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CONVOCATORIA INCORPORACION AL CONSORCIO
ESTATAL EN RED PARA EL DESARROLLO DE MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS
(CERTERA)

Este documento contiene una serie de aclaraciones que complementan la informacion contenida en la
convocatoria. Le recomendamos que lea con atencion el documento de la convocatoria para obtener
toda la informacion.
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1. ¢éQué es CERTERA?

CERTERA se define como un Consorcio Estatal en Red para el desarrollo de medicamentos de Terapias
Avanzadas. Consorcio con personalidad juridica propia, regulado por la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico.

El objetivo del futuro Consorcio Estatal en Red para el desarrollo de medicamentos de Terapias Avanzadas
(en adelante, CERTERA) se centra en coordinar y amplificar las diferentes capacidades y competencias en
el desarrollo y produccion de terapias avanzadas obtenidas por las entidades participantes del Consorcio
para su puesta a disposicion a los diferentes agentes de ejecucion del Sistema Espafiol de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién (SECTI) con el fin de promover y acelerar el desarrollo preclinico y clinico en fases
precoces de este tipo de medicamentos, siempre desde un perspectiva excelencia en cuanto a calidad de
produccion, cumplimiento regulatorio, cohesién territorial y orientacién hacia los principales retos en
salud de la sociedad.

Inicio

2. ¢Qué se entiende por medicamento de terapia avanzada?

Se entiende por medicamento de terapia avanzada cualquiera de los siguientes medicamentos para uso
humano, siendo de aplicacién lo establecido en la Directiva 2009/120/CE vy el reglamento 1394/2007/CE,
cualquiera de los siguientes medicamentos para uso humano:

a) Medicamento de terapia génica: medicamento bioldgico con las siguientes caracteristicas

e Incluye un principio activo que contiene un acido nucleico recombinante, o esta
constituido por él, utilizado en seres humanos, o administrado a los mismos, con objeto
de regular, reparar, sustituir, afiadir o eliminar una secuencia génica;

e Su efecto terapéutico, profilactico o diagndstico depende directamente de la secuencia
del acido nucleico recombinante que contenga, o del producto de la expresion genética
de dicha secuencia.

e Los medicamentos de terapia génica no incluyen las vacunas contra enfermedades
infecciosas.

b) Medicamento de terapia celular somatica: medicamento bioldgico con las caracteristicas
siguientes

e Contiene células o tejidos, o estd constituido por ellos, que han sido objeto de
manipulacién sustancial de modo que se hayan alterado sus caracteristicas bioldgicas,
funciones fisiolégicas o propiedades estructurales pertinentes para el uso clinico
previsto, o por células o tejidos que no se pretende destinar a la misma funcién esencial
en el receptor y en el donante;

e Se presenta con propiedades para ser usado por seres humanos, o administrado a los
mismos, con objeto de tratar, prevenir o diagnosticar una enfermedad mediante la
accion farmacoldgica, inmunoldégica o metabdlica de sus células o tejidos.

e No se consideraran manipulaciones sustanciales las enumeradas en concreto en el
anexo | del Reglamento (CE) n 0 1394/2007.

c¢) Producto de ingenieria tisular: medicamento bioldgico con las caracteristicas siguientes

e Que contiene o esta formado por células o tejidos manipulados por ingenieria, y del que
se alega que tiene propiedades, se emplea o se administra a las personas para
regenerar, restaurar o reemplazar un tejido humano.

e Un producto de ingenieria tisular podrd contener células o tejidos de origen humano,
animal, o ambos. Las células o tejidos podran ser viables o no. Podra también contener
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otras sustancias, como productos celulares, biomoléculas, biomateriales, sustancias
quimicas, soportes o matrices.

e Quedardn excluidos de la presente definicién los productos que contienen o estan
formados exclusivamente por células y/o tejidos humanos o animales no viables, que
no contengan células o tejidos viables y que no ejerzan principalmente una accion
farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica

Inicio

3. ¢Cual es la finalidad de esta convocatoria?

Creaciéon de un hub de innovacion en red de [+D+i en medicamentos de terapia avanzada mediante un
modelo de Consorcio a través del Ministerio de Ciencia e Innovacién bajo el liderazgo del Instituto de
Salud Carlos Il (en adelante ISCIII).

Para ello se promovera la incorporacion de entidades al futuro Consorcio Estatal en Red para el desarrollo
de medicamentos de Terapias Avanzadas (en adelante, CERTERA). A estas entidades se les otorgaran
ayudas destinadas a financiar las actividades que realicen dentro de CERTERA, asi como para el
mantenimiento inicial del mismo. La ejecucidn de la ayuda finalizard el 30 de abril de 2026.

Inicio

4. ¢Como se estructura la participacion de las entidades en CERTERA?

CERTERA se proyecta como una infraestructura cientifica en red configurada alrededor de centros que,
establecidos como nodos, aportan capacidades para el desarrollo de medicamentos de terapia avanzada
como fin comun que seria imposible de alcanzar sin la actuacién conjunta de los mismos.

