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PROGRAMA PARA LA CONTRATACION LABORAL DE PERSONAL TECNICO
DE APOYO A LA INVESTIGACION CLINICA

Convocatoria 2020

La normativa referente a la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos y
productos sanitarios en el Sistema Sanitario Publico de la Comunidad Auténoma de
Extremadura regula la intervencion de la Fundacién para la Formacion e Investigacion de los
Profesionales de la Salud de Extremadura (FundeSalud) en la realizacién de dichos ensayos y en
la suscripciéon de los contratos para su ejecucion, estableciendo —entre otros aspectos- que
realizard la gestion material de los fondos econémicos destinados a los mismos de conformidad
con la Memoria Econémica incorporada a los correspondientes contratos.

Asi, FundeSalud -ademas de poner a disposicion de los profesionales sanitarios que participen en
el ensayo clinico su compensaciéon econdémica prevista en los correspondientes contratos, cuyo
importe es ajeno al presente Programa- también pone a disposicion del Servicio Extremeno de
Salud (SES) la correspondiente compensacion al SES por el uso de las instalaciones sanitarias y
de los medios materiales facilitados por el centro sanitario. Este ultimo importe sera aplicado al
fomento de la Investigacion, Desarrollo e Innovacién (I+D++i), determinando FundeSalud los
programas y proyectos de investigacion a que seran destinados dichos fondos.

La ejecuciéon de los fondos de referencia en los ultimos afios (periodo 2016-2019) ha alcanzado
una cifra proxima a 1,8 millones de €, suponiendo una inversién media total en torno a 450.000
€/afio, dedicandose a la contratacién de Personal de Apoyo a la Investigacién Clinica (IC) en
torno al 70 % de dichos fondos. A finales del ejercicio 2019 esta actuacion se estaba aplicando a
mantener la contratacién de 11 profesionales (data manager, etc.).

El Patronato de FundeSalud acordé en 2016 establecer un Programa para la contrataciéon laboral
de Personal Técnico de Apoyo a la IC, mediante convocatoria competitiva, para asi tratar de
distribuir de forma mas regulada, equitativa y transparente estos fondos, que tienen un caracter
solidario para el sistema publico de salud, quien no soélo facilita las instalaciones y medios
materiales de los centros sanitarios, sino también el resto de recursos implicados -humanos
(facultativos, pacientes, etc.), administrativos, organizativos, etc.- necesarios para la realizaciéon de
los estudios clinicos.

En este contexto también hay que considerar que —segin el Manual de Frascati- las fases 1, 2 y
3 de los ensayos clinicos se pueden incluir en la I+D, mientras que la fase 4, en la que se continta
ensayando el farmaco o el tratamiento después de su aprobacién y fabricacion, solo debe incluirse
como I+D si origina nuevos avances cientificos o tecnologicos. Ademas, no todas las actividades
realizadas antes de la obtencidon del permiso de fabricaciéon se consideran I+D, especialmente
cuando transcurre un tiempo de demora significativo tras la terminacién de la fase 3 de los
ensayos, durante el cual pueden comenzar actividades publicitarias y de desarrollo.

Ademas, las actividades de I+D+i a desarrollar en esta convocatoria deben cumplir con los
criterios sobre una “Investigacion e Innovacién Responsables” (RRI, de sus siglas en inglés), que
fomenten la participacion de la sociedad en la ciencia y la innovacion, desde las fases mas iniciales
de los procesos de investigacion e innovacion, para alinear sus resultados con los valores de la
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sociedad. En definitiva, que aglutine y cubra los aspectos de participacion ciudadana, acceso
abierto, igualdad de género, educacion cientifica, ética y gobernanza.

Por otro lado, considerando la experiencia y resultados de la anterior y primera convocatoria
realizada en 2017, esta nueva convocatoria pretende incentivar la incorporacion de la IC entre las
prioridades de las diferentes Gerencias de Area de Salud del SES, para que no soélo autoricen los
contratos de IC, sino que también puedan optar a disponer de medios y competencias adicionales
sobre el personal técnico de apoyo contratado con los fondos de compensacion generados,
posibilitando asf el desarrollo de estrategias y politicas de IC adecuadas para cada Area de Salud.

