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1. Objeto y Marco Normativo

El Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS) promueve la objetividad en la
investigacion estableciendo estandares que aseguren que el disefio, desarrollo y reporte
de la investigacion financiada mediante subvenciones del Servicio de Salud Publica de
los Estados Unidos (PHS), incluyendo los Institutos Nacionales de Salud (NIH), estén
libres de sesgos derivados de cualquier conflicto de intereses financiero.

La presente Politica de Conflicto de Intereses Financieros (FCOI, por sus siglas en
inglés) complementa y amplia, para el &mbito especifico de los fondos estadounidenses,
los principios recogidos en el apartado 4.3 del Cédigo de Buenas Practicas en
Investigacién del IACS (v 1.4, 2018) y los protocolos del Plan de Medidas Antifraude
(2022), con el objetivo de cumplir integramente con la regulacion federal de los Estados
Unidos 42 CFR Part 50, Subpart F (Promoviendo la Objetividad en la Investigacion) y 45
CFR Part 94 (Promoviendo la Actuacion responsable de los Contratistas).

Esta politica es de obligado cumplimiento para todo el Personal investigador del IACS,
asi como investigadores de otras instituciones, que planeen participar o estén
participando en investigaciones financiadas por el PHS/NIH a través del IACS.

2. Definiciones Clave

e Investigador: El Investigador Principal (PI) y cualquier otra persona
(independientemente del titulo o cargo) responsable del disefio, realizacién o
reporte de la investigacion financiada por el PHS, o propuesta para dicha
financiacién. Esto incluye a colaboradores y consultores.

e Interés Financiero Significativo (SFI por sus siglas en ingles): Un interés
financiero del Investigador (y los de su conyuge e hijos dependientes) que
razonablemente parece estar relacionado con sus responsabilidades institucionales
en el IACS, y que cumple con el siguiente umbral:

o Laremuneracion recibida de una entidad cotizada o no cotizada en los doce
meses anteriores a la declaracion, sumada al valor de cualquier participacion
accionarial (equity), supera los $5,000 USD.

o Cualquier derecho de propiedad intelectual o industrial del cual se reciban
ingresos (excluyendo los gestionados directamente por el IACS).

o Viajes patrocinados o reembolsados relacionados con las responsabilidades
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institucionales del Investigador (excluyendo aquellos patrocinados por
agencias gubernamentales federales, estatales o locales de EE. UU., 0
instituciones de educacion superior de EE. UU.).

e Conflicto de Intereses Financiero (FCOI): Un SFI que, tras la revision
institucional, el IACS determina que podria afectar directa y significativamente el
disefio, la realizacion o el reporte de la investigacion financiada por el PHS.

3. Designacion del Oficial Institucional (OID)

El IACS designa al Responsable de la Unidad de Proyectos, con el apoyo, en su caso,
del Comité Antifraude del IACS y del CEICA, como el Oficial Institucional Designado
(OID) responsable de solicitar y revisar las declaraciones de SFI de los Investigadores, y
de determinar si existe un FCOI.

4. Obligaciones de Entrenamiento (Training
Requirements)

Cada Investigador esta obligado a comprender esta politica y sus responsabilidades de
declaracién. EI IACS requiere obligatoriamente que todos los investigadores completen el
entrenamiento oficial sobre FCOI del NIH (https://grants.nih.gov/policy-and-
compliance/policy-topics/fcoi/fcoi-training) y obtener el “certificate of completion” bajo las
siguientes condiciones:

Momento de la Formacion Condicion Normativa (42 CFR Part 50)

Previo al inicio del proyecto Antes de participar en cualquier
investigacion financiada por el PHS/NIH.

Renovacion periodica (para Al menos cada cuatro (4) afios de
investigadores que participen (o planeen manera obligatoria.

participar) en proyectos financiados por
el PHS/NIH)

Casos extraordinarios Inmediatamente si el IACS revisa esta
politica afectando los deberes del
investigador, si un investigador es nuevo
en el IACS, o si se descubre que un
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Momento de la Formacion Condicion Normativa (42 CFR Part 50)

investigador no ha cumplido con esta
politica o su plan de gestién.

5. Procedimiento de Declaraciéon de SFI

1. Previaala Solicitud: Todo investigador que planee participar en un proyecto
PHS/NIH debe presentar a la Unidad de Proyectos del IACS una declaracion de
SFI, completando el Anexo al presente documento, y acompafiado del
correspondiente “certificate of completion”.

2. Actualizacién Anual: Los investigadores deben presentar una declaracion
actualizada de SFI al menos anualmente durante el periodo de adjudicacion.

3. Nuevos Intereses: Los investigadores deben declarar cualquier nuevo SFl en un
plazo méaximo de 30 dias tras su descubrimiento o adquisicién (por ejemplo,
mediante compra de acciones, matrimonio o herencia).