En concreto, se constituye como un conjunto de servicios proporcionados por una variedad de centros
colaboradores que busca proporcionar al SECTI de solvencia administrativa, tecnoldgica y de produccién
suficiente para el desarrollo preclinico y clinico en fases precoces de este tipo de tratamientos desde una
perspectiva de excelencia en cuanto a calidad de produccién y orientada a los principales retos en salud
de la sociedad. Los nodos se configuran alrededor de diferentes niveles dentro del Consorcio en funcién
de las capacidades y competencias que aporten al Consorcio.

e Nodos.
El nodo es la unidad basica que compone el Consorcio y queda definido por el conjunto de las diferentes
competencias y capacidades aportadas por una entidad para el cumplimiento de los objetivos del
Consorcio.

¢ Niveles del Consorcio y su vinculacion a los nodos.
En funcién de las capacidades proporcionadas por las entidades colaboradoras en la infraestructura a
través de los nodos, se identifican los siguientes niveles:
1. El primer nivel, o nivel de produccidn, se configura a través de centros que tienen capacidad
demostrada y certificada por la normativa vigente de produccion de medicamentos de terapia
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avanzada. En concreto, los centros del SNS que formen parte de este nivel deberan contar con
una certificacién de cumplimiento de normas que les habilite para la produccion de este tipo de
medicamentos y, ademas, deben demostrar que parte de su produccidn se ha dirigido hacia
entidades no vinculadas estructuralmente al nodo. Los centros que no formen parte del SNS,
ademas de los requisitos anteriores, deberan disponer de una autorizacidon especifica de la
AEMPS.

El segundo nivel, o nivel de expansidn, se configura a través de centros que, sin tener capacidad
certificada de produccion de medicamentos de terapia avanzada, se encuentran en el proceso
de adquisicién de la misma, asi como de la certificacion y/o autorizacién requerida. El periodo
maximo para adquirir esas capacidades y obtener la certificacién y/o autorizacion exigida por la
normativa aplicable a este dmbito no superara los dos afios desde la incorporacién del centro al
nivel de expansion.

El tercer nivel, o nivel de servicios, se configura a través de centros que aportan capacidades
auxiliares para el desarrollo de las funciones del Consorcio y no recogidas dentro de los niveles
de producciodn, tales como el disefio y ejecucién ensayos preclinicos ajustados a la normativa
vigente; el disefio y ejecucidn de ensayos clinicos en fases precoces, incluidos first-in-human, el
disefio de soluciones de ingenieria orientadas a la mejora de los procesos productivos en terapias
avanzadas; disefio y uso de soluciones de ingenieria para modular la biodisponibilidad general y
especifica de medicamentos de terapia avanzada; el disefio de escalado industrial y transferencia
tecnoldgica o de conocimiento; gestidn de aspectos regulatorios que, bajo la normativa vigente,
se precisen para la adecuada ejecucion de las funciones del Consorcio; control de Calidad bajo
los requisitos regulatorios aplicables a este ambito; control de produccidn; otros que sean
necesarios para el adecuado cumplimiento de las funciones del Consorcio.

Todos los niveles de la estructura en Red del Consorcio se configuran bajo el principio de especializacién

inteligente por parte de los centros participantes. En consecuencia, cada centro seleccionado

constituird un nodo, pudiendo existir centros que aporten capacidades en los diferentes niveles

establecidos en el Consorcio.

Inicio

5. ¢Quién puede solicitarlo?

Podran ser beneficiarios de esta actuacion:

a)
b)

d)

Los institutos de investigacion sanitaria acreditados por orden ministerial (1IS).

Las entidades e instituciones sanitarias publicas con actividad clinico asistencial: hospitales,
centros de atencidén primaria, otros centros asistenciales distintos de los anteriores con licencia
de actividad sanitaria expedida por la autoridad competente.

Las entidades e instituciones sanitarias publicas sin licencia de actividad sanitaria, pero con
actividad de [+D+l demostrable en el drea de conocimiento de Salud Publica.

Las entidades e instituciones sanitarias privadas, con licencia de actividad sanitaria, vinculadas o
concertadas al SNS, que cumplan con las condiciones recogidas en la ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, Titulo lll, articulo 67, que regula la vinculacién a la red publica de hospitales
del sector privado.
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e) Los OPI definidos en el articulo 47 de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de acuerdo con lo previsto
en el Real Decreto 202/2021, de 30 de marzo por el que se reorganizan determinados organismos
publicos de investigaciéon de la Administracién General del Estado y se modifica el Real Decreto
1730/2007, de 21 de diciembre, por el que se crea la Agencia Estatal Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas y se aprueba su Estatuto, y el Real Decreto 404/2020, de 25 de
febrero, por el que se desarrolla la estructura orgdnica bdsica del Ministerio de Ciencia e
Innovacién.

f)  Lasuniversidades publicas y las universidades privadas con capacidad y actividad demostrada en
I+D, de acuerdo con lo previsto en la vigente Ley organica 6/2001, de 21 de diciembre, de
Universidades.