En consecuencia, la convocatoria prioriza aquellas propuestas que potencien de forma
coordinada, estable y sostenible los recursos disponibles (estructuras, personal, medios materiales,
etc.) destinados a IC compatrtidos y/o transversales para una o varias Areas de Salud.

1. Objeto

El objeto de la presente convocatoria es regular el procedimiento de asignacion -por parte de
FundeSalud- de personal técnico de apoyo a la IC a las diferentes Areas de Salud del SES.

2. Finalidad

2.1 La convocatoria tiene como finalidad la asignaciéon por parte de FundeSalud de personal
técnico de I+D+i, con experiencia y capacitacion adecuada para realizar funciones de apoyo
a las Propuestas de Actuacion en IC (PAIC) de cada Area de Salud del SES, quedando

expresamente excluidas tareas de caracter asistencial o docente ajenas a la IC.

2.2 Los contratos —por la obra o servicio asociada a las PAIC de cada Area de Salud del SES-
podran tener una duracién maxima de hasta tres aflos, condicionada a la evaluaciéon del
desarrollo de los mismos y a las disponibilidades presupuestarias de las sucesivas anualidades.
Se prevé que dichos contratos entren en vigor en octubre de 2020 y estaran sujetos a lo
dispuesto en la Disposicion adicional decimoquinta del Real Decreto Legislativo 2/2015, de
23 de octubre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley del Estatuto de los
Trabajadores; en la Disposicién adicional vigesimotercera de la Ley 14/2011, de 1 de junio,
de la Ciencia, la Tecnologfa y la Innovacién; y en las Directrices para la incorporacién de
personal indefinido y la contratacién de personal temporal por las entidades del
sector publico empresarial y fundacional de la Administracién de la Comunidad
Autéonoma de Extremadura en 2020. El incumplimiento de la PAIC podra dar lugar
asimismo a la finalizacién de los contratos asociados.

Programa Contratacidn Técnicos de Apoyo I. Clinica 2020. Pdg. 2 de 7


http://doe.juntaex.es/pdfs/doe/2020/430o/20060447.pdf
http://doe.juntaex.es/pdfs/doe/2020/430o/20060447.pdf
http://doe.juntaex.es/pdfs/doe/2020/430o/20060447.pdf
http://doe.juntaex.es/pdfs/doe/2020/430o/20060447.pdf

FS Salud -

2.3 El programa permitira la contratacion de personal de las categorfas profesionales existentes
en FundeSalud a la fecha de esta convocatoria, con las retribuciones estandarizadas por
FundeSalud para dichas categorias, segun la dedicacién (jornada completa o media jornada),
titulacion (nivel MECES) y expetriencia exigida por las propuestas seleccionadas.

La tabla salarial vigente aprobada por el Patronato de Fundesalud en mayo 2019, que sera
actualizada anualmente conforme a lo dispuesto para los empleados publicos, es la siguiente:

CATEGORIA PROFESIONAL SALARIOBRUTO ANUAL ( COSTE SEGUROS SOCIALES | TOTAL COSTE EMPRESA
GRUPC . TITULADC SUPERIOR: DOCTOR [ MECES 4) 24.300,00 8.200,00 33.100,00
GRUPC L. TMULA DO SUPERICR: LCENCIADD O 22.900,00 7.500,00 30.400,00
GRADD + MASTER [MECES 3)
GRUPC I TITULADO MEDIC: DIPLO MA DO O 20.800,00 5.800,00 27.600,00
ERADUA DD [ MECES 2)
GRUPC V. BACHILLERATO/FP SUPERIOR (MECES 1} 17.700,00 5.800.00 23.500,00

Los importes se refieren a contrataciones anuales a jornada completa. Caso de tratarse de
media jornada dichos importes se reduciran proporcionalmente a la mitad.

