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Convocatoria de concesion de subvenciones a proyectos de investigacion de
Medicina personalizada de Precision de la AES 2021-2023

Instituto de Salud Carlos lli
Objetivo:

Convocatoria de concesion de subvenciones para fomentar el despliegue progresivo de la
Medicina de Personalizada de Precision mediante la financiacion de proyectos que hagan
posible el desarrollo e implementacién en el SNS de actuaciones clinico-asistenciales que, bajo
el concepto global de Medicina Personalizada de Precision y en coordinacion con la
infraestructura IMPaCT, en cualquiera de sus tres pilares, permitan incrementar la precisién en
personas y servicios de salud de los diferentes procedimientos de prevencion, diagnéstico,
tratamiento y rehabilitacion disponibles.

Seran susceptibles de financiacion los proyectos de calidad contrastada dirigidos a la validacion
en la practica clinica diaria de tecnologias, biomarcadores, y procedimientos de Medicina
Personalizada de Precision, asi como aquellos orientados al disefo de ese tipo de mecanismos
y su validacion posterior en el ambito asistencial. A estos efectos, se consideran el conjunto de
desarrollos de |+D+l que, bajo condiciones de uso concretas, son capaces de guiar la toma de
decisiones clinicas en relacion con la prevencion, el diagnostico, el tratamiento o la
rehabilitacion de las personas, obteniendo con ello un resultado en salud significativamente
diferente al que se podria obtener sin el uso del mismo

Pilares del Impact:

¢ Maedicina Predictiva: orientado a la creacién y mantenimiento de una cohorte
poblacional representativa de la poblacion espanola en la que se integren datos
clinicos, epidemiologicos y biolégicos medidos a nivel individual.

e Ciencia de Datos: orientado a la creacién y mantenimiento de un sistema de
recogida, integracion y analisis de datos clinicos y moleculares procedentes del
SNS.

e Medicina Gendémica: orientado a la creacion de un sistema de anilisis
genomicos y otros datos —6micos apoyado en el sistema de [+D+l.

Las prioridades tematicas de los proyectos deberan estar referidas a las siguientes areas
prioritarias:

a) Oncologia de precision, definida como el conjunto de aproximaciones al diagnodstico y
tratamiento del cancer que se basan en la identificacion de las caracteristicas moleculares
especificas de cada tumor y su interaccion con factores bioldgicos, clinicos o de exposicion
ambiental del paciente. El término de oncologia de precision también incluye el uso de
marcadores de pronéstico, predictores de toxicidad y cualquier parametro biolégico que
puede conducir a una adaptacion del tratamiento de cada paciente. En esta area, ademas de
otras patologias oncologicas, se incluira especificamente la investigacion en tumores con baja
incidencia, pero con elevada mortalidad y el cancer infantil.

b) Farmacogenética de precision definida como la identificacion de marcadores
moleculares que permiten anticipar la respuesta a los medicamentos tanto en la esfera de
eficacia como en la de toxicidad, principalmente aquellos de uso masivo o con impacto vital
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sobre las personas. Se consideraran proyectos especificamente orientados a generar nueva
evidencia en pacientes con reacciones adversas graves a medicamentos y vacunas. Estos
proyectos deberan incluir un plan de coordinacién con los sistemas de farmacovigilancia.

c¢) Medicina de precisién aplicada a las enfermedades infecciosas en las que la
identificacion de marcadores moleculares del patégeno y/o su interaccion con las
caracteristicas individuales del huésped humano tienen impacto en la prevencion, la vigilancia
epidemiologica, el diagnostico, el tratamiento o el pronédstico de las enfermedades. Se prestara
especial atencion a la aplicacion clinica y al diseno de circuitos que faciliten la identificacion y
caracterizacion genomica de micro-organismos causantes de patologia severa que precise
ingreso en unidades de cuidados intensivos.

d) Medicina personalizada de precision aplicada al diagnéstico y tratamiento de
enfermedades crénicas en las que la caracterizacion genética y molecular y su interaccion
con factores bioldgicos, clinicos o de exposicion ambiental haya mostrado potencial impacto
clinico.

e) Diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de patologia pediatrica de alta
complejidad y baja prevalencia que precisen del andlisis combinado de informacion
procedente de diferentes fuentes de datos, incluso multi-institucionales. Se prestara especial
atencion a la aplicabilidad clinica y al diseno de circuitos cientifico-clinicos que faciliten la
identificacion 'y caracterizacién de patologias que exijan esfuerzos coordinados
multidisciplinares y multiinstitucionales, siempre bajo una perspectiva de datos federados sobre
sistemas de comunicacion de titularidad publica y en coordinacién con la infraestructura
IMPaCT.

f) Patologias cronicas del adulto que precisen el uso combinado de datos procedentes de
fuentes cientificas multi-institucionales con datos existentes en el Sistema Nacional de Salud. Se
prestara especial atencion al desarrollo de circuitos de comunicacion de titularidad publica que
permitan el uso secundario de los datos clinicos con objetivos de investigacion clinica, incluso
que permitan la comunicacién y conservacion de datos procedentes de multiples instituciones
del ambito publico siempre bajo una perspectiva federada en coordinacion con la
infraestructura IMPaCT.

g) Monitorizacién multiparametrica basada en la integracién de datos de habitos de vida,
informacion clinica e informacién genética con el objetivo de generar modelos predictivos que
permitan la implementacion efectiva de la Medicina de Precision. Se prestara especial atencion
a la interaccion de este tipo de proyectos con el pilar de Medicina Predictiva de la
infraestructura IMPaCT.

h) Validacién interna y externa de biomarcadores técnicos (dispositivos de medida)
y/o biologicos (biomarcadores medibles en muestras biologicas) de exposiciones relevantes
por su frecuencia y/o importancia, con referencia expresa a la factibilidad de su traslacién a la
cohorte generada dentro del pilar de Medicina Predictiva de la infraestructura IMPaCT.

i) Validacion, interna y externa, de eventos clinicos o bioldgicos precoces Uutiles como
biomarcadores precoces de enfermedades relevantes por su frecuencia en la poblacion y sea
factible trasladar a la cohorte generada dentro del pilar de Medicina Predictiva de la
infraestructura IMPaCT.

j) Algoritmos de captura de informacion de la historia clinica de Atenciéon Primaria
y Especializada utiles para captar eventos importantes de salud en el seguimiento de la
cohorte IMPaCT, incluyendo su validacion en los sistemas de salud de todas las CCAA
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2. Dentro de cada area tematica, sin perjuicio de lo descrito en el apartado anterior,
seconsideran las siguientes lineas de investigacion prioritarias.

|. Pruebas de concepto y proyectos piloto para la validacion y/o implementacion clinica
de técnologias émicas y nanomedicina de precisién, incluyendo su combinacion con otros
biomarcadores como las tecnologias de imagen médica, como base instrumental para el
despliegue de la salud personalizada en el SNS. Se podran incluir también proyectos en las fases
finales de desarrollo, siempre que incluyan la validacion en el ambito clinico-asistencial.

2. Evaluacion de impacto clinico y econémico, estudios de variabilidad en la practica
clinica, asi como la generacion de otras evidencias cientificas que contribuyan a sustentar
decisiones en relacién a la incorporacion de mecanismos y circuitos de Medicina Personalizada
de Precision en la cartera de servicios del SNS. Esta linea prioritaria incluye la evaluacion de
herramientas de ayuda a la toma de decisiones en el uso de medicamentos de terapia avanzada
de alto impacto econémico, con especial atencion a la inmunoterapia basada en anticuerpos.

3. Identificacion y analisis de las areas de aplicacion de la Medicina Personalizada
de Precision en Atencion Primaria y de los mecanismos orientados a fomentar la
continuidad asistencial a través de modelos clinico-asistenciales centrados en el paciente.