g) Centros tecnoldgicos de ambito estatal y centros de apoyo a la innovacion tecnoldgica de ambito
estatal que estén inscritos en el Registro de centros creado por el Real Decreto 2093/2008, de
19 de diciembre, por el que se regulan los Centros Tecnoldgicos y los Centros de Apoyo a la
Innovacién Tecnoldgica de dmbito estatal y se crea el Registro de tales Centros.

h) Otros centros publicos de I1+D, de investigacion y de difusion de conocimientos y de
infraestructuras de investigacién, con personalidad juridica propia, diferentes de los OPI,
vinculados o dependientes de la Administracion General del Estado o del resto de las
Administraciones publicas y sus organismos, cualquiera que sea su forma juridica, siempre que
en sus Estatutos, en la normativa que los regule, o en su objeto social, tengan definida entre sus
actividades la 1+D+l en Biomedicina o en Ciencias y Tecnologias de la Salud.

i) Las entidades publicas y privadas sin animo de lucro que realicen y/o gestionen actividades de
1+D, generen conocimiento cientifico o tecnolégico o faciliten su aplicacidn y transferencia.

j)  Otras unidades de la Administracidn sanitaria.

En el caso de los centros que gestionan sus actividades de investigacion mediante fundacién de derecho
privado constituida al amparo de lo previsto en la Ley 50/2002, de 26 de diciembre, de Fundaciones, u
otras entidades de derecho publico o privado, podran solicitar las subvenciones a través de estas
entidades. En el caso de los IIS solo podra ser centro solicitante la entidad que tenga encomendada la
gestion del mismo.

Si el Centro de realizacion es diferente del Centro solicitante, debera acreditar su vinculacién con el
Centro solicitante, de caracter juridico, no contractual, que se encuentre recogida en sus estatutos, en
escritura publica o en documento analogo de fundacion o constitucidn. (Aquellos Centros que soliciten el
alta en la aplicaciéon informatica de solicitudes, deberan aportar la documentacién pertinente al igual que
las entidades que hayan modificado sus estatutos o deban acreditar a un nuevo Representante Legal).

Inicio

6. ¢Qué requisitos deben reunir las entidades solicitantes y las entidades beneficiarias?

Las entidades solicitantes y las entidades beneficiarias deberdn los requisitos exigidos en el articulo 13 de
la Ley 38/2003, General de Subvenciones, y cumplir con las obligaciones recogidas en el articulo 14 de
dicha Ley (entre ellas: no tener la residencia fiscal en un pais o territorio calificado reglamentariamente
como paraiso fiscal, encontrarse al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y frente a
la Seguridad Social...).

Inicio
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7. ¢éQuién puede ser el investigador principal?

No existe la figura de investigador principal en la presente convocatoria. En la solicitud de la ayuda debera
figurar el coordinador cientifico de la entidad solicitante e interlocutor con el ISCIII.

éQué categorias de participacion existen? ¢Qué requisitos deben acreditar las entidades para

aplicar a dichas categorias?

Las entidades que se presenten a esta convocatoria lo podrdn hacer a una o mas de las tres categorias

indicadas a continuacién en funciéon de las competencias y capacidades que tengan disponibles en el

momento de presentacion de la solicitud para lo que deberdn cumplir los siguientes requisitos:

a)

b)

<)

Nivel de

Nivel de

Nivel de

produccion (Nivel 1):

Estar en posesion de la certificacion de AEMPS de cumplimiento de normas que les
habilite para la produccién de medicamentos de terapia avanzada.

Haber producido medicamentos de terapia avanzada para su uso en investigacion
clinica en los ultimos 2 afios.

Disponer de capacidad de ofrecer servicios de produccidn a otros centros del SECTI en
el mismo momento de su adhesién al Consorcio.

expansion (Nivel 2):

Encontrarse en disposicidn de adquirir las capacidades del nivel de produccién, asi como
de la correspondiente certificacién y/o autorizacion en un periodo no superior a dos
anos desde su incorporacion al Consorcio.

Deben cumplir un minimo del 50% de los requisitos exigibles para su aplicacién en el
nivel de produccion y disponer de un plan de inversiones aprobado por su responsable
legal que les permita cumplir todos los requisitos expresados en el apartado anterior en
el periodo establecido de 2 afios, sin perjuicio del eventual soporte que se pueda
plantear desde el propio Consorcio.

servicios (Nivel 3):

Tener experiencia demostrable en uno o varios de los siguientes ambitos:

i Disefio y ejecucion con éxito regulatorio demostrable de ensayos preclinicos
orientados al cumplimiento de los requisitos regulatorios de la EMA para su
aplicacién a medicamentos para uso humano, siendo valorable la experiencia en
este campo orientado a otras agencias regulatorias similares a la EMA;

ii. Disefio y ejecucién de ensayos clinicos en fases precoces, con especial énfasis
tanto en las modalidades “first-in-human” como en ensayos clinicos no
convencionales (basket, umbrella o platform), en patologias humanas de alta
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complejidad y en colaboracidn con redes de investigacion en terapias avanzadas
ya establecidas tales como TERAV asi como en plataformas de investigacion
clinica independiente tales como SCREN.

