. El Comité Cientifico Interno emitira informe respecto a:
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a) Las solicitudes individuales de adscripcion a grupos de investigacion
pertenecientes al IS, a los efectos de formular a la Direccion Cientifica las
propuestas de adscripcion de profesionales especificos que se consideren mas
idoneos para el desarrollo de la actividad investigadora.

b) Las solicitudes de recursos humanos en régimen de cofinanciacion y su priorizacion
segln su interés estratégico.

c) La distribucion, con cargo a fondos propios, de becas y ayudas entre los grupos de
investigacion del Instituto.

4. El Comité Cientifico Interno colaborara en la realizacion y desarrollo del Plan de
formacion anual.

5. Realizara cualesquiera otras funciones que le sean solicitadas por la Direccion
Cientifica y el Consejo Rector.

6. EL CCI emitira informe sobre:
e La propuesta de Plan Cientifico Anual del ISPA y el documento final aprobado.
e EL Plan Estratégico del ISPA
e La Memoria Cientifica Anual.

Asimismo, debera ser informado sobre la propuesta de Presupuesto, asi como del
finalmente aprobado y de su liquidacion, a las que podran aportar comentarios y
sugerencias.

6.2.2. Funcionamiento del Comité Cientifico Interno

1. El Comité Cientifico Interno se reunira con caracter ordinario una vez al mes, sin
perjuicio de las reuniones extraordinarias que, cada vez que se estime necesario, se
convoquen al efecto.

2. Las reuniones seran convocadas por su presidente, a iniciativa propia o a peticién del
presidente del Consejo Rector.

3. La convocatoria se realizara por el secretario, por indicacion del presidente, con una
antelacion minima de siete dias a la celebracién de las reuniones ordinarias y de cuarenta
y ocho horas, al menos, para las extraordinarias, utilizando un medio que permita dejar
constancia de su recepcion. En las convocatorias, se hara constar el lugar, dia y hora de
celebracion de la reunién, acompanandose, asimismo, el orden del dia.

4. El Comité Cientifico Interno quedara validamente constituido cuando asistan, al
menos, la mitad mas uno de sus miembros y esté presente el presidente y el secretario.

5. La adopcion de acuerdos se regira por mayoria simple, contando con voto de calidad el
presidente del Comité para dirimir los empates. Para aquellas cuestiones que el Comité
determine, podra actuar en grupos de trabajo especificos, que seran constituidos, con la
composicion y con el objeto de que se prevea en cada caso, por acuerdo del pleno.

6. Del contenido de las reuniones se levantara la correspondiente acta, que sera
custodiada por la Oficina Técnica de Gestion del ISPA. El secretario del Comité Cientifico
Interno estara asistido para el cumplimiento de esta funcion por personal de la Oficina
Técnica de Gestion.
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7. Los miembros del Comité Cientifico Interno desempefaran sus funciones de forma
gratuita.

7. PLAN ESTRATEGICO

El Plan Estratégico, de elaboracién quinquenal, definira todas las actuaciones para la
promocion de la investigacion. En particular, detallara las actuaciones dirigidas al
fomento de la cooperacion entre los grupos que pertenecen al Instituto y las dirigidas al
fomento de la participacion en redes de investigacion cooperativa y al desarrollo de
alianzas con grupos de investigacion de excelencia de otras instituciones nacionales e
internacionales. Asimismo, recogera la promocion de la investigacion del Principado de
Asturias.

El Plan Estratégico tendra los contenidos que se describen en el Articulo 5 del Real
Decreto 279/2016, de 24 de junio, sobre acreditacion de institutos de investigacion
biomédica o sanitaria.

8. GRUPOS DE INVESTIGACION

Los grupos de investigacion del ISPA son las unidades basicas de estructuracion de la
investigacion y estan formados por personal adscrito al Instituto que desarrolla su
actividad bajo la direccion, supervision o parametros marcados por el Investigador
Responsable del grupo. El grupo debe estar definido por su tematica de investigacion y no
necesariamente por su vinculacion asistencial o departamental. Los grupos deben estar
asignados al Area de Investigacion del ISPA mas afin.

La consideracion de grupo de investigacion del ISPA permitira utilizar publicamente la
denominacion como tal y acceder a sus instalaciones, al apoyo institucional y a las
medidas de apoyo a la investigacion que en cada caso procedan.

8.1. Clasificacion de los grupos de investigacion

8.1.1. Grupo de investigacion consolidado

Es el constituido por el conjunto de investigadores dirigidos por un Investigador
Responsable que han desarrollado de forma comun proyectos de investigacion y que
poseen una trayectoria constante en la actividad investigadora, manteniendo una
captacion de recursos y una produccion cientifica estable en los ultimos cinco anos.

Es, por tanto, un nlcleo sélido de actividad investigadora con capacidad de produccion y
captacion de recursos, que posee como minimo las caracteristicas establecidas en el
ANEXO I.

8.1.2. Grupo de investigacion emergente
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Un grupo de investigacion emergente esta formado por un conjunto de investigadores que
se encuentran bajo la direccion de un Investigador Responsable, pero que no han
alcanzado todavia una estabilidad y madurez en la actividad cientifica, bien porque no
poseen aun la capacidad de captar de una forma constante fondos provenientes del
ambito estatal o europeo, o porque no disponen de una produccion constante en el
tiempo, por lo que el grupo no ha conseguido un estandar consolidado de su actividad.
Debe poseer como minimo las caracteristicas establecidas en el ANEXO I.

8.1.3. Grupo de investigaciéon asociado

Es un grupo de investigacion, con un Investigador Responsable, que sin cumplir los
criterios de calidad cientifica necesarios para ser considerados grupos de investigacion
consolidados o emergentes, presentan actividad investigadora en los Ultimos anos
(publicaciones, ensayos clinicos, proyectos de investigacion con financiacion competitiva
o privada), que estan en sintonia con algunos de los programas o lineas estratégicas del
ISPA, y que ademas se considera que pueden tener capacidad de liderar la creacion de
NuUevos grupos.

Todo aquel grupo que haya obtenido financiacion externa competitiva para un proyecto
relacionado con las areas de investigacion del Instituto podra ser considerado grupo
asociado mientras dure la ejecucion de este.

Asimismo, podran considerarse dentro de este apartado aquellos grupos de caracter
basico o tecnoldgico que trabajen en lineas de interés estratégico del ISPA, con
capacidad de establecer sinergias con los grupos clinicos. En estos casos, ademas de los
proyectos de investigacion, tiene un peso relevante para su adscripcion las patentes,
contratos con la empresa y creacion de spin-offs.

8.2. Criterios para la adscripcion de Grupos de Investigacion al ISPA.

8.2.1. Adscripcion de nuevos grupos de investigacion pertenecientes a entidades
integradas en el ISPA.

a) Sera funcion de los Coordinadores de Area la identificacion de posibles nuevos grupos
de investigacion pertenecientes a las entidades que conforman el Instituto, de lo que
daran traslado al Comité Cientifico Interno.

