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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE CIENCIA, INNOVACION Y UNIVERSIDADES

20582 Resolucion de 15 de septiembre de 2026, del Instituto de Salud Carlos Il
O.A., M.P, por la que se publica el Convenio con varias entidades, para la
creacion del Consorcio Estatal en Red para el Desarrollo de Medicamentos
de Terapia Avanzada.

Suscrito con fecha de 11 de septiembre de 2026 el Convenio para la creacion del
Consorcio Estatal en Red para el Desarrollo de Medicamentos de Terapia Avanzada
(CERTERA, y en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 2.c) del articulo 123 de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, procede la
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho convenio junto a sus Estatutos,
gue figura como anexo de esta resolucion.

Madrid, 15 de septiembre de 2026.-La Directora del Instituto de Salud Carlos
lll, O.A., M.P., Marina Anunciacién Pollan Santamaria.

ANEXO

Convenio para la creacion del Consorcio Estatal en Red para el Desarrollo
de Medicamentos de Terapia Avanzada (CERTERA)

En Madrid, a 11 de septiembre de 2026.

REUNIDOS
De una parte, la Administracién General del Estado, representada por:

El Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades, a través del Instituto de Salud
Carlos 1ll, organismo publico de investigacibn y organismo autonomo, adscrito al
ministerio a través de la Secretaria de Estado de Ciencia, Innovacion y Universidades, y
en su representacion dofia Marina Anunciacion Pollan Santamaria, como Directora del
Instituto de Salud Carlos Ill, nombrada por Real Decreto 131/2024, de 30 de enero
de 2024; y también a través del Centro de Investigaciones Energéticas,
Medioambientales y Tecnolédgicas, organismo publico de investigacién y organismo
autbnomo, adscrito al ministerio a través de la Secretaria de Estado de Ciencia,
Innovacién y Universidades, y en su representacion dofia Yolanda Benito Moreno,
nombrada por Real Decreto 386/2022, de 17 de mayo de 2022, ambas actuando en el
ejercicio de la competencia atribuida tanto en el articulo 118 como por el articulo 123 de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

De otra, los representantes de las siguientes entidades e instituciones, referenciadas
en el anexo | y listadas a continuacidn con sus correspondientes representantes legales:

Dofia Anna Millan Alvarez, como Directora General, en representacion del Banc de
Sang i Teixits.

Don Oscar Lopez Lorente, como representante legal de la Fundacion Instituto de
Investigacion Sanitaria de Aragon.

Dofia Susana Puig Sarda, como Directora, en representacion de la Fundacié de
Recerca Clinic Barcelona-Institut d'Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer.

Don Joan Xavier Comella Carnicé, como Director, en representacion de la Fundacié
Privada per a la Recerca i Docéncia Sant Joan de Déu (FSJD).

Don Jordi Surrallés Calonge, como Director Cientifico, en representacion Fundacion
Institut de Recerca de I' Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (IR Sant Pau).

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2026-20582



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO LR
Sabado 3 de octubre de 2026 Sec. lll. Pag. 129257

Dofia Maria Lopez Berlanga, como Directora, en representacion de la Fundacion
para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario 12 de Octubre.

Dofia Isabel Lista Garcia, como Directora, en representacion de la Fundacién Publica
Galega Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela.

Dofia Maria José Carrién Martinez, como Directora Gerente, en representacion de la
Fundacion para la Investigacion del Hospital Universitario y Politécnico La Fe de la
Comunidad Valenciana.

Don Manuel Salmerén Sanchez, como Director y representante legal del Fundacié
Institut de Bioenginyeria de Catalunya (IBEC).

Dofia Maria Fuensanta Martinez Lozano, como Presidenta del Comité Ejecutivo y
Directora de la Fundacién para la Formacion e Investigacién Sanitarias de la Region de
Murcia (FFIS).

Don Arturo Garcia de Diego, como Director, en representacion de la Fundacion
Tedfilo Hernando.

Don Alvaro Granados del Rio, como Gerente y representante legal de la Fundacion
para la Investigacion Biomédica de Cordoba (FIBICO).

Don Alberto Montero Manso y dofia Ana Maria Posada Pérez, como apoderados
mancomunados, en representacion de la Fundacion Instituto de Investigacion Sanitaria
de la Fundacion Jiménez Diaz.

Dofia Sonia Garcia de San José, como Presidenta del Patronato, en representacion
de la Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Gregorio Marafion.

Don Ifaki Gutiérrez lbarluzea, como Director de Investigacion, Innovacion y
Evaluacion Sanitarias y dofia Maria Iciar Vergara Micheltorena, como Directora
Cientifica, ambos actuando de forma mancomunada, en representacion de la Asociacion
Instituto de Investigacion Sanitaria Biogipuzkoa.

Don José Miguel Guzman de Damas, como representante legal de la Fundacion
Publica Andaluza para la Investigacién de Malaga en Biomedicina y Salud (FIMABIS).

Don Gabriel Capelld Munar, como Director, en representacion de la Fundacion
Instituto de Investigacion Biomédica de Bellvitge (IDIBELL).

Dofia Sarah Eilis Biel Gleeson, como Directora Gerente, en representacion de la
Fundacion para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental-Alejandro Otero
(FIBAO).

Dofa Celia Gomez Gonzalez, como Directora, en representacion de la Fundacién
para la Investigacion e Innovacion Biosanitaria en el Principado de Asturias (FINBA).

Don Joan Guardia Olmos, como Rector, en representacion de la Universidad de
Barcelona.

Don José Cafibn Campos, como Director Gerente, en representacion de la
Fundacion para la Gestion de la Investigacion en Salud de Sevilla (FISEVI).

Don Pedro Dorado Hernandez, como Director Gerente, en representacion de la
Fundacion para la Formacion y la Investigacion de los Profesionales de la Salud de
Extremadura (FUNDESALUD).

Dofia Eunate Arana Arri, Directora Cientifica en funciones, y don Ifiaki Gutiérrez
Ibarluzea, Director de Innovacion, Investigacién y Evaluacion Sanitarias del Gobierno
Vasco, ambos actuando de forma mancomunada, en representacion de la Asociacion
Instituto de Investigacion Sanitaria Biobizkaia.

Dofia Rosario Ortiz de Urbina Barba, como Directora, en representacion de la
Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de La Princesa.

Dofia Patricia Rodriguez Lega, como Directora, en representacion de la Fundacion
para la Investigacion Biomédica del Hospital Clinico San Carlos.

Don Francisco Javier Lafuente Sancho, como Rector, en representacion de la
Universidad Autbnoma de Barcelona.

Don Carles Pérez Testor, como Rector, en representacion de la Universitat Ramon
Llull.

Don Francisco Javier Reguera Errasti, como representante legal de la Fundacién de
Investigacion HM Hospitales.
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Don Jordi Barretina Ginesta, como representante legal de la Fundacié Institut
d'Investigacio en Ciéncies de la Salut Germans Trias i Pujol.

Don Jordi Cabrafiga Macias, como representante legal de la Asociacion
Acondicionamiento Tarrasense.

Don José Francisco Diaz Ruiz, como Gerente, en representacion de la Fundacién
Marqués de Valdecilla.

Don Gonzalo Balbontin Casillas, como Director Gerente y representante legal de la
Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, M.P.

Dofia Raquel Carnicero Izquierdo, como Directora de Gestion, en representacion de
la Fundacion de Investigacion Biomédica de Salamanca.

Don Rafael Pérez-Santamarina Feijoo, como Presidente, en representacion de la
Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario La Paz.

Don Antonio Gémez Caamafio, como Consejero de Sanidad de la Xunta de Galicia,
en representacion de Galaria Empresa Publica de Servizos Sanitarios. SA.

Dofia Paloma Grau Gumbau, como Vicerrectora de Investigacion y Sostenibilidad, en
representacion de la Universidad de Navarra.

Dofia Begofia Benito Villabriga, como Directora, en representacion de la Fundacio
Hospital Universitari Vall d’Hebron Institut de Recerca (VHIR).

Don Fernando Neira Alvarez, como Director, en representacion de la Fundacion para
la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda.

Dofia Maria Molinos Senante, como Vicerrectora de Investigacion y Transferencia, en
representacion de la Universidad de Valladolid.

Don Carlos Mingo Rodriguez, como Presidente, en representacion de la Fundacion
para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario Ramoén y Cajal.

Don Rafael Maria Muriel Barriuso, como Director Gerente, en representacion de la
Fundacion Centro de Cirugia de Minima Invasion Jesus Usén.

Don Ignacio Garitano Gutiérrez, como Director Cientifico, y don Ifiaki Gutiérrez
Ibarluzea, como Director de Investigacion, Innovacioén y Evaluacion Sanitarias, ambos
actuando de forma mancomunada, en representacion de la Asociacion Instituto de
Investigacion Sanitaria Bioaraba.

Don Carlos Enrique Herrero, como Director Gerente, en representacion de la
Fundacion Instituto de Investigacion Sanitaria llles Balears.

Las partes se reconocen la capacidad necesaria para obligarse en los términos del
presente convenio y, al efecto,

EXPONEN

I. Que corresponde al Estado el «fomento y coordinacion general de la
investigacion cientifica y técnica», de acuerdo con el articulo 149.1.152 de la
Constitucion. De forma especifica, le corresponde, segin el Real Decreto 472/2024, de 7
de mayo, por el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Ciencia,
Innovacién y Universidades, la propuesta y ejecucion de la politica del Gobierno en
materia de ciencia, desarrollo tecnoldgico e innovacion en todos los sectores, asi como
de la politica del Gobierno en materia de universidades y las actividades que a estas les
son propias. Todo ello de acuerdo con los objetivos que se concretan en el vigente Plan
Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion, junto con las orientaciones
de la Comision Europea sobre construcciéon del Espacio Europeo de Investigacion y las
directrices estratégicas comunitarias en materia de cohesion.

II. Que la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion
establece el marco para el fomento de la investigacion cientifica y técnica y sus
instrumentos de coordinacion general, con el fin de contribuir a la generacion, difusion y
transferencia del conocimiento para resolver los problemas esenciales de la sociedad. El
objeto fundamental es la promocion de la investigacion, el desarrollo experimental y la
innovacion como elementos sobre los que ha de asentarse el desarrollo econémico
sostenible y el bienestar social.
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lll. Que el Consejo de Ministros aprob6 el 30 de noviembre de 2021 el Proyecto
Estratégico para la Recuperacion y Transformacion Econdémica (PERTE) para la Salud
de Vanguardia, un instrumento de colaboracion publico-privada centrado en la
transformacion del sector sanitario a través de la ciencia y la innovacion. Este proyecto
pretende impulsar la creacion de un sistema sanitario de altas prestaciones basado en la
medicina de precision, las terapias avanzadas y la inteligencia artificial.

IV. Que el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia traza la hoja de ruta
para la modernizacion de la economia espafiola, la recuperacién del crecimiento
econdmico y la creacién de empleo, para la reconstruccion econémica solida, inclusiva y
resiliente tras la crisis de la COVID-19, y para responder a los retos de la préxima
década. Este Plan recibira la financiacion de los fondos Next Generation EU, entre ellos
el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, aprobado por el Reglamento (UE)
2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero de 2021.

