IISPVH

INSTITUT

D'INVESTIGACIO

SANITARIA Instituto de Salud Carloslll
PERE VIRGILI

CONVOCATORIA PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION CLINICA
INDEPENDIENTE 2025

L'objecte de la present actuacid, llangada per I'Institut de Salut Carles IlI (ISCIIl), és fomentar la
recerca clinica independent, amb medicaments d'Us huma i/o terapies avangades, mitjancant el
finangcament de projectes no promoguts per la industria farmaceutica.

Seran susceptibles de financament els projectes de qualitat contrastada dirigits al
desenvolupament d'assajos clinics amb medicaments d'Us huma i/o terapies avancades
(definides com a terapia génica, terapia cel-lular o enginyeria tissular) que permetin objectivar
avangos tangibles per als pacients i que proporcionin evidéncies a les autoritats sanitaries per a
la seva implantacio en I'SNS. S'exclouen de manera expressa els principis actius dins de periodes
de proteccio (patent o proteccié de dades) el titular de comercialitzacié de les quals sigui Unic.

Els continguts dels projectes hauran d'estar referits a les seglients arees tematiques prioritaries:

- Recerca clinica amb tractaments de terapia avangada, la patent de la qual, en el cas d'existir,
pertanyi majoritariament a una entitat del Sistema Nacional de Salut, incloent-hi terapia cel-lular,
terapia genica i enginyeria tissular.

- Recerca clinica amb medicaments orfes.
- Recerca clinica i estudis de reposicionament terapéutic o diagnostic amb medicaments.
- Recerca clinica orientada a reduir les resisténcies als antibiotics.

- Recerca clinica amb medicaments en poblacions especials, en particular en poblacié
pediatrica, o poblacions infra-representades en els assajos clinics comercials.

- Recerca clinica de medicaments autoritzats en condicions reals d'us, incloent-hi estudis
farmac-epidemiologics i de seguretat clinica.

- Recerca clinica i estudis comparatius de medicaments en I'ambit de les estratégies de control,
amb impacte en la salut publica per al SNS.

- Assajos clinics, incloent-hi estudis farmac-genétics, encaminats a determinar poblacions amb
distint grau de resposta, en eficacia i/o seguretat, a farmacs amb rellevancia clinica i terapéutica
en la practica assistencial.

Els projectes presentats hauran de ser assajos clinics en I'ambit de la recerca clinica
independent, preferentment en fase |, ll, Ill, sense perjudici que puguin ser també finangats un
altre tipus d'assajos clinics, incloent aquells que requereixin completar les fases finals de I'etapa
preclinica per a l'inici de I'assaig clinic, si es justifica adequadament.



De manera general, els projectes de recerca podran presentar-se segons un dels tipus seglients:

- Projectes individuals: Presentats per una entitat sol-licitant i a executar en un Unic centre per
un equip de recerca liderat per un o per dos investigadors principals responsables (IP i Co-IP)
amb vinculacié funcionarial, estatutaria o laboral amb |'entitat sol-licitant..

- Projectes multicentrics: Realitzats d'acord amb un protocol Unic, en més d'un centre. Cada
projecte tindra un equip i estara liderat per un o per dos investigadors principals responsables
(IP i co-IP). En aquesta mena de projectes, els sol-licitants podran optar per una de les
possibilitats seglients:

- Modalitat d'estudi multicéntric amb un Gnic centre beneficiari de I'ajuda. Presentacié
d'una unica sol-licitud pel centre al qual estigui vinculat I'o els investigadors principals si
és el cas (IP i co-IP), que actua/n com a coordinador/és del projecte, figurant en un
mateix equip tots els investigadors col-laboradors, amb independéncia del centre des del
qual participin

- Modalitat d'estudi multicéntric amb diversos centres beneficiaris de I'ajuda.
Presentacid d'una sol-licitud per cadascun dels centres participants, amb un o dos
investigadors principals si és el cas (IP i co-IP) i un equip de recerca per cada sol-licitud
presentada. Un dels projectes actuara a més com a coordinador i sera la seva IP o les
seves dues IP, si és el cas, els responsables de la coordinacié cientifica i del seguiment
del projecte en el seu conjunt.

