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" INSTRUGCION DEL SERVICIO ARAGONES DE SALUD Y DEL INSTITUTO ARAGONES

DE CIENCIAS DE LA SALUD, POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS DE
ACTUACION A SEGUIR EN MATERIA DE REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS,

ESTUDIOS POSAUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS Y
- OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA EN EL AMBITO DEL SISTEMA
PUBLICO DE SALUD DE ARAGON

La investigacién biomédica en Esparfia y en Aragén esta regulada por un lado en la Ley
14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica y por otro, en cuanto a los estudios. con

medicamentos, en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos-

sanitarios y conforme a lo previsto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la
investigacion con medicamentos y el registro espafiol de estudios clinicos; la Orden
SAS/3470/2009, del Ministerio de Sanidad y Politica Social, de 16 de diciembre, por la que
se publican Ias directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observamonal para
medicamentos de uso humano y la Orden de 12 de abril de 2010, de la Consejera de Salud

y Consumo, por la que se regulan los estudios posautorizacién de tipo observacnonal con -

medicamentos en la Comunidad Auténoma de Aragén.

La Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén, crea él Instituto Aragonés de Ciencias
de la Salud (IACS) yle atrlbuye la promocién y desarrollo de proyectos de investigacion en
la Comunidad Auténoma. Por otro lado, seglin Decreto 26/2003, de 14 de febrero, del
Gobierno de Aragon modificado por el Decreto 292/2005, de 13 de diciembre, se crea el
Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon, que emite dictamen previo a la realizacién

de cualquier ensayo clinico (EC) y, en su caso, de los estudios observacionales

posautorizacién con medicamentos (EPA) y otros proyectos de investigacion biomédica (Pl)
que se realicen en la Comunidad Auténoma de Aragon.

El Convenio Marco de Colaboracion entre el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud y
el Servicio Aragonés de Salud (SALUD) firmado el 14 de noviembre de 2003 atribuye al
primero la coordinacion y la gestion de la investigacion que se desarrolle en los sectores y
centros dependientes del SALUD, incluidos los EC, EPA y PI.

Con fecha 23 de diciembre de 2003 el Director-Gerente del Salud aprobé una instruccién

por la que se establecian los criterios de actuacion a segwr en materia de realizaciéon de-

ensayos clinicos.

Dicha instruccion fue complementada por otra del mismo 6rgano, firmada el 19 de diciembre
de 2004, sobre la composicién y criterios de actuacion de los grupos de |nvest|ga<:|on clinica
y comisiones de ensayos clinicos.




El 30 de marzo de 2012, el Director-Gerente del IACS aprobé una nueva instrucciéon sobre
criterios de autorizaciéon de proyectos de investigacién clinica, modificando la gestién
econdmica de los mismos.

- Con fecha 5 de dlClembre de 2014 el Director-Gerente del IACS aprob6 una nueva
-instruccion de criterios de actuacién en proyectos de investigacion clinica; mcluyendo ala
" Fundacion 1IS Aragén en la gestién de los mismos. .

Con fecha 27 de octubre de 2014 fue ﬁrmado el Acuerdo fundacional entre el Departamento
de Sanidad, Bienestar Social y Familia del Gobierno de Aragén, el Instituto Aragonés de
-Ciencias de la Salud, el Servicio Aragonés de Salud y la Universidad de Zaragoza para la
creacién de la Fundacion Instituto de Investigacion Sanitaria Aragén (IIS Aragén). Con la
intencién de conseguir que dicho Instituto de Investigacion fuera acreditado conforme a lo
establecido en el Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero, del Ministerio de Sanidad y
.Consumo, con objeto de desarrollar e integrar armoénicamente la investigacion basica y .
aplicada, clinica y de salud publica, potenciando la investigacion translacional en el contexto
~ del Complejo Hospitalario constituido por el Hospital Universitario Miguel Servet y el -
Hospltal Clinico Universitario Lozano Blesa asi como en el &mbito de los centros de atencién
primaria del SALUD y Centros de la UNIZAR y el IACS, a efectos de Innovacién, Desarrollo
e Investigacion Biomédica creado por Orden de 30 de noviembre de 2010 del Departamento
de Salud y Consumo del Gobierno de Aragén y alcanzar una mejor transferencia de los
avances cientificos obtenidos en la prevencion y tratamiento de los problemas de samdad
y salud mas prevalentes en nuestro entorno.