iii. Disefo y ejecucidon con éxito de soluciones de ingenieria orientadas a la mejora
de los procesos productivos en medicamentos de terapia avanzada y/o capacidad
demostrable en la produccién efectiva de prototipos de instrumentacion
cientifico/industriales, quedando excluidos los disefios de software que no
conlleven desarrollo de hardware.

iv. Soluciones de ingenieria disponible para su uso en humanos que permita la
modulacién de la biodisponibilidad especifica y general de medicamentos de
terapia avanzada.

V. Disefio y ejecucidn con éxito de escalado industrial de produccién medicamentos
de terapia avanzada.
Vi. Gestidon y conocimiento del ambito regulatorio de las terapias avanzadas con el

fin de proporcionar el recorrido administrativo necesario para los desarrollos
preclinicos y clinicos que se puedan solicitar por parte de los grupos de
investigacion que hagan uso de las capacidades del Consorcio.

vii. Transferencia tecnolégica, de conocimiento y de procesos de produccién con el
objetivo de permitir la implementacion de procesos entre los diferentes nodos
del Consorcio y el soporte a los grupos de investigacion y sus entidades de origen
gue hagan uso del consorcio cuando asi lo requieran.

viii. Control de Calidad de medicamentos incluyendo la autorizacion/certificacion en
vigor que, con cardcter general, sea exigible para ello.

ix. Control de Produccién, asi como gestién de todos los aspectos regulatorios que,
bajo la normativa vigente, se precisen para la adecuada ejecucién de las
funciones del Consorcio.

El cumplimiento de los requisitos expuestos anteriormente debe acreditarse como fecha limite en la que
coincida con la de finalizacidn de los correspondientes plazos de presentacion de solicitudes

El plazo para acreditar el cumplimiento de estos requisitos finalizara con el que se establezca para
subsanar la documentacion que proceda de las solicitudes recibidas.

Todas aquellas capacidades y competencias de servicios auxiliares que no sean proporcionadas por las
entidades que configuren el Consorcio serdn incorporadas y desarrolladas por el mismo. De igual manera,
todas aquellas capacidades y competencias para la produccion de diferentes medicamentos de terapia
avanzada que no se encuentren disponibles dentro del Consorcio en el momento de su constitucién y que
puedan ser necesarias para el desarrollo efectivo de sus objetivos podrdn ser desarrolladas con
posterioridad, siempre bajo los principios de especializacién inteligente y cohesidn territorial y bajo la
demanda de los diferentes grupos de investigacion que hagan uso de las capacidades del Consorcio o de
los requerimientos de las diferentes administraciones publicas en respuesta a necesidades especificas.

En la solicitud se podran incluir todas las categorias en las que se desea participar por tipologia de
medicamento de terapia avanzada (terapia génica, terapia celular osmatica, ingenieria tisular).

Inicio



9. ¢Cuales son las aportaciones prioritarias deben realizar las entidades para su incorporacion a

CERTERA?

Instalaciones requeridas para los niveles de produccién y expansion en funcién de los criterios

establecidos en el articulo 4:

e Sala blanca con funcionamiento ajustado a normativa GMP con autorizacion y/o certificacién
para la produccion de medicamentos de terapia avanzada.

e Areas de separacion celular.

e Areas de transfeccion.

e Area de expansion celular.

e Area de criopreservacion.

e Areade preparacion de producto final.

Instalaciones requeridas para el nivel de servicios: Instalaciones orientadas a experimentos con fines

regulatorios preclinicos, en condiciones GLP y cualquier otra que sea requerida de acuerdo con el marco
regulatorio de producciéon de medicamentos de terapia avanzada.

e Instalaciones de Servicios preclinicos

Animalario y biobanco celular bajo entorno GLP.

Unidad de farmacologia primaria.

Unidad de farmacologia secundaria.

Unidad de farmacologia de seguridad.

Area de anilisis de interacciones farmacoldgicas.

Area de farmacocinética para calculo experimental de absorcidn, distribucién, metabolismo,
excrecion e interaccion farmacocinética.

Area de toxicologia con experiencia para calculo de toxicidad a dosis Unica, repetidas incluida
toxicocinética y comparacién entre especies, genotoxicidad, carcinogenicidad, toxicidad
reproductiva y de desarrollo, tolerancia local y otros estudios de toxicidad tales como
antigenicidad, inmunotoxicidad, dependencia, tolerancia local e impurezas.

. Instalaciones de otros servicios no preclinicos

Desarrollo de vectores no virales en condiciones P2 y, eventualmente, en condiciones GLP.
Instalaciones para ensayos clinicos en humanos.

Ingenieria para produccién de medicamentos de terapia avanzada con experiencia en
mejora de procesos de expansién, transfeccidn, separacién celular y activacion.