El origen de estos nuevos grupos puede estar, tentativamente, en:

e Grupos de investigacion de instituciones integradas en el Instituto pero que no
figuran adscritos al mismo.

e Grupos de investigacion creados a partir de la escision de un grupo de
investigacion de gran envergadura o por reorientacion de areas o lineas de
investigacion, lo cual solo se aceptara en circunstancias excepcionales
debidamente justificadas.

e Grupos de investigacion de creacidbn ex novo para atender a nuevas
necesidades o inquietudes cientificas.

e Grupos de investigacion de organismos de reciente integracion al ISPA.
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Sin perjuicio de lo anterior, el ISPA permanece abierto a recibir toda solicitud de
adscripcion de grupos que cumplan los requisitos exigidos y cuyas lineas de trabajo se
ajusten a los fines de este.

b) De las solicitudes de adscripcion presentadas, se dara traslado al Comité Cientifico
Interno para su valoracion.
El Comité emitira informe de valoracién, incluida la clasificacion del grupo de
investigacion como emergente, consolidado o asociado, en funcion de los datos de
actividad y produccion cientifica del grupo en los ultimos cinco afos y de acuerdo con las
caracteristicas definidas en el apartado 8.1. Asimismo, incluird informe sobre la
adscripcion del grupo a una de las areas cientificas del Instituto. En el caso de no
alcanzar los minimos exigidos para ser considerado como grupo consolidado, emergente o
asociado, el Comité informara negativamente la solicitud de adscripcion al Instituto.
Del informe de valoracion del Comité se dara traslado a la Direccion Cientifica, que
formulara propuesta de adscripcion del grupo en funcion de:

e Su adecuacion a la estructura cientifica y los objetivos del ISPA.

e Su relacién con las lineas de investigacion estratégicas prioritarias del

Instituto.

e La posibilidad de establecer sinergias y colaboraciones con grupos integrantes.

e La calidad y potencialidad del grupo.
La Direccion Cientifica, de separarse del criterio del Comité Cientifico Interno, lo hara
motivadamente.
La propuesta de la Direccion Cientifica se pronunciara asimismo sobre la clasificacion del
grupo y el area de adscripcion de este.
La propuesta de la Direccion Cientifica se trasladara al Comité Cientifico Externo para su
informe.
Finalmente, ambos, propuesta de la Direccion Cientifica e informe del Comité Cientifico
Externo, seran elevados al Consejo Rector que resolvera sobre la aprobacion de la
adscripcion al ISPA de los grupos propuestos.
Una vez aprobada la propuesta, el grupo se adscribira al Instituto en las mismas
condiciones que el resto de los miembros, en igualdad de derechos y obligaciones.

8.2.2. Adscripcion de grupos de investigacion procedentes de centros de investigacion
vinculados al Instituto.

Cuando un nuevo centro de investigacion se haya vinculado mediante convenio de
colaboracion al ISPA, en virtud de la clausula quinta del convenio de creacion del ISPA,
podra procederse a la adscripcion de grupos de investigacion de estas nuevas entidades.
La tramitacion de la adscripcion de los grupos solicitantes se realizara con los mismos
criterios y procedimientos recogidos en este reglamento para el resto de los grupos de
investigacion del Instituto.

8.3. Desvinculacion de Grupos de Investigacion

Se perdera la condicion de Grupo de Investigacion cuando ocurran una o varias de estas
circunstancias:

e Por renuncia escrita del Responsable de Grupo y al menos del 50% de sus
miembros.

Reglamento de Régimen Interno del ISPA Volver al indice Pag. 19 de 41



DOCUMENTO: Reglamento de Régimen Interno

—u- ISPA VERSION: v.14
Instituto de Investigacién Sanitaria
I del Principado de Asturias FECHA: JU|I0 de 2020

e Por no renovaciéon de la consideracion como Grupo en las evaluaciones
periddicas realizadas como se regula en el articulo 8.5 de este RRI.

Cuando el cese del responsable del grupo de investigacion no afecte a su viabilidad, sera
sustituido en sus funciones por otro de los miembros del grupo, de acuerdo con el Comité
Cientifico Interno y el Comité Cientifico Externo.

La pérdida de la consideracion de grupo de investigacion del Instituto se decidira por el
Consejo Rector a propuesta del Director Cientifico, tras un proceso informado por el
Comité Cientifico Externo.

8.4. Registro de la adscripcion y desvinculacion de personal en los Grupos de
Investigacion

La adscripcién o desvinculacion de miembros del grupo debe ser comunicada por el
responsable del grupo al Director Cientifico del ISPA, bien a través de la actualizacion de
la composicion del grupo en la Memoria de Actividad anual, en la que los nuevos
miembros deben anadir un escrito que lo avale, bien mediante una carta dirigida al
Director Cientifico, firmada por el responsable y por el miembro que se incorpora o sale
del grupo. Esta incorporacion sera revisada y validada en su caso por el Director
Cientifico que podra requerir informacion complementaria al respecto.

La Oficina Técnica de Gestion, como organo de gestion del ISPA, llevara un registro
actualizado de los investigadores del ISPA seglin categoria y adscripcion a Area, Grupo y
Linea.

8.5. Seguimiento y Evaluacion periddica de los Grupos de Investigacion.

8.5.1. Procesos de revision de grupos de investigacion del ISPA

EL ISPA, para mantener la calidad de su actividad y en bdsqueda de una mejora continua,
pondra en marcha una serie de mecanismos que permitan realizar una evaluacion
periddica de los grupos de investigacion que lo integran.

Para ello, con caracter anual, los Coordinadores de Area emitiran un informe de
evaluacion de la actividad cientifica de los grupos del area que elevaran al Comité
Cientifico Interno.

El Cqmité Cientifico interno, a la vista de los informes de evaluacion de los Coordinadores
de Area, elevara a su vez a la Direccion Cientifica un informe de evaluacion,
identificando los progresos y ajustes o desviaciones de los objetivos cientificos generales
del Plan Estratégico y de los objetivos particulares del grupo establecidos para el periodo
de analisis.

La direccion Cientifica, a la vista del informe de evaluacion del Comité Cientifico Interno,
emitira informe de evaluacién dejando constancia de cuantas desviaciones sean
detectadas en el seguimiento de los objetivos, asi como de las recomendaciones que
estime pertinentes para subsanarlas.

Del informe de evaluacién de la Direccion Cientifica se dara cuenta a los Investigadores
Responsables de grupo, a los Coordinadores de Area, y a los Comités Cientificos Interno y
Externo.

La Direccion Cientifica, de separarse del informe de evaluacion del Comité Cientifico
Interno, lo hara motivadamente.
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8.5.2. Evaluacion de los grupos de investigacion del ISPA

La evaluacion de grupos de investigacion del ISPA es funcion del Comité Cientifico
Interno, que es el encargado de elaborar un informe que incluya la propuesta de
modificaciones. En dicho informe se incluye también la propuesta de adscripcion y
desvinculacién de grupos de investigacion, asi como los posibles cambios de clasificacion.
El Comité Cientifico Externo sera informado de la propuesta y emitira su valoracion a los
cambios producidos, pudiendo incluir todas aquellas consideraciones que crea oportunas.
En caso de que la propuesta reciba el visto bueno de este Comité, el informe es
presentado por el Director Cientifico al Consejo Rector, que es el encargado de
aprobarlo, siendo efectivos los cambios a partir de la fecha de aprobacion por el mismo.
Para la evaluacion se tendran en cuanta los criterios descritos en el ANEXO Il de este
Reglamento de Régimen Interno.

La revision de los grupos consolidados se realizara cada cinco afos y se aplicaran los
criterios antedichos para verificar si mantiene el nivel cientifico con el que fue
seleccionado.

Para obtener una evaluacion positiva el grupo debera haber mantenido una produccion
cientifica, con caracteristicas de regularidad y calidad similares a la del ultimo
quinquenio, que iguale o supere la puntuacion minima establecida en los diferentes
apartados para la clasificacion de un grupo como consolidado.

En caso de evaluacion favorable el grupo mantendra su clasificacion. En caso de
evaluacion no favorable, el grupo perdera la consideracion de grupo consolidado y, en
razon a la puntuacion alcanzada, pasara a grupo asociado, o dejara de ser miembro del
Instituto.