En el articulo 5.3 de sus estatutos, aprobados por: Decreto 125/2014 de 22 de julio del
Gobierno de Aragén, se establece que el ambito de actuacién de su actividad vendra
referida a la realizada por los grupos de mvestlgac:lon mtegrados segun lo especificado en
la normativa interna del lIS Aragon.

Por Resolucion de fecha 5 de diciembre de 2014, del Director Gerente del lnstituto Aragoneés
de Ciencias de la Salud se determina que para los ensayos clinicos, estudios
- posautorizacion y otros proyectos de investigacion cuyos investigador principal pertenezca
a los grupos de investigacion integrados segun lo especificado en la normativa interna del -
IIS Aragén, sea la Fundacion 1IS Aragén, quien firme los contratos, haga seguimiento, y
realice todos los actos de gestion encaminados a su desarrollo segln las normas que por
Instruccion se establezcan a tal efecto para todo el Sistema Publico de Salud de Aragon.

Tras los cambios normativos que se produjeron en el ejercicio 2015 en relacioén con la
investigacion clinica (nuevo RD de EECC, Texto refundido de la Ley de Garantias), la
gestion por parte del IS Aragon de una gran parte de la investigacién clinica de Aragén,
procede una actualizaciéon de las instrucciones que rigen la realizacién y-la gestién
econémica de los ensayos clinicos, estudios posautorizacion de,tipo observacional y
proyectos de investigacion clinica en los centros sanitarios publicos de Aragén.

Por todo ello, de acuerdo con lo previsto en el articulo 33.1 del Texto Refundido de la Ley
de la Administracion de la Comunidad Auténoma de Aragén, en ejercicio de las
competencias que corresponden tanto al Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud como
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al Servicio Aragonés de Salud en cuanto a la realizacion y gestion econémica de ensayos

clinicos, estudios postautorizacion de tipo observacional y proyectos de investigacion clinica

en centros sanitarios publicos de” Aragén, y de conformidad con lo establecido en el

Convenio Marco de Colaboracion suscrito en 2003 entre ambos organismos, se dicta la

presente Instruccion, que sustituye y actualiza la firmada con fecha 5 de diciembre de 2014
de acuerdo alos &gwentes apar’cados

Prlmero Deflnlcmnes

1.

2

3.

Estudio clinico: Toda investigacion relatlva a personas destmada a: -

- Descubrir o comprobar los efectos clinicos, farmacolégicos o demas efectos
farmacodinamicos de uno o mas medicamentos. :

- ldentificar cualquier reaccién adversa a uno o mas medicamentos

- Estudiarla absorcioh la dlstnbumon el metabolismo y la excrecion de uno o mas
medicamentos, con el objetivo de determinar la seguridad y/o eflcaC|a de dichos
medicamentos.

Segun lo establecido en el artlculo 2 del RD 1090/2015 de ensayos clinicos con
medicamentos.

Ensayo cII’nICO' Un estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguientes condiciones:

Se asigna de antemano al. sujeto de ensayo a una estrategia terapeutlca

* determinada, que no forma parte de la practlca clinica habitual del Estado miembro

implicado.

~ La decisién de prescrlblr los medlcamentos en investigacion se toma junto con la de

incluir al sujeto en el estudio clinico.

Se aplican procedimientos de dlagnostlco 0 seguimiento a los sujetos de ensayo_

que van mas alla de la practica clinica habitual.

Segln lo establecido en el articulo 2 del RD 1090/2015 de ensayos clmlcos con
medicamentos.

Estudio observacional posautorizacion con medicamentos (EPA): Estudio clinico o

epidemiol6gico en el que el factor de exposicion fundamental estudiado es uno o varios
medicamentos utilizados en-las condiciones autorizadas de uso y sin que exista
intervenciéon sobre el tratamiento de los pacientes, de acuerdo con la definicion
establecida en la Orden SAS/3470/2009, del Ministerio de Sanidad y Politica Social, de
16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacion
de tipo observacional para medicamentos de uso humano. :




4.