2.4 Cada PAIC -que sera unica por cada Area de Salud- podra plantear un maximo de hasta
cinco técnicos de apoyo. Ademas, en todo caso y utilizando como base de calculo las cifras
de total coste empresa de la tabla anterior, el presupuesto asociado a aportar por FundeSalud
no podra superar los 120.000 €/afio. Dicho presupuesto podrd incrementarse con
aportaciones presupuestarias adicionales de cofinanciacién por parte de otros agentes
publicos o privados, que deberan expresarse y especificarse en la solicitud. Estas aportaciones
adicionales seran consideradas positivamente a efectos del proceso de evaluacion.

3. Solicitantes

Las solicitudes se presentaran y formalizaran por los Gerentes de las Areas de Salud del SES,
debiendo también estar suscritas por los profesionales del SES que ostenten la jefatura o sean
coordinadores/tresponsables de las Unidades y Grupos de IC implicados en la PAIC.

La Gerencia del Area podran designar discrecionalmente un Coordinador de la PAIC, a efectos
de gestionar -en la medida que se considere procedente- todos los aspectos relacionados con este
Programa.

Se recomienda considerar por parte de las Gerencias de Areas los siguientes criterios para
elaborar, autorizar e incorporar a su PAIC las solicitudes de los distintos servicios y unidades:

—  Recursos humanos y estructura organizativa general: disponibilidad de la infraestructura necesaria
(RRHH, instalaciones, material y capacidad asistencial) para llevar a cabo la PAIC sin menoscabo de
la atencion de la poblacidn, ni deterioro de la calidad asistencial. en especial porgue pudieran afectar a
listas de espera o supongan sobrecargas no asumibles por servicios transversales implicados (farmacia,
radiologia, laboratorio, etc.).
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—  Gestion y uso racional del medicamento: alineamiento con la politica general de gestion y uso racional del
medicamento del SES; capacidad del Servicio de Farmacia de referencia para llevar a cabo las actividades
) tareas relacionadas con la recepcion, custodia, conservacion, gestion y tragabilidad de los medicamentos
de la PAIC.

— Compromiso para documentar en la historia clinica digital toda la informacion derivada del seguimiento
clinico y los resultados de las pruebas complementarias.

—  Odbjetivos de la PAIC que beneficien a la sociedad en su conjunto y al SES en particular, mediante la
generacion de conocimiento ditil sobre el medicamento o la enfermedad, asi como a los pacientes
participantes como posibles receptores de tratamientos experimentales.

Los responsables de las Unidades y Grupos de IC implicados en la PAIC que hubieran sido
beneficiarios de la anterior convocatoria del Programa del afio 2017, deberan estar al corriente
respecto a haber presentado la documentacion final que les hubiera sido requerida.

4.1

4.2

5.1

52

5.3

Propuestas de Actuacion en Investigacion Clinica (PAIC)

Los solicitantes presentaran una PAIC enmarcada en el Plan Regional de Investigacion,
Desarrollo Tecnologico e Innovaciéon (PRI) y la Estrategia de Investigacién e
Innovacion para la Especializacion Inteligente de Extremadura/RIS3.

La PAIC comprendera el plan de trabajo del conjunto de actividades (ensayos, estudios,
proyectos, etc.) planteados para las Unidades y Grupos de IC implicados. Su duracion
maxima sera de tres aflos.

Plazos y presentacion de solicitudes

El plazo de presentacién de solicitudes y demas documentacion requerida sera de veintidos
dfas naturales, contados a partir del difa siguiente de la publicacion de las presentes bases en la
web de FundeSalud.

La forma de presentacion de la solicitud y restante documentaciéon sera mediante la
aplicacion informatica habilitada en el apartado de proyectos y estudios de la web de
FundeSalud, siguiendo las instrucciones que figuran en la misma.

Finalizado el plazo de presentaciéon de solicitudes, una vez examinadas las mismas con la
documentacién aportada, y publicada la lista de admitidos a la convocatoria se otorgara un
plazo de cinco dfas habiles para subsanaciones. El cumplimiento del requerimiento de
subsanacion se debera realizar en el plazo indicado a través de e-mail dirigido a la siguiente
direccion: fundesalud@salud-juntaex.es
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6.