El componente 17 del citado Plan, denominado «Reforma institucional vy
fortalecimiento de las capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e
innovacion», pretende reformar el Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnologia y de
Innovacion (SECTI) para adecuarlo a los estdndares internacionales y permitir el
desarrollo de sus capacidades y recursos. Se propone utilizar los recursos publicos para
realizar cambios rapidos que adapten y mejoren la eficacia, la coordinacién vy
colaboracion y transferencia entre los agentes del SECTI y la atraccién del sector
privado, con gran impacto a corto plazo sobre la recuperacion econémica y social del
pais.

En el marco de las inversiones previstas en el componente 17, y en concreto en las
gue se orientan al area de salud (1.06), y enmarcado en el Plan de Terapias Avanzadas,
de la Estrategia Espafiola de Medicina de Precision, estan previstas una serie de
actuaciones orientadas a promover el desarrollo de medicamentos de terapia avanzada
dentro del SECTI. Estas inversiones han tenido su reflejo dentro del PERTE para la
Salud de Vanguardia, previendo la creacion de una estructura en red con personalidad
juridica propia (consorcio).

V. Asi, el PERTE para la Salud de Vanguardia, dentro de su objetivo estratégico 2,
a través de la actuacion 8.2.3 (Creacion de una estructura de I+D+i para terapias
avanzadas con una estructura en red que permita vertebrar las capacidades existentes
en todo el Estado), promueve la creacion de un hub de innovacion en red de I1+D+i en
medicamentos de terapia avanzada mediante un modelo de Consorcio. El objetivo de
este consorcio es la coordinacion y amplificacion ordenada de las capacidades
existentes dentro del SECTI con el fin de proporcionar capacidad de desarrollo y
produccién con calidad farmacéutica de medicamentos de terapia avanzada para su
exploracion cientifica en fases preclinicas y clinicas precoces, orientada al sector
académico publico integrado dentro del SECTI y bajo los mas elevados estdndares de
calidad de produccion farmacéutica y todos los requisitos regulatorios que sean de
aplicacion.

VI. Para ello, el ISCIIl ha seleccionado, a través de una convocatoria en
concurrencia competitiva, los nodos de una red de desarrollo y produccién de
medicamentos de terapia avanzada. Esta convocatoria ya ha sido resuelta y las
entidades han sido seleccionadas en funcidon de la calidad de sus propuestas y la
aportacion que realizaran al futuro consorcio. Los nodos han sido agrupados en tres
niveles técnicos (produccion de medicamentos de terapia avanzada, expansion de las
capacidades de produccion y servicios orientados al desarrollo de medicamentos de
terapia avanzadas no vinculados a la produccién); estdn compuestos por centros de
investigacion y hospitales del SNS que han comprometido la aportacion de las diferentes
capacidades y competencias necesarias para el desarrollo cientifico hasta fases clinicas
precoces de los diferentes medicamentos de terapia avanzada que surjan en el ambito
del SECTI. Estas aportaciones son complementadas con 45 M€ procedentes de la propia
convocatoria destinada a la seleccion de los nodos, asi como con la inversion del ISCIII
destinada a la construccién de instalaciones adicionales dentro del Campus que tiene la
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entidad en Majadahonda (Madrid). Esta convocatoria en concurrencia competitiva
contribuye a la consecucion de los objetivos CID 268 de la Decision de Ejecucion del
Consejo de 13 de julio relativa a la aprobacion de la evaluacion del plan de recuperacion
y resiliencia de Espafia (CID). El objetivo 268, cuya consecucion esta prevista para junio
de 2026, se refiere a la concesiéon de ayudas para proyectos destinados a reforzar las
capacidades estratégicas y la internacionalizacion del Sistema Nacional de Salud,
proyectos relacionados con la estrategia de medicina de precision personalizada y
contribucion a un instrumento de inversidn publico-privada en terapias avanzadas.

En cumplimiento con lo dispuesto en el Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia, en el Reglamento (UE) 2021/241 de 12 de febrero de 2021 por el que se
establece el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, y su normativa de desarrollo, en
particular la Comunicacion de la Comision (2021/C 58/01) Guia técnica sobre la
aplicacion del principio de «no causar un perjuicio significativo», asi como con lo
requerido en la Decision de Ejecucion del Consejo relativa a la aprobacion de la
evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia de Espafia (CID), todas las actuaciones
financiadas que se llevaran a cabo en ejecucion del presente convenio, deben respetar
el principio de no causar un perjuicio significativo al medioambiente (principio DNSH por
sus siglas en inglés, «Do No Significant Harm»). Ello incluye el cumplimiento de las
condiciones especificas previstas en el componente 17, Inversion 16 en la que se
enmarcan y especialmente en el anexo de la CID y las recogidas en los apartados 3y 8
del documento del Componente del Plan.

VIl.  Segun lo dispuesto en el articulo 59.1 del Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de
diciembre, por el que se aprueban medidas urgentes para la modernizacion de la
Administracion Publica y para la ejecucion del Plan de Recuperacién, Transformacion y
Resiliencia, la tramitacién de los convenios que celebre la Administracion General del
Estado, sus organismos publicos y entidades de derecho publico, vinculados o
dependientes, para la ejecucion de los proyectos con cargo a fondos europeos previstos
en el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, se regira por lo previsto en el
capitulo VI, del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico, con las especialidades recogidas en dicho articulo 59.

Por su parte, el articulo 68 de la misma norma determina que para la ejecuciéon o
realizacion de proyectos del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, la
Comision del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia podra autorizar la
creacion de consorcios previo informe favorable del Comité Técnico. Establece ademas
que esta constitucion no requerira de la autorizacion legal prevista en el articulo 123.2.a)
de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, ni tampoco
precisara de la autorizacion del Consejo de Ministros recogida en el articulo 123.2.b) de
la misma norma.

Asimismo, el articulo 37 del Real Decreto 36/2020 recoge la regulacion relativa a la
vinculacién de los créditos y el control de gestion, estableciendo que los créditos soélo
pueden ejecutarse con la finalidad de financiar actuaciones que resulten elegibles
conforme a su marco regulatorio, procediendo su reintegro al Tesoro en caso de no
realizarse el gasto. Por su parte, el articulo 46 de la citada norma, regula el seguimiento
de los proyectos financiados a través del Plan de Recuperacién, Transformacion y
Resiliencia.

VIII. El articulo 118.1 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, indica textualmente que
los consorcios son entidades de derecho publico, con personalidad juridica propia y
diferenciada, creadas por varias Administraciones publicas o entidades integrantes del
sector publico institucional, entre si o con participacién de entidades privadas, para el
desarrollo de actividades de interés comdn a todas ellas dentro del &mbito de sus
competencias.
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ACUERDAN

Suscribir el presente convenio, que se regira por las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto del convenio.

El presente convenio tiene por objeto regular la colaboracion entre el Instituto de
Salud Carlos Ill y las entidades relacionadas «ut supra» para la creacién de un
Consorcio Estatal en red para el desarrollo de medicamentos en terapias avanzadas
(CERTERA) con el objeto de dotar al Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién (SECTI) de capacidades en red de fabricacién de terapias avanzadas a
través de un modelo de colaboracion multidisciplinar que promueva el desarrollo
preclinico y clinico de este tipo de tratamientos desde una perspectiva de excelencia en
cuanto a calidad de produccién y orientacion hacia los principales retos en salud de la
sociedad, asi como la promocién y el desarrollo de soluciones tecnoldgicas aplicables a
este ambito, junto con la plena transferencia del conocimiento hacia la sociedad y la
prestacion de servicios cientifico-técnicos, cuando sea aplicable.

El citado Consorcio se regira por los Estatutos del consorcio CERTERA incluido
como anexo |l al presente convenio, y con caracter general, se seguira lo estipulado en
la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, y la
Ley 40/2015, de 1 de octubre. El régimen de distribucién y proteccion de los derechos y
resultados de la investigacion del Consorcio se detalla en el articulo 20 de los Estatutos y
su capitulo VII, el régimen financiero y de personal del Consorcio.

El plan de actuacion y la proyeccion presupuestaria trienal establecidos en el
articulo 122 y en el 123 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, se incluyen como anexo ll.

Segunda. Financiacién del Consorcio.

La creacion del Consorcio no supondrd un incremento de gasto publico. El
presupuesto de CERTERA sera segln se expone a continuacion:

a) Aportaciones dinerarias.

Para la financiacion del presente Consorcio el Instituto de Salud Carlos Il realizara
una aportacion financiera de 1.400.000 en cada una de las anualidades del
ejercicio 2026, 2027 y 2028, a través del programa 465A, «Investigacion Sanitaria»,
referencia econdmica 449 «Para convenios para la creacién de consorcios estatales»
(28.107.465A.449) de los PGE. Esta aportacion se hara efectiva una vez constituido el
consorcio y se efectuara de conformidad con lo dispuesto en el en el articulo 40 del Real
Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se aprueban medidas urgentes para
la modernizacién de la Administracién Pulblica y para la ejecucion del Plan de
Recuperacién, Transformacion y Resiliencia.

En aplicacion del presente convenio esta aportacién se distribuye de la forma
siguiente, en las préximas anualidades:

2026 2027 2028 Total

PGE (en euros). 1.400.000,00 1.400.000,00 1.400.000,00 4.200.000,00

b) Aportaciones no dinerarias en personal.

En el trienio 2026-2028, la financiacién del Consorcio se regir4 segun lo establecido
en la Resolucién de la Direccion del Instituto de Salud Carlos 1, O.A., M.P., de 22 de
noviembre de 2022 (extracto publicado en el BOE 24 de noviembre de 2022-codigo
BDNS 660438), por la que se aprobo la convocatoria correspondiente al afio 2022 de
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concesion de subvenciones para la seleccion y financiacion de los integrantes de
CERTERA, en el marco del PERTE para la Salud de Vanguardia y con cargo a los
fondos del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, se establecid6 como
objeto de la misma (articulo 1) recabar expresiones de interés presentadas para la
incorporacion a CERTERA, destinandose la ayudas a financiar las actividades que
realicen dentro de CERTERA, asi como para el mantenimiento inicial del mismo.

En esta misma convocatoria, en su articulo 7.1.b), se dispuso que las entidades
solicitantes debian identificar de manera expresa en la memoria las competencias y
capacidades que aportarian al Consorcio, asi como una distribucion de estas por las
diferentes categorias y el personal que se adscribiria a CERTERA.

Las aportaciones anuales de las entidades consorciadas seran obligadas y se han
calculado en funcion de las aportaciones de personal al consorcio. Estas aportaciones se
han normalizado utilizando como unidad de célculo, las jornadas laborales que dedicaran
las entidades consorciadas. La practica totalidad del personal aportado es personal
técnico teniendo un coste empresarial medio de 65.000 euros/afio y persona.

La resolucion definitiva de concesién, de fecha 4 de diciembre de 2023, seleccioné
un total de cuarenta y cuatro entidades, de las que una entidad, el CIEMAT, pertenece al
Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades (MICIU). Las cuarenta y tres entidades
restantes aportaran un 20% de participacion en jornadas anuales de trabajadores,
calculado sobre la aportacion que realizara la AGE en cada uno de los conceptos, esto
es, transferencias presupuestarias y aportaciones AGE en jornadas anuales (ISCIll +
CIEMAT).