Proyectos de investigacién biomédica de promotor externo a la Entidad gestora (Pl):
Cualquier otro estudio de investigacion biomédica realizado en el ambito del SALUD,
que no sea clasificado como EC o EPA, y que conlleve un acuerdo-econémico y una
prestacién de servicios derivada de un contrato, siguiendo las dlrectrlces de un

-protocolo establecido por un promotor externo a la Entidad gestora.

Segundo. Proceso de tramitacion de los estudios

1.

El desarrollo y realizacion de EC, EPAs y Pl en los centros dependientes del SALUD,
se acogera a lo establecido en la legislacion europea, espafiola y aragonesa vigente

" en materia de Investigacioén, a las disposiciones de la declaracién de Helsinki y alas

Normas de Buena Practica Clinica.

La entidad gestora, informara a 'la Gerehcia del Sector de todos los estudios de
investigacion (EC, EPAs y Pl) propuestos para realizar en su ambito

Cada estudio de investigacion, ya sea EC, EPA o PI, cumplira Ié normativa aplicable y

' seguird la via administrativa correspondiente recabando los dictdmenes’ y

“autorizaciones administrativas que le sean de aplicacion.

La entidad gestora recabard, por escrito, la conformidad del centro para la realizacion
del estudio. Para ello remitird a la Gerencia del Sector un informe de viabilidad del
estudio planteado que incluira la informacién sobre consumo de recursos prevista.

El promotor debera négociar los términos del contrato con la entidad gestora, siguiendo
el modelo de contrato y memorla economlca establecidos para ello.

El contrato para |a realizacion del estudio (EC, EPA o PI), sera firmado por el promotor
el investigador principal, y por el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud o el Instituto
de Investigacion Sanitaria Aragén, dependiendo del centro de realizacion del estudio.
Ademas debera contar con las firmas de Gerente del Sector correspondiente.

Tercero. Gestion econdmica

1.

La entidad gestora asumira la gestién material de.los fondos econémicos para el

-desarrollo del estudio (ya sea EC, EPA o PI), de acuerdo a-la memoria econémica

correspondiente.

Ninguna de las partes intervinientes podra realizar, con otra parte interviniente o con
terceros, acuerdos ni intefcambio econémico de ningun tipo relacionados con la
realizacion del estudio al margen de lo establecido en el contrato firmado.

A efectos de gestion econémica los distintos centros de Atencion Primaria en cada
Sector funcionarén como un solo centro. :

La memoria econdmica del estudio, debe contemplar el presupuesto total del estudlo y
cubrira, segun los casos, los siguientes apartados:
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Compensacién para los mves’ngadores (incluidas las compensaciones al personal
de farmama y a otro personal del centro).

P

articipacién en los gastos derlvados del mantenimiento de la capacidad deA

investigacion, desarrollo e innovacion del grupo investigador y del centro.

Costes incurridos por el centro derivados de los procesos diagnésticos y
terapéuticos originados al centro como consecuencia del ensayo .

Gastos de administracién de la entidad gestora.

En caso de eX|st|r deberan contemplarse las compensaciones que deban realizarse a

6.

pers
en o

Lad

onal ajeno al centro y los gastos de procesos diagnésticos y terapéuticos a realizar
tras mstltumones y entldades originados por el estudio.

istribucion del total de Ios fondos presupuestados para la reallzamon de ensayos

clinicos, seguira la 3|gwente distribucion:

Sl

5.2.

Lad

l-os costes derivados de pruebas complementarias (TCs, RM, PET-TC, analiticas, |

etc) no realizadas por el propio Servicio del Investigador principal y/o que realiza y
asume directamente el hospital, pasaran integramente a la bolsa de los costes
incurridos por el Centro Hospitalario. -

El restcli de Ios fondos. presupuestados‘ .

