Ciberer

Centro de Investigacion Biomédic
Enfermedades Raras

Convocatoria de
Acciones Cooperativas y

Complementarias Intramurales
(ACCI) 2017



000
y1”
Cl 6 e 7// / Guia de la convocatoria de Acciones Cooperativas y Complementarias
; Intramurales (ACCI) 2017

Indice

Acciones Cooperativas y Complementarias Intramurales (ACCI) 2017 1
A. Objeto 3
B. Lineas prioritarias 3
C. Caracteristicas de las propuestas ACCI 4
D. Cuantia de las ayudas 5
E. Conceptos financiables 6
F. Periodo de ejecucion y duracion 6
G. Procedimiento y plazo de presentacion de solicitudes 7
H. Evaluacion - Procedimiento de concesion 7
I.  Trdamites de facturacion y pago 9
J. Difusion 9
K. Justificacion cientifica 9

Fecha actualizacion: 05/04/2017 Versién 2 — Revision gestores Paginan® 2 de 16



000
3 x;,"
CZ 6 e 1/6 / Guia de la convocatoria de Acciones Cooperativas y Complementarias
Setsam ‘ Intramurales (ACCI) 2017

A. Objeto

La convocatoria de las Acciones Cooperativas y Complementarias Intramurales (ACCI) tiene como objetivo
general fomentar y reforzar el desarrollo de proyectos de investigacion cooperativa sobre una
Enfermedad Rara (ER) o grupo de ER relacionadas entre si por un criterio objetivo.

Pueden plantearse propuestas de acciones complementarias a las lineas de investigacion en marcha y que
cuenten ya con financiacion externa. Las ACCl deberan tener como objetivo principal alguna de las lineas
prioritarias indicadas en el apartado B. de esta guia. Cada una de estas acciones tendra hasta un maximo de
80.000 € de financiacion.

Deben presentarse propuestas ACCl con la participacion de 2 o mas grupos de investigacion CIBERER,
Ademads pueden participar con sus propios fondos: los grupos clinicos vinculados, otros grupos CIBER y/o
entidades externas.

B. Lineas prioritarias

Al igual que en anteriores convocatorias los objetivos del proyecto se podran orientar en uno o mas de los
PIBER CIBERER, los cuales son:

PIBER 1: Genes, medicina genémica, bioinformatica y biologia de sistemas.

PIBER 2: Fisiopatologia de las ER.

PIBER 3: Investigacion clinica y epidemioldgica en ER: hacia la medicina personalizada.

PIBER 4: Innovacién en investigacién terapéutica y terapias avanzadas en ER.

Ademads de las tematicas arriba indicadas, se ha priorizado una serie de lineas tematicas especificas dentro
de estos PIBERs que son las mismas que en la convocatoria de 2016:

1) Fomento de Terapias Avanzadas (AvantTher), con el objetivo de integrar los conocimientos vy
capacidades de los grupos de investigacion con experiencia en los diferentes tipos de terapias avanzadas y
su aplicacion en enfermedades raras. En esta prioridad se financiaran proyectos y acciones focalizados en:

1.1 Terapia génica

1.2 Terapia celular

1.3 Medicina regenerativa

2) Modelos de Enfermedad Rara (ModelRare), cuyo objetivo es el uso, desarrollo y validacién de modelos
celulares y animales de enfermedades minoritarias en estudios para la determinacién de los mecanismos
patogénicos y la fisiopatologia de estos trastornos, asi como para el cribado de compuestos terapéuticos y
ensayos preclinicos. En esta prioridad se financiaran proyectos y acciones focalizados en:

2.1 Propuestas de desarrollo y validaciéon de nuevos modelos de enfermedad.
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2.2 Estudios preclinicos en modelos de enfermedad. Incluye también aproximaciones de drug
discovery, cribado de compuestos y reposicionamiento de farmacos.
NO se trata en ningun caso de fondos destinados al mero mantenimiento de modelos ya desarrollados.