En la tabla se incluyen las aportaciones totales en horas de personal de la AGE y de
las entidades consorciadas.

- Total aportacién en Total aportacion en personal
. i Coste laboral mediol/afio personallafio 2026-2028
N.° personaslafio - _ ~
En euros
En euros En euros
ISCIII. 25 65.000,00 1.625.000,00 4.875.000,00
AGEMICIU. CIEMAT. 16,86 65.000,00 1.095.900,00 3.287.700,00
Entidades — , . . .
) 20 % de la aportacion final AGE (tanto dinerarias como no dinerarias) 3.090.675,00
consorciadas no AGE*.
Total 11.253.375,00

* 43 entidades consorciadas segun anexo |.

c) Sumatorio de las aportaciones:

El sumatorio total en euros de las aportaciones de la Administracién General del
Estado y de las organizaciones no AGE, para el trienio 2026-2028 se estima segun la
tabla siguiente:

Aportacion
- 2026 2027 2028 Total
En euros
Aportaciones dinerarias. 1.400.000,00 1.400.000,00 1.400.000,00 4.200.000,00
Aportaciones no dinerarias en personal AGE (ISCIIl + CIEMAT). 2.720.900,00 2.720.900,00 2.720.900,00 8.162.700,00
Aportaciones no dinerarias en personal no AGE (43 participantes). 1.030.225,00 1.030.225,00 1.030.225,00 3.090.675,00
Total. 5.151.125,00 5.151.125,00 5.151.125,00 15.453.375,00

Los libramientos correspondientes a las aportaciones anuales a efectuar
correspondiente al ejercicio 2026 se librara de conformidad con lo previsto en el
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articulo 40 del Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se aprueban
medidas urgentes para la modernizacion de la Administracion Pudblica y para la ejecucion
del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, alcanzando hasta el maximo
del 50 por ciento el desembolso anticipado de los fondos comprometidos con caracter
previo de la ejecucion y justificacion de las prestaciones previstas.

Las restantes anualidades se libraran cada afio, previa presentacion, de una
memoria de las actividades desarrolladas en el periodo correspondiente y previa
presentacion al ISCIIl, de las cuentas anuales del ejercicio anterior formuladas por la
Gerencia del Consorcio, debidamente aprobadas y auditadas de conformidad con lo
establecido en el articulo 122.2 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre. La aceptacion de las
cuentas auditadas se condicionara a la opinion del correspondiente informe de auditoria.

Por excepcion de lo dispuesto en el parrafo anterior, en caso de extincion del
Consorcio durante alguno de los ejercicios en los que las partes comprometen sus
aportaciones a través del presente convenio, los pagos se suspenderan desde que el
Consejo Rector acuerde dicha extincion, procediéndose desde entonces a efectuar las
operaciones de liquidacion del Consorcio de acuerdo con lo previsto en el articulo 127 de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre.

A la finalizacién de la vigencia del convenio, el Consorcio presentara, en el plazo de
los seis meses siguientes, una memoria detallada de las actividades técnicas realizadas,
y de la totalidad de los gastos e ingresos.

A las entidades integrantes del Consorcio les resultaran de aplicacion las
obligaciones estipuladas en la Orden HFP/1030/2021, de 29 de septiembre, por la que
se configura el sistema de gestion del Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia, Orden HFP/1031/2021, de 29 de septiembre, y en la Orden HFP/55/2023,
de 24 de enero, relativa al analisis sistematico del riesgo de conflicto de interés en los
procedimientos que ejecutan el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia, con
especial observancia en lo que respecta a la comprobacién ex ante sobre posible riesgo
de conflicto de interés en la formalizacion de los distintos instrumentos juridicos que
impliquen la ejecucién de los fondos financiados con cargo al Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia. Dicha comprobacion se efectuara a través de la aplicacion
MINERVA, o sistema data mining que en su caso fuera habilitado por la Autoridad
Responsable, y se documentara en los términos sefialados en la normativa de aplicacion
citada anteriormente.

La financiacion sera compatible con la percepcién de otras subvenciones o ayudas
procedentes de cualesquiera administraciones o entes publicos o privados nacionales.
En el ambito de la UE, se prevén sinergias con los fondos Horizonte Europa y
Horizonte 2020, teniendo en cuenta el articulo 9 del Reglamento (UE) 2021/241 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de febrero, que establece que no se financiara
el mismo coste con distintas ayudas de la Unién y siempre que el importe conjunto de las
mismas sea de tal cuantia que, aisladamente o en concurrencia con otras subvenciones
o0 ayudas, no supere el coste de la actividad financiada o no implique una disminucion del
importe de la financiacion propia exigida al beneficiario, en su caso, para cubrir la
actividad financiada.

La financiacion del Consorcio cumplira con la normativa de aplicacién en materia de
ayudas de estado, en los términos previstos en los articulos 107 y 108 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea.

En caso de no realizarse el gasto o, en su caso, por no poder cumplir total o
parcialmente con los objetivos previstos, se procedera al reintegro de los fondos
recibidos al Tesoro Publico, conforme a lo establecido en el articulo 7, séptima, de la
Ley 31/2022, de 23 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el
afio 2023. Cualquier obligacion de reintegro o responsabilidad economica quedara
limitada a los incumplimientos directamente imputables a cada entidad y, en su caso, a
los fondos cuya gestion o ejecucion le haya sido efectivamente encomendada.

El presente convenio queda supeditado al cumplimiento de los articulos 17, 22 y 34
del Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero
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de 2021 por el que se establece el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, en los que
se regulan, respectivamente, la subvencionalidad, la proteccion de los intereses
financieros de la Union y las obligaciones en materia de informacion, comunicacion y
publicidad.

Tercera. Solicitud del numero de identificacion fiscal.

Se autoriza a la persona titular de la Direccion del Instituto de Salud Carlos Ill, para la
realizacion de las gestiones necesarias para la solicitud del nimero de identificacion
fiscal, la apertura de cuentas corrientes y la realizacion de todos los gastos y pagos
necesarios para el inicio de la actividad del CERTERA hasta tanto estén nombrados los
drganos ejecutivos del mismo.

Cuarta. Seguimiento del convenio.

Las partes acuerdan atribuir al Consejo Rector del Consorcio las funciones relativas
al seguimiento, vigilancia y control de este convenio, que seran:

a) Velar por el cumplimiento del presente convenio.

b) Resolver los problemas de interpretacion y cumplimiento que puedan.

plantearse en el desarrollo del presente convenio.

c) Proponer aquellas otras iniciativas que considere oportuno con ocasiéon de la
ejecucion del presente convenio, su mejora y eventual prorroga.

En caso de incumplimiento de los compromisos por alguna de las partes se
procedera segun lo establecido en los articulos 5, 6 y 26 de los Estatutos del Consorcio.
En todo lo no dispuesto expresamente en esta clausula, sera de aplicacion lo establecido
en la seccién 3.2 del capitulo Il del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre.

Quinta. Vigencia.

El plazo de vigencia del presente convenio es indefinido y solo podra resolverse por
las causas previstas en la ley o en los estatutos que establecen las normas de
funcionamiento.

En el caso de resolucidon del convenio se constituiria una Comision Liquidadora,
compuesta por un representante de cada institucion signataria del mismo, que
presentara ante el Consejo Rector del Consorcio CERTERA una propuesta de acuerdo
de disolucion. Esta propuesta determinara la forma como debe procederse a la
liquidacién de los bienes y obligaciones pendientes, asi como la forma de terminar las
actuaciones en curso, de acuerdo con las respectivas aportaciones y segun los
compromisos suscritos por las partes, con sujecion a lo que se establezca en los
Estatutos del consorcio.

Sexta. Modificacién del convenio.

El presente convenio podra ser modificado por acuerdo expreso y unanime de las
partes firmantes, teniendo en cuenta las previsiones de los estatutos del Consorcio y
siguiendo los procedimientos que exija la normativa vigente. En este sentido, la
modificacion de este acuerdo se ajustard a lo previsto en el articulo 49.g) de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre.

Séptima. Publicacion y eficacia.

De acuerdo con los articulos 48.8 y 123.2.c) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico, este convenio sera publicado en el «Boletin Oficial
del Estado».
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Octava. Naturaleza y jurisdiccion competente.

El consorcio CERTERA, de acuerdo con lo previsto en los articulos 118 y
concordantes de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Pudblico, y conforme a la mencion del Consorcio efectuada en la Ley 47/2003, de 26 de
noviembre, General Presupuestaria, se constituye como una entidad de derecho publico
con personalidad juridica propia, patrimonio propio y plena capacidad de obrar para el
cumplimiento de sus fines especificos y se regira por sus Estatutos y por cuantas
disposiciones y normas le sean de aplicacion.