Tecnologia médica para modulacion de biodisponibilidad en tejidos dificilmente accesibles
con experiencia en sistema de apertura no quirdrgica de barrera hemato-encefdlica para el
uso en patologia cerebral de medicamentos de terapia avanzada y otros sistemas de acceso
selectivos a tejidos especificos.

Ingenieria de escalado industrial.

Asesoramiento integral en planes de desarrollo de medicamentos de terapia avanzada.
Plataforma de formacién on-line.

10. ¢Qué conceptos son subvencionables?
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Conceptos subvencionables

Las ayudas previstas en esta convocatoria se destinardn a cubrir los siguientes gastos, siempre que estén
directamente relacionados con el desarrollo y ejecucidon de las actividades del Consorcio:

a) Gastos de personal: tecndlogo/a, investigador/a siempre que su actividad esté orientada
exclusivamente al objeto de la infraestructura CERTERA, ayudante de investigacion siempre que
su actividad esté orientada exclusivamente al objeto de la infraestructura CERTERA, técnico/a de
apoyo, de gestion y/o gerencial y de soporte directivo a la organizacién, ocasionados por la
participacion en el proyecto del Consorcio, ajeno al vinculado de forma permanente a las
Instituciones y/o Centros consorciados.

Dicho personal habra de incorporarse bajo cualquier modalidad de contratacién laboral, acorde
con la normativa vigente, sin que ello implique compromiso alguno en cuanto a su posterior
incorporacion a los organismos consorciados. Los costes de personal a financiar estaran
intrinsecamente vinculados al desarrollo del proyecto subvencionado y en ningin caso podran
ser financiadas necesidades estructurales de personal de las entidades consorciadas.

CUANTIA ANUAL
NIVELES MECES EQUIVALENCIAS (salario bruto y costes
de contratacidn)
1 TECNICO Técnico Superior de Formacién 26.000 €
SUPERIOR Profesional
2 GRADO Diplomados; Ingenieros técnicos; 31.000 €
Arquitectos técnicos; Graduados
3 MASTER Licenciados; Ingenieros;  Arquitectos; 38.000 €
Graduados con Grado = 300 ECTS
adscritos al Nivel 3 (Master); Graduados
con Master (2300 ECTS); Diplomados,
Ingeniero técnicos y Arquitectos con
Master Nivel 3.
4 DOCTOR Doctores 45.000 €

En cualquier caso, la subvencion otorgada para financiar un contrato a cargo de esta ayuda no
establece el salario de la persona sino el importe maximo del mismo que sera imputable a la
citada subvencidn. Estos importes y las instrucciones acompafantes que sean necesarias se
publicaran en la pagina web del ISCIII.

b)  Gastos generales, inversion e infraestructuras. Estos gastos incluyen:
e Gastos de inversidon en Equipamiento cientifico-tecnoldgico**: adquisicion, instalacion y
puesta en funcionamiento, incluyendo software y redes de comunicacién.
e Gastos de inversidn en Infraestructuras*: dotacién y funcionamiento de los diferentes
niveles en los que se encuadren los distintos nodos
e Gastos de funcionamiento: fungible, viajes, dietas y gastos generales. Desarrollo de
programas especificos de postgrado.

En ningun caso se financiard la amortizacidon de equipamiento cientifico-tecnoldgico o Infraestructuras.



Las infraestructuras y el equipamiento financiado a través de esta convocatoria seran propiedad de las
entidades beneficiarias correspondientes, aunque deberan ser incorporadas a un registro comdn a
CERTERA, sin perjuicio de su inclusidn en los inventarios respectivos de las entidades beneficiarias. En
cualquier caso, las infraestructuras, bienes y servicios sélo podran destinarse al uso para el que ha sido
concedida su financiacion y en todo caso estaran supeditadas a la coordinacion por CERTERA, lo cual sera
objeto de regulacién en el convenio de adscripcion a CERTERA.

De igual manera, el personal contratado a cargo de esta convocatoria serd coordinado por CERTERA. Las
capacidades y competencias aportadas por las entidades al Consorcio para el cumplimiento de sus
funciones y objetivos, recogidas en las memorias presentadas y seleccionadas a lo largo del
procedimiento, serdn coordinadas por CERTERA, sin perjuicio de la busqueda de la maxima compatibilidad
entre la actividad de CERTERA y la correspondiente a cada entidad dentro de sus propias lineas de
actuacion.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 31.4 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, los bienes
inventariables adquiridos con cargo a estas ayudas deberdn ser destinados al fin para el que fueron
concedidas durante un periodo minimo de cinco afios.

Inicio
11. ¢Qué documentos hay que presentar?

Los interesados podran acceder a todos los documentos normalizados para esta actuacion de 2022 a
través de la sede electronica del ISClI, https://sede.isciii.gob.es, en Tramites mas usados. Accion
estratégica en Salud. Ayudas y Subvenciones.