Los grupos emergentes seguiran el mismo proceso de evaluacion a los tres anos de su
catalogacion como tal. La puntuacion minima a alcanzar en los diferentes apartados ha
de ser igual o superior a la que motivo su clasificacion como grupo emergente. En caso de
evaluacion favorable, se reclasificara el grupo y pasara a considerarse como consolidado.
En caso de evaluacion no favorable, se le concedera un periodo de 2 aios para alcanzar
los objetivos propuestos y pasar a la categoria de grupo consolidado. En caso de no
alcanzar dicha categoria en el periodo propuesto, el grupo perdera su condicion de grupo
emergente y pasara a grupo asociado o se desvinculara del instituto.

Los grupos asociados seran objeto de una evaluacion anual por parte del Comité
Cientifico Interno para valorar si han alcanzado los requisitos establecidos para ser
considerados grupos emergentes.

En caso positivo, se clasificara como grupo emergente o se formaliza su adscripcion a
alguno de los grupos de investigacion del Instituto, siguiendo para ello el procedimiento
descrito previamente.

Asimismo, los coordinadores responsables de area realizaran una funcion de seguimiento
y asesoramiento de los grupos asociados, con el objetivo de incrementar su calidad
cientifica y técnica, recomendado su participacion en proyectos en colaboracion, en el
desarrollo de guias de practica clinica, en cursos de formacion, asi como su concurrencia
a convocatorias de ayudas.

En el caso de grupos asociados tecnoldgicos, se valorara que se mantengan los criterios
que motivaron su adscripcion al Instituto.
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La estructura cientifica del Instituto tratara de simultanear una organizacion de
excelencia con el compromiso de integracion del mayor nUmero de grupos e
investigadores de su entorno.

8.6. Derechos y obligaciones de los grupos de investigacion
Derechos:
e Participar en los 6rganos de participacion cientifica de ISPA.
e Hacer uso de infraestructuras, plataformas y servicios comunes de apoyo del ISPA.

e Participar en los planes de formacion, tutela de grupos emergentes y resto de los
planes de accion del ISPA.

e Participar en convocatorias y financiacion de lineas del ISPA.

e Optar a la cofinanciacion del ISPA en las propuestas de infraestructuras y personal
técnico de apoyo en convocatorias competitivas.

e Estar incluido en el Registro de Grupos y Personal del ISPA, en el Registro de
personal y en el Registro de datos y actividades.

e Poder utilizar el nombre e imagen del ISPA en sus publicaciones y actividad de
investigacion en general.

e Participar en convocatorias promovidas exclusivas o preferentes para Institutos de
Investigacion acreditados, una vez el ISPA reciba este reconocimiento.

Obligaciones:
¢ Informar con periodicidad anual de la composicion del grupo de investigacion.

e Aportar informacion sobre su actividad y resultados cientificos obtenidos, que se
incluiran en las memorias cientificas anuales del Instituto.

e Adoptar las normas éticas y de buena practica cientifica de aplicacion en el
ambito del Instituto.

e Asumir los convenios y condiciones de trabajo convenidas por el ISPA.

9. INCORPORACION Y BAJA DE ORGANISMOS Y CENTROS DE INVESTIGACION

El convenio de colaboracién para la creacion del Instituto prevé la posibilidad de
incorporar otros organismos y centros de investigacion previa solicitud y aceptacion de las
condiciones de admision que establezca, en su caso, el ISPA.

9.1. Incorporacién de organismos y centros de investigacion.
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Al amparo de las clausulas quinta y sexta del Convenio de creacion del Instituto,
mediante la suscripcion de los correspondientes convenios, el Instituto podra integrar o
vincular organismos y centros de investigacion, publicos o privados, que recibiran la
denominacion de centros asociados y centros colaboradores, respectivamente.

Los centros asociados son aquellas entidades que, formando parte de los 6rganos de
gobierno del Instituto, se integran en el ISPA en las condiciones que se establezcan en el
convenio que se suscriba al efecto.

Los centros colaboradores son aquellas entidades que, sin formar parte de los 6rganos de
gobierno del Instituto, se vinculan de forma estable al ISPA en las condiciones que se
establezcan en el convenio que se suscriba al efecto.

La incorporacion de nuevos centros de investigacion al ISPA requiere el acuerdo explicito
de ambas partes, la sinergia cientifica y la posibilidad de colaboracion para alcanzar los
fines del Instituto.

Para la tramitacion conducente a dicha incorporacion:

a) Se realizara una declaracion de intenciones.

b) Se elaborara una memoria descriptiva de las caracteristicas de la entidad y de los
motivos que fundamentan su solicitud incluyendo una descripcion de las sinergias
existentes entre ambas instituciones.

c) La antedicha memoria sera objeto de evaluacién e informe por el Comité
Cientifico Interno que elevara su propuesta a la Direccion Cientifica.

d) El Comité Cientifico Externo formulara informe sobre la idoneidad y oportunidad
de la incorporacion del nuevo centro.

e) La propuesta se aprobara, en su caso, por el Consejo Rector.

Tras la aprobacion por parte del Consejo Rector del ISPA se celebrara un Convenio de
colaboracion entre ambas partes que tendra, como minimo, los siguientes apartados:

e Entidades concernidas.

¢ Objeto y finalidad del convenio.

e Relacion juridica existente entre el ISPA y la nueva entidad asociada.

Ademas, en el caso de asociacion de organismos o centros de investigacion:

e Representacion de la nueva entidad en los 6rganos de gobierno y direccion del
Instituto. Asimismo, se determinaran los representantes de la nueva entidad que
participaran en el Consejo Rector y el Comité Cientifico Interno, asi como en otros
organos, en caso de considerarse oportuno.

e Recursos que aporta la nueva entidad, tanto los profesionales que se integraran en
el Instituto (investigadores y personal de apoyo) y los espacios, infraestructuras y
servicios de apoyo comunes que pone a disposicion del Instituto.

Una vez suscrito el convenio, los grupos de investigacion de los centros asociados o
vinculados se incorporaran funcionalmente a las areas, lineas y grupos de investigacion
del Instituto siguiendo el procedimiento descrito en el apartado 8.2.2 de este
reglamento. Superado el tramite de adscripcion o vinculacion, permaneceran en el
Instituto en las mismas condiciones que el resto de los investigadores del ISPA y recibiran
las mismas ventajas y evaluaciones.

La nueva entidad se comprometera, al menos, a:
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« Desarrollar actividades de investigacion de manera conjunta con los investigadores
y grupos del Instituto bajo la coordinacion del coordinador del area en la/s que se
integren, reforzando asi las investigaciones en el ambito de sus lineas prioritarias.

« Compartir infraestructuras de investigacion y otros recursos tanto humanos como
materiales.

« Colaborar para la correcta gestion de la investigacion desarrollada en el ambito del
Instituto (aportando la informacion y documentacion que le sea solicitada).

« Colaborar y participar en la construccion de la oferta formativa propia del Instituto
y en la elaboracion del Proyecto Cientifico Cooperativo.

9.2. Baja de organismos y centros de investigacion.

En el caso de baja voluntaria de alguna entidad integrante del ISPA, debera notificarlo al
Consejo Rector con un preaviso de un ano. La baja de dicha entidad no debera perjudicar
los intereses publicos generales que representa el Instituto y la misma debera estar al
corriente de sus compromisos anteriores. El Consejo Rector velara porque la entidad
saliente esté al corriente de estos compromisos.

Antes del cumplimiento del ano desde el preaviso, el Consejo Rector aprobara una
resolucion en la que se indique la baja de la entidad y la estructura organizativa y
cientifica que poseera el Instituto a partir de ese momento. El Instituto procedera a
actualizar sus organos de representacion, asi como sus registros y documentos, en funcion
de dicha baja.

El proceso de baja no impide que la entidad pueda ser nuevamente incorporada al ISPA
con posterioridad, siempre y cuando se realice el procedimiento recogido en el presente
documento para la incorporacion de nuevos centros de investigacion al Instituto.

10. GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Los proyectos de investigacion de los grupos del ISPA que gestionara la OTG se tramitaran
conforme a los procedimientos y protocolos establecidos por la misma a tal fin,
respetando en todo caso la normativa propia de las instituciones en las que se desarrolla
su actividad investigadora y de acuerdo con el mapa de procesos del ISPA.

La gestion material administrativa y economica de los mismos sera realizada por la
Oficina Técnica de Gestion.

Costes Indirectos (Cl)

Los criterios de reparto de Cl entre las instituciones firmantes del convenio de
constitucion del ISPA, segin se especifica en las clausulas 7.3 y 9.2 sometidos a
regulacion en el presente RRI se detallan en la siguiente tabla

Entidad donde se ejecuta el proyecto

Entidad que solicita el proyecto FINBA (ISPA) Universidad de Oviedo
Universidad de Oviedo 30% UniOvi/70% ISPA 100% UniOvi
FINBA (ISPA) 100% ISPA 30% ISPA/70% UniOvi

Los costes indirectos, u overheads, generados por los proyectos de investigacion se
gestionaran de acuerdo con las siguientes reglas generales:
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1. La OTG gestionara los overhead de los proyectos solicitados a través del ISPA.
2. Los overhead seran los que se determinen en cada proyecto de investigacion.

En el caso de que el proyecto no especifique el importe correspondiente a gastos
indirectos, el porcentaje sera el 17% del importe total de la financiacion asignada
al proyecto.

4. El destino de estos recursos sera el que establezca el Consejo Rector con las
siguientes prioridades:

a. Actividades relacionadas con los objetivos y funciones del ISPA, sean en el
ambito de actuacion del propio Instituto, HUCA o del Servicio de Salud.

b. La estructura de gestion y la promocion de |+D+i

5. Se compensara a los miembros del Instituto por los costes incurridos a
consecuencia de los servicios prestados por éstos de acuerdo con las tarifas
internas de cada institucion. El mismo criterio se aplicara al resto de instituciones
que se puedan adherir en un futuro al ISPA.

6. En el caso de que sean los miembros del Instituto los que soliciten servicios para
proyectos que no fueran solicitados a través de la OTG, el ISPA facturara estos
servicios de acuerdo con las tarifas aprobadas por el Consejo Rector.

11. GESTION DE ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Se incluyen en este apartado los ensayos clinicos y estudios observacionales a los que
hace referencia el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.

La OTG a través de la Unidad de Ensayos Clinicos:

e Gestionara los ensayos clinicos y estudios observacionales que se desarrollen en el
ambito del Instituto poniendo a disposicion del personal investigador los recursos
necesarios para el desarrollo de la actividad.

e Dara apoyo administrativo y metodologico a las areas, unidades y médicos
asistenciales que desarrollen los estudios clinicos, en general.

e Registrara la documentacion generada por el estudio.

e Reportara informacion periddica sobre el seguimiento de los estudios clinicos a las
instituciones adscritas al ISPA.

¢ Fijara los mecanismos y procedimientos adecuados con vistas a controlar y regular
el volumen y adecuacion de ensayos clinicos y estudios observacionales abiertos o
sujetos a potencial programacién, de forma conjunta con la Gerencia del Area
Sanitaria y con cada uno de los Servicios Clinicos implicados. Asimismo, la OTG
remitira tanto a la Direccion Cientifica del ISPA como al Consejo Rector, memoria
ordenada del nimero y descripcion de los estudios abiertos en cada ejercicio.

Cada estudio clinico tendra una persona que actuara de Investigador Principal y como
interlocutor, a efectos clinicos, del seguimiento de aquel y que participara en la firma
del contrato junto a la Gerencia del Area Sanitaria y la Direccion de la FINBA.
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De la misma forma, se identificaran al resto de personas participantes como
investigadores/as colaboradores/as.

Tanto en el caso de que el ensayo clinico sea realizado por un solo investigador como por
varias personas, tendra la consideracion automatica de Grupo de Investigacion Asociado a
los efectos previstos en el articulo 8.1.3 del presente reglamento.

Asimismo, cada estudio tendra designada una persona, acordada con el Investigador
Principal, que coordinara el estudio desde un punto de vista de gestion, con las funciones
que corresponda segln la carga de trabajo establecida en el protocolo firmado con la
entidad promotora. Esta persona sera la interlocutora con la persona responsable de la
Unidad de Ensayos clinicos para realizar el seguimiento econoémico del contrato en la
OTG.

La OTG se ocupara de todos los tramites relativos a la gestion administrativa del estudio,
su seguimiento y las corrientes financieras que se deriven de su ejecucion,
concretamente la gestion de ingresos y los pagos asociados a los centros sanitarios y a los
profesionales, asi como la dotacion de bolsas para los servicios o unidades cuya aplicacion
concreta sera responsabilidad de la Gerencia de Area Sanitaria, conforme a los acuerdos
de gestion anual con los servicios clinicos.

En cualquier caso, las condiciones particulares seran las que se establezcan en cada
contrato.

Las condiciones generales para el reparto de los ingresos generados por los estudios
clinicos seran:

1. Costes de gestion. Los costes de gestion, constituidos por los gastos de gestion
administrativa seran revisados anualmente tanto para el Contrato como para Adenda
al contrato. Para 2019 se fijan en 1.059,83 € mas el IVA correspondiente importe que
se devengara con independencia de que el ensayo se realice. En caso de adenda de
modificacion del contrato del ensayo, por costes de gestion durante 2019 debera
abonarse 317,94 € mas el IVA correspondiente. El beneficiario de este importe de
gestion sera la FINBA.

2. Costes directos del ensayo. Constituidos por los pagos a realizar por el promotor del
ensayo o el CRO en su caso, en concepto de: screening, fallos de screening, visita o
ciclo, asi como aquellos que se consideren de finalizacion del tratamiento y del
estudio.

La distribucion de dichos ingresos directos del ensayo se realizara del siguiente modo:

e Un 32% para retribuir al personal investigador del ensayo, dicho importe sera
percibido por el SESPA que realizara el ingreso en ndbmina a medida que se vayan
obteniendo los ingresos del promotor o CRO. En el caso de que la totalidad de los
miembros del grupo investigador renuncien a la percepcion individual por el
trabajo del estudio, el mencionado 32% sera percibido por la FINBA, que lo
destinara a medios materiales o humanos dirigidos a dar cobertura a los proyectos
y necesidades del grupo investigador.

e Un 28% a percibir por el SESPA para compensar los costes del centro sanitario en el
que se desarrolle el ensayo, incluyendo todos los costes generados en las unidades
asistenciales.
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e Un 7% para atender el coste del personal de Farmacia encargado de la recepcion,
almacenaje y control, de los medicamentos objeto de ensayo, asi como en el
seguimiento y supervision de las ordenes de dispensacion. Dicho porcentaje sera
facturado por la FINBA.

e Un 33% a percibir por la FINBA destinado a financiar los equipos materiales y
humanos necesarios para dar soporte a la realizacion de los ensayos tanto desde el
aspecto de carga de datos, muestras o documentos que deban suministrarse al
promotor o CRO, asi como la determinacion y seguimiento de las cuantias a
facturar por el SESPA y la FINBA, y por otra parte a la promocién de la I+D+i para
estructuras de investigacion e innovacion, la financiacion de convocatorias propias
de personal o de ayuda a proyectos de investigacion, la adquisicion de
equipamientos y material fungible entre otros.