Compensacmn para los investigadores: 60% cuya dlstnbumon se hara de

acuerdo a lo establecido en eI punto 9.

-Gastos derlvados del mantenimiento de la capacidad de investigacién,
desarrollo e innovacién de la Comisién de Ensayos Clinicos: 10%.

Coétes incurridos por el Centro Hospitalarid: 15%..

Gastos de gestion de la entldad gestora 15%.

istribucién del total de los fondos presupuestados para Ia realizacién de ensayos :

clinicos en Atencion Prlmarla seguira la S|gu1ente distribucién:

Compensacion para los investigadores: 60%, cuya distribucion se hara de acuerdo

a

lo establecido en el punto 9.

Gastos derivados del mantenimiento de la capacidad de investigacion, desarrollo e
innovacioén de la Comisiéon de Ensayos Clinicos: 10%.

Costes incurrido's por el sector correspondiente: 15%. -




- -Gastos de gestlon de la entidad gestora: 15%.

7. La distribucion del total de los. fondos presupuestados para la reahzacmn de EPA y Pl
seguira la SIgu1ente dlstrlbumon :

- Gastos denvados de la ejecucmn del protocolo: 85% . El reparto de este 85% sera |
flexible. de acuerdo a lo establecido en el punto 9.

Gastos de gestidn de la entidad gestora: 15%.

8., Los fondos econémicos a cuya entrega viene obligado el promotor para el desarrolio
de los estudios seran ingresados por éste en la cuenta corriente que a tal efecto
designe la entidad gestora en los plazos y condiciones que se establezcan en el
contrato : :

9. La gestion de estos fondos seguira las siguientes pautas:

a. El 60% del presupuesto de los EC destinado al investigador y a su grupo, como
norma general, se repartira; un 20% para el grupo y un 40% para los investigadores
que han participado en el ensayo que se ingresara en concepto de complemento de
productividad. El investigador principal firmara con la entidad gestora, un acuerdo
de gestién-en el que se establecera el reparto de estos fondos. El investigador podra
destinar el 60% al grupo de investigacion para incrementar la capacidad
mvestlgadora del mismo, por ejemplo mediante la contratacién de personal de

.apoyo. “En casos especiales, prewamente consensuados, también se podra
autorizar que el 60% del presupuesto se mgrese a Ios lnvestlgadores partlc:lpantes
en el'ensayo.

b. El 85% de los gastos derivados de la ejecucion del protocolo en los EPAS y Pl'se

"~ podra destinar a la compensacién de los investigadores en concepto de
complemento de productividad, ser destinado al grupo o ser asignado a un centro
de coste especifico del estudio para cumplir con las partidas presupuestarias del
proyecto tal como se especmque en el contrato, en su caso. El investigador principal
firmara con la entidad gestora un acuerdo de gestion en el que se establecera el
reparto de estos fondos y su destmo :

c. De la parte del presupuesto correspondiente al pago como complemento de
productividad variable de los investigadores involucrados en los diferentes estudios
a los que hacen referencia los apartados a) y b), el personal sanitario responsable
podré percibir retribuciones que tendran como limite anual el 50% de la retribucién
maxima que pudiera corresponder anualmente a su categoria de personal sanitario
en régimen de dedicacion a tiempo completo por todos los conceptos retributivos
previstos, exceptuando la actividad continuada (guardias).

En el caso de alcanzarse este limite anual, la cantidad restante del fondo déstinado
al pago de los investigadores como productividad variable, si la hubiese, debera
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dedicarse integfamente al grupo dé investigacion y su finalidad seré las actividades
de investigacion de dicho grupo.

Compensacwn para los investigadores

ca.

El mvestlgador principal indicara por escrito a la entidad gestora Ia forma de
distribucién de los ingresos derivados de la investigacion al grupo y/o personas (del
servicio y del centro incluidos, en su caso, Farmacia, Servicios Centrales u otros)
que participan en el estudio (ya sea EC, EPA o PI). Decidira la distribucién de las
cantidades contempladas en este apartado, indicando por escfito que cantidades y

-bajo qué condiciones deben ser abonadas a cada uno.