En esta misma direccion de la sede electrdnica del ISCIII se publicara toda la informacién que se produzca
a lo largo de la tramitacién de esta convocatoria.

a) Formulario de solicitud firmado por la persona que ostenta la representacién legal de la entidad
solicitante.

b) Memoria de la propuesta, empleando exclusivamente el modelo normalizado correspondiente a la
presente actuacion cumplimentado en inglés y Anexo técnico en formato excel y cumplimentado en
inglés, con informacién adicional y relacidn de personal que se incorpora al Consorcio.

c) Declaracién responsable de ser conocedor de que la financiacién, en forma de subvencion, a la que se
accede procede del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia de la Unién Europea y que asume todas las
obligaciones derivadas del Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de
febrero de 2021 por el que se establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, demas normas de
la Unidn sobre la materia y por las normas estatales de desarrollo o trasposicidén de estas, especialmente
con respecto al requerimiento de cumplir con el prejuicio de no ocasionar un perjuicio significativo al
medio ambiente.

d) Ademas de la documentacidn anterior, las solicitudes deberan ir acompafiadas de la siguiente
documentacion en funcidn de la categoria o categorias a las que concurra cada entidad:

e Nivel de produccidn:
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a. Silaentidad solicitante pertenece al SNS, certificado de la AEMPS que le habilite para la
produccidon de medicamentos de terapias avanzadas.

b. Sila entidad solicitante es de caracter privado, certificado de la AEMPS que le habilite
para la produccion de medicamentos de terapias avanzadas y la correspondiente
autorizacién de produccidn.

e Nivel de expansion:

a. Plan de inversiones firmado por el representante legal, estado de ejecucion de este y
descripcion de las capacidades y competencias disponibles en el momento de
presentacién de la solicitud dentro del ambito de las terapias avanzadas

e Nivel de servicios:

a. Documentacion acreditativa, a efectos del solicitante, que tienen experiencia en los
ambitos sefialados en el articulo 4.2 para este nivel (ver pregunta 5).

Los documentos contemplados en los parrafos a) y b) se considera que forman parte integrante de la
solicitud, debiendo cumplir todos los requerimientos establecidos en esta convocatoria, y por lo tanto no
podran ser mejorados en un momento posterior a la finalizacién del plazo previsto en el articulo 6.7. La
falta de presentacién en plazo o la presentacién de los mismos sin emplear el modelo normalizado
conllevard la exclusion de la solicitud durante el tramite de admisidn.

La aplicacion permite crear, a modo de prueba, un borrador de la solicitud, que puede imprimirse en
cualquier momento del trdmite de la misma. Este documento no tiene validez a efectos administrativos
de presentacion de la solicitud de ayuda.

Inicio

12. ¢Qué presupuesto tengo que consignar?

La totalidad de la ayuda se efectuara en un Unico pago con ocasién de la resolucién de concesion y tras la
constitucidon de CERTERA. En la aplicacidn telematica se ha de consignar el presupuesto solicitado en una
Unica anualidad (sin incluir costes indirectos). No deberan utilizarse separadores de miles (ni puntos, ni
comas), para no dar lugar a posibles errores, ya que el programa estd disefiado para separarlos
automaticamente.

Inicio

13. ¢Cudl es el plazo para la presentacion de las solicitudes?

El plazo para la generacion y presentacion de las solicitudes mediante la aplicacion informatica serd del 7
de diciembre de 2022 al 7 de febrero de 2023, a las 15:00h, hora peninsular.

14. ¢Como se presenta la solicitud?
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Las solicitudes se presentaran telematicamente ante el registro electrénico del ISCIll, a través de la
aplicacién informatica SAYS mediante sistemas de certificado electrénico. Esta es la UNICA forma que se
admitira para presentar la solicitud.

El registro emitira automaticamente un resguardo acreditativo de la presentacion de la solicitud
electrénica en el que constardn los datos proporcionados por el interesado, con indicacién de la fechay
hora en que se produjo la presentacién en el servidor del organismo y una clave de identificacién de la
transmision. El registro generara recibos acreditativos de la entrega de la documentacién que acompafie
a la solicitud, en su caso, que garanticen la integridad y el no rechazo de los documentos. El registro
efectuara la misma operacion con ocasion de la presentacion de cualquier otro documento relacionado
con el expediente electrdnico de que se trate.

Los formularios de solicitud solamente requeriran la firma del representante legal de la entidad
solicitante. El representante legal recabara las firmas de todos los miembros participantes
(investigador/es principales y colaboradores), responsabilizandose de su custodia y veracidad.

Cuanto no resulte posible la presentacién electrdonica de la solicitud por un fallo informatico en la
aplicacién de firma o en los servidores del érgano concedente, deberd comunicarse al correo
incidencias.sede@isciii.es. La remisiéon del correo electrénico informando del fallo no exime de la
presentacion de la solicitud y restante documentacidn prevista en el parrafo anterior para que ésta pueda
ser tenida en cuenta. Antes de que concluya el plazo de presentaciéon de solicitudes definido en la
pregunta 14, el Representante Legal del centro podra presentar a través de la sede electrénica del ISCIII
o del Registro Electronico Comun de la Administracién General del Estado, el formulario de solicitud junto
a la documentacion requerida por esta actuacién. El acuse de recibo generado por la sede electrénica

debera ser remitido a la direccién cert.comunicacion@isciii.es describiendo la incidencia en el proceso de
presentacion de la solicitud.