3. Costes directos extraordinarios. Aquellos gastos ajenos a los que hubiera habido si el
paciente no hubiera participado en el ensayo, como visitas, analisis y exploraciones
complementarias anadidas, cambios en la duracion de la atencion, compra de
aparatos y compensacion para los pacientes del ensayo e investigadores

En el caso de los estudios en Fase | que se desarrollen en el seno del Hospital o
juntamente con la Universidad de Oviedo u otro centro adscrito al Instituto, se estara a lo
previsto en el citado Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

12. OTROS CONTRATOS

La OTG podra gestionar otros contratos que se puedan celebrar entre el ISPA y otras
instituciones.

Los ingresos generados por el pago del precio de los servicios prestados se repartiran de
acuerdo con las siguientes condiciones generales:

e El 17% del importe bruto del contrato sera para el ISPA, destinado a financiar su
estructura de gestion y las actividades de promocion de la I+D+i.

e En el caso de que el contrato requiera del uso de las instalaciones o la prestacion de
servicios por cualquiera de los miembros del Instituto, se les abonaran las tarifas o
precios establecidos.

13. REGIMEN DE PERSONAL

La Comision Europea, con el fin de fortalecer el Espacio Europeo de Investigacion (ERA)
adopto en 2005 el Charter & Code que contempla la Carta Europea del Investigador
(European Charter for Researchers) y el Cdédigo de Conducta para la Contratacion de
Investigadores (Code of Conduct for the Recruitment of Researchers). Ambos documentos
estan dirigidos tanto a investigadores como a financiadores y empleadores del sector
publico y privado, orientados a promover la igualdad de derechos y obligaciones para los
investigadores en todo el espacio europeo de investigacion (del inglés ERA), tratando de
disminuir la fragmentacion del sector de la I1+D+i a nivel local, regional, estatal, sectorial
0 europeo.
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Del régimen de personal establecido en los estatutos de la FINBA como estructura de
gestion del ISPA se establece que:

e El régimen juridico del personal contratado por la FINBA se ajustara a las
normas de Derecho Laboral, con las garantias que a tal efecto establece el
Estatuto de los Trabajadores. La FINBA podra establecer, para la contratacion
de personal investigador pre y postdoctoral, contratos laborales de caracter
temporal para realizar proyectos de investigacion determinados.

e La seleccion del personal de la Fundacion se efectuara mediante convocatoria
publica ajustada a los principios constitucionales de igualdad, mérito y
capacidad.

e Podran incorporarse a los proyectos de investigacion liderados o gestionados
por la Fundacion, becarios, por el tiempo de concesion de la beca, sin que ello
implique relacion alguna de caracter laboral con la Fundacion.

e En todo caso, el personal al servicio de la Fundacién, los investigadores,
becarios y profesionales sanitarios que participen en programas y proyectos de
investigacion estaran sometidos a las especiales normas éticas y de
deontologia que sefnalen las normas de régimen interno aprobadas por el
Patronato, y en su caso, a igual régimen de incompatibilidades que el vigente
para los trabajadores del sector publico, asi como a las normas generales de
abstencion y recusacion vigentes en aquel

El personal del Instituto esta constituido por el que le adscriban sus miembros.

El personal que se adscriba al Instituto ha de haber sido contratado o nombrado al
amparo de los principios de publicidad, concurrencia, igualdad, mérito y capacidad.

La adscripcion de personal al Instituto tendra caracter funcional, manteniéndose en todo
caso la dependencia organica y el régimen retributivo y de personal de sus entidades de
origen

La adquisicion de la condicion de personal del Instituto se formaliza mediante su
aprobacion por el Consejo Rector, a propuesta de cada uno de los miembros del Instituto
respecto del personal que les es organicamente dependiente.

En el caso del personal investigador, la adscripcion de un Grupo de investigacion implica
la de sus investigadores.

Aprobada por el Consejo Rector la adscripcion de personal, este se ha de incluir en la
Relacion de personal del Instituto, fichero de cuya custodia y actualizacién se encarga la
Oficina Técnica de Gestion.

La pérdida de la condicion de personal del Instituto se formaliza mediante su aprobacion
por el Consejo Rector, en caso de concurrir alguna de las siguientes causas:

e Por la pérdida de la condicion de miembro del Instituto de la entidad de la que
organicamente dependa dicho personal.

e Por la pérdida de la condicion de personal de una entidad miembro del Instituto.
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e En el caso del personal investigador, por la pérdida de su Grupo de investigacion
de la condicion de adscrito al Instituto.

Aprobada por el Consejo Rector la pérdida de condicion de personal del Instituto, la
Oficina Técnica de Gestion anotara la baja en el fichero de Relacion de personal del
Instituto.

La dedicacion del personal investigador del ISPA sera la siguiente:

Dedicacion plena: Se entiende que un investigador tiene dedicacion plena al Instituto
cuando dedica el 100% de su actividad a las labores cientificas del mismo. Tendran esta
dedicacion los becarios pre y postdoctorales de los programas europeos, nacionales y
autonomicos, y los contratados de investigacion bien que sea con fondos propios, de
programas nacionales, asociados a proyectos o procedentes de programas de fomento o
consolidacion de la investigacion en el SNS (Sara Borrell, Juan de la Cierva...) o del
programa de reincorporacion de doctores Ramon y Cajal o Miguel Servet. También
tendran la consideracion de dedicacion plena la de los profesionales sanitarios (estén o
no vinculados a la Universidad) beneficiarios del Programa de Intensificacion de la
Actividad Investigadora en el Sistema Nacional de Salud

Dedicacion parcial: se entiende que un investigador tiene dedicacion parcial al Instituto
cuando dedica entre el 10 y el 50% de su actividad laboral a la investigacion. Tendran
esta dedicacion los miembros del Instituto con labores asistenciales y/o docentes vy,
excepcionalmente, otro personal investigador o laboral.

Los miembros procedentes de centros de investigacion asociados se adaptaran a uno de
los tipos de dedicacion antedichos (plena o parcial) segin la vinculacion que se
establezca en el convenio de adscripcion. Los miembros procedentes de centros
colaboradores también se adscribiran a uno u otro tipo de colaboracion en el momento de
su adscripcion.

El personal laboral no investigador tendra dedicacion plena o parcial en atencion a lo que
especifique su contrato.

14. REGIMEN PATRIMONIAL, DE CONTRATACION Y ECONOMICO-PRESUPUESTARIO DEL
ISPA

14.1. REGIMEN PATRIMONIAL

El Instituto carece de patrimonio propio, sin perjuicio de los espacios y equipamientos
que por sus miembros le sean adscritos para el cumplimiento de sus fines.

El Instituto creara y mantendra actualizado un inventario de los equipos que le sean
adscritos, senalando a quien corresponda la propiedad de aquellos.

14.2. REGIMEN DE CONTRATACION
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El régimen juridico de la contratacion de obras, servicios y suministros del Instituto sera
el que le sea de aplicacion al organo de gestion del Instituto. FINBA, actuara como érgano
de contratacion del Instituto, en tanto carente éste de personalidad juridica.

FINBA es una fundacion de naturaleza privada, creada al amparo de la Ley 50/2002, de
Fundaciones, cuyo ambito territorial es el del Principado de Asturias, que no se encuentra
recogida entre las entidades del sector publico del Principado de Asturias. En todo caso,
FINBA debe tomar en consideracién que modificaciones en su estructura de ingresos y
otros aspectos podrian implicar la modificacion de su naturaleza.

Con caracter general, FINBA no se encuentra afecta por la LCSP, sin embargo, FINBA debe
atenerse a la normativa en materia de subvenciones publicas con relacion a la mayoria de
los proyectos que ejecuta, financiados con recursos publicos, pero no necesariamente los
que pretenda formalizar para actuaciones propias.

Partiendo de las anteriores consideraciones, FINBA tiene establecido un protocolo de
contratacion que incorpore los principios generales de la contratacion publica, recogidos
en los apartados 1y 3 del articulo 1 LCSP.