Y, en prueba de conformidad, las entidades consorciadas firman este convenio, en el
lugar y en la fecha indicados en el encabezamiento.—Por el Ministerio de Ciencia,
Innovacién y Universidades, la Directora del Instituto de Salud Carlos Ill, Marina
Anunciacién Pollan Santamaria.—Por el Banc de Sang i Teixits, la Directora General,
Anna Millan Alvarez.—Por la Fundacién Instituto de Investigacion Sanitaria de Aragoén, el
Representante Legal, Oscar Lépez Lorente—Por la Fundaci6 de Recerca Clinic
Barcelona-Institut d'Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer, la Directora, Susana
Puig Sarda.—Por la Fundacié Privada per a la Recerca i Docéncia Sant Joan de Déu
(FSJD), el Director, Joan Xavier Comella Carnicé.—Por la Fundacion Institut de Recerca
de I' Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (IR Sant Pau), el Director Cientifico, Jordi
Surrallés Calonge.—Por Fundacién para la Investigaciéon Biomédica del Hospital
Universitario 12 de Octubre, la Directora, Maria Lopez Berlanga.—Por la Fundacion
Publica Galega Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela, la
Directora, Isabel Lista Garcia.—Por la Fundacion para la Investigacion del Hospital
Universitario y Politécnico La Fe de la Comunidad Valenciana, la Directora Gerente,
Maria José Carrion Martinez.—Por la Fundacid Institut de Bioenginyeria de Catalunya
(IBEC), el Director y Representante Legal, Manuel Salmeron Sanchez.—Por la Fundacion
para la Formacion e Investigacion Sanitarias de la Regién de Murcia (FFIS), la
Presidenta del Comité Ejecutivo y Directora, Maria Fuensanta Martinez Lozano.—Por la
Fundacion Tedfilo Hernando, el Director, Arturo Garcia de Diego.—Por la Fundacion para
la Investigacion Biomédica de Cdrdoba (FIBICO), el Gerente y Representante Legal,
Alvaro Granados del Rio.—Por la Fundacion Instituto de Investigacion Sanitaria de la
Fundacion Jiménez Diaz, los Apoderados Mancomunados, Alberto Montero Manso y
Ana Maria Posada Pérez.—Por la Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital
Gregorio Marafion, la Presidenta del Patronato, Sonia Garcia de San José.—Por la
Asociacion Instituto de Investigacion Sanitaria Biogipuzkoa, el Director de Investigacion,
Innovacién y Evaluacion Sanitarias, Ifiaki Gutiérrez Ibarluzea, y la Directora Cientifica,
Maria Iciar Vergara Micheltorena, ambos actuando de forma mancomunada.—Por la
Fundacion Puablica Andaluza para la Investigacion de Méalaga en Biomedicina y Salud
(FIMABIS), el Representante Legal, José Miguel Guzman de Damas.—Por la Fundacion
Instituto de Investigacion Biomédica de Bellvitge (IDIBELL), el Director, Gabriel Capella
Munar.—Por la Fundacion para la Investigacion Biosanitaria de Andalucia Oriental-
Alejandro Otero (FIBAO), la Directora Gerente,Sarah Eilis Biel Gleeson.—Por la
Fundacion para la Investigacion e Innovacion Biosanitaria en el Principado de Asturias
(FINBA), la Directora, Celia Gomez Gonzalez.—Por la Universidad de Barcelona, el
Rector, Joan Guardia Olmos.—Por la Fundacion para la Gestion de la Investigacion en
Salud de Sevilla (FISEVI), el Director Gerente, José Cafidon Campos.—Por la Fundacion
para la Formacion y la Investigacion de los Profesionales de la Salud de Extremadura
(FUNDESALUD), el Director Gerente, Pedro Dorado Hernandez.—Por la Asociacion
Instituto de Investigacion Sanitaria Biobizkaia, la Directora Cientifica en funciones,
Eunate Arana Arri, y el Director de Innovacion, Investigacion y Evaluacion Sanitarias del
Gobierno Vasco, Ifiaki Gutiérrez Ibarluzea, ambos actuando de forma mancomunada.—
Por la Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario de La
Princesa, la Directora, Rosario Ortiz de Urbina Barba.—Por la Fundacion para la
Investigacion Biomédica del Hospital Clinico San Carlos, la Directora, Patricia Rodriguez
Lega.—Por la Universidad Autonoma de Barcelona, el Rector, Francisco Javier Lafuente
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Sancho.—Por la Universitat Ramon Llull,el Rector, Carles Pérez Testor.—Por la Fundacion
de Investigacion HM Hospitales, el Representante Legal, Francisco Javier Reguera
Errasti.—Por la Fundacié Institut d'Investigacio en Ciéncies de la Salut Germans Trias i
Pujol, el Representante Legal, Jordi Barretina Ginesta.—Por la Asociacion
Acondicionamiento Tarrasense, el Representante Legal, Jordi Cabrafiga Macias.—Por la
Fundacion Marqués de Valdecilla, el Gerente, José Francisco Diaz Ruiz.—Por la
Fundacion Pdblica Andaluza Progreso y Salud, M.P., el Director Gerente y
Representante legal, Gonzalo Balbontin Casillas.—Por la Fundacion de Investigacion
Biomédica de Salamanca, la Directora de Gestién, Raquel Carnicero lzquierdo.—Por
Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario La Paz, el
Presidente, Rafael Pérez-Santamarina Feijoo.—Por Galaria Empresa Publica de Servizos
Sanitarios, SA, el Consejero de Sanidad de la Xunta de Galicia, Antonio GOmez
Caamafio.—Por la Universidad de Navarra, la Vicerrectora de Investigacion y
Sostenibilidad, Paloma Grau Gumbau.—Por la Fundacié Hospital Universitari Vall
d’'Hebron Institut de Recerca (VHIR), la Directora, Begofia Benito Villabriga.—Por la
Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda, el Director, Fernando Neira Alvarez.—Por la Universidad de Valladolid, la
Vicerrectora de Investigacion y Transferencia, Maria Molinos Senante.—Por la Fundacion
para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario Ramoén y Cajal, el Presidente,
Carlos Mingo Rodriguez.—Por la Fundacién Centro de Cirugia de Minima Invasion Jesis
Uson, el Director Gerente, Rafael Maria Muriel Barriuso.—Por la Asociacion Instituto de
Investigacion Sanitaria Bioaraba, el Director Cientifico, Ignacio Garitano Gutiérrez, y el
Director de Investigacion, Innovaciéon y Evaluacion Sanitarias, Ifiaki Gutiérrez Ibarluzea,
ambos actuando de forma mancomunada.—Por la Fundacion Instituto de Investigacion
Sanitaria llles Balears, el Director Gerente, Carlos Enrique Herrero.

ANEXO |

Entidades participantes

Participacion
NIE Cons_orclo
Porcentaje
ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION GENERAL DEL ESTADO
INSTITUTO DE SALUD CARLOS Ill O.A., M.P. Q2827015E 58,73
CENTRO DE INVESTIGACIONES ENERGETICAS, MEDIOAMBIENTALES Y
TECNOLOGICAS. 2820002 21,21
ENTIDADES DE COMUNIDADES AUTONOMAS CC.AA.
BANC DE SANG | TEIXITS. CATALUNA. Q5856387E 0,465
FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA DE ARAGON. ARAGON. (699426132 0,465
FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA-INSTITUT D'INVESTIGACIONS o
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER. CATALUNA. (659319681 0,465
(FFUs’jB;\CIO PRIVADA PER A LA RECERCA | DOCENCIA SANT JOAN DE DEU CATALURA. 562978689 0.465
FUNDACION INSTITUT DE RECERCA DE L' HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT .
PAU (IR SANT PAU). CATALUNA. (60136934 0,465
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE. MADRID. (83727016 0,465
FUNDACION PUBLICA GALEGA INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA DE GALICIA. 15796683 0,465

SANTIAGO DE COMPOSTELA.
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Participacién
NIF Cons_orcm
Porcentaje
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO Y
POLITECNICO LA FE DE LA COMUNIDAD VALENCIANA. COM. VALENCIANA. | G97067557 0,465
FUNDACIO INSTITUT DE BIOENGINYERIA DE CATALUNYA (IBEC). CATALUNA. 64045719 0,465
FUNDACION PARA LA FORMACION E INVESTIGACION SANITARIAS DE LA REGION
DE MURCIA (FFIS). MURCIA. (73338857 0,465
FUNDACION TEOFILO HERNANDO. MADRID. 681511404 0,465
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DE CORDOBA (FIBICO). ANDALUCIA. 14825277 0,465
FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA DE LA FUNDACION
JIMENEZ DIAZ. MADRID. (685874949 0,465
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL GREGORIO MADRID. 83195305 0.465
MARARNON.
ASOCIACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA BIOGIPUZKOA. PAIS VASCO. (75020313 0,465
FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA INVESTIGACION DE MALAGA EN ]
BIOMEDICINA Y SALUD (FIMABIS). ANDALUCIA. (629830643 0,465
FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA DE BELLVITGE (IDIBELL). CATALUNA. 658863317 0,465
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOSANITARIA DE ANDALUCIA ORIENTAL- ]
ALEJANDRO OTERO (FIBAO). ANDALUCIA. (18374199 0,465
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION E INNOVACION BIOSANITARIA EN EL
PRINCIPADO DE ASTURIAS (FINBA). ASTURIAS. 674361817 0,465
UNIVERSIDAD DE BARCELONA. CATALUNA. Q0818001J 0,465
FUNDACION PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION EN SALUD DE SEVILLA ANDALUCIA. 641918830 0.465
(FISEVI).
FUNDACION PARA LA FORMACION Y LA INVESTIGACION DE LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD DE EXTREMADURA (FUNDESALUD). EXTREMADURA. G06427728 0,465
ASOCIACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA BIOBIZKAIA. PAIS VASCO. (G95756334 0,465
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA. MADRID. (83727081 0,465
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN MADRID. 83727115 0.465
CARLOS.
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE BARCELONA. CATALUNA. Q0818002H 0,465
UNIVERSITAT RAMON LLULL. CATALUNA. G59069740 0,465
FUNDACION DE INVESTIGACION HM HOSPITALES. MADRID. 83643841 0,465
FUNDACIO INSTITUT D'INVESTIGACIO EN CIENCIES DE LA SALUT GERMANS CATALURIA. 60805462 0.465
TRIAS | PUJOL.
ASOCIACION ACONDICIONAMIENTO TARRASENSE. CATALUNA. (08360232 0,465
%]
FUNDACION MARQUES DE VALDECILLA. CANTABRIA. (639872197 0,465 §
Q
FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PROGRESO Y SALUD, M.P. ANDALUCIA. (41825811 0,465 & g
o] =
FUNDACION DE INVESTIGACION BIOMEDICA DE SALAMANCA. CASTILLA Y LEON.  G16692907 0,465 § 2
~ B
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL Q<
UNIVERSITARIO LA PAZ. MADRID. (83727057 0,465 < §
. O ®
GALARIA EMPRESA PUBLICA DE SERVIZOS SANITARIOS, SA. GALICIA. A15476740 0,465 “.; &
33
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Participacion
NIF Cons_orcm
Porcentaje
UNIVERSIDAD DE NAVARRA. NAVARRA. R3168001J 0,465
RbJHI\:%ACIO HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D'HEBRON INSTITUT DE RECERCA CATALURA. 560504009 0,465
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA. MADRID. (83726968 0,465
UNIVERSIDAD DE VALLADOLID. CASTILLA Y LEON.  Q4718001C 0,465
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL. MADRID. (83726984 0,465
FUNDACION CENTRO DE CIRUGIA DE MINIMA INVASION JESUS USON. EXTREMADURA. 610347417 0,465
ASOCIACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA BIOARABA. PAIS VASCO. G01573146 0,465
FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA ILLES BALEARS. ILLES BALEARS. (57326324 0,465

ESTATUTOS DEL CONSORCIO ESTATAL EN RED PARA EL DESARROLLO
DE MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA (CERTERA)

CAPITULO |

Constitucion y fines

Articulo 1. Constitucion, denominacién y domicilio.

1. Al amparo de lo previsto en los articulos 118 y 123 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y conforme a la mencion de Consorcio
efectuada en la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria, y al
Convenio, suscrito con fecha de 11 de septiembre de 2026, se constituye el Consorcio
Estatal en Red para el Desarrollo de Medicamentos de Terapias Avanzadas (en adelante,
CERTERA) como una entidad de derecho publico con personalidad juridica propia,
patrimonio propio y plena capacidad de obrar para el cumplimiento de sus fines
especificos.

2. El Consorcio esta adscrito al Instituto de Salud Carlos Ill (en adelante, ISCIII),
organismo publico de investigacién de la Administracién General del Estado, dada su
condicién de ente promotor y financiador mayoritario y al que corresponden las funciones
de seguimiento y control de todas las actividades del mismo integrada por la
Administracion General del Estado, a través del Ministerio de Ciencia, Innovacion
Universidades (MCIU), el ISCIIl, y los centros y entidades consorciados que se
relacionan en el anexo .

3. El Consorcio tiene caracter de agente de ejecucion del Sistema Espafiol de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion (en adelante, SECTI), de acuerdo con lo establecido en
el articulo 3.4 y 46 de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la
Innovacién. El consorcio se constituye como una institucion sin animo de lucro.