ESQUEMA DE TRAMITACION DE LA AYUDA

Solicitudes de proyectos (Plazo de presentacion)

Lista provisional de admitidos/No admitidos (*)

l_' 10 dias habiles de
subsanacién

Reposicion: 1
Recurso{

Contencioso-administrativo: 2

Evaluacion

Lista provisional de concedidos/No
concedidos (*)

l—' 10 dias habiles de alegaciones

Lista definitiva de concedidos/No concedidos

*)

Reposicion: 1
Recurso

Contencioso-administrativo: 2

En cualquier momento del proceso se podra requerir por parte del érgano instructor el documento
oportuno que certifique cualquier circunstancia, firmado por el representante legal del centro
solicitante.

(*) Publicacion sélo en el tablon de anuncios de la sede electrénica del ISCIIl en la direccidn,
https://sede.isciii.gob.es

Inicio

15. ¢Cuales son los criterios de evaluacidon y seleccion de las solicitudes presentadas?

Las solicitudes admitidas segun el procedimiento establecido en el Art. 9 de la convocatoria serdn
informadas, a requerimiento del érgano instructor, por expertos nacionales y/o internacionales a través
las Comisiones Técnicas de Evaluacion del ISCIII (CTE).

La evaluacidn se realizara conforme a los siguientes criterios:

A. Valoracién de la propuesta cientifico-técnica: hasta 70 puntos.

al) Se valorara la calidad, viabilidad, oportunidad, relevancia e interés de la propuesta presentada que
combine la aportacion al futuro Consorcio que realizara la entidad solicitante junto con la descripcion de
las actividades, vinculadas como minimo a uno de los tres tipos de medicamentos de terapia avanzada
recogidos en el articulo 2.2, para las que se solicita la subvencion asi como la justificacion de la misma,
siempre con la perspectiva de la incorporacién cohesionada de capacidades y competencias dentro de
una infraestructura de ambito estatal orientada a dar soporte a aquellos grupos de investigacion ajenos
al propio Consorcio que asi lo precisen; todas las capacidades, competencias, personal adscrito y
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actividades se deben vincular de forma expresa al nivel o niveles sobre los que se orienta cada actuacién
propuesta asi como a un minimo de uno de los tres tipos de medicamentos de terapia avanzada que se
recogen en el articulo 2.2; el planteamiento de un proyecto de investigacién dentro de las actividades
propuestas supondrd una calificacidon de cero puntos en este apartado. Puntuacion maxima 35 puntos.

a2) Se valorara: capacidad de generar mejoras en la prevenciéon, diagndstico y tratamiento de las
enfermedades y en las actividades de promocidn de la salud y los servicios de salud siempre bajo la
perspectiva de la incorporaciéon cohesionada de capacidades y competencias dentro de una
infraestructura orientada a dar soporte a grupos de investigacidén ajenos al propio Consorcio que asi lo
precisen para el desarrollo de sus propios medicamentos de terapia avanzada y en concreto, las
evaluaciones formales e informales de calidad de las instalaciones aportadas, viabilidad y planteamiento
cronoldgico de su incorporacion adaptado a los niveles a los que se aplique asi como a un minimo de uno
de los tres tipos de medicamentos de terapia avanzada recogidos en el articulo 2.2; programas de
mantenimiento de las instalaciones; el planteamiento de un proyecto de investigacién dentro de las
actividades propuestas supondra una calificaciéon de cero puntos en este apartado. Puntuacion maxima
35 puntos.

B. Valoracion de la entidad solicitante: hasta 30 puntos.

Capacidad y trayectoria del centro para el desarrollo de las actividades propuestas (infraestructuras,
recursos humanos y financieros, y alineamiento de la propuesta con el plan estratégico de investigacion).
Se valorara:

e El equipamiento disponible y planificacion de renovacién del mismo; planificacién de las
actividades orientadas a la renovacién de la certificacion y, en su caso, autorizacién de
produccion emitida por la AEMPS en el caso de que se aplique al nivel de produccidn;
planificacidn de las actividades orientadas a la obtencién de la certificacién y, en su caso, de la
autorizacién de produccidon emitida por la AEMPS en el caso de que se aplique al nivel de
expansion; detalle de la actividad de produccién orientada a terceros realizada por el centro;
perspectiva de género; plan de inversiones orientadas a la adquisicion de capacidades y
competencias propias del nivel de produccidn en el caso de entidades que apliquen al nivel de
expansion del consorcio.

e En el caso de las entidades que apliquen para su incorporacién al nivel de servicios, se espera
que el proyecto incluya una descripcién especifica de aquellas areas en las que su participacién
permitiria al Consorcio alcanzar sus objetivos asi como la vinculacién de estas actividades con las
requeridas por el desarrollo preclinico y clinico de los medicamentos de terapias avanzadas hasta
fases clinicas precoces, detallando las capacidades, instalaciones, competencias y experiencia
que se pondria a disposicidn del consorcio en los apartados especificos del nivel de servicios, la
viabilidad, oportunidad, relevancia, interés, y aplicabilidad en el ambito del desarrollo de
medicamentos de terapia avanzada.