Tindran especial consideracié els projectes dirigits per dos investigadors principals que indiquin
en la memoria de sol-licitud la seva voluntat d'iniciar un procés de transicié de lideratge entre
tots dos sent un d'ells personal sénior i I'altre personal investigador jove. En aquests projectes
el/la co-IP sera la persona senior mentre que I'IP sera la persona cap a la qual es realitza la
transicié sent d'igual rellevancia tots dos CV a I'hora de I'avaluacio.

Els assajos clinics sol-licitats des del CIBER només podran optar a la categoria de projectes
multicéntrics amb un sol centre beneficiari i necessariament hauran d'incloure investigadors
d'almenys dues arees tematiques CIBER.

Qui pot sol-licitar-la:
Requisits de I'IP:

a. Tenir formalitzada la seva vinculacié funcionarial, estatutaria o laboral amb el centre
sol-licitant o de realitzacid. L'IP ha de tenir activitat clinic- assistencial o capacitat
demostrable perque, en absencia de la primera, no existeixi limitacio per a I'execucio del
projecte. Tindran especial proteccid els projectes liderats o co-liderats per investigadors
amb activitat clinic-assistencial nascuts en 1980 o data posterior.

b. No estar realitzant un programa de Formacid Sanitaria Especialitzada (FSE), ni un
contracte de formacié predoctoral, ni contractat amb carrec a un projecte de recerca.

c. No ser investigador principal d'un projecte que hagi estat financat en les convocatories
de concessio de subvencions per a Projectes de Recerca Clinica Independent dels anys
2022, 2023 0 2024.



Requisits dels investigadors

- Tots els membres de l'equip de recerca: tenir formalitzada la seva vinculacié funcionarial,
estatutaria, laboral o de formacié remunerada amb qualsevol de les entitats que poden
presentar sol-licituds a aquesta actuacidé, com a minim durant tot el periode compreés entre el
termini per a la presentacié de sol-licituds i la resolucié definitiva de concessid.

- La participacid en els projectes regulats en la present actuacié sera compatible amb la
presentacié de sol-licituds i participacié en altres convocatories del PEICTI.

- No podra concdrrer a aquesta convocatoria cap investigador que actui com a promotor de
I'assaig clinic objecte d'aquesta actuacié, quedant expressament exclosa la figura de co-
promotor.

- Les persones investigadores participants en aquesta actuacié no podran figurar en més d'una
sol-licitud.

Com se sol-licita:

La forma de presentacié de la sol-licitud i restant documentaciod sera exclusivament mitjangant
la seu electronica ISCIII.

Les sol-licituds hauran d'anar acompanyades de la segiient documentacid:

- Formulari de sol-licitud. Es presentara una uUnica sol-licitud per a cadascun dels projectes
presentats. En els projectes multicentrics amb diversos centres beneficiaris, es presentara una
sol-licitud completa per cadascun dels subprojectes.

- Memoria del projecte de recerca emprant exclusivament el model normalitzat corresponent a
les LEIS 2025, emplenat en anglés o castella. En projectes multicéntrics amb diversos centres
beneficiaris es presentara una sol-licitud completa per cadascun dels subprojectes.

- Curriculum vitae Abreujat (CVA), generat de manera automatica des de I'editor CVN de la
FECYT de l'investigador principal o investigadors principals en els projectes en que correspongui
(sol-licituds amb IP i co-IP). Una vegada emplenat, en castella o en anglés de manera indistinta,
s'adjuntara a la sol-licitud a través de l'aplicacié informatica.

- Historial cientific dels equips de recerca, emplenat en anglées o en castella.

- Tots els centres clinic-assistencials que participin en el projecte objecte d'aquesta sol-licitud i
que no siguin de titularitat publica directa, hauran de presentar un compromis signat pel
representant legal que incloura l'obligacié de no facturar cap mena d'activitat als pacients
participants, incloses les atencions urgents, les no programades o les no previstes, siguin
aquestes de qualsevol tipus, aixi com el compromis d'informar els pacients participants d'aquest
aspecte. Ha d'existir una referéncia expressa a aquest compromis en la fulla d'informacio al
pacient.