4. CERTERA es una infraestructura cientifica en red configurada alrededor de
centros que, establecidos como nodos, aportan capacidades para el desarrollo de
terapias avanzadas como fin comun, constituyéndose como un conjunto de servicios
proporcionados por una variedad de centros colaboradores que busca proporcionar al
SECTI solvencia administrativa, tecnolégica y de produccién para el desarrollo preclinico
y clinico de este tipo de tratamientos, buscando la excelencia en cuanto a la prestacion
de servicios y la maxima calidad en lo que se refiere a la produccién de terapias, y
orientada a los principales retos en salud de la sociedad.
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5. Segun la Orden PJC/37/2026 que publica el Acuerdo del Consejo de Ministros
de 27 de enero de 2026, por el que se determina la sede fisica de CERTERA, el
Consorcio tendra su sede principal en el ISCIIl, en el campus de Majadahonda, cuya
direccion es carretera de Majadahonda-Pozuelo, kilémetro 2 (Carretera de Pozuelo, 28),
28220 Majadahonda, Madrid, complementado con una direccion cientifica en Barcelona
(Catalufia). La sede principal, de caracter eminentemente administrativo, es donde se
domicilia el consorcio.

6. EIl Consorcio estara sometido al derecho publico y se regira por la Ley 9/2017, de
Contratos del Sector Publico en materia de contratacion, por la Ley 33/2003, del
Patrimonio de las Administraciones publicas en materia patrimonial, por la Ley 40/2015,
de Régimen Juridico del Sector Publico y la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General
Presupuestaria. También resultaran de aplicacion su acuerdo constitutivo, los Estatutos
qgue, si procede, acuerde el Consejo Rector y las disposiciones legales de caracter
general que le sean de aplicacién. Seran de aplicacidon supletoria las disposiciones
generales de la Administracion General del Estado.

Articulo 2. Fines, objetivos y funciones.

1. El fin fundamental del consorcio es el de dotar al SECTI de capacidades en red
para la fabricacién de terapias avanzadas a través de un modelo de colaboracion
multidisciplinar que promueva el desarrollo preclinico y clinico de este tipo de
tratamientos, buscando la excelencia en cuanto a calidad de produccién y orientacion
hacia los principales retos en salud de la sociedad, asi como promoviendo el desarrollo
de soluciones tecnoldgicas aplicables a este ambito. También persigue conseguir la
plena transferencia del conocimiento hacia la sociedad, asi como a la prestacion de
servicios cientifico-técnicos, cuando sea aplicable.

2. El Consorcio tiene como objetivos y funciones generales:

a) Articular, fortalecer y ofrecer de forma integrada las instalaciones y los servicios
necesarios para el desarrollo y produccion de terapias avanzadas, la identificacién de su
actividad farmacolégica y la toxicologia en fase preclinica, y otros elementos necesarios
para el despliegue de ensayos clinicos de terapias avanzadas en fases precoces.

b) Desarrollar soluciones tecnoldgicas y de escalado industrial, que favorezcan la
transferencia industrial eficiente de la investigacion en terapias avanzadas.

c) Proporcionar un marco organizativo comdn que fomente las interacciones entre
los participantes del Consorcio y que fortalezca las capacidades de desarrollo preclinico
y clinico de las terapias avanzadas.

d) Aportar una vision regulatoria integral y la adherencia precoz a las directrices y
requisitos normativos aplicables en el desarrollo de medicamentos de terapia avanzada
para su uso en humanos, tanto en las organizaciones, como en los grupos de
investigacion.

e) Ofrecer asesoramiento, acompafiamiento e interaccion con las entidades
regulatorias pertinentes para el disefio de los ensayos clinicos en fases tempranas, de
cara a la evaluacion clinica de los medicamentos de terapia avanzada.

f) Garantizar el cumplimiento de las normas aplicables para la proteccion de los
animales utilizados en experimentacioén y otros fines cientificos.

g) Colaborar en la formacion de profesionales que participan en los diferentes
niveles del proceso de desarrollo de terapias avanzadas, incluido el ambito regulatorio.

h) Contribuir a la educacién sanitaria, la comunicacion y la divulgacion orientada a
la ciudadania en todo el ambito de las terapias avanzadas.

i) Facilitar la alianza con otras infraestructuras de 1+D+ vinculadas a las terapias
avanzadas a nivel internacional, con especial atencion al ambito europeo.

j) Ofrecer los servicios del consorcio en el contexto de proyectos internacionales
financiados, entre otros, con fondos europeos.

k) Fomentar la participacion de las entidades consorciadas en convocatorias
internacionales relacionadas, en concurrencia competitiva.
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3. El Consejo Rector podra extender los fines del Consorcio a otros directamente
relacionados con el objetivo fundamental de la entidad, siempre que no contradigan los
Estatutos del Consorcio.

Articulo 3. Vigencia.

El Consorcio empezara a realizar sus funciones el dia de su constitucién y se
constituye por tiempo indefinido. El Consorcio sélo podra disolverse por las causas
previstas en la ley o en los presentes estatutos.

CAPITULO Il

Organos de gobierno, administracién y asesoramiento

Articulo 4. Organos de Gobierno y Asesoramiento.
1. Seran 6rganos de gobierno de CERTERA los siguientes:

a) El Consejo Rector.
b) La Comisiéon Permanente.

2. Son érganos de direccién:

a) La Direccion Cientifica.
b) La Gerencia.

3. El Consejo Cientifico-Técnico (CCT) es el érgano de asesoramiento cientifico del
Consorcio.

Seccién I.  Organos de gobierno

Articulo 5. Composicion y naturaleza del Consejo Rector.

1. El Consejo Rector es el rgano maximo de gobierno y administracion del
Consorcio, y estara formado por tres representantes del ISCIIl y un representante por
cada una de las instituciones o entidades consorciadas, designado por cada una de
ellas. En los casos de ausencia o de enfermedad y, en general, cuando concurra una
causa justificada, los miembros del Consejo Rector seran sustituidos por las personas en
quienes deleguen expresamente la representacion de su entidad consorciada.

2. La Presidencia del Consejo Rector serd la persona que, por razén de su cargo,
ostente la titularidad de la Direccion General del ISCIll y sera la persona méxima
responsable del Consorcio.

La Vicepresidencia la ostentard la persona titular de la Subdireccion General de
Redes y Centros de Investigacion Cooperativa del ISCIII.

3. La Presidencia designara a una persona que ejercerd la Secretaria del Consejo
Rector. Certificara, con el visto bueno de la Presidencia, el contenido de las actas,
documentacién y acuerdos del Consejo Rector, correspondiendo asi mismo la
representaciéon del Consorcio CERTERA ante fedatario publico, a efectos de protocolizar
los acuerdos o certificaciones de actas. Custodiard la documentacion interna del
Consorcio.

En el caso de vacante, ausencia o enfermedad de quien ostente esa Secretaria, la
Presidencia del Consejo Rector designara expresamente a la persona que le sustituya a
tal efecto.

4. Los miembros del Consejo Rector entraran a ejercer sus funciones después de
haber aceptado expresamente el cargo. El secretario del Consejo Rector certificara esta
aceptacion.
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5. Los miembros del Consejo Rector ejerceran su cargo gratuitamente sin perjuicio
del derecho a ser reembolsados de los gastos debidamente justificados que el cargo les
ocasione en el ejercicio de su funcién. La cuantia de las compensaciones no podra
superar los limites establecidos, para cada caso de similar naturaleza, en el Real
Decreto 462/2002, de 24 de mayo, sobre indemnizaciones por razon del servicio y
demas normativa que resulte de aplicacion. En todo caso, so6lo podrian percibir
indemnizaciones por razén del servicio el nimero méximo de miembros que
correspondan segun el grupo en que resulte clasificado el consorcio a efectos del Real
Decreto 451/2012, de 5 de marzo, por el que se regula el régimen retributivo de los
maximos responsables y directivos en el sector publico empresarial y otras entidades.
Los miembros del Consejo Rector tendran consideracion de directivos del sector publico
empresarial y otras entidades.

6. Los miembros del Consejo Rector que ostenten esta condicidon por razon de su
cargo, cesaran cuando cesen en el cargo por el que estan vinculados al Consorcio.

7. Asimismo se incorporaran al CERTERA vy, en consecuencia, al Consejo Rector,
en las mismas condiciones que las demas, las Instituciones que resulten seleccionadas
en las sucesivas convocatorias efectuadas al efecto por el ISCIII.

8. Los acuerdos del Consejo Rector y de la Comisién Permanente se adoptaran por
el sistema de voto ponderado en funcion de la participacion de cada una de las
instituciones consorciadas. La participacion de voto de cada una de las entidades
consorciadas se muestra en el anexo |. Los acuerdos para la modificacion de este
anexo, para los casos de incorporaciéon o separacion de entidades al consorcio,
requeriran mayoria de dos tercios de voto en el Consejo Rector y sera elevado para su
aprobacion mediante orden ministerial.

En todo caso, los Organos de la Administracion General del Estado presentes en el
Consejo Rector de CERTERA ostentaran el 80 % de los votos, correspondiendo al resto
de entidades consorciadas el 20 %. Para la adopcion del acuerdo previsto en el apartado
e) del articulo 6.1. se requerird la mayoria cualificada de dos tercios de los votos
presentes.

En el caso de que alguno de los miembros hubiera incumplido alguna de las
obligaciones estatutarias, se seguira lo establecido en la Ley 40/2015, de 1 de octubre.
Si las faltas impidieran cumplir los fines del consorcio, se permitird la separacion
voluntaria anticipada de miembros, asi como la derivacion de responsabilidades por
incumplimiento de fines, obligando a reajustes patrimoniales y financieros.

9. Formaréan parte del Consejo Rector, con voz, pero sin voto, la Direccion Cientifica
y la Gerencia de CERTERA.

10. El Consejo Rector podra requerir la comparecencia en sus reuniones, por
acuerdo de la mayoria de voto, con voz, pero sin voto, de los responsables de los nodos
de las entidades consorciadas o del personal a su servicio.

Articulo 6. Funciones del Consejo Rector.
1. Son funciones del Consejo Rector las siguientes:

a) Designar y nombrar a los miembros del CCT del Consorcio.

b) Designar a los vocales del Consejo Rector que van a formar parte de la
Comision Permanente.

c) Aprobar el presupuesto y las cuentas anuales del Consorcio.

d) Proponer la disolucion del Consorcio.

e) Aprobar la reforma de los Estatutos del Consorcio.

f) Administrar y disponer de los bienes del Consorcio con las facultades que en
derecho le correspondan.

g) Establecer y aprobar las condiciones de los contratos que procedan con el
personal directivo de acuerdo con la normativa.

h) Aprobar los convenios que se consideren de interés para el mejor logro de los
fines del Consorcio, suponiendo o no, un compromiso de gasto para el mismo.
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i) Aprobacion de los convenios de adhesion y participacién en asociaciones que
sean necesarias para la consecucion de los objetivos del consorcio.

i) Aprobar anualmente la politica de personal y el régimen retributivo, cuya cuantia
en ningun caso podran superar las establecidas para puestos de trabajo equivalentes en
la Administracion General del Estado incluyendo el personal en formacion a cuyos
efectos y cuando proceda, se tendrdn en cuenta las limitaciones que se fijen para el
personal al servicio de las Administraciones publicas. En todo caso se tendra en cuenta
lo dispuesto en el articulo 121 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico.

k) Decidir sobre la financiacion de actividades cientificas o técnicas que permitan
alcanzar los objetivos del consorcio, a través de diferentes mecanismos de colaboracién
publico-privada.