Caracteristicas de los proyectos:

a) Proyectos orientados al desarrollo y validacion clinico-asistencial de herramientas,
biomarcadores y procedimientos de Medicina de Precisién que permitan mejorar la capacidad
de prediccion y/o la eficiencia diagnéstica, terapéutica o rehabilitadora de acuerdo a lo descrito
en el Articulo .

b) En todo caso los objetivos deberan estar claramente alineados con areas tematicas y lineas
de investigacion prioritarias descritas en el articulo 4.

c) Tener una duracién de 3 afos, que sera el plazo de ejecucion de esta actuacion.

d) El nimero de grupos participantes deben estar distribuidos en un minimo de 6
Comunidades Auténomas.

e) Plantear un plan de viabilidad y sostenibilidad tras la finalizacion de la actuacion
correspondiente a esta convocatoria para todas aquellas intervenciones validadas que
muestren un impacto clinico-asistencial favorable.

f) El proyecto debe hacer referencia a la coordinacion con uno o mas pilares de la
infraestructura IMPaCT, y en qué momento de su desarrollo va a realizarse la misma.

g) En el caso de los proyectos presentados en el area tematica de enfermedades infecciosas, la
coordinacion global debera quedar vinculada al Centro Nacional de Microbiologia-ISCIIl bajo
propuesta especifica de coordinacion presentada en documento normalizado que permita
garantizar la cohesion territorial de las actuaciones propuestas. Este ultimo si bien no puede
ostentar la condicion de entidad beneficiaria, actuara como coordinador en los proyectos del
area.

h) Incluir un compromiso de depésito de los datos epidemiolodgicos, genéticos, clinicos y
medioambientales, o de cualquier otro tipo, generados como consecuencia de esta actuacion,
en un repositorio comun que establecera el ISCIIl en la resolucion correspondiente, que a su
vez podra asociarse mediante un sistema federado a otros repositorios de otros paises
formando un repositorio europeo.

i) Incorporar la perspectiva de género.

j) Desplegar una perspectiva de internacionalizacion, principalmente vinculada a las iniciativas
europeas: |+Million Genomes y Mision de Cancer, y las respectivas agendas cientificas que se
desplieguen, asi como a las iniciativas europeas relacionadas con el Espacio Europeo de Datos
de Salud (EHDS).
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k) No ocasionar, directa o indirectamente, un perjuicio significativo al medio ambiente

[) Desde el punto de vista de procesamiento de datos, esta convocatoria esta guiada por los
principios de ciencia abierta y tiene en cuenta las oportunidades que ofrece la interoperabilidad
de los datos biomédicos. De igual manera sigue las iniciativas nacionales, europeas e
internacionales como la Global Alliance for Genomics and Health (GA4GH), ELIXIR, y la
declaracion conjunta de los estados miembros alrededor del proyecto Europeo | Million
Genomes (1+MG).

En consecuencia, los proyectos que se presenten deben permitir la estandarizacion de los
datos biomédicos para facilitar su interoperabilidad, acceso y gobernanza con IMPaCT. Para
ello, es necesario el uso de software con licencias de cddigo abierto que cuenten con su
codigo en repositorios de control de versiones (p. ej. GitLab y GitHub).

Tipos de proyectos:

e Multicéntrico con un centro beneficiario: una unica solicitud
e Multicénctrico con varios centros beneficiarios: cada centro su solicitud con su IP,
equipo, memoria y presupuesto

Conceptos subvencionables:

a) Gastos de contratacion de personal técnico o personal investigador de apoyo
necesario para la realizacién del proyecto, ajeno al personal vinculado funcionarial,
estatutaria o laboralmente con las instituciones beneficiarias o de realizacion. Su
contratacion podra abarcar la totalidad o parte del tiempo de duracion previsto para el
proyecto. Se excluyen los costes de personal fijo vinculado funcionarial, estatutaria o
laboralmente con los centros beneficiarios o de realizacion del proyecto.

b) Gastos de ejecucion que incluyen: material inventariable indispensable para la
realizacion del proyecto; adquisiciones de material fungible; gastos complementarios
directamente relacionados con la ejecucién del proyecto, como los costes de
utilizacion de servicios generales de apoyo a la investigacion, colaboraciones externas,
asistencia técnica, gastos externos de consultoria y servicios relacionados. Quedan
excluidos gastos derivados de los consumibles de informatica y reprografia, el material
de oficina, las cuotas a sociedades cientificas y las suscripciones a publicaciones. De
igual manera, quedan excluidos de forma expresa los gastos asociados a cualquier tipo
de actividad asistencial, incluso la relacionada con el proyecto objeto de esta actuacion.
Asimismo, seran subvencionables gastos de publicacién y difusion de resultados. Se
incluyen: gastos de revision de manuscritos; gastos de publicacion en revistas
cientificas, incluyendo los relacionados con la publicacion en revistas de acceso abierto;
y los gastos derivados de la incorporacion a repositorios de libre acceso.

c) Los viajes necesarios para la realizacion del proyecto y para la difusion de
resultados, asi como inscripcion a congresos.