- Compromis emes per l'entitat sol-licitant i signat pel seu representant legal en el qual
s'adquireixi I'obligacié univoca d'actuar com a Unic promotor de I'assaig clinic en el cas de
concessiod de la subvencié objecte d'aquesta actuacié.



Quantia: No especificat.

Durada: Quatre anys.

Criteris d'avaluacio:

A. Valoracio de I'equip de recerca: Fins a 30 punts.

a. Meérits curriculars del cap de grup en relacid a la capacitat de lideratge d'assajos clinics:
experiéncia previa de I'lP en assajos clinics independents (nim. d'assajos liderats i taxa d'ells que
s'han completat). Fins a 12 punts.

b. IP/co-IP és personal investigador jove (amb data de naixement I'any 1980 o posterior). Fins a
2 punts.

c. Historial cientificotecnic en relacid als resultats de recerca obtinguts previament en I'ambit de
la proposta: projectes finangats en convocatories competitives, produccio cientifica, productes
de transferéncia a practica clinica i translacio al sector productiu. Fins a 12 punts.

d. Estructura del grup o unitat: multidisciplinarietat en la composicié de I'equip. Trajectoria
contrastada o potencial de l'investigador principal i del grup en el desenvolupament d'activitats
de R+D+l. Fins a 4 punts.

B. Valoracié del projecte: Fins a 70 punts.

a. Qualitat: Novetat, originalitat i innovacio de la proposta. Adequacié metodologica als objectius
proposats. Disseny estadistic (grandaria mostral, pla d'analisi, analisi intermeédia, determinacié
de limits, analisis de factibilitat, etc.), analisi de la inclusié de la perspectiva de genere en la
proposta; Fins a 30 punts. Aquest apartat tindra una especial consideracid, no sent susceptible
de finangament cap projecte que no aconsegueixi una puntuacié minima de 20 punts en aquest
criteri, independentment de la puntuacié aconseguida en la resta dels apartats puntuablesi, fins
i tot, en el comput total de tots ells.

b. Viabilitat: Adequacié en la composicié de I'equip a la proposta; pla de treball, distribucié de
tasques i cronograma; infraestructures disponibles i capacitat de gestid; adequacié del
pressupost sol-licitat als objectius del projecte. Fins a 10 punts.

c. Rellevancia, aplicabilitat i capacitat de transferéncia de resultats: Rellevancia clinica de la
proposta. Impacte en salut (increment en efectivitat diagnostica o terapéutica, augment de la
qualitat de les noves prestacions). Impacte economic (optimitzacioé en la utilitzacié de recursos,
major eficieéncia). Impacte social (consideracié de les prioritats socials, pla de difusié de resultats
a la societat). Fins a 20 punts.

d. Adequacid de la proposta als objectius i prioritats establertes en la convocatoria i
complementarietat de la mateixa amb altres actuacions de R+D+| nacionals, internacionals o
autonomiques: absencia d'interés comercial. Utilitzacié de tecnologies o farmacs nous.
Participacio de la Plataforma ISCIll de suport per a la recerca clinica o estructures similars.
Capacitat per a generar sinergies i enfortir les capacitats cientificotécniques dels centres
assistencials del SNS. Fins a 10 punts.



Agquests criteris d'avaluacié contindran els segiients factors de correccié de discriminacié positiva
gue només podran aplicar-se a les propostes que aconsegueixin una puntuacié major o igual a
20 punts en |'apartat B.a):

- Podra augmentar fins a 2 punts aquelles sol-licituds en les quals s'hagi acreditat que I'IP/co-IP
té un grau de discapacitat igual o superior al 33%.

- Podra augmentar fins a 2 punts en el cas que s'hagi optat per la figura de projecte de transicio
de lideratge d'un investigador sénior (co-IP) a un investigador jove (IP).

Limitacions en el nombre de sol-licituds:
- 11S i CIBER: 3 sol-licituds.

- Altres: 1 sol-licitud.