[) Autorizar para participar o constituir sociedades mercantiles.

m) Aprobar la participacién en convocatorias publicas o privadas de financiacion o
desarrollo de la I+D+i o apoyo de las actividades que se desarrollen al abrigo del
Consorcio, en cumplimiento de sus objetivos.

n) Aprobar los convenios de adhesion de nuevos centros con capacidades
productivas.

0) Aprobar los convenios de adhesién de nuevas capacidades productivas de
centros ya adheridos.

p) Creacion de programas especificos de desarrollo dentro del &mbito de actuacion
del Consorcio.

g) Aprobar la adhesion de cualquier otro colaborador al consorcio.

r) Definir las directrices relativas a los criterios de valoracion de los proyectos a
desarrollar dentro del Consorcio.

s) Aprobar las actuaciones marco para difusion de conocimientos en terapias
avanzadas, asi como la estrategia al respecto.

t) Resolver los procedimientos de separacion temporal o definitiva del Consorcio,
de acuerdo con lo establecido en el articulo XX de estos Estatutos.

u) Aprobar la politica cientifica del Consorcio segun las directrices establecidas por
el CCE.

v) Crear y suprimir las &reas funcionales necesarias para el adecuado
funcionamiento del Consorcio, asi como nombrar y cesar, a propuesta de la Gerencia, a
las personas coordinadoras de dichas areas excepto en aquellas en las que el contenido
sea eminentemente cientifico-técnico cuya nombramiento y cese serd a propuesta de la
Direccion Cientifica.

w) Evaluar periédicamente la actividad del Consorcio, incluida la evaluacion de
rendimiento de la Gerencia, de la Direccion Cientifica y de las personas coordinadoras
de los programas de desarrollo.

x) Aprobar, escuchado al CCT, el Plan Plurianual de Actuacion cada tres afios o
cuando se inicie una Iniciativa Sectorial en Investigacion relativa a las terapias
avanzadas, y el Plan Anual de Accion.

y) Aprobar la Memoria anual del Consorcio.

z) Ostentar la representacion del Consorcio en toda clase de relaciones, actos y
contratos y ante el Estado espafiol, estados extranjeros, comunidades auténomas,
provincias, municipios, autoridades, centros y dependencias de la administracion,
Tribunales Nacionales e Internacionales o Tribunales Arbitrales, en el ejercicio de todos
los derechos, acciones y procedimientos en los que sea parte el Consorcio.

aa) Aprobar los convenios que supongan un compromiso de gasto para el
CERTERA por valor igual o superior a 300.000,01 euros, siempre que dichos convenios
sean admisibles de conformidad con lo establecido en la legislacion vigente.

bb) Ejercitar los procedimientos, acciones, excepciones de cualquier clase y ante
cualquier jurisdiccion que considere oportunas, asi como los recursos y reclamaciones
de cualquier indole que convengan a la mejor defensa de los derechos e intereses del
Consorcio.
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cc) Conferir apoderamientos o delegar sus funciones.

dd) Aprobar la creacion de nuevas lineas de investigacion y de servicios y cambios
de clasificacion de las entidades a propuesta del director cientifico.

ee) Evaluar la ejecucion y operatividad de las actividades del Consorcio.

ff) La aprobacion de la estrategia de difusiébn de conocimiento y formacion que
planteen los 6rganos de direccion.

gg) Dictar las normas de funcionamiento de los servicios propios del Consorcio que
puedan establecerse.

hh) Aprobar los contratos de obras, servicios y suministros cualesquiera otros que
pudiera concertar para el cumplimiento de sus fines siempre que la cuantia sea igual o
superior a 300.000.01 euros.

ii) Con caracter residual, cualquier otra funcién no asignada expresamente a otro
organo y aquellas otras funciones que, por ley, por estar dispuesto en estos Estatutos.

Articulo 7. Adopcién de acuerdos y funcionamiento del Consejo Rector.

1. El Consejo Rector celebrara anualmente dos reuniones ordinarias, sin perjuicio
de las reuniones extraordinarias que se convoquen. La convocatoria de las reuniones
ordinarias debera hacerse con antelacion minima de siete dias naturales a la fecha fijada
para su celebracién. Para la valida constitucidn del érgano, a efectos de celebracién de
sesiones, deliberaciones y toma de acuerdos, se requerira la presencia de la Presidencia
y la Secretaria 0, en su caso, de quienes les sustituyan, y la de, al menos, la mitad mas
uno de los derechos de votos reconocidos en el presente estatuto.

2. Seran validos los acuerdos que se adopten y las reuniones celebradas por
medios electrénicos validos, videoconferencia o por conferencia telefénica mudltiple, lo
cual debera expresarse en el acta de la reunién. En tal caso, la reunion se considerara
Unica y celebrada en el lugar de la sede del Consorcio.

3. Con caracter general, los acuerdos seran validos cuando hayan sido adoptados
por la mayoria de voto presente o representado, de acuerdo con las atribuciones de voto
ponderado establecidos en el articulo 5.

Sera valido el voto remitido por correo electronico siempre que se utilice firma
electrénica avanzada de cada miembro y se efectle en el plazo de cinco dias desde la
peticion del voto a la direccién de correo electrénico que se indique en la misma. En el
caso de que no se disponga de este tipo de firma, se remitira el voto en formato pdf por
correo electronico y en el mismo plazo de cinco dias, el original del voto firmado a la
Secretaria de la Comisién Permanente.

4. El Consejo Rector se reunira en sesion extraordinaria cuando lo convoque la
Presidencia o asi lo pidan una tercera parte de las entidades consorciadas. La
convocatoria de la reunion extraordinaria debera hacerse con antelacion minima de
setenta y dos horas a la fecha fijada para su celebracion.

5. Las convocatorias para las reuniones de los o6rganos colegiados iran
acompafiadas preceptivamente del orden del dia, no pudiendo ser objeto de acuerdo
ningln asunto que no figure incluido en el mismo, salvo que estén presentes, o
representados, todos los miembros del érgano colegiado y sea declarado de urgencia el
asunto y su inclusion en el orden del dia por mayoria de voto presente o representado.

6. El orden del dia se fijara por la Presidencia del érgano teniendo en cuenta las
propuestas recibidas de los demas miembros pertenecientes al mismo con anterioridad a
la convocatoria de la reunion.

7. De cada sesion que se celebre, la Secretaria levantard acta en la que se
expresaran los asistentes, el orden del dia de la convocatoria y, en su caso, los puntos
adicionados, los acuerdos y cémo se adoptaron, junto con una relaciéon sucinta de los
debates, si los hubiere. Las actas podran aprobarse al término de la reunion, en otra
posterior, 0 también mediante comunicaciones individuales a cada asistente, en cuyo
caso debera darse cuenta en la siguiente reunién de cémo se aprobd.
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8. Seran de aplicacién supletoria las normas de funcionamiento recogidas en el
capitulo VI, del titulo Il, de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico.

Articulo 8. La Comisién Permanente.

1. Existirda una Comisién Permanente designada y nombrada por el Consejo Rector
que estara compuesta por el Vicepresidente del Consejo Rector, un representante del
ISCIII, un representante del Centro de Investigaciones Energéticas, Medioambientales y
Tecnoldgicas (en adelante, CIEMAT) y un representante por cada una de las categorias
en las que se han clasificado los centros en la convocatoria de creacion de CERTERA.
Se admitird la delegacién en otro miembro de la misma institucién o categoria, segun
aplique.

2. La Comisién Permanente se reunira con la periodicidad que se determine por el
Consejo Rector y cuando sea convocada por el Presidente del Consejo Rector, o asi lo
pida una o varias instituciones consorciadas cuyo derecho de voto represente al menos
un 15 % del total de los votos.

Los requisitos de convocatoria, quérum y adopcion de acuerdos seran los mismos
establecidos para el Consejo Rector.

Articulo 9. Funciones de la Comisién Permanente.
La Comision Permanente ejercera las siguientes funciones:

a) Realizar el seguimiento de la ejecucion de las decisiones adoptadas por el
Consejo Rector.

b) Realizar el seguimiento de la ejecucién presupuestaria del CERTERA.

¢) Aprobar los convenios a suscribir por el CERTERA. Cuando el convenio suponga
un compromiso de gasto para el CERTERA igual o superior a 300.000,01 euros elevara
la propuesta para su aprobacion al Consejo Rector, siempre que dichos convenios sean
admisibles de conformidad con lo establecido en la legislacion vigente.

d) Aprobar los convenios con otras instituciones no consorciadas cuando sean
necesarios para la realizacién de proyectos.

e) Aprobary elevar, en su caso, al Consejo Rector las propuestas presentadas por
el Director Cientifico, cuando corresponda a este 6érgano su ratificacion.

f) Conformar los Presupuestos, las Cuentas y otros informes preceptivos para su
presentacion y aprobacion por el Consejo Rector.

g) Autorizar los contratos de obras, de servicios y suministros y cualesquiera otros
gue pudiera concertar para el cumplimiento de sus fines, siempre que la cuantia de los
mismos sea igual o superior a 150.000,01 e inferior a 300.000,01 euros.

h) Autorizar la creacion de ficheros de datos de caracter personal.

i) En casos de urgencia o necesidad la Comision Permanente podra tomar todas
aquellas decisiones que sean necesarias para la buena marcha de las actividades del
CERTERA, excepto aquellas que sean indelegables conforme a la legislacion vigente,
debiendo en todo caso someterse a ratificacion por el Consejo Rector en pleno.

i) Aquellas tareas que le delegue el Consejo Rector.

Seccion Il.  Organos de asesoramiento

Articulo 10. EI Consejo Cientifico-Técnico.

1. El Consejo Cientifico-Técnico, es el 6rgano de asesoramiento cientifico del
Consorcio. Estara formado por un maximo de diez vocales y sera presidido por uno de
sus miembros, elegido por los mismos para un periodo de cinco afios no renovable.

2. Los miembros del Consejo Cientifico-Técnico seran nombrados por el Consejo
Rector para un periodo de cinco afios, renovable por un Unico periodo de igual duracion,
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y seran elegidos entre personalidades relevantes en el ambito de la investigacion en
terapias avanzadas u otros ambitos que puedan tener relacion con éstas, que se hayan
distinguido por su trayectoria profesional o cientifica afin a los objetivos del Consorcio.
En ningln caso podran formar parte de este Consejo personas que pudieran incurrir en
conflictos de interés con las actividades del Consorcio.

3. El Director Cientifico del CERTERA podra patrticipar en las sesiones convocadas
del Consejo Cientifico-Técnico, a solicitud de este, con voz, pero sin voto.

4. Los miembros del Consejo Cientifico-Técnico ejerceran su cargo gratuitamente
sin perjuicio del derecho a ser reembolsados de los gastos debidamente justificados que
el cargo les ocasione en el gjercicio de su funcion. La cuantia de las compensaciones no
podra superar los limites establecidos, para cada caso de similar naturaleza, en el Real
Decreto 462/2002, de 24 de mayo, sobre indemnizaciones por razon del servicio y
demas normativa que resulte de aplicacion.

5. El Consejo Cientifico-Técnico se reunir4, al menos, dos veces al afio,
preferentemente por medios telematicos. Seran asistidos por la Gerencia para labores de
secretaria.

6. Las convocatorias para las reuniones irdn acompafiadas preceptivamente del
orden del dia, con los temas que se deban tratar en esa reunion. El orden del dia se
elaborard por la persona que asista para labores de Secretaria al Consejo Cientifico-
Técnico y contendra las propuestas recibidas por los miembros pertenecientes al mismo
con anterioridad a la convocatoria de la reunién, asi como cualquier otra propuesta que
el Consejo Rector considere oportuna.

Articulo 11. Funciones del Consejo Cientifico-Técnico.
Son funciones del Consejo Cientifico-Técnico:

a) El examen e informe de las Memorias Anuales y de los Planes anuales de
Accion.

b) Informar las directrices de politica cientifica y los aspectos cientificos de la
politica de relaciones institucionales a seguir por el CERTERA.

c) Informar sobre la creacion de areas o lineas cientifico-técnicas, asi como sobre
la modificacion o supresion de las mismas.

d) Informar las propuestas de convenios de asociacion.

e) La emisién de dictamenes a peticion del Consejo Rector o de la Comision
Permanente.

f) La evaluacion de la actividad cientifico-técnica del CERTERA.

g) En general el asesoramiento cientifico-técnico del CERTERA.

Seccion Ill.  Organos de administracion

Articulo 12. La Gerencia.

1. La persona titular de la Gerencia serd nombrada por el Consejo Rector. El
Consorcio formalizara con la persona que ejerza la responsabilidad de la Gerencia el
contrato laboral adecuado a su cometido funcional y de acuerdo con la legislacion que
resulte aplicable. A este respecto, corresponde a la Secretaria de Estado de Funcion
Publica del Ministerio para la Transformacién Digital y de la Funcién Publica, la
clasificacion del Consorcio publico a efectos de lo dispuesto en el Real
Decreto 451/2012, de 5 de marzo, por el que se regula el régimen retributivo de los
maximos responsables y directivos en el sector publico empresarial y otras entidades, asi
como la determinacion de retribuciones y las autorizaciones de contratacion del personal.

2. La continuidad en las labores de Gerencia estarda sometida a la evaluacion anual
del desempefio de estas labores y/o a la continuidad del CERTERA.
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Articulo 13. Funciones de la Gerencia.
1. Corresponde a la Gerencia el ejercicio de las siguientes funciones:

a) Preparar el borrador de presupuesto, de la memoria econémica, el balance,
inventario y elaborar y formular las cuentas anuales y el informe de gestion.

b) El control econémico de los proyectos y actividades de CERTERA,
especialmente para conseguir un éptimo rendimiento en calidad, servicio y coste.

¢) Ordenar los pagos e invertir los excedentes de tesoreria siguiendo el Codigo de
Conducta de las Entidades sin animo de lucro para la realizacion de inversiones
temporales en el ambito del Mercado de Valores aprobado por la Comision Nacional del
Mercado de Valores.

d) Organizar la contabilidad y dirigir la administracion del Consorcio y elaborar los
informes econdmicos y financieros de la misma.

e) Elaborar y presentar ante la Comisién Permanente los informes trimestrales de
seguimiento de la ejecucion presupuestaria del CERTERA.

f) Responsable de la gestion de personal.

g) Convocar los procesos de seleccion de personal, contratar y despedir al personal
al servicio del CERTERA, la autorizacién de dietas y viajes del mismo, asi como de
terceros colaboradores con el Consorcio, todo ello de acuerdo con la politica de recursos
humanos aprobada anualmente por el Consejo Rector. La cuantia de las
compensaciones de dietas y viajes no podra superar los limites establecidos, para cada
caso de similar naturaleza, en el Real Decreto 462/2002, de 24 de mayo, sobre
indemnizaciones por razén del servicio y demdas normativa que resulte de aplicacion.

h) De forma mancomunada con la Presidencia de la Comision Permanente,
autorizar los contratos de obras, de servicios y suministros y cualesquiera otros que
pudiera concertar para el cumplimiento de sus fines, siempre que la cuantia de los
mismos sea igual o superior a 50.000,01 euros e inferior a 150.000,01 euros.

i) Autorizar y suscribir los contratos de obras, servicios y suministros y cualesquiera
otros que pudiera concertar para el cumplimiento de sus fines siempre que la cuantia de
los mismos sea igual o inferior a 50.000,00 euros. Suscribir los contratos de importe
superior una vez hayan sido autorizados por el 6rgano competente en cada caso.

j) Cualquier otra funcién que, siendo competencia de estos, le encomienden el
Consejo Rector, su Presidencia, o la Comision Permanente.

Articulo 14. La Direccién Cientifica.

1. Las Direccion Cientifica de CERTERA serd asumida por cientifico/a de
reconocido prestigio en las areas de investigacion que son propias del Consorcio, con
experiencia en la realizacion y gestién de proyectos de investigacion y estara sita en
Barcelona, segun Orden PJC/37/2026 que recoge el Acuerdo del Consejo de Ministros
de 27 de enero de 2026.

2. Su designacion y cese corresponde a la Presidencia del Consejo Rector, oido el
Consejo Rector, y en el caso de que pertenezcan a una entidad consorciada, con el visto
bueno de la misma; por un periodo de cuatro afos, prorrogable una Unica vez por un
periodo de igual duraciéon. El procedimiento para la renovacién del cargo sera
establecido por el ISCIII, e incluird un proceso de evaluacién por lo que la continuidad en
las labores de Direccién Cientifica estara sujeta a un correcto desempefio de las mismas
y/lo a la continuidad del CERTERA, y/o a la continuidad dentro del consorcio de la
entidad consorciada.

3. La Presidencia del Consejo Rector, a propuesta de la Direccion Cientifica, podra
designar un maximo de dos personas que desempefien la Subdireccién cientifica de
CERTERA, que ejerceran las funciones que la Direccion Cientifica les encomiende.
Asimismo, la Direccién Cientifica podra proponer al Consejo Rector entre 3 y 5 miembros
del propio consorcio, para constituir la Comision de Direccién Cientifica, con funciones
de asesoramiento a la Direccién Cientifica. Esta Comision estara presidida por el Director
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Cientifico y formaran parte de ella, ademas de los miembros propuestos, los
Subdirectores cientificos.

4. La Direccion Cientifica del CERTERA y, en su caso, las Subdirecciones
cientificas, seran incompatibles con la direccion de otro ente con personalidad juridica
y/o con la direccion a tiempo completo de instituciones sanitarias, académicas,
Organismos Publicos de Investigacion, Institutos de Investigacion Sanitaria o entidades
asimiladas a las caracteristicas de los anteriores.

5. La Direccion Cientifica de CERTERA, las Subdirecciones cientificas y los
miembros de la Comisién de Direccion Cientifica, no sera en ningin caso objeto de
retribucion salarial por parte del CERTERA, sin perjuicio de su derecho a ser
reembolsados de los gastos debidamente justificados que el desempefio de su funcion
les ocasione. La cuantia de las compensaciones no podra superar los limites
establecidos, para cada caso de similar naturaleza, en el Real Decreto 462/2002, de 24
de mayo, sobre indemnizaciones por razén del servicio y demas normativa que resulte
de aplicacion.

6. La Direccion Cientifica, con el apoyo de las Subdirecciones cientificas y el
asesoramiento de la Comision de Direccion Cientifica, ejercera las funciones siguientes:

a) Dirigir la actividad cientifica de CERTERA, de la que respondera ante el Consejo
Rector y la Comision Permanente.

b) Presentar al Consejo Rector, previo informe del Consejo Cientifico-Técnico
correspondiente e informe favorable de la Comisibn Permanente, las propuestas de
actuacion en relacién con la politica cientifica, docente y de investigacion del CERTERA,
y ejecutar los acuerdos adoptados, al efecto, por el Consejo Rector y la Comision
Permanente.

c) Elaborar y presentar a la Comision Permanente para su posterior elevacién al
Consejo Rector, la propuesta de Planes Anuales y Plurianuales de Accién y, una vez
aprobados por este, dirigir su ejecucion.

d) Proponer al Consejo Rector la politica de infraestructuras del CERTERA, asi
como la propuesta de normas de funcionamiento de los servicios técnicos.

e) Proponer a la Comision Permanente el nombramiento de las personas que
desempefien la Coordinacién de programas de investigacion, incluido el programa de
docencia.

f) Coordinar las actuaciones cientificas de las diferentes capacidades incorporadas
al Consorcio, asi proponer al Consejo Rector la aprobacion de las areas o lineas de
investigacioén prioritarias de actuacion.

g) Informar al Consejo Rector y a la Comisién Permanente de los resultados de los
programas de investigacion y de los proyectos que los constituyen.

h) Informar al Consejo Rector y a la Comisién Permanente sobre el rendimiento de
los nodos integrados en CERTERA de acuerdo con los objetivos de los programas.

i) Informar a la Comisibn Permanente, con caracter previo a su firma, las
propuestas de los acuerdos, convenios y contratos de caracter cientifico.

i) Preparar el borrador de la memoria anual de actividades cientificas.

k) Informar al Consejo Rector y a la Comisién Permanente, sobre la creacion de
programas de investigacion y cambios de adscripcidén de los grupos a los mismos.

I) Informar y Proponer al Consejo Rector la adhesién de nuevos centros con
capacidades productivas.

m) Informar y Proponer al Consejo Rector la adhesién de nuevas capacidades
productivas de centros ya adheridos.

n) Informar y Proponer al Consejo Rector la adhesion de cualquier otro colaborador
al consorcio.

0) Informar al Consejo Rector sobre los centros de segundo nivel que habiendo
superado los dos afios desde su incorporacién no han alcanzado el nivel de expansion.

p) Cualquier otra funcién que le encomienden el Consejo Rector.
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CAPITULO IlI

Estructura y desarrollo de la actividad cientifica

Articulo 15. Estructura.

La infraestructura se distribuye en tres niveles iniciales en funcién de las capacidades
proporcionadas por las entidades colaboradoras.

El primer nivel, o nivel de produccidn, se configura a través de centros que tienen
capacidad demostrada y certificada por la normativa vigente de produccién de terapias
avanzadas para terceros.

El segundo nivel, o nivel de expansion, se configura a través de centros que, sin
tener capacidad certificada de produccion de terapias avanzadas para terceros, se
encuentran en el proceso de adquisicion de las mismas. El periodo maximo para adquirir
esas capacidades no superara los dos afios desde la incorporacion del centro al nivel de
expansion.

El tercer nivel, o nivel de servicios, se configura a través de centros que aportan
capacidades auxiliares para el desarrollo de las funciones del Consorcio y no recogidas
dentro de los niveles de produccién, tales como:

— Disefio y ejecucién ensayos preclinicos ajustados a la normativa vigente.

— Disefio y ejecucién de ensayos clinicos en fases precoces, incluidos first-in-human.

— Disefio de soluciones de ingenieria orientadas a la mejora de los procesos
productivos en terapias avanzadas.

— Disefio de escalado industrial y transferencia tecnoldgica.

— Gestion de aspectos regulatorios que, bajo la normativa vigente, se precisen para
la adecuada ejecucion de las funciones del Consorcio.

— Control de Calidad.

— Control de Produccion.

— Otros que sean necesarios para el adecuado cumplimiento de las funciones del
Consorcio.

Articulo 16. Los nodos de produccion, expansion y de servicios auxiliares.

1. Las Unidades Basicas que forman parte de los diferentes niveles del Consorcio
son los nodos, que podran estar orientados a la produccién o a la prestacion de servicios
auxiliares.

2. Los nodos de produccién estan conformados por un conjunto de capacidades y
personas que se articulan en torno a una entidad participante del Consorcio y estan
orientados a proporcionar soporte al SECTI en las funciones establecidas para el nivel
de produccién del Consorcio. Cada nodo de produccion esta vinculado a un programa
especifico de desarrollo sin perjuicio de la posibilidad de que un centro aporte
capacidades para mas de un programa especifico de desarrollo.

3. Los nodos de expansion estan conformados por un conjunto de capacidades y
personas que se articulan en torno a una entidad participante del Consorcio y estan
orientados a aumentar la capacidad de produccion del Consorcio a medio plazo, siempre
vinculado a un programa especifico de desarrollo. Cada nodo de expansion tendra que
ser capaz de disponer de las capacidades de produccion que se hayan establecido en un
periodo maximo de dos afos.

4. Los nodos de servicios auxiliares estan conformados por un conjunto de
capacidades y personas que se articulan en torno a una entidad participante del
Consorcio y estan orientados a proporcionar servicios transversales a los diferentes
nodos de produccién del Consorcio sin perjuicio de las funciones reservadas a la
Gerencia.

5. Cada Nodo designhara a una persona responsable que actuard como persona
coordinadora del mismo.
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6. Cada Nodo desarrollara sus actividades en torno a un programa, que sera
definido en las convocatorias de seleccion. En funcién de las necesidades del Consorcio
pueden existir varios nodos adscritos a un mismo programa de desarrollo. Para
garantizar la coordinacion de sus actividades, la Direccion Cientifica podra proponer al
Consejo Rector, el estudio o aprobacién de cuantas medidas estimen convenientes para
el desarrollo de las actividades cientificas y, especialmente, para la redaccion y
aprobacion del Plan Plurianual de Actuacion.

Articulo 17. Desarrollo de las actividades de desarrollo de Terapias Avanzadas del
Consorcio en colaboracién con instituciones cientificas.

1. Para el desarrollo de las actividades de desarrollo del Consorcio, se podran
suscribir convenios y contratos con entidades pertenecientes al SECTI que asi lo
requieran. Esto incluye, entre otros, aquellos convenios necesarios con los centros de
adscripcion de los investigadores de los grupos que precisen el uso de las capacidades
del Consorcio o con cualesquiera otros que permitan un mejor desarrollo de las
actividades de investigacién. Estos acuerdos regularan el régimen de utilizacién de los
servicios técnicos o cientificos del Consorcio y estableceran las compensaciones
econdmicas adecuadas que cubriran tanto los costes directos como los indirectos que se
generen, de acuerdo con lo que establezca al respecto la normativa que resulte de
aplicacion.

2. Adicionalmente, se promoveran los programas de movilidad para formacién de
personas investigadoras y profesionales, promoviendo el debido enfoque internacional.

Articulo 18. Desarrollo de las actividades de formacion en materia de produccion de
Terapias Avanzadas.

1. Se podran articular convenios con instituciones de investigacion para garantizar
el cumplimiento del objetivo de dar difusion a las actividades de produccion, incluyendo
el fomento de actividades de movilidad de profesionales y personas investigadoras, asi
como para la creacion y difusion de cursos de formacion en materia de terapias
avanzadas aplicada a diferentes &mbitos y destinatarios.

2. Para el correcto disefio y difusidon de estos cursos, el Consejo Rector podra dar
las instrucciones que se estimen pertinentes tanto a la Gerencia como a la Direccion
Cientifica.

Articulo 19. Desarrollo de otras actividades cientificas.

1. El Consorcio podré llevar a cabo, al margen o actuando de forma coordinada con
las entidades consorciadas, otras actividades para el desarrollo de actuaciones
cientificas relacionadas con las Terapias Avanzadas. Esto podra implicar:

a) La suscripcién de convenios, adhesion o creacion de asociaciones, formalizacién
de contratos u otros instrumentos de colaboracién publico-privada con otras entidades
para la consecucion de sus objetivos, de acuerdo con lo que establezca al respecto la
normativa que resulte de aplicacion.

b) Creacibn de alianzas y acuerdos con otras entidades, asi como el
establecimiento de actividades de movilidad.

c) Actuaciones para facilitar la transferencia de las terapias avanzadas a las
cadenas de valor y al mercado en general.

Articulo 20. Titularidad de la investigacion y publicaciones.

1. El régimen de titularidad de los Derechos de Propiedad Industrial e Intelectual
gue se puedan generar durante el desarrollo de las actividades y en el cumplimiento de
los objetivos generales y especificos del Consorcio o por otras entidades con las que se
haya alcanzado algun tipo de acuerdo de colaboracion con el Consorcio, sera
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compartida entre éste y las antes mencionadas entidades, sin perjuicio de los pactos que
se establezcan y del compromiso de mencionar, en cualquier caso, a los investigadores
que hayan participado en las investigaciones y actividades, de acuerdo con lo que
establezca al respecto la normativa que resulte de aplicacion. EI Consorcio Unicamente
ostentara derechos sobre los resultados cuando haya contribuido directamente a su
obtencion mediante recursos propios, financiacion especifica o participacion efectiva en
las actividades que hayan dado lugar a dichos resultados. Todo el régimen de propiedad
intelectual e industrial se interpretara de conformidad con la Ley 24/2015, de 24 de julio,
de Patentes; el Real Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abiril, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de Propiedad Intelectual; la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, y la restante normativa aplicable.

2. Todas las publicaciones de informacién relativas a las actividades,
independientemente del formato en el que se desarrollen, llevadas a cabo dentro del
esquema del Consorcio han de mencionarlo expresamente, ademas de hacer constar los
investigadores y el centro al que pertenecen. Adicionalmente, deberan incluir el logotipo
del Consorcio, una vez se haya confeccionado y aprobado por el Consejo Rector.

CAPITULO IV

Régimen de personal

Articulo 21. Personal.

1. El personal al servicio de CERTERA podra ser funcionario o laboral y habra de
proceder de las Administraciones publicas participantes, conservando el régimen juridico
y retributivo de su Administracion de origen. En el caso de entidades consorciadas de
naturaleza privada, el personal adscrito al Consorcio podra ser personal laboral de
dichas entidades, el cual mantendra su vinculo contractual con la entidad de origen y se
adscribird funcionalmente al Consorcio en los términos previstos en el articulo 23 de
estos estatutos.

2. No obstante, cuando ese personal no sea suficiente para atender las funciones
atribuidas en el convenio de creacion, se podra contratar personal laboral, seleccionado
mediante una convocatoria publica basada en las condiciones que autorice la
administracion publica competente, de acuerdo con lo que establezca al respecto la
normativa de aplicacion.

Articulo 22. Seleccioén de personal propio.

1. La seleccién de personal se regira por los principios de capacidad, mérito,
publicidad, igualdad y concurrencia, teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 121 de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, y el Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, por
el que se aprueban medidas urgentes para la modernizacién de la Administracion
Publica y para la ejecucién del Plan de Recuperacioén, Transformacion y Resiliencia, o de
acuerdo con la politica de personal de la Administracion General del Estado.

2. En ningln caso el personal contratado por el Consorcio se entendera personal al
servicio de los profesionales, investigadores, de las instituciones origen de los mismos o
de los centros que formen parte del consorcio o de cualesquiera otros investigadores o
entidades que, sin formar parte del mismo colaboren con el Consorcio.

Articulo 23. Personal adscrito.

1. El personal de las instituciones consorciadas que se adscriba al Consorcio
mantendra sus derechos y deberes, establecidos en la normativa que le sea de
aplicacion, y permanecerd en la situacién administrativa y laboral que tuviera en su
institucién de origen. En el caso de entidades consorciadas de naturaleza privada, el
personal adscrito al Consorcio mantendra la situacién laboral de origen.
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2. Las tareas desarrolladas por personal adscrito tendran a todos los efectos la
consideracion de actividad propia del Consorcio y/o de las instituciones consorciadas en
cuanto estén orientadas a los descriptores del Consorcio.

3. El personal adscrito al Consorcio procedente de las instituciones consorciadas
dependera funcionalmente del Consorcio, con respecto a las actividades de desarrollo
correspondientes al Plan de Actuacion del Consorcio, coherentes con su objetivo
fundacional, manteniendo su dependencia organica de sus organismos de origen.

CAPITULO V

Evaluacion

Articulo 24. Evaluacion.

1. Laevaluacion que lleve a cabo el Consorcio consistird en la revision de la calidad
de las actividades que produzcan los colaboradores del consorcio, asi como los que
produzcan otras entidades e investigadores con los que el Consorcio haya formalizado
otros instrumentos de colaboracion. Existira una evaluacién parcial, de periodicidad
anual, de cada nodo o socio del Consorcio. Transcurrido el tercer afio de colaboracién de
cada colaborador o socio se realizara una evaluacidon que determinara la continuidad del
grupo en la red o su separacion.

2. A efectos de llevar a cabo la evaluacion, el Consorcio podréa revisar, entre otra
informacion:

a) Las memorias anuales presentadas por los colaboradores o nodos del
Consorcio.

b) ElI grado de cumplimiento de los objetivos recogidos en la propuesta de
candidatura presentada a las convocatorias, de cada socio del Consorcio.

c) El grado de cumplimiento de los planes anuales presentados por todos aquellos
colaboradores o nodos del Consorcio.

d) El grado de cumplimiento de los indicadores de produccion orientada a los
grupos de investigacion del SECTI que requieran el uso de las capacidades del
Consorcio mediante un procedimiento de evaluacién del mismo que se establecera al
efecto.

e) El grado de satisfaccion de los usuarios de las capacidades del Consorcio
mediante un procedimiento de evaluacion del mismo que se establecera al efecto.

f) Capacidad de resolver problemas de produccion y orientacion al usuario de las
capacidades del Consorcio.

g) Desarrollo de soluciones tecnoldgicas e industriales orientadas a las terapias
avanzadas.

h) Transferencia industrial efectiva al sistema productivo.

i) El impacto social de los desarrollos producidos.

i) Alineamiento con la politica de género.

k) Aportacién a la cohesion territorial de sus actividades.

I) Elimpacto internacional del trabajo de los colaboradores o nodos del Consorcio.

m) Las actividades de difusion del conocimiento que hayan impulsado.

3. En caso necesario, el personal de la gerencia, la Direccion Cientifica o de los
organos de gobierno del Consorcio podran realizar visitas a las dependencias en las que
se desarrolle el trabajo de los colaboradores o nodos del Consorcio para conocer mas
detalles de su actividad. Igualmente, podra solicitar informes que amplien el
conocimiento del estado de la misma.

4. El Consejo Rector presentara un informe atendiendo al resultado de la
evaluacion realizada que incluira las decisiones tomadas por el Consejo en relacion a la
evaluacion y la continuidad de los colaboradores.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2026-20582



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Zas3
Sabado 3 de octubre de 2026 Sec. lll. Pag. 129282
CAPITULO VI

Incorporacién y separacién