. La entidad gestora, transferira al SALUD trimestralmente las . cantidades

correspondientes que. serdn abonadas a. los mteresados en concepto de-
Complemento de Productividad. :

‘Gastos derivados de la ejecucién del protocolo

a.

b.

La entidad gestora, abrira un centro de coste destinado a cumphr con el presupuesto ‘
fijado para el estudio.

La entidad gestora, realizaré la tramitacion -administrativa y el pago>de gastos

correspondientes.

Gastos derivados del mantenimiento de la capacidad de investigacion, desarrollo e -
innovacion del grupo

a.

La entidad gestora abrird una cuenta contable a nombre del grupo de mvesﬂgamon
La autorizacion del gasto se delegara en el Investigador responsable del grupo, que.
decidira el programa de actividades ¥ desarrollo investigacién del grupo y la
utilizacion de los fondos. .

La entldad gestora, realizara la tramitacion administrativa y el pago de gastos

correspondientes.

Gastos derivados del mantenlmlento de la capacidad de mvestlgacmn desarrollo e
innovacién de la Comisiéon de Ensayos Clinicos.

e

Se constituira una Comision de Ensayos Clinicos de acuerdo a los crltenos
establecidos en el apartado quinto de esta Instruccién.

La entidad gestora abrira una cuenta contable a nombre de la Comision de cada

.centro. La Comision decidira el programa de actividades de mvestlgamon en el

centroy la utilizacion de los fondos.



"c.. La entidad gestora reallzara Ia tramntac;on admmlstratlva y el pago de gastos
correspondientes.

5

e Costes incurridos por los Centros Hospltalarlos o por Atencién Primaria

a. Los fondos para la compensaciéon de los costes incurridos por Ios -centros
hospitalarios o por Atencién Primaria seran gestionados por la entidad gestora y se-
~ destinaran principalmente a actividades relacionadas con formacién y con [+D+l. El
‘Gerente del Sector determinara los servicios y prestaciones requeridos, por las
cantidades que correspondan en funcion de los fondos disponibles.

b.-La entidad gestora realizara la tramntacnon administrativa y el pago de gastos
correspondientes.

Cuarto Sistema de lnformac'ic'm ‘

1. La entidad gestora correspondiente, incorporara la informacién de estudios realizados
en un sistema de gestion de los proyectos de investigacion clinica, asegurando la -
confidencialidad de los datos del EC, EPA o Pl y ajustandose a lo establecido en la

- normativa vigente de Proteccién de Datos y el Esquema Nacional de Seguridad. Para

ello realizara la recogida, entrada y gestion de los datos referentes a los recursos
sanitarios utilizados en investigacion clinica, el control de calidad de los datos y el
analisis estadistico de la mformaCton obtenlda

2. ~Los Investigadores remitiran los mformes periddicos y elaboraran la memoria final, de
conformidad con la legislacién vigente. :

. Quinto. Regulacron de grupos de mvestlgacmn clinica y comlsmnes de ensayos
clinicos : :

-1. -Grupo de mvestlgac:on clinica

Se define como grupo de mvestlgamon chnlca al conjunto de lnvestlgadores gue pueden
acreditar una actividad coherente y de calidad contrastable, relevante en su ambito, y
caracterizada por actividades conjuntas de publicaciones y produccion cientifica,
participacién en proyectos de investigacion clinica, captacion de recursos y actividades
conjuntas de transferencias de resultados.

Cada grupo de mvestlgamon clinica contara con un responsable de grupo. Un investigador
podra ser responsable de un solo grupo.

El responsable realizara la solicitud de reconocimiento del grupo a la entidad gestora
‘correspandiente. La solicitud debera estar firmada por todos los mlembros del grupo y por
el Jefe del Servicio o Director de Atencién Primaria del Sector al que pertenece el
responsable segun modelo que se acompana como anexo |

2. Comisién de Ensayos Clinicos
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- Para el amblto del IS Aragon se constituird una sola Comisién de Ensayos Clinicos que
coordinara las Comisiones delegadas del Hospital Universitario Miguel Servet, Hospital
Clinico Universitario Lozano Blesa W la de Atencién Primaria,

Para el resto de los centros se constituira una Comisién de Ensayos Clinicos en cada uno -
- de ellos. '

La finalidad de dlchas Comisiones es promocmnar la capacidad de mvestngamon desarrollo
e.innovacién de los centros hospitalarios en este campo de la investigacion clinica. En el
caso de Atencion Primaria se constituira una tGnica Comision delegada de Ensayos Clinicos.