No obstante, lo anterior, en cualquier caso, la preparacion y adjudicacion de los
contratos se sometera a las normas previstas en la legislacion de contratos del sector
publico para los poderes adjudicadores que no tienen caracter de administracion publica.

14.3. REGIMEN ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO

El Instituto, para el desarrollo de sus actividades, se financiara con los recursos
provenientes de transferencias, ayudas, subvenciones, convenios, donaciones, legados o
herencias que reciba de personas o entidades, tanto publicas como privadas, asi como
con los que pueda obtener por la explotacion de los resultados de sus actividades de
investigacion, todos ellos gestionados a través de la Fundacion FINBA

El Instituto contara para el desarrollo de sus actividades con un presupuesto anual,
coincidente con el afo natural, que reflejara sus previsiones de ingresos y gastos.

El Director de Gestion, en ejecucion del presupuesto, se encarga de autorizar y disponer
gastos, reconocer obligaciones y ordenar pagos.

15. CONFIDENCIALIDAD Y DIFUSION

Cualquier informacion intercambiada entre las partes perteneciente a la(s) otra(s)
parte(s) o a terceros que estuvieran trabajando o colaborando con ellas, a las que
hubieran podido tener acceso para el desarrollo de los proyectos de investigacion que
pudieran realizarse en el marco del Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de
Asturias (ISPA), ha de preservarse como estrictamente confidencial, no pudiendo, por
tanto, ser difundida bajo ninglin concepto. En dicha informacion se incluye, de forma
enunciativa pero no limitativa, datos técnicos, know-how, ideas, invenciones, conceptos,
contratos, proyectos, documentos, disenos, logotipos, tecnologias, planos, dibujos,
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instrucciones, recomendaciones y toda aquella informacion que, cualquiera que fuere su
soporte y forma de comunicacion, haya sido clasificada como confidencial o que, por su
naturaleza y/o las circunstancias en que se produzca la revelacion, deba de buena fe
estimarse como confidencial (en adelante, la Informacion Confidencial).

Esta obligacion de confidencialidad terminara 7 anos después de la fecha de finalizacion
del proyecto de investigacion y no sera de aplicacion para aquella Informacion
Confidencial que:

a) pueda ser demostrada como conocida por la parte receptora con antelacion a su
recepcion; o

b) sea de dominio publico en el momento de su entrega o entre a formar parte del
dominio publico sin que haya habido un incumplimiento por parte de la parte
receptora; o

c) sea conocida por la parte receptora a través de otras fuentes distintas de la parte
suministradora y tenga de aquéllas el derecho a divulgar su informacion; o

d) pueda ser demostrada como desarrollada independientemente por un empleado
de la parte receptora que no haya tenido acceso a la informacion confidencial
proporcionada por la parte suministradora; o

e) haya sido requerida por ley o por orden de algiun tribunal de jurisdiccion
competente, y se haya informado previamente a la parte suministradora; o

f) haya sido autorizada por escrito para su divulgacién por un representante
autorizado de la parte suministradora.

Cada institucion podra utilizar sin autorizacién de la otra los resultados parciales o
finales, en parte o en su totalidad, obtenidos en solitario y sin utilizar informacion
perteneciente a la(s) otra(s) parte(s), para su difusion como articulo, conferencia o
cualquier otro medio.

Cuando una de las partes desee utilizar los resultados parciales o finales, en parte o en su
totalidad, que se hayan obtenido en el desarrollo de los proyectos de investigacion que
pudieran realizarse en el marco del ISPA conjuntamente con la(s) otra(s) parte(s) y/o
utilizando informacion perteneciente a la(s) otra(s) parte(s), para su difusion como
articulo, conferencia, tesis, etc., debera solicitar conformidad de la(s) otra(s) parte(s)
por cualquier medio de comunicacion fehaciente, acompanada de un borrador de la
difusion. Con caracter previo a cualquier difusion, se tendra en cuenta en todo caso el
efecto de esta sobre la posible proteccion y explotacion de los resultados.

La(s) otra(s) parte(s) debera(n) responder en un plazo maximo de 30 dias, comunicando
su autorizacion, sus reservas o su disconformidad sobre la informacion contenida en el
articulo o conferencia. Transcurrido dicho plazo sin obtener respuesta se entendera que
el silencio es la tacita autorizacion para su difusion, siempre y cuando se tenga en cuenta
que en ningun caso podra difundirse informacion que hubiera sido calificada como
Informacion Confidencial. La parte disconforme debera argumentar el efecto negativo
que la referida publicacion tiene sobre la capacidad de proteccion y explotacion de los
resultados concretos. Las partes deberan alcanzar un acuerdo al respecto en el plazo
maximo de 3 meses respecto a la comunicacion del borrador de la difusion.
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En las publicaciones o en cualquier otra forma de difusion de los resultados a que den
lugar los trabajos de investigacion realizados en el marco del ISPA se debera reconocer y
hacer constar la participacion de todo el personal investigador que haya intervenido en
dichos trabajos, expresandose siempre su vinculacion al ISPA, asi como a la institucion o
instituciones a las que esté vinculado. El modo de expresar dicha vinculacion,
independientemente del idioma de la publicacion sera el siguiente:

a) Parainvestigadores de la Universidad de Oviedo adscritos al ISPA:

Apellidos, Nombre
Universidad de Oviedo

Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de Asturias

b) Para investigadores del SESPA adscritos al ISPA:

Apellidos, Nombre
Servicio de Salud del Principado de Asturias

Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de Asturias

c) Parainvestigadores del HUCA adscritos al ISPA:

Apellidos, Nombre
Hospital Universitario Central de Asturias.

Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de Asturias

d) Para investigadores de la Universidad de Oviedo vinculados al HUCA adscritos al
ISPA:

Apellidos, Nombre
Universidad de Oviedo
Hospital Universitario Central de Asturias

Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de Asturias

e) Parainvestigadores del CSIC adscritos al ISPA:

Apellidos, Nombre
Centro del CSIC en el que presta servicio, CSIC

Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de Asturias

f)  En general, para investigadores adscritos al ISPA no incluidos en las situaciones
precedentes:
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Apellidos, Nombre
Nombre de la institucion en la que presta servicio

Instituto de Investigacion Sanitaria del Principado de Asturias

16. TITULARIDAD, TRANSFERENCIA Y EXPLOTACION DE RESULTADOS DE
INVESTIGACION

Toda informacion aportada por cualquiera de las partes para el desarrollo de actividades
en el marco del ISPA permanecera como propiedad de la parte suministradora, asi como
toda patente, copyright, secreto industrial, marca o cualquier otro derecho de propiedad
industrial y/o intelectual que la misma ostente. Sin embargo, y siempre que dichos
conocimientos previos no se encuentren comprometidos por contrato con un tercero,
cada parte concedera a las otras una licencia no exclusiva y gratuita para usarlos con el
Unico fin de llevar a cabo los proyectos de investigacion en los que dichas partes
participen conjuntamente, pero para ningln otro proposito ni mas alla del fin de dichos
proyectos.

Los resultados derivados de proyectos de investigacion desarrollados en el marco del ISPA
perteneceran a la parte que los desarrolle. En caso de desarrollo y obtencion conjunta de
resultados, la titularidad de estos sera compartida entre las instituciones participantes de
manera proporcional a su grado de participacién en la obtencion del resultado. Dicha
participacién se determinara de acuerdo a la aportacion intelectual realizada por los
distintos autores o inventores de dichos resultados pertenecientes a las partes. Las
instituciones participantes suscribiran, en el plazo maximo de 6 meses desde su
obtencion, el correspondiente acuerdo de cotitularidad antes de proceder a su proteccion
y/o comercializacion y en él figurara, al menos, la institucion que gestione dichas
acciones, la concesion expresa a la misma por la otra parte de su representacion para
cuantos actos sea precisos para llevar a cabo las mismas, asi como cualquier otra que se
considere necesaria por las partes de forma consensuada.