Documentacion requerida

Los solicitantes presentaran en el plazo establecido la siguiente documentacion:

1.

7.

Solicitud, segin modelo disponible en la pagina web de FundeSalud (Anexo I), firmada
por el Gerente del Area de Salud del SES, asi como por los profesionales del SES
responsables de las Unidades y Grupos de IC implicados en la PAIC.

Memoria de la PAIC a desarrollar (Anexo II), segin modelo disponible en la pagina web
de FundeSalud.

Curriculum Vitae de al menos los responsables de las Unidades y Grupos de IC
implicados en la PAIC (segiin modelo normalizado habilitado en la plataforma SECTI de
la Secretarfa General de Ciencia y Tecnologia de la Junta de Extremadura, o segun
modelo normalizado utilizado por el Instituto de Salud Carlos III). L.a presentacion
adicional de CVs por parte de otros investigadores involucrados en la PAIC sera
considerada positivamente a efectos del proceso de evaluacion.

Evaluacion y seleccion de las solicitudes

7.1 Las solicitudes admitidas se someterdn a evaluacion, valorindose de acuerdo con los
siguientes criterios y ponderaciones:

A. EVALUACION DEL PLAN DE TRABAJO DE LA PAIC (35%): evaluacion general

del plan de trabajo del conjunto de actividades (ensayos, estudios, proyectos, etc.)
planteados para las Unidades y Grupos de IC; objetivos y metodologia (finalidad del plan
de actuacion; etapas de desarrollo; relacion, distribucion y codificacion de las diferentes
tareas entre los distintos grupos; caracter compartido de recursos aplicados a estructuras
singulares (servicios, unidades, etc.) destinadas a IC, compartidas y/o transversales patra
una o varias Areas de Salud; coordinacién entre grupos; asignaciones previstas para el
personal técnico de apoyo solicitado; etc.); trabajos de IC previstos comprometidos, asi
como otros también previsibles, aunque no comprometidos formalmente.

B. IMPACTO PREVISTO DE LA PAIC (20%): evaluacién de su viabilidad, coherencia y

aplicabilidad; adecuacion e interés para el SES y la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales de la Junta de Extremadura; impacto econdémico mediante analisis
coste/beneficio, en términos de recursos humanos e ingresos previstos; impacto social de
mejora de la I+D+i y generacion de nuevas infraestructuras, competencias y capacidades
sobre lineas y grupos de investigacion prioritatios; etc.

C. NECESIDAD DE LAS CONTRATACIONES SOLICITADAS (25%): evaluacion de la

necesidad que pretende atender para cada uno de los técnicos; ventajas que generarfan las
contrataciones solicitadas; consecuencias que generarfa su no contratacion; tareas
concretas de/los técnicos solicitados y justificacion de sus titulaciones y categorias
profesionales; resultados o mejoras que la Gerencia del Area espera obtener con las
contrataciones; etc.
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7.2

D. TRAYECTORIA E HISTORIAL DE LAS UNIDADES Y GRUPOS DE IC (15%);
evaluacion general de los trabajos de IC (ensayos, estudios observacionales, etc.)
realizados; financiacién obtenida de convocatotias y contratos publicos y/o ptivados;
ayudas obtenidas para RRHH y material inventariable; capacidad, multidisciplinariedad y
dedicacion asistencial actual de los integrantes del equipo investigador; resultados previos
y curriculum vitae de los miembros del equipo investigador; etc.

E. OTROS CRITERIOS ADICIONALES (5%): evaluacion de aportaciones presupuestarias
adicionales de cofinanciacién por parte de otros agentes publicos o privados expresadas y
especificadas en la solicitud; criterios de RRI tenidos en cuenta en la propuesta
(investigacion ética, equipos de investigaciéon con equilibrio de género, investigacion e
innovacién colaborativa y abierta a la sociedad, teniendo en cuenta la dimension de
género, acceso abierto a los resultados de la investigacién, y que fomente la educacion
cientifica, etc.); etc.