Todas estas declaraciones deberan ser validadas por el OID en un plazo de 10
dias habiles. La solicitud oficial de financiacion no podra ser presentada sin la
validacién positiva del OID.

6. Revision Institucional y Plan de Gestion de FCOI

Si el OID determina que un SFI constituye un FCOI, el IACS elaborara e implementara un
Plan de Gestion y Mitigacion antes del gasto de los fondos del proyecto. Este plan
detallara las acciones tomadas para gestionar el conflicto y puede incluir, entre otras:

Divulgacién publica del conflicto (ej., en publicaciones cientificas o presentaciones).

Nombramiento de un revisor independiente capaz de evaluar la investigacion.

Modificacion del plan de investigacion.

Descallificacién de la participacion del Investigador en la porcion de la investigacion

gue se veria afectada.

e Reduccion o eliminacion del interés financiero (ej., venta de participaciones
accionariales).

e Desvinculacion definitiva del Investigador del proyecto.

7. Notificacion y Reporte a los NIH (eRA
Commons)
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ElI' IACS, a través de su representante legal, est4 legalmente obligado a remitir informes
formales a la agencia adjudicadora pertinente de los NIH mediante el modulo institucional
de eRA Commons:

e Informe Inicial: Antes del gasto de cualquier fondo bajo la adjudicacion.

e Informes Adicionales: En un plazo de 60 dias para cualquier FCOI identificado
para un Investigador recién incorporado al proyecto, o para cualquier SFl
recientemente identificado.

e Informe Anual: Durante la vigencia del proyecto, proporcionando el estado del
FCOI y cualquier cambio en el plan de gestion.

Si se descubre que un FCOI no fue identificado o gestionado en los plazos
oportunos, el IACS completara una revision retrospectiva en un plazo de 120 dias. Si
durante esa revision retrospectiva se detecta un sesgo en la investigacion, el IACS
presentara obligatoriamente un "Informe de Mitigacion" detallado al NIH.

El IACS conservara todos los registros relacionados con las declaraciones de
intereses financieros de los Investigadores, asi como las revisiones y acciones
tomadas por la institucion, durante un periodo minimo de tres (3) afios a partir de la
fecha de presentacion del informe final de gastos del proyecto a los NIH.

8. Transparencia y Accesibilidad Publica

El IACS publicara la presente politica en su pagina web (iacs.es) de manera abierta
y permanentemente accesible.

Adicionalmente, antes del gasto de cualquier fondo bajo una adjudicacion del NIH, el
IACS garantizard la disponibilidad publica de la informacion relativa a los conflictos
de intereses financieros (FCOI) en los términos y con el alcance exigidos por la
normativa aplicable del Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos (PHS) y de
los Institutos Nacionales de Salud (NIH), respetando en todo caso la normativa
espafiola y europea sobre proteccién de datos personales.

Asimismo, el IACS respondera por escrito a cualquier solicitud publica de
informacion sobre conflictos de intereses de investigadores financiados por el NIH en
un plazo maximo de cinco (5) dias laborables desde la recepcion oficial de la
solicitud en el IACS. La informacién proporcionada incluira, como minimo: el nombre
del Investigador, su cargo y rol en el proyecto, el nombre de la entidad en la que
reside el interés, la naturaleza del interés financiero significativo, y el valor
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aproximado (rango) en dolares de este. Facilitando exclusivamente aquella
informacién cuya comunicacioén resulte obligatoria conforme a dicha normativa y de
acuerdo con la legislacion espafiola y europea aplicable en materia de protecciéon de
datos personales.

9. Régimen Sancionador

En el caso de que un Investigador incumpla esta Politica o rechace un Plan de Gestién
de FCOI, el IACS aplicara las sanciones disciplinarias pertinentes derivadas de su marco
legal y laboral. Simultaneamente, el OID lo notificard de inmediato a la agencia
adjudicadora de los NIH. El IACS acatard de manera vinculante cualquier accion
correctiva impuesta por el NIH, que puede incluir la suspensién temporal o la retirada
definitiva de la financiacion federal del proyecto.

10. Prevalencia Normativa

La presente politica recoge de forma directa los requisitos y estandares establecidos en el
Titulo 42 del Cédigo de Regulaciones Federales de los Estados Unidos, 42 CFR Part 50
Subpart F (Promoviendo la Objetividad en la Investigacion), y el Titulo 45, 45 CFR Part 94
(Promoviendo la Actuacion Responsable de los Contratistas).

La presente politica se interpretara y aplicard de conformidad con los requisitos exigidos por el
PHS y los NIH para la financiacion de proyectos de investigacién. En caso de discrepancia entre
esta politica y dichos requisitos, el IACS adoptara las medidas necesarias para garantizar su
cumplimiento, sin perjuicio de la aplicacion de la normativa espafiola y europea que resulte de
obligado cumplimiento."