Requisitos investigador principal:

e Tener formalizada su vinculacién funcionarial, estatutaria o laboral con el centro
solicitante o de realizacion, como minimo, durante todo el periodo comprendido
entre el plazo de presentacion de solicitudes y la resolucion definitiva de concesion.
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El IP debe tener actividad clinico-asistencial. Tendran especial proteccién los proyectos
liderados o co-liderados por investigadores con actividad clinico-asistencial nacidos en
1977 o fecha posterior,

No estar realizando un programa de Formacién Sanitaria Especializada (FSE), ni un
contrato de formacion predoctoral

No ser investigador/a principal de un proyecto que haya sido financiado al amparo de
la Resolucion del Instituto de Salud Carlos Ill de la convocatoria IMPaCT del ano 2020

No ser investigador/a principal de un proyecto que haya sido financiado al amparo de
la Resolucion del ISCIII, del 12 de Julio de 2021 (BOE n° 168, de |5 de julio de 2021)
por la que se aprueba la convocatoria de concesion de subvenciones para ayudas de
Proyectos de Investigacion de Medicina Personalizada de Precision de la Accién
Estratégica en Salud 2017-2020. La renuncia a la continuidad en los proyectos de la
convocatoria citada, producidas con posterioridad a la finalizacion del plazo de
presentacion de solicitudes no sera aceptada para subsanar esta incompatibilidad.

Requisitos del equipo:

Tener formalizada su vinculacion funcionarial, estatutaria, laboral o de formacion
remunerada con cualquiera de las entidades que pueden presentar solicitudes a esta
actuacion, como minimo durante todo el periodo comprendido entre el plazo para la
presentacion de solicitudes y la resolucion definitiva de concesion

Los/as investigadores/as participantes en esta convocatoria no podran figurar en mas
de una solicitud.

Documentacion a presentar:

Formulario de solicitud

Memoria del proyecto empleando exclusivamente el modelo normalizado, en inglés o
en castellano

Curriculum Vitae Abreviado- ISCIII (CVA-ISCIII)

Historial cientifico de los equipos de investigacion, cumplimentado en inglés o en
castellano

Todos los centros clinico-asistenciales que participen en el proyecto objeto de
esta solicitud y que no sean de titularidad publica directa, deberan presentar un
compromiso firmado por el representante legal que incluira la obligacién de no
facturar ningun tipo de actividad a los pacientes participantes, incluidas las atenciones
urgentes, las no programadas o las no previstas, sean éstas de cualquier tipo, asi como
el compromiso de informar a los pacientes participantes de este aspecto, incluyendo
esta informacion en la hoja de informacion al paciente que se entregue a los
potenciales participantes

Declaracion responsable de ser conocedor de que la financiacion, en forma de
subvencion, a la que se accede procede del Mecanismo de Recuperacion y Resilencia
de la UE y que asume todas las obligaciones derivadas del Reglamento (UE) 2021/24|
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 Union
sobre la materia y por las normas estatales de desarrollo o trasposicion de estas
especialmente con respecto al requerimiento de cumplir con el prejuicio de no
ocasionar un perijuicio significativo al medio ambiente
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Duracion de las ayudas:

Las ayudas tendran 3 afios de duracion

Plazos de la convocatoria:

Expresién de interés: Ya que solamente podemos presentar un proyecto por cada una de
las 10 areas que hay, quién esté interesado en presentarse tiene que mandar un mail a
secretariatecnica@idipaz.es, indicando el area en el que estd interesado/a y quién va a ser el IP

de la propuesta hasta el dia 20 de julio a las 15:00 horas.

Plazo interno para la presentacion de la solicitud: 9 de agosto de 2022
Plazo cierre de la convocatoria: || de agosto a las 15:00 horas

Mas informacion:

Convocatoria
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