3) Enfermedades Raras y su relacion con enfermedades comunes (CommonRare), con el objetivo de
profundizar en el conocimiento sobre mecanismos compartidos entre determinadas ERs y patologias
comunes. Ya sea para definir el mecanismo que las relaciona o, en caso de que esta relacidon se haya
establecido ya, para profundizar en el detalle de la etiologia o fisiopatologia. Para proyectos encuadrados en
esta prioridad se valorard positivamente la colaboracion con grupos CIBER de otras dreas temadticas:

3.1 Validacidn de hipdtesis sobre la existencia de etiologia o fisiopatologia compartida entre una ER
y una patologia comun.

3.2 Estudios preliminares para reposicionamiento de farmacos, aprobado para uso en patologia
comun como posible orphan drug.

3.3 Definicion de dianas terapéuticas y biomarcadores compartidos entre los dos tipos de patologia.

C. Caracteristicas de las propuestas ACCI

Los criterios basicos en los que se fundamenta el programa son:

1. La ACCI debe estar basada en el estudio de una o varias enfermedades raras relacionadas. Si se trata
de investigacion bdsica, ésta ha de estar claramente dirigida en este sentido. La ER debe ser el hilo
conductor de la investigacidn (criterio de ubicar la enfermedad o el modo de enfermar como nodo
central de la investigacion alrededor del cual pivotan los grupos de investigacion y los disefios
experimentales).

2. Los fondos solicitados estaran orientados a financiar acciones coherentes con las lineas de
investigacion ya en marcha en los grupos. Esta relacion o alineamiento con la experiencia previa y
otros proyectos en marcha podra ser de caracter cientifico, técnico o metodoldgico. En la evaluacion se
considerara la justificacion del valor afiadido que aporte la cooperacién en una linea de investigacién ya
establecida (criterio de refuerzo de la actividad de los grupos en coherencia con lineas estratégicas
establecidas).

3. Cada uno de los grupos participarda con un Investigador Principal (IP) y otros miembros,
investigadores o técnicos, del mismo. Uno de los grupos actuard como coordinador de la accién. El
proyecto formara parte del Plan de Accion del Pdl del grupo coordinador (criterio de fomentar y
concretar la actividad cientifica de los Pdl).

4. La ACCI se asignara como propia al Pdl al que pertenezca el grupo de investigacion coordinador. Lo
referido en el punto 3 no es ébice para que no participe en el proyecto algin grupo de otro Pdl. La
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participacién de un grupo en un proyecto asignado a otro Pdl distinto al suyo también se podra
incorporar al Plan de Accién de dicho Pdl (criterio de fomento de la transversalidad y
multidisciplinariedad, evitando restricciones).

5. El nimero minimo de grupos para presentar un proyecto es de 2. No obstante, se tendrd en cuenta
como valor anadido que haya participacién de 3 o mas grupos. Los ACCI estan abiertos a grupos clinicos
vinculados CIBERER, a grupos externos al CIBERER (CIBER o no CIBER) e incluso a empresas, pero
ninguno de ellos recibird asignacién econdmica alguna por parte del CIBERER ni computardn para el
numero minimo de grupos. Para la participacion de grupos externos (ni vinculados ni CIBER) y empresas
sera necesaria adjuntar una carta de intencion firmada por el investigador principal del grupo externo.
En cualquier caso, serd valorada positivamente su participacién si complementa la actividad de los
grupos CIBERER (criterio de fomento de la investigacion cooperativa).

Al igual que el afio pasado no hay limitacién del nimero de ACCls con financiacion en los que puede
participar un grupo. Pero se mantiene la limitacién por investigador, es decir, cada miembro del
equipo de investigacion sélo puede participar en una solicitud de ACCI con financiacion. Cada grupo
participara con un Investigador Principal (IP), el cual podra ser cualquier investigador doctor propio
contratado o adscrito del CIBERER que tenga la categoria de investigador principal, definido éste como
aquel que dirige uno o varios proyectos de investigacion o estd facultado para hacerlo (no hay
incompatibilidad con proyectos activos ACCI de la convocatoria 2016).

6. En el caso de incluir en el proyecto a plataformas CIBERER se debera informar a las mismas antes de
presentar la propuesta definitiva, indicando qué usos o productos se plantean llevar a cabo en relacion
con ellas. En consecuencia, y salvo casos excepcionales y muy justificados, no se autorizard la
contratacion de servicios con terceros que puedan ser ofrecidos con las citadas plataformas (criterio de
fomento de las acciones del CIBERER).

7. En el caso de generacion de datos gendmicos mediante estudios de secuenciacién masiva, se incluira
en la memoria del proyecto el compromiso por parte de los grupos de investigacion de facilitar su
integracion en el CIBERER Spanish Variant Server (CSVS) que es la base de datos publica que CIBERER
pone a disposicidn de la comunidad cientifica (criterio de fomento de las acciones del CIBERER).

D. Cuantia de las ayudas
La dotacidn total de la convocatoria sera de un maximo de 500.000 € (sujeta a modificaciones en funcidn
de posibles variaciones en los presupuestos generales del estado).

La financiacién por proyecto de investigacion tendra una dotacion maxima por proyecto de 60.000 € para
aquellos proyectos en lo que solo participen hasta 3 grupos y hasta 80.000 € para proyectos en los que
participen 4 o mas grupos de pleno derecho.
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Las ACCI podran financiar total o parcialmente el presupuesto solicitado en las propuestas presentadas,
teniendo en cuenta las disponibilidades presupuestarias. Una vez resuelta la convocatoria se procedera a un
proceso de negociacion entre CIBERER y el investigador coordinador del proyecto para fijar el presupuesto
definitivo y los plazos de justificacidn y ejecucidn del proyecto.

E. Conceptos financiables

Material fungible: Consumible de laboratorio, material de oficina no inventariable, etc.

Material inventariable* Pequeiio equipamiento cientifico de laboratorio, software vy
hardware necesario para la correcta ejecucién del proyecto,
(compras no superiores a 5.000 € IVA incluido).

Gastos de servicios: Gastos por servicios o ligados al animalario, etc...
Otros tipos de gastos.

Gastos de viaje para reuniones: Los gastos financiables en este apartado son: inscripciones,
desplazamientos, alojamientos y dietas para asistencia a reuniones
y/o congresos, ligados directamente a la ACCl. Maximo de 3.000€
por grupo participante.

El presupuesto debera reflejar que grupo es responsable de ejecutar cada partida, estando estas detalladas
en relacion no sdlo al concepto de gasto general sino indicando el maximo detalle posible del mismo.

* CIBERER no se hara responsable del mantenimiento ni reparaciones del equipamiento financiado en
esta convocatoria. En caso de concesidon del ACClI serd necesario un compromiso por parte de la
institucidn consorciada para hacerse cargo del mantenimiento del mismo.

F. Periodo de ejecucion y duracion

Las ACCI se iniciaran una vez resuelta la aprobacion por parte del CIBERER y tendran una duracion mdaxima
hasta diciembre de 2018, pudiéndose solicitar una prérroga extraordinaria en casos justificados. El periodo
de ejecucion definitivo se determinara durante la fase de negociacion con el CIBERER vy la oficina técnica
CIBER. Esta fase de negociacidn se iniciard al dia siguiente de la aprobacién del proyecto por parte del
CIBERER, y en ella se fijaran todos los aspectos relativos a presupuesto, ejecucion y justificacion. En
cualquier caso el inicio del proyecto estara condicionado a la presentacion por parte del coordinador de
todos los requisitos éticos y legales necesarios segun el proyecto de investigacién presentado.

No se admitiran, ni el CIBERER podra asumir el pago de las facturas recibidas fuera de los plazos fijados en la
fase de negociacidn por la oficina técnica CIBER. El presupuesto no ejecutado al final del procedimiento
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podra ser asignado por parte del Comité de Direccién a otros programas del CIBERER, considerandose
perdida para la financiacién de la ACCI.

G. Procedimiento y plazo de presentacion de solicitudes

Las solicitudes deberdn de ser cumplimentadas y remitidas con fecha tope el 19 de junio de 2017 a las

11:00 a gestores@ciberer.es.

El formulario estd disponible como anexo a esta convocatoria. Ademas, este formulario debera
acompafiarse de los CV Normalizados (Modelo ISCIIl, MINECO o FECYT) de cada uno de los IPs participantes
en la propuesta (un IP por grupo de investigacion incluidos los externos al CIBERER).

Sera responsabilidad del Coordinador de la ACCI:

- Laejecucién de la accidn, de acuerdo con el plan de trabajo propuesto (Anexo I).

- Lajustificacion de los gastos del proyecto.

- Redaccion de una memoria de actividad al final del periodo de ejecucién del mismo.

- Lainclusién de los logos y publicidad CIBERER, de acuerdo a la politica de comunicacién CIBERER, de los
resultados y acciones derivadas del proyecto.

H. Evaluacion - Procedimiento de concesion

La concesiéon de las ayudas se realizarda mediante el procedimiento de concurrencia competitiva. Las
solicitudes se someteran a una evaluacién técnica y cientifica externa por parte de la Agencia Nacional de
Evaluacion y Prospectiva (ANEP). Posteriormente serdn sometidas a una evaluacion estratégica interna.

Se consideraran los siguientes aspectos para la valoracién de las propuestas:

1: Filtro inicial para la aceptacion de las propuestas. Revision de los aspectos formales de las propuestas
por parte de los gestores cientificos con apoyo del Comité de Direccidn:
e La ACCI ha de tratar sobre la biologia y/o patologia de enfermedades raras y estar incluida en
alguna de las lineas prioritarias establecidas en el apartado B de esta convocatoria.
e Participacion de 2 o mas grupos de investigacion CIBERER.
e Participaciéon de los investigadores en una Unica propuesta.
e Revisidn de criterios formales de la solicitud.
e Aval por parte del coordinador del Pdl implicado.
e Todos los grupos participantes estan al corriente de la presentacion de informes y cierre de
proyectos ACCI anteriores.

2: Valoracion de las propuestas por parte de la ANEP (90 % de la valoracién final de la propuesta):
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CALIDAD CIENTIFICA (50% de la valoracién total del ANEP)

- Novedad, originalidad e innovacién de la propuesta.

- Relevancia, interés y aplicabilidad de la propuesta (Aplicabilidad = desarrollo de una tecnologia o
servicio con aplicabilidad para la atencién sanitaria, via traslaciéon al SNS o transferencia al sector
productivo).

- Adecuacion en la formulacién de los objetivos.

- Planteamiento conceptual.

- Planteamiento metodolégico.

VIABILIDAD (50% de la valoracién total del ANEP)

- Adecuacion de la metodologia, disefo de la investigacion y plan de trabajo en relaciéon con los
objetivos del proyecto.

- Adecuacidn de la distribucién de las tareas.

- Capacidad para la realizacién de las actividades programadas en el momento de la solicitud,
siempre en el contexto de la marcha de la linea de investigacion (se pretende financiar necesidades
reales y no posibles necesidades futuras).

- Relevancia internacional de las contribuciones cientifico-técnicas previas en relacién con la ACCI.

- Adecuacioén del presupuesto a las actividades propuestas vy justificacion del mismo de acuerdo a
las necesidades del proyecto.

EQUIPO

Los grupos de investigacion del CIBERER se someten de forma regular a evaluacién de su
productividad, ademas de su capacidad y trayectoria demostrada avalada por su pertenencia al centro. Por
tanto, no se valoraran los grupos de investigacidn como tales dentro de los criterios a tener en cuenta para
la priorizacidon del proyecto. Eso si, tal y como ha quedado indicado, en el apartado de VIABILIDAD, si se
consideraran la adecuacion de las capacidades y trayectoria demostrada por parte de los grupos
participantes en relacién directa con el proyecto presentado.

3: Valoracion estratégica CIBERER de las propuestas (10 % de la valoracidn final de la propuesta):
- Elnodo central de la investigacidn propuesta es la enfermedad rara o el modo de enfermar.
- Coherencia con las lineas de investigacion ya en marcha de los grupos implicados.

- Tema del proyecto verse sobre algunas de las lineas prioritarias (AvanTher — ModerRare —
CommonRare).

- Alineacidn de los objetivos dentro de las lineas de investigacion marcadas como prioritarias en
H2020 e IRDIRC.
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- Desarrollo de tecnologias o servicios susceptibles de traslacién y /o transferencia como parte de los
objetivos del proyecto.

- Uso de las plataformas CIBERER y participacién de contratados CIBERER en el equipo de
investigacion y como IPs.

- Necesidad de colaboracién para alcanzar los objetivos planteados y complementariedad de los
grupos participantes.

- -Resultados e impacto obtenido por el grupo en anteriores convocatorias del programa ACCI, asi
como la implementacién de las memorias correspondientes.

La resolucion de concesidon de ayudas serd enviada directamente a cada investigador Coordinador de la
ACCl solicitada.

I. Tramites de facturacion y pago

En funcidn de los costes, y del tipo de servicio a financiar en cada accién aprobada, el equipo de gestidn
cientifica comunicara al Investigador coordinador el procedimiento administrativo para ejecutar la accién.

J. Difusion

En las publicaciones y otros resultados a los que pueda dar lugar todo proyecto financiado debera
mencionarse al CIBERER como entidad financiadora, citando el nimero de referencia del CeCo asignado a la
accion.

Los beneficiarios de la ayuda en la presente convocatoria deberan utilizar, en todos los productos de
ejecucion, informacién y publicidad de las actividades, los nuevos logotipos identificativos del CIBER de

Enfermedades Raras, del ISCIll, del Ministerio en vigor con independencia de la cantidad de la ayuda
concedida.

y Unién Europea x
] % MINISTERIO *E
"& DE ECONOMIA, INDUSTRIA Fondo Europeo bl
‘ l e ’ e ’ bt S Y compeTTIvVIDAD Instituto de Desarrollo Regional ek
L) a de Salud “Una manera de hacer Europa’

Carloslil

**

Centro de Investigacion Biomédica en Red

Enfermedades Raras

K. Justificacion

Para la realizaciéon del seguimiento cientifico-técnico y econdmico, los beneficiarios deberan enviar un
informe final mediante correo electrdnico a gestores@ciberer.es en un maximo de tiempo de tres meses

tras la finalizacion del periodo de ejecucion.
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Formulario de solicitud ACCI 2017

TITULO:
Investigador Principal del Grupo Coordinador:

GRUPOS PARTICIPANTES: (UNIDAD CIBERER Y GRUPOS CLINICOS VINCULADOS):

PARTICIPACION DE GRUPOS NO CIBERER (necesario adjuntar carta de intencién para las empresas y
grupos no CIBER):

Panel de evaluacion de la ANEP para evaluar (marcar con una X) :

____BFS Biologia Fundamental y de Sistemas

____BMED Biomedicina

____MCLI Medicina Clinica y Epidemiologia
ENFERMEDAD RARA O GRUPO DE ENFERMEDADES ASOCIADAS A LA ACCION:
(Indicar el OMIM, n2 orphanet si se conoce)

PROGRAMA DE INVESTIGACION AL QUE SE ASIGNA LA ACCI (Marcar con una x)

Medicina Genética

Medicina Metabdlica Hereditaria

Medicina Mitocondrial y Neuromuscular

Medicina Pediatrica y del desarrollo

Patologia Neurosensorial

Medicina Endocrina

Cancer Hereditario, Enfermedades Hematoldgicas y Dermatoldgicas

Prioridad — (marcar solo una opcién con una x)

- 1. AvantTher:

- 1.1

- 2. ModelRare

2.1

- 3. CommonRare

3.1

3.2

Otras acciones no prioritarias orientadas a PIBERs

PIBER 1.1

Fecha actualizacién: 05/04/2017
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UTILIZACION DE LAS PLATAFORMAS DEL CIBERER (PITER 1) (Indicar abajo la plataforma, explicando
el papel de la plataforma en la memoria) (Sélo si la propuesta considera el uso de plataformas
CIBERER)

RESUMEN (Objetivos y metodologia de la Accion) (Maximo. 250 palabras)
Esta informacion serd publica y accesible desde la web del CIBERER por lo que evitar
cualquier informacidn susceptible de ser confidencial o afectar a la propiedad intelectual

2. MEMORIA DE LA SOLICITUD: ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA
(Finalidad de la acciéon, antecedentes y estado actual de los conocimientos cientifico-
técnicos, grupos nacionales o internacionales que trabajan en la linea especifica del
proyecto o en lineas afines. Referencias en apartado 3) (Maximo 3 paginas)

3 .MEMORIA DE LA SOLICITUD: ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA:
REFERENCIAS.

4. HIPOTESIS (Maximo 200 palabras)

Fecha actualizacion: 05/04/2017 Versién 2 — Revision gestores Pagina n° 11 de 16
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5. OBJETIVOS (Maximo 200 palabras)

6. MEMORIA DE LA SOLICITUD: METODOLOGIA

(Disefio, sujetos de estudio, variables, recogida y analisis de datos y limitaciones del estudio)
(Maximo 3 paginas)

7. MEMORIA DE LA SOLICITUD: PLAN DE TRABAJO Y ESTRUCTURA ORGANIZATIVA
CONTRIBUCION DE CADA UNO DE LOS GRUPOS (asignar tareas o paquetes de trabajo
responsabilidad de cada grupo participante, puede insertarse de modo adicional un
grafico de dependencias para los diferentes paquetes de trabajo):

Unidad/es

CIBERER

Tareas Responsable Periodo

Puede incluirse un esquema general relacional de dependencia entre tareas

Fecha actualizacion: 05/04/2017 Versién 2 — Revision gestores Pagina n° 12 de 16
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8. APLICABILIDAD DE LA PROPUESTA E IMPACTO ESPERADO (Max 500 palabras)

9A. INFORMACION ADICIONAL: Publicaciones de los grupos relacionados con el tema de la
ACCI en los ultimos 5 afos en formato cita (2011-16 (max. de 5 publicaciones por grupo
participante)

9B. INFORMACION ADICIONAL: Patentes, contratos con empresas y productos
desarrollados, por los grupos participantes en relacion con el tema de la ACCl en los
ultimos 5 ainos.
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9C. INFORMACION ADICIONAL: Proyectos de los grupos implicados que tengan relacién
directa con la ACCI propuesta (en vigor en 2016 o que lo hayan estado durante al menos un
aio dentro del periodo 2013-2015).

(maximo 1 pagina):
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Una tabla por grupo participante (tanto para los grupos CIBERER como para los externos), en
primer lugar la del grupo del IP coordinador.
Como anexo deben incluirse los CV Normalizados de los IPs, uno por grupo.

GRUPO 1
(Unidad)

INVESTIGADORES
Indicad nombre de cada uno de los miembros del
grupo que participan

CARGO/ CATEGORIA
PROFESIONAL

CONTRATADO
CIBERER
(SI/NO)

IP:

GRUPO 2
(Unidad)

INVESTIGADORES
Indicad nombre de cada uno de los miembros del
grupo que participan

CARGO/ CATEGORIA
PROFESIONAL

CONTRATADO
CIBERER
(SI/NO)

IP:

Fecha actualizacién: 05/04/2017
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Intramurales (ACCI) 2017

Presupuesto argumentado — Maximo 1 pagina
(Deberan desglosarse todas las cantidades a ejecutar, indicando grupo responsable de cada una de ellas)

CONCEPTO DE GASTO

€

Fungible (desglosar por grupo)

Pequeiio equipamiento (desglosar por grupo)

Gastos de servicios (desglosar por grupo)

Viajes y dietas (desglosar por grupo)

Total

Firma del Coordinador y fecha
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