Por el INSTITUTO ARAGONES DE
CIENCIAS DE LA SALUD

Elena Maria Gonzalvo Suiier
DIRECTORA-GERENTE DEL INSTITUTO
ARAGONES DE CIENCIAS DE LA SALUD
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Anexo — Modelo de formulario de declaracién
Formulario de Declaracién de Intereses Financieros Significativos'

Este formulario debe ser cumplimentado por cualquier investigador que participe en proyectos
de investigacion financiada mediante subvenciones del Servicio de Salud Publica de los Estados
Unidos (PHS), incluyendo los Institutos Nacionales de Salud (NIH) de los Estados Unidos, a
través del IACS.

Este formulario debe presentarse al correspondiente IP del proyecto a financiar, al Responsable
de la Unidad de Proyectos y enviarse copia al Director del Area de Produccién de conocimiento
e innovacion.

Seccion 1

Nombre

Grupo de investigacion

Titulo del proyecto de investigacion financiado por los NIH o niumero del proyecto BID/T1

Referencia de la subvencion NIH

Fecha de inicio del proyecto

Esta declaracion es:

[ Mi declaracién inicial en la fase de solicitud de la subvencion.

[ Mi declaracién inicial actualizada en la fase de concesidn de la subvencion.
I Un complemento (adenda) a mi declaracidn mas reciente.

O Mi declaracién anual.

[ Un complemento Unicamente para fines de viaje respecto a mi declaracion mas reciente.

Seccion 2

La finalidad de esta declaracion es garantizar que se revelen los Intereses Financieros
Significativos y que, si se considera que estos constituyen un Conflicto de Intereses Financiero,
dichos conflictos sean reducidos, gestionados o eliminados.

Indique a continuaciéon cualquier Interés Financiero Significativo (afiada mas filas si es
necesario) o escriba «Ninguno» si no existe ningun Interés Financiero Significativo.
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Nombre de la organizacién en la | Detalles del Interés Financiero Valor aproximado
que usted, su cényuge o sus Significativo (por ejemplo, cargo de (€) del Interés
hijos dependientes tienen un direccion, consultoria, participacion Financiero

Interés Financiero Significativo | accionarial, viajes reembolsados, etc.) [ Significativo

Si desea proporcionar informacion adicional o aclaraciones, adjunte hojas adicionales.
Declaracion

Declaro que la informacion proporcionada refleja todos los intereses personales,
profesionales, institucionales y econdmicos que pudieran dar lugar a un conflicto de interés,
real, potencial o aparente, en relacion con las funciones que desempefio en el Instituto
Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS) o en mi relacién con la institucién.

Me comprometo a comunicar cualquier modificaciéon o nuevo interés que pudiera generar un
conflicto de interés en el plazo maximo de 30 dias desde que tenga conocimiento de dicha
circunstancia.

Asimismo, declaro que he obtenido el “certificate of completion” que adjunto tras completar
el entrenamiento oficial sobre FCOI del NIH, y que he leido y comprendido la Politica de
Conflictos de intereses financieros del IACS y sus responsabilidades de declaracién.

Entiendo que la informacién facilitada sera tratada por el IACS con las siguientes finalidades:

e Mantener un registro de las declaraciones de intereses.

e Identificar, evaluar y gestionar posibles conflictos de interés.

e Adoptar las medidas necesarias para preservar la independencia, objetividad e
integridad en las actividades de investigacidn, innovacion, formacion, contratacién y
transferencia del conocimiento.

e Cumplir las obligaciones legales y contractuales derivadas de proyectos financiados
por organismos nacionales o internacionales.

e Facilitar, cuando resulte legalmente exigible, la informacidn a las autoridades
competentes.

La informacion sera tratada conforme al Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD), la Ley Orgéanica
3/2018 y el resto de la normativa aplicable en materia de proteccion de datos y transparencia.

Entiendo que el IACS conservara estos datos y cualquier documentacion relacionada durante
seis afios a partir de la fecha en que se presente el informe final de gastos correspondiente al
proyecto.

Entiendo que el IACS esta obligado por la normativa del DHHS a poner a disposicidn
informacidn relativa a los Conflictos de Intereses Financieros identificados mediante una
respuesta escrita a cualquier solicitante dentro de los cinco dias laborables siguientes a la
recepcion de dicha solicitud. Entiendo que dicha informacién podra ser facilitada por el IACS
durante un periodo de hasta tres afios desde la fecha en que la informacion relativa a esta
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declaraciéon haya sido actualizada por ultima vez. Consiento que el IACS comparta mis datos
con cualquier solicitante en estas condiciones.

Consiento que el IACS comparta con el DHHS la informacién relativa a esta declaracién.

El IACS facilitard unicamente la informacidn exigida por dichas normas y en los términos
previstos en las mismas, respetando en todo caso la normativa europea y espafiola de
proteccidon de datos, que sea de obligado cumplimiento.

NOMBRE:

FIRMA:

FECHA:
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