VNIVERSITAT
[D VA LENC]A Vicerectorat d'Investigacio

SERVEI DE GESTIO DE LA [NVESTIGACIO

Consorci Estatal en Xarxa per al Desenvolupament de Medicaments de Terapies

Avangades (CERTERA) 2022

DADES CONVOCATORIA

Titol

Seleccié i financament dels integrants del Consorci Estatal en Xarxa per al
desenvolupament de Medicaments de Terapies Avancades (CERTERA), en el marc del
PERTE per a la Salut d'Avantguarda i amb carrec als fons PRTR.

Objectiu

Té per objecte la convocatoria per a expressions d'interés presentades per les entitats
susceptibles de ser beneficiaries, per a la seua incorporacié al futur Consorci Estatal en
Xarxa per al desenvolupament de medicaments de Terapies Avangades (CERTERA). A
aquestes entitats se'ls atorgaran ajudes destinades a finangar les activitats que realitzen
dins de CERTERA, aixi com per al manteniment inicial d'aquest.

La creacid de CERTERA persegueix coordinar i amplificar les diferents capacitats i
competencies en el desenvolupament i produccié de terapies avangades obtingudes per
les entitats participants del Consorci per a la seua posada a disposicié als diferents agents
d'execucio del Sistema Espanyol de Ciéncia i Tecnologia.

CERTERA es projecta com una infraestructura cientifica en xarxa configurada al voltant de
centres que, establits com a nodes, aporten capacitats per al desenvolupament de
medicaments de terapia avancada com a fi comuna que seria impossible d'aconseguir
sense |'actuacio conjunta d'aquests.

En funcié de les capacitats proporcionades per les entitats col-laboradores en la
infrastructura a través dels nodes, s'identifiquen els seglients nivells:

-Primera nivell o nivell de produccio: es configura a través de centres que tenen capacitat
demostrada i certificada per la normativa vigent de produccié de medicaments de terapia
avancada.

-Segon nivell, o nivell d'expansid: es configura a través de centres que, sense tindre
capacitat certificada de produccié de medicaments de terapia avangada, es troben en el
procés d'adquisicié d'aquesta, aixi com de la certificacié i/o autoritzacié requerida. El
periode maxim per a adquirir aqueixes capacitats i obtindre la certificacid i/o autoritzacié
exigida per la normativa aplicable a aquest ambit no superara els dos anys des de la
incorporacié del centre al nivell d'expansié.

-El tercer nivell, o nivell de serveis: es configura a través de centres que aporten
capacitats auxiliars per al desenvolupament de les funcions del Consorci i no recollides
dins dels nivells de produccid, com ara el disseny i execucio assajos preclinics ajustats a la
normativa vigent; el disseny i execucio d'assajos clinics en fases precoces, inclosos first-
in-human, el disseny de solucions d'enginyeria orientades a la millora dels processos
productius en terapies avangades; disseny i Us de solucions d'enginyeria per a modular la
biodisponibilitat general i especifica de medicaments de terapia avancada; el disseny
d'escalat industrial i transferéncia tecnologica o de coneixement; gestié d'aspectes
reguladors que, sota la normativa vigent, es precisen per a I'adequada execucié de les
funcions del Consorci; control de Qualitat sota els requisits reguladors aplicables a aquest
ambit; control de produccid; uns altres que siguen necessaris per a I'adequat compliment
de les funcions del Consorci. Tots els nivells de |'estructura en Xarxa del Consorci es
configuren sota el principi d'especialitzacié intel-ligent per part dels centres participants.
En conseqiiéncia, cada centre seleccionat constituira un node, podent existir centres que
aporten capacitats en els diferents nivells establits en el Consorci.

Entitat convocant

Institut de Salut Carlos Il (ISC 1)
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Web Convocatoria

Jornada presentacié CERTERA ISCIII

TERMINI ENTITAT FINANCADORA: DEL 7 DE DESEMBRE DE 2022 al 7 DE FEBRER DE 2023
Termini A LES 15:00 H.

TERMINI LIMIT UV: DEL 7 DE DICIEMBRE FINS AL 24 DE GENER DE 2023 A LES 14:00 h.

CARACTERISTIQUESS PRINCIPALS

Duracio

L'execucié de I'ajuda finalitzara el 30 d'abril de 2026.

Dotacio

La quantia total maxima d'aquesta convocatoria és de 45.000.000 euros

Requisits

Podran ser entitats beneficiaries en aquesta convocatoria les universitats publiques i les
universitats privades amb capacitat i activitat demostrada en R+D, entre altres entitats.

Les entitats que es presenten a aquesta convocatoria ho podran fer a una o més de les
tres categories indicades en |'apartat “Objectiu”, en funcié de les competencies i
capacitats que tinguen disponibles en el moment de presentacioé de la sol-licitud.

Els requisits que hauran de reunir les entitats sol-licitants per a concérrer a aquesta
convocatoria, en funcié de la categoria o categories a les quals concdrreguen, es recullen
en |'article 4 de la convocatoria.

PROCEDIMENT INTERN

Procediment

En cas d'estar interessat/a a participar en aquesta convocatoria s'haura de comunicar al
Servei de Gestio de la Investigacio i enviar la memoria, com a maxim 24 de gener de 2023.

INFORMACION DESPESES SUBVENCIONABLES

Observacions
pressupost

L'import de la subvencié podra financar els conceptes enumerats en l'article 15
d'aquesta convocatoria.

INFORMACIO ADDIC

IONAL

Documentacio
preceptiva

El formulari de sol-licitud s'acompanyara dels documents especifics, alguns dels quals es
consideraran part integrant de la sol-licitud, de manera que, la falta de presentacié
d'aquells en termini o la presentacid dels mateixos sense emprar el model normalitzat, en
el seu cas, comportara I'exclusié de la sol-licitud durant el tramit d'admissid.

La manera d'emplenament dels models normalitzats haura de cenyir-se a les instruccions
gue acompanyen als mateixos i la seua alteracio, contravenint aquestes instruccions, es

considerara causa d'inadmissio.

Documentacié normalitzada

El formulari de sol-licitud i la memoria de proposta es considera que formen part integrant
de la sollicitud, havent de complir tots els requeriments establits en aquesta
convocatoria, i per tant no podran ser millorats en un moment posterior a la finalitzacio
del termini de presentacié de sollicituds. La falta de presentacid en termini o la
presentacid dels mateixos sense emprar el model normalitzat comportara I'exclusié de la
sol-licitud durant el tramit d'admissio.

Gestors SGI

policien@uv.es (consultes de tramitacid); sijuseg@uv.es (consultas pressupuestaries) y
contratainves@uv.es (consultas contratacid personal).
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