De no estar alguna de las partes interesada en la titularidad o propiedad de cualquiera de
los resultados mencionados, la otra parte podra continuar en su propio nombre
asumiendo todos los derechos y obligaciones con respecto a su propio personal
investigador, asi como los gastos que conlleve aparejada la gestion de la proteccion y la
transferencia de los resultados. La parte interesada debera contar con la previa renuncia
por escrito de la otra parte.

En el caso de que algln inventor o autor de la parte renunciante deseara continuar en su
propio nombre con la propiedad o titularidad, asumira todos los derechos y obligaciones,
asi como los gastos que le correspondan.

La Oficina Técnica de Gestion de la FINBA gestionara la proteccion y la transferencia de
los resultados de la investigacion generados en el ambito del ISPA en coordinacion con la
Oficina de Transferencia de Resultados de Investigacion (OTRI) de la Universidad de
Oviedo vy, en su caso, con las OTRI de las instituciones o centros de investigacion que en
un futuro se puedan incorporar al Instituto.

Reglamento de Régimen Interno del ISPA Volver al indice Pag. 33 de 41



DOCUMENTO: Reglamento de Régimen Interno

—u- ISPA VERSION: v.14
Instituto de Investigacién Sanitaria
I del Principado de Asturias FECHA: JU|I0 de 2020

Los resultados de investigacion susceptibles de explotacion industrial deberan de ser
comunicados por los autores a la Oficina Técnica de Gestion de la FINBA, cuanto antes y
siempre previamente a difundir por cualquier medio cualquier resultado susceptible de
ser protegido.

Los gastos que lleve aparejada la gestion de la proteccion y la eventual comercializacion
y negociacion con terceros de los derechos de explotacion de los resultados se abonaran
por las partes en proporcion a la participacion de cada una de ellas. En el caso de que
una de las partes hubiese manifestado a las otras por escrito no estar interesada en la
titularidad de cualquiera de los resultados, las otras partes podran continuar, en su
propio nombre, asumiendo todos los derechos y obligaciones con respecto a su propio
personal investigador. En este caso, la propiedad de la titularidad de los resultados y de
los derechos patrimoniales o de explotacion derivados de los mismos correspondera en su
totalidad a las instituciones interesadas en su proteccion, sin perjuicio del
reconocimiento de la autoria o de la condicion de inventor a todos los investigadores
participantes en los resultados de investigacion, con independencia a la institucion a la
que pertenezcan, de conformidad con la legislacion en materia de propiedad industrial e
intelectual.

Los beneficios que se obtengan de cualquier transferencia o explotacion de los resultados
se distribuiran de forma proporcional a la titularidad de cada una de las partes, debiendo
el licenciatario o tercera parte explotadora abonar de forma proporcional a cada parte
las obligaciones economicas establecidas por la explotacion de resultados. Cada parte,
una vez detraidos los gastos de proteccidn y comercializacion de los resultados, liquidara
los derechos que resulten de conformidad con la normativa interna que sea de aplicacion.

17. FORMACION

El Plan de Formacion del ISPA establece las necesidades formativas para contribuir a
alcanzar los objetivos contenidos en su Plan Estratégico.

El objetivo general del Plan de formacion del ISPA es contribuir a la mejora y
profundizacion de la actividad cientifica y del conocimiento generado por los cientificos
adscritos al mismo poniendo especial énfasis en la investigacion traslacional en el ambito
de las enfermedades prevalentes en el Principado de Asturias. Para alcanzar este
objetivo general se han establecido otros objetivos particulares que figuran en el Plan de
Formacion del instituto.

El ISPA se dota de una Unidad de Formacion compuesta por un Coordinador de Formacion
y el personal de apoyo que le sea asignado por la Direccion Cientifica o el Consejo
Rector. La funcion de esta Unidad de formacion es proponer actividades encaminadas a la
consecucion de los objetivos formativos del ISPA descritos mas arriba.

El coordinador de formacion se reunira, al menos, con una periodicidad trimestral, con la
Direccion Cientifica del ISPA con el fin de establecer las prioridades y directrices en el
ambito de la formacién. Asi mismo, el coordinador de formacién informara puntualmente
de las actividades programadas y realizadas al Comité Cientifico Interno de cuya
composicion forma parte.
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EL ISPA dispondra de una planificacion trimestral de actividades que se hara publica en la
Web y en los tablones de anuncios propios dispuestos en el HUCA. De estas actividades se
dara cuenta de forma global a los miembros del ISPA a los que también se comunicara
puntualmente la realizacion de cada una de las actividades por correo interno.

El Plan de Formacion se evaluara anualmente, independientemente de la evaluacion de
cada una de las actividades formativas.

El coordinador de formacion presentara anualmente una memoria de actividades que
contendra tanto un informe sobre las actividades realizadas en el afo anterior como una
propuesta de acciones formativas para el afo en curso. Esta memoria sera presentada al
Comité Cientifico Interno y a la Direccion Cientifica del ISPA, y formara parte de la
memoria anual de actividad del instituto.

18. COMUNICACION

La estrategia de comunicacion estara dirigida a definir un perfil propio del ISPA tanto en
la comunidad cientifica como ante la opinion publica. Esta imagen institucional habra de
transmitirse adecuadamente entre los diferentes publicos de la entidad, gestionando los
canales y los mensajes mas coherentes con el perfil que desee proyectarse.

Para lograr los objetivos de la comunicacion, se considera imprescindible identificar los
publicos externos e internos implicados en el Instituto, gestionando los canales de
comunicacion mas adecuados para transmitir el trabajo de los grupos de investigacion y
favorecer la consolidacion de sinergias que potencien la traslacion de conocimientos.

En el ambito externo, se favorecera el establecimiento de alianzas con instituciones,
empresas y terceros en general que, sin formar parte del Instituto, puedan aportar valor
y generar conocimiento o recursos. También se prestara especial atencién a las
relaciones con el ambito educativo y otras fundaciones del entorno regional para
colaborar en actividades que ayuden a difundir la actividad cientifica en la region,
especialmente entre el colectivo escolar.

La linea estratégica mas destacada, al menos en la primera etapa de gestion del ISPA,
sera la gestion de la comunicacion on-line, ya que engloba muchos soportes y va dirigida
a practicamente todos los publicos. En este apartado, la necesidad de contar con un gran
contenedor de informacion (la pagina web de la entidad) es basica y primordial.

El principal canal de comunicacion del Instituto sera la pagina web, a disposicion del
publico tanto externo como interno (a través de aplicaciones especificas). Contara con
contenidos de divulgacion de la actividad cientifica y servira como plataforma de
servicios para los investigadores y las personas vinculadas al Instituto. En cuanto a la
gestion, en la pagina web se hara publica toda la informacion relativa al plan estratégico,
el plan de formacién, los planes de actuacion y los planes cientificos e informes
econdmicos, garantizando los criterios de transparencia y buenas practicas de gestion. La
pagina servira también de plataforma para la contratacion de bienes y servicios,
garantizando los principios de publicidad, concurrencia y objetividad en los
procedimientos de compra y, para las convocatorias de personal, garantizando los
principios de igualdad, mérito, capacidad y publicidad.
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Para una coordinacion de los diferentes canales y mensajes, asi como para poder trabajar
de forma planificada y evaluable, se redactara un Plan de Comunicacion especifico para
el ISPA en el que también se detallara la imagen corporativa del Instituto, la politica de
filiacion y las condiciones generales que regiran, en lo relativo a la publicidad y
promocidon de actividades, las relaciones entre el Instituto y los benefactores o
patrocinadores de actividades.