Seleccién:

La Comisién de Seleccidn, establecida en la convocatoria, a la vista de los informes de la CTE, aplicando
los criterios de evaluacidn establecidos y considerando las disponibilidades presupuestarias existentes,
emitira propuesta en la que se concrete el resultado de la evaluacién efectuada.



La resolucién de concesion quedara condicionada, en lo que se refiere a cada una de las entidades
seleccionadas, a la efectiva constitucion del consorcio con personalidad juridica propia por parte de las
entidades seleccionadas a tal fin.

En la resolucién de concesidon se determinara el importe correspondiente a cada partida de gasto que, de
acuerdo con el articulo 15.2 de esta resolucién, incluira los gastos de sostenimiento inicial del consorcio
durante la primera anualidad. En los estatutos de CERTERA, que formaran parte del convenio de creacion,
se recogeran las aportaciones de sus miembros a tal fin.

Recursos:

Contra la resolucién por la que se apruebe la relacion definitiva de solicitudes admitidas, no admitidas y
desistidas, asi como la resolucién definitiva de concesién de estas ayudas, se podra interponer recurso
potestativo de reposicion, este recurso debera presentarse por el representante legal de la entidad
solicitante, a través de la aplicacion informatica de solicitudes habilitada al efecto, debiendo adjuntarse
el escrito de recurso firmado mediante el sistema de firma electrénica avanzada.

Inicio

16. ¢Doénde se publica el procedimiento y el resultado de la convocatoria?

Todas las notificaciones/comunicaciones relacionadas con el procedimiento seran realizadas a través de
su publicacion en el tablén de anuncios de la sede electrénica del ISCIII. https://sede.isciii.gob.es/

Inicio

17. Finalizacion del procedimiento e Incorporacion al Consorcio

Tras la publicacién de la resolucién definitiva, y una vez obtenida la autorizacion para la creacién del
Consorcio por parte de la autoridad competente, se remitird por el ISCIII el texto del convenio, que incluira
los estatutos del Consorcio, a las entidades que hayan resultado seleccionadas para formar parte de
CERTERA, para que, en el plazo de un mes, contado a partir del dia siguiente a la recepcién del mismo,
procedan a suscribir el convenio de constitucidn. Transcurrido el plazo indicado, de no producirse la firma
y remisién al ISCIII, o en ausencia de respuesta, se considerara que desiste de la solicitud.

El convenio tendra el contenido previsto en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico. Para su tramitacidn se estara a lo dispuesto en el régimen especial contemplado en el
articulo 68 del Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se aprueban medidas urgentes
para la modernizacion de la Administracién Publica y para la ejecucién del Plan de Recuperacion,
Transformacién y Resiliencia.

El convenio incorporara los Estatutos de acuerdo con lo establecido en el articulo 123.2.c) de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, asi como lo establecido en la letra c)

del apartado 22 del articulo 123 de la Ley 40/2015.

En la determinacién del presupuesto total del futuro Consorcio se considera, entre otros, como importe
no subvencionable con la ayuda concedida y, por lo tanto consignable en el 20 por 100 no financiado, el
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gasto correspondiente a financiar las retribuciones del personal de los centros de investigacion que
formen parte del mismo y que tengan vinculacién laboral, estatutaria o funcionarial con la Institucién o
Centro firmante del convenio, siempre que ese personal forme parte de las capacidades que la entidad
seleccionada adscriba al Consorcio.

De igual manera, el ISCIIl aportara al Consorcio aquellas unidades cuyo objetivo cientifico esté orientado
al objeto del Consorcio.

Inicio

18. Pago y seguimiento de las ayudas

La totalidad de la ayuda se efectuara en un tnico pago con ocasién de la resolucién de concesion y tras la
constitucion de CERTERA. El periodo de inicio de la ejecucion de la ayudara se iniciara con motivo de la
constitucion del Consorcio. La ejecucion de la ayuda finalizara el 30 de abril de 2026.

El pago requerira la presentacion de las declaraciones responsables por el representante legal del centro
beneficiario de encontrarse al corriente de sus obligaciones tributarias y frente a la Seguridad Social, asi
como de encontrarse al corriente en el pago de obligaciones por reintegro de subvenciones.

El seguimiento cientifico-técnico y econdmico de las ayudas concedidas se realizard via telemadtica
utilizando la aplicacion https://aeseg.isciii.es/En la pagina web del ISCIII se publicaran las instruccionesy

los modelos normalizados para la justificacidn de las ayudas.

Inicio
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