La evaluacion sera llevada a cabo por una Comisiéon de Evaluacién y Seleccién con
representantes cualificados del SES; de la Consejerfa de Sanidad y Servicios Sociales, y de la
Secretarfa General de Ciencia, Tecnologia, Innovacién y Universidad de la Junta de
Extremadura; y de FundeSalud, integrada por los siguientes miembros o personas en quien
deleguen:

- Presidente: El Director General de Planificaciéon, Formacién y Calidad Sanitaria y

Sociosanitaria de la Junta de Extremadura y Vicepresidente de FundeSalud.

- Vicepresidente: El Director Gerente del SES.
- Vocales:

El Director General de Asistencia Sanitaria del SES.

El Secretario General de Ciencia, Tecnologia, Innovaciéon y Universidad de la
Junta de Extremadura.

El Director Gerente de FundeSalud.

Las personas Responsables del Area de Coordinacién Cientifica y del Area de
Gestion de Estudios Clinicos de Fundesalud.

- Actuara como Secretaria, con voz pero sin voto, la persona Responsable del Area de

7.3

7.4

Gestion de Proyectos de Fundesalud.

La Comision de Evaluacion y Seleccion valorara las solicitudes de acuerdo con los criterios y
ponderaciones indicados, seleccionara las PAIC susceptibles de ayuda en funcién del orden
de puntuacién obtenido en la evaluacién y determinara las contrataciones finales de personal
técnico de I+D+i a conceder para cada una de ellas, ajustindolas segun estimen en su
valoracién y con un limite maximo conjunto del Programa por importe de 300.000 € para la
primera anualidad. En el caso de PAIC plurianuales la concesion de la ayuda de la segunda
y/o tetcera anualidad quedarid condicionada a la existencia en FundeSalud de crédito
adecuado y suficiente.

La Comision de Evaluacién y Seleccion podra proponer la concesion de ayudas inferiores a
las solicitadas, debiendo el solicitante -en dicho caso- reformular la PAIC para ajustatla a los
compromisos y condiciones de la ayuda propuesta para incorporarla al correspondiente
expediente y poder asf iniciar en FundeSalud el procedimiento administrativo de las posibles
contrataciones.
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8.

8.1

8.2

8.3

9.1

9.2

Resolucion
LLa Resolucién final correspondera a FundeSalud, como entidad convocante de las ayudas.

Una vez publicada en la pagina web de FundeSalud la resolucion provisional, se otorgara un
plazo de cinco dias naturales para posibles reclamaciones. Las eventuales reclamaciones se
realizaran en el plazo indicado a través de e-mail dirigido a la direccién fundesalud@salud-

juntaex.es.

Examinadas, en su caso, las reclamaciones recibidas en tiempo y forma, se publicara en la
pagina web de FundeSalud la resolucion final, y se notificara individualmente a los
solicitantes para que —en el caso de resolucion positiva y en el plazo maximo de diecisiete dias
naturales desde su publicacion- manifiesten su aceptaciéon. Asimismo, podra requerirse -junto
con el documento de aceptacion- la presentacion adicional de otros documentos, asi como la
reformulacién del PAIC.

Seguimiento cientifico-técnico

Los solicitantes deberan presentar un informe anual de su desarrollo, asi como un informe
final en los tres meses siguientes a la finalizacién del mismo -segin modelos que facilitara
FundeSalud- descriptivos del avance de las actividades realizadas y de los resultados
obtenidos. Eventualmente podran ser requeridos por FundeSalud para la realizaciéon de
exposicion publica -en sesion ad hoc presencial o telematica y en formato abierto al resto de
beneficiarios y solicitantes de las ayudas- de los resultados anuales. Analizados los informes,
si de los mismos se entendiese que no se estan realizando las actividades conforme a la PAIC,
asi como la no presentaciéon de dichos informes dara lugar a la finalizaciéon de las ayudas
establecidas en la presente convocatoria.

FundeSalud podra solicitar informes puntuales sobre el estado de ejecucion de la PAIC en
todo momento.
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