19. PLAN DE CALIDAD, SEGURIDAD, ETICA Y BUENAS PRACTICAS

El ISPA contara con un Plan de Calidad que integrara los requisitos habituales de un
modelo de gestion de la calidad tomando como referencia los sistemas de uso comunes en
nuestro entorno. El Plan incorporara los elementos que permitan satisfacer los requisitos
de seguridad y ética del ISPA, aspecto este ultimo de especial relevancia en un sistema
de gestion de la investigacion biomédica.

20. REGISTROS DEL ISPA

Los descritos en el articulo 4, del Real Decreto 279/2016, de 24 de junio, sobre
acreditacion de institutos de investigacion biomédica o sanitaria.

e Un registro del personal que participe en las actividades del IIS, con indicacion de
la dependencia organica de los investigadores respecto de los hospitales docentes
y centros publicos y/o privados de 1+D+i y de su dependencia funcional respecto
del IIS. Este registro también incluira al personal propio (investigador, de gestion y
de administracion) de la entidad gestora del IIS.

e Un registro que comprenda los recursos fisicos, tecnolégicos y econdémicos, las
areas y lineas de investigacion, los proyectos de investigacion, los instrumentos de
transferencia de conocimientos, y los resultados de las actividades cientificas,
tales como publicaciones, formacion de investigadores, patentes, o innovacion
clinica y tecnoldgica.
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DISPOSICION TRANSITORIA

1. Excepcionalmente, en tanto se constituyan las estructuras de gestion y consultivas del
Instituto, la Direccion Cientifica, el Comité Cientifico Externo y el Comité Cientifico
Interno se constituiran como sigue:

a) Direccion Cientifica.

En tanto no se constituya el Comité Cientifico Interno, ejercera de Director Cientifico del
Instituto quien hasta ahora ha ejercido como tal en la creacion y la puesta en marcha del
ISPA.

b) Comité Cientifico Externo.

En tanto no se constituya el Comité Cientifico Externo, operara como Comité Cientifico
Externo del Instituto el Comité Cientifico Externo de FINBA.

c) Comité Cientifico Interno.

En tanto no se constituyan el Comité Cientifico Interno y las Areas de Investigacion, seis
cientificos del ambito biosanitarios designados por el Consejo Rector realizaran las
funciones de asesoramiento a la Direccion Cientifica.

2. Convocatorias de grupos de investigacion.

a) Inmediatamente después de su entrada en funcionamiento, el Consejo Rector del
Instituto realizara una convocatoria entre sus organismos constituyentes para la
adscripcién de grupos de investigacion.

Dicha convocatoria se tramitara conforme a lo establecido en el apartado 8.2.1.b del
presente Reglamento, con la salvedad de que, de no estar constituido el Comité
Cientifico Interno, este sea sustituido por los asesores designados por el Consejo Rector
segun lo sefnalado en el apartado 1 c) de esta Disposicion Transitoria.

b) Los grupos de investigacion que hubieran obtenido, al amparo de la convocatoria ya
celebrada al efecto, la adscripcion temporal de espacio en el edificio gestionado por
FINBA, quedaran adscritos al Instituto simultaneamente a los grupos de investigacion que
se adscriban por el procedimiento sefalado en el apartado anterior.
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ANEXO |. CARACTERISTICAS MINIMAS ESTABLECIDAS PARA LOS GRUPOS DE
INVESTIGACION.

GRUPO DE INVESTIGACION CONSOLIDADO

e Disponer de un registro de publicaciones conjuntas (cada uno de sus miembros
debe figurar como minimo en dos publicaciones en las que figure al menos otro de
los miembros) de calidad contrastada y numero suficiente, y/o proyectos de
investigacion conjuntos, y/o desarrollo de patentes, y/o contratos con el sector
privado, y/o actividades asistenciales y sanitarias conjuntas en equipo.

Las exigencias bibliométricas establecidas para cumplir esta condicion son las
siguientes:
a. Acreditar en los Ultimos 5 afos 20 o mas articulos originales indexados en
ISI Web of Knowledge
b. Asi mismo deberan acreditar en los Ultimos 5 afios 10 o mas articulos en
revistas de Q1 en los que figure un miembro del grupo como primero o
altimo firmante.
c. Alcanzar un Factor de Impacto Acumulado (FIA) durante los Gltimos 5 afnos
superior a 100
d. Haber obtenido y desarrollado en los ultimos 5 afios al menos 2 proyectos
de investigacion financiados en convocatorias del Plan Nacional de I+D+i,
Programas Europeos, o internacionales, uno de los cuales debera estar
vigente en el momento de presentar la solicitud.

GRUPO DE INVESTIGACION EMERGENTE

e Haber realizado conjuntamente al menos un proyecto de investigacion financiado
por el Plan Nacional de I+D+i, Programas Europeos, o internacionales en los
altimos 5 anos y en cualquier caso tener un proyecto concedido y en desarrollo.
Salvo cuando concurran circunstancias que sean valoradas como singulares por
parte de los CCl y CCE, el IP de un nuevo grupo emergente no debera superar los
50 anos de edad.

e Poseer durante ese periodo un registro de publicaciones conjuntas y/o desarrollo
de patentes y/o contratos con el sector privado, y/o actividades asistenciales y
sanitarias en equipo con potencial de futuro con un factor de impacto igual o
mayor de 50 puntos en los Ultimos 5 anos, con al menos 5 publicaciones en
revistas del primer cuartil en las que figure un miembro del grupo como primero o
altimo firmante.

GRUPO DE INVESTIGACION ASOCIADO

Es un grupo de investigacion, con un Investigador Responsable, que sin cumplir los
criterios de calidad cientifica necesarios para ser considerados grupos de investigacion
consolidados o emergentes, presentan actividad investigadora en los ultimos afos
(publicaciones, ensayos clinicos, proyectos de investigacion con financiacion competitiva
o privada), que estan en sintonia con algunos de los programas o lineas estratégicas del
ISPA, y que ademas se considera que pueden tener capacidad de liderar la creacion de
NUEevos grupos.
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Asi mismo se contemplan aquellos grupos de caracter basico o tecnoldgico que trabajen
en lineas de interés estratégico del ISPA, con capacidad de establecer sinergias con los
grupos clinicos, donde ademas de los proyectos de investigacion, tienen un peso
relevante para su adscripcion las patentes, contratos con la empresa y creacion de spin-

offs.

Todo aquel grupo que haya obtenido un proyecto de investigacion con financiacion
externa competitiva relacionado con las areas de investigacion del Instituto tendra la
consideracion de Grupo Asociado mientras dure la ejecucion de este.
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ANEXO Il. CRITERIOS A TENER EN CUENTA EN LA EVALUACION PERIODICA DE LOS
GRUPOS DE INVESTIGACION

e Numero total de publicaciones
e Numero de publicaciones en las areas de investigacion priorizadas del
Instituto
e Numero de publicaciones situadas dentro del primer cuartil del area de
conocimiento en las areas de investigacion priorizadas del Instituto.
e Factor de impacto.
e indice de citacién (base de datos ISI) por &reas y por grupos de
investigacion.
e Numero de proyectos financiados por agencias competitivas por areas y por
grupos de investigacion.
NUumero de publicaciones / nimero de proyectos de I+D+i.
Presentaciones en congresos internacionales y nacionales.
NUumero de ponencias y conferencias.
Tesis doctorales dirigidas.
Obtencion de patentes, royalties y propiedad intelectual.
Participacion en la elaboracién de guias de practica clinica.
Colaboracion con otros grupos de investigacion o clinicos del Instituto o de
otros centros / institutos de investigacion
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