- La Comisién  de Ensayos Clinicos estara formada por cuatro investigadores en
representacion de los que desarrollan ensayos clinicos y dos personas en representacion
de la Direccion. Al menos uno de los representantes de los investigadores perteneceréa al
Servicio de Farmacia. Se elegird un coordinador entre todos los miembros de la misma. Asi

“mismo, las Comisiones delegadas del Hospital Universitario Miguel Servet, Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa y la de Atencién Primaria, contaran con un representante del IIS
Aragoén. :

Esta Comisién tendra como objetivo fundamental el apoyo a todos los mvestlgadores
involucrados en los ensayos clinicos actlvos y velara porque la actlwdad mvestlgadora no
interfiera con la labor asistencial.

Sexto. Aplicacién y efectos’ dela lnstruccién

La presente Instrucmon tendra efectos y seran apllcados desde la fecha de 1 de enero de
2019, quedando ratificados todos los actos de eJecucmn mherentes a Ios apartados de la
Instruccién desde la precitada fecha.

| Zafagoza, a 1 de juliode 2019

EL DIRECTOR GERENTE LA DIRECTORA GERENTE DEL

- INSTITUTO ARAGONES DE CIENCIAS
DEL SERVICIO ARAGONES DE SALUD " DE LA SALUD
— A
\  SERVICID AnaGonés , e i A
Fdo.: - Javier Marién Buerl S " Fdo:: Sandra Garcia\Armesto 1.\ /
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Anexo I

i a .. -Instituto de Investigacién
l " Sanitaris Aragén

GRUPO DE INVESTIGACION CLEINICA IIS ARAGON

IDENTIFICACION DEL GRUPO

Nombre: .....covvevvnens S FGIC- ........
L00= 1] 4 e VN area e EnNEAeEea e RN Eraseererntanetetesensr nnenatt s etenrranannarssaenas
- INVESTIGADOR RESPONSABLE -
B /
Nombre ..... S N LR e e
Servicio/Unidad.........cccouvimmiimminini s Centro....c.iiv i
‘TeléfonoA de CONLACLO wervvvriersrsieesesesrnnns ceveratarerreneens L 1 =1 | SR ORI
“FIFMA: Du e P o
- COMPONENTES
NOMIBEE evvveeeeevesserareesessseseennessesessesesseevantonieessnessons N T et .
Servicio/UNIdad. . covereeeerurieriresionarsssresensarecnrennssnsonen . _Centro...; ................................. arees
L= 0 1 - {1 R L oo - T O N
NOMDIE ..vevvervnenrins ettt . NoLF. ceorrerisisesesensessioseneneensensessns,
© SEIVICIO vivirernarnnreiennss N e 01T 3 o T S
= 13 | RN e erereerstntateitesrensees FIrma....ooes e bt
NOMDIE wevveiiieeerieciir e ST NLLF. et e esneneee e e
SEIVICIO 1eveiiis i e da e e Centro..cecici i,
L g T S P FIrmas. o
NOMDBIE (i s I
SEIVICIO trviesieessesteresesssiasartressssasersiensesssesasssasereees Centro....... ettt teneereer i traerraeearnrins
Lo 2T 1| TR FIFTI@ « vt eereeeeeeseesereeessnnneesnneessenesens
JEFE DE SERVICIO
Nombre ........ T SRR CNLLF. e ettt
SEIVICIO tvviinriiiiiiiiiicieeetiesarnsernsenssensarnerneencenressrnses Centro.....ocene.ns e rear e iaaan,
€-Mail..oicri ferserraaeeanan Fecha...o.iiininen
] 1 - T T
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GRUPO DE INVESTIGACION CLINICA IACS
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