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Criterios para la inclusion de nuevos Centros de Analisis Genomico en la
Red de Centros de Analisis Genomicos de IMPaCT-Gendmica

Objetivo

IMPaCT-GENOMICA es el Eje del Programa IMPaCT que promueve el establecimiento de
una infraestructura cooperativa en el Sistema Nacional de Salud (SNS), estableciendo las
redes y flujos necesarios para contribuir al diagndstico de enfermedades raras y otras
enfermedades genéticas en los casos en los que no se ha conseguido en la practica
clinica habitual.

IMPaCT-GENOMICA ha establecido una red de centros de andlisis gendmico de alta
capacidad a partir de estructuras existentes con el objetivo de ofrecer a todo el territorio
espafiol servicios como la secuenciacion del genoma completo y otras tecnologias
Omicas. Actualmente la red de centros de andlisis gendmica estd constituida por el
Centro Nacional de Analisis Gendmico (Barcelona), la Fundacién Publica Galega de
Medicina Xendmica (Santiago de Compostela), y Nasertic-Navarrabiomed (Pamplona).

Estos centros cumplen unos criterios previamente definidos: altas capacidades de
secuenciacion, experiencia consolidada en el analisis de exomas y genomas en el
entorno clinico, manejo de gran volumen de muestras y una potente infraestructura
para el almacenamiento de datos y computacion.

Actualmente IMPaCT- Gendmica esta financiado por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII)
a través de la Convocatoria 2024 de Misiones Conjuntas del Ministerio de Sanidad y del
Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades, con el expediente PMPER24/00002:
“IMPaCT-Gendmica2: avanzando hacia la medicina de precision en enfermedades raras
y tumores de baja frecuencia”.

Entre las acciones previstas para el periodo 2025-2026 se encuentra ampliacién de la red
de centros de analisis gendmico con la incorporacién de un nuevo centro.

El objetivo de esta convocatoria es definir el proceso de seleccidn para la incorporacién
de un nuevo centro a la red de centros de analisis gendmicos de IMPaCT-Gendmica, asi
como los requisitos que dicho centro debe cumplir.

Entidades

Las entidades beneficiarias tienen que cumplir las condiciones establecidas en la
convocatoria que financia IMPaCT-Gendmica y recogidas en el articulo 5 de la orden
CNU/732/2024, de 11 de julio, publicada en el BOE el 16 de julio de 2024, por la que se
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aprueban las bases reguladoras para la concesidn de ayudas y se efectua la convocatoria
para el afio 2024 de Misiones Conjuntas del Ministerio de Sanidad y del Ministerio de
Ciencia, Innovacién y Universidades, para la concesiéon de subvenciones a Proyectos de
investigacidon en enfermedades raras, bajo el PERTE para la Salud de Vanguardia y en el
marco del Plan de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia.

El articulo 5 de dicha orden establece que:

1. Podran ser beneficiarios de esta actuacion todas las entidades que desarrollen
actividades de 1+D+| en Biomedicina o en Ciencias y Tecnologias de la Salud, de acuerdo
con los requisitos establecidos en la presente Orden de bases, conforme a una de las
siguientes tipologias de centros:

1.2 Los institutos de investigacion sanitaria acreditados por orden ministerial (lIS).

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

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

4.2 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
vinculacion a la red publica de hospitales del sector privado.

5.2 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 investigacién 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 basica del Ministerio de Ciencia e Innovacién.

6.2 Las universidades publicas y las universidades privadas con capacidad y actividad
demostrada en 1+D, de acuerdo con lo previsto en la vigente Ley Organica 6/2001, de 21
de diciembre, de Universidades.

7.2 Otros centros publicos de I+D, de investigacion y de difusién de conocimientos y de
infraestructuras de investigacidn, 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,
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tengan definida entre sus actividades la I+D+l en Biomedicina o en Ciencias y Tecnologias
de la Salud.

8.2 Las entidades publicas y privadas sin animo de lucro que realicen y/o gestionen
actividades de [+D, generen conocimiento cientifico o tecnoldgico o faciliten su
aplicacién y transferencia.

9.2 Los consorcios publicos y los consorcios publicos estatales con actividad en [+D+l en
Biomedicina o en Ciencias y Tecnologias de la Salud.

10.2 Otras unidades de la Administracion sanitaria.

Financiacion

En el presupuesto de IMPaCT-Gendmica 2 el importe reservado al cuarto centro de
secuenciacion asciende a 38.000 €. Dicho importe ira destinado a la contratacién de un
titulado nivel master para la estandarizacién de los protocolos con el resto de centros de
IMPaCT-Gendmica.

En caso de que ningln centro cumpla dichos requisitos, ese importe serd destinado a la
secuenciacion de mas muestras o para ampliar las pruebas de validacion funcional.

Evaluacidn y seleccidn de las propuestas
El procedimiento de seleccidn del centro sera de concurrencia competitiva.
El proceso de seleccion constara de tres fases:
1. Revisidn de los requisitos minimos establecidos en el Anexo I.
Aquellos centros que cumplan dichos requisitos pasaran a la siguiente fase.

2. Valoracién de las propuestas en base a los criterios recogidos en el Anexo |l.

3. Visita de la comision de evaluacion a los centros solicitantes que hayan pasado a la
segunda fase.

Comision de evaluaciéon

La Comision de Evaluacidon estard formada por los coordinadores de los centros de
analisis gendmicos actuales (CNAG, NB-Nasertic, FPGMX) y el personal técnico
designado por cada uno de los centros.
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Con cardcter general y de acuerdo con las normas establecidas para la prevencién del
fraude, todas las personas que intervengan en el procedimiento de seleccion de
beneficiarios y verificacion del cumplimiento de condiciones reforzaran su implicacién
en este objetivo a través de una declaracidon de ausencia de conflicto de intereses,
comprometiéndose a mantenerla actualizada en el caso de que se modifique la situacion
respecto de la declaracion original, motivo que les impedira participar en el
procedimiento.

Comisidn de Seleccidn

1. La valoracién de solicitudes se realizara, a la vista de los informes emitidos por la
Comision de Evaluacién, por la Comisidon de Seleccion que aplicard los criterios cientifico-
técnicos y de oportunidad teniendo en cuenta los objetivos de IMPaCT-Gendmica.

2. La Comisién de Seleccidén estara constituida por el Comité Ejecutivo de IMPaCT-
Gendmica. Seran excluidos de dicha Comision aquellos miembros del Comité Ejecutivo
gue puedan tener conflictos de interés.

Tras la valoracion de los criterios del Anexo Il, en caso de empate se priorizara:

- Centro de la CCAA donde no exista otro centro que ya pertenezca a la Red de
Centros de Andlisis Gendmico de IMPaCT-Gendmica.
- Centro de la CCAA que de servicio a un mayor nimero de poblacion.

Procedimiento, plazo de presentacion de solicitudes y resolucién

El plazo para la presentacion de las propuestas finalizara el 26 de septiembre a las 12:00
del mediodia. La documentacidn sera enviada_ a genomica impact@ciberisciii.es.

La resolucion sera comunicada directamente a cada investigador solicitante.

Documentaciéon
La documentacion que debera ser presentada es:

- Documento “Requisitos de los centros de secuenciacién de la Red de Centros de
Analisis Gendmicos” (Anexo 1)

- Documento “Criterios objetivos de valoracion de los centros de secuenciacién de
la Red de Centros de Anadlisis Gendmicos” (Anexo Il)

- Documentacidon necesaria para justificar los requisitos y meéritos a valorar
presentados.

- CV normalizado del IP solicitante.
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ANEXO |

“Requisitos de los centros de secuenciacion de la Red de Centros de Analisis
Genomicos de IMPaCT-Genomica”

Investigador Principal:

Centro:

1. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Gestor de calidad Sid
Adjuntar documentacion justificativa No I
LIMS en funcionamiento o en proceso de implementacion Si
Adjuntar documentacion justificativa No I
Participacidn en al menos un programa externo para la Sid
evaluacion de la competencia del laboratorio en los ultimos 2 No O

anos, con resultados satisfactorios
Adjuntar certificado de participacion en programa externo para
la evaluacion de la competencia del laboratorio

Acreditaciones IS015189 e 1ISO17025 y certificaciones ISO 9001 e | Sj 1
ISO27001, vigentes o en proceso de obtencion No [
Adjuntar acreditaciones y certificaciones, o documentacion que
demuestre que se ha iniciado el proceso de acreditacion

Calibracion y mantenimiento anual de los principales equipos de | Sj

laboratorio. No [
Adjuntar plan de calibracion y/ o mantenimiento de equipos.
Trazabilidad: 22 medidas implementadas (codigos barras, sid
genotipado, verificacion sexo, u otras). No [

Adjuntar documentacion justificativa

Cumplimiento con los requisitos nacionales de ciberseguridady | si
proteccion de datos. No [
Adjuntar documentacion justificativa

2. REQUERIMIENTOS ESTRUCTURALES
2.1. Secuenciadores

NovaSeq X Plus o secuenciador de capacidad similar Si
Nombre equipo: No [
N¢ unidades:

Fecha instalacion:
Ne de carreras:

2.2. Otros instrumentos

Plataforma de manejo de liquidos automatizada Si O
Modelo/s:
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N unidades: No O
Fecha instalacion:
Ultrasonicador Covaris Sid
Modelo/s: No [

N¢ unidades:
Fecha instalacion:

Equipos para control de calidad de muestras y librerias:
e Cuantificacion ADN Sid
Modelo/s: No [
Ne@ unidades:
Fecha instalacion:
e Chequeo tamafio de librerias Si Ol
Modelo/s: No [
Ne@ unidades:
Fecha instalacion:
e PCR en tiempo real para cuantificacién de librerias Si [
Modelo/s:
N2 unidades:
Fecha instalacion:

No (O

2.3. Capacidad de cdmputo y almacenamiento, y sistema de
transferencia de datos

> 2 Servidores Dragen en local (no integrados en los sid
secuenciadores) y/ o clister de computacién con > 1.000 cores | No []
de CPU

Adjuntar documentacion justificativa

> 4 PB de capacidad de almacenamiento sid
Adjuntar documentacion justificativa No [J
Sistema de back up Si O
Adjuntar documentacion justificativa No [
Sistema de entrega de resultados Sid
Adjuntar documentacion justificativa No [
2.4. Pipelines de analisis

Pipelines para analisis germinal y somatico de exomas, sid
genomas, transcriptomas y epigenomas, desde el QC de los No I

datos hasta la anotacion (ej. Dragen, GATK)
Adjuntar documentacion justificativa

2.5. Personal

1 persona responsable de las actividades de secuenciacion sid
Adjuntar documentacion justificativa No [J
1 persona responsable de la seguridad de la informacién (Chief | Sj [
Information Security Officer - CISO) No [
Adjuntar documentacion justificativa

Al menos 2 técnicos capacitados para secuenciacion masiva Sid

Adjuntar documentacion justificativa No [J
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Al menos 2 bioinformaticos capacitados para el andlisis de datos | Sj
de secuenciacién No I
Adjuntar documentacion justificativa
3. EXPERIENCIA

500 genomas/ exomas secuenciados en 2023-2025 Sid
Adjuntar documentacion justificativa No [
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“Criterios objetivos de valoracion de los centros de secuenciacion de la Red de
Centros de Analisis Genédmicos de IMPaCT-Gendmica”

1. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (maximo 40 puntos)

Procedimientos operativos estandar (SOPs) para el proceso 1 punto por SOP
(desde la recepcion de muestras hasta la entrega de resultados) | (mdximo de 10
Descripcion de las SOPs puntos)
Puntos:
Participacion en programas externos para la evaluacién de la 1 punto por
competencia del laboratorio en los Ultimos 2 afios relacionados | programa
con secuenciacion, con resultados satisfactorios (adicionales al (madximo de 10
minimo requerido) puntos)
Certificado de participacion en programa externo para la Puntos:
evaluacion de la competencia del laboratorio
Acreditaciones IS015189 e ISO17025 y certificaciones ISO 9001 e | (maximo 20
ISO27001 vigentes. puntos)
Acreditaciones y certificaciones. Puntos:

- 1SO9001: 2 puntos [
- 1SO27001: 5 puntos [
- 1S017025: 10 puntos [
- 1S015189: 10 puntos [l

2. REQUERIMIENTOS ESTRUCTURALES (maximo 30 puntos)

2.1. Secuenciadores 2 puntos por
secuenciador
(mdximo de 10
puntos)

NovaSeq X Plus o secuenciador de capacidad similar (adicional | Puntos:

al minimo exigido)

Nombre equipo:

N2 unidades adicionales:

Fecha instalacion:

N¢ de carreras:

Comentarios:

NovaSeq 6000 o secuenciador de capacidad similar Puntos:

Nombre equipo:
N¢ unidades adicionales:
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Fecha instalacion:
N2 de carreras:
Comentarios:

Equipo secuenciacion lecturas largas Puntos:
Modelo/s:
Ne@ unidades:
Fecha instalacion:
Ne de carreras:
Equipo mapeo 6ptico Puntos:
Modelo/s:
N2 unidades:
Fecha instalacion:
N2 de carreras:
2.2. Otros instrumentos (adicionales a los contabilizados en | 1 punto por
los requisitos) que supongan una mejora considerable instrumento

en los protocolos de secuenciacidn. (mdximo de 5
puntos)
Plataforma de manejo de liquidos automatizada Puntos:
Modelo/s:

Ne@ unidades:

Fecha instalacion:
Protocolos automatizados:
Ultrasonicador Covaris Puntos:
Modelo/s:

Ne@ unidades:
Fecha instalacion:

Equipos para control de calidad de muestras y librerias: Puntos:
e Cuantificacion ADN
Modelo/s:

Ne@ unidades:
Fecha instalacion:
e Chequeo tamafio de librerias
Modelo/s:
Ne@ unidades:
Fecha instalacion:
e PCR en tiempo real
Modelo/s:
Ne unidades:
Fecha instalacion:
Otros: Puntos:
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Equipo:
Modelo/s:

Ne unidades:
Fecha instalacion:

2.3. Capacidad de cdmputo y almacenamiento, y sistema de
transferencia de datos

Servidores Dragen en local (no integrados en los
secuenciadores) y/ o clister de computacion con 500 cores de
CPU adicionales a los requeridos

Descripcion de los recursos de computacion

1 punto por
servidor Dragen o
500 cores CPU
(madximo de 3
puntos)

Puntos:

Capacidad de almacenamiento adicional a los 4 PB requeridos
N2 PB adicionales:

1 punto por PB
(mdximo de 3

puntos)
Puntos:

Sistema de entrega de resultados: tiempo de almacenamiento (mdximo 4

antes de la descarga por el usuario puntos)

Descripcion para la entrega de resultados

- <3 meses: 0 puntos [] Puntos:
- 3 meses: lpunto [

- 6 meses: 2 puntos L[]

- >1afo:4puntos [ Especificar:

2.4. Personal 1 punto por
persona (madximo
de 5 puntos)

Técnicos capacitados para secuenciacion masiva adicionales a Puntos:

los 2 requeridos

N2 de técnicos:

Formacion:

Experiencia:

Bioinformaticos capacitados para el andlisis de datos de Puntos:

secuenciacion adicionales a los 2 requeridos

N2 de bioinformaticos:

Formacion:

Experiencia:

3. EXPERIENCIA (maximo 30 puntos)

Ne de WES y WGS secuenciados en 2023-2025: Puntos:

- 500-1000 WES para proyectos de
investigacion biomédica

2 puntos L]
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- 500-1000 WGS para proyectos de
investigacion biomédica

- 500-1000 WES secuenciados y
analizados para diagndstico

- 500-1000 WGS secuenciados y
analizados para diagnostico

- > 1000 WES para proyectos de
investigacion biomédica

- > 1000 WGS para proyectos de
investigacion biomédica

- > 1000 WES secuenciados y analizados
para diagndstico

- >1000 WGS secuenciados y analizados
para diagndstico

Descripcion del contexto en el que han sido

secuenciadas las muestras (proyecto

investigacion propio, colaboracion, servicio

diagndstico, proveedor de servicios de

secuenciacion, ...)

3 puntos
4 puntos
6 puntos
4 puntos
6 puntos
8 puntos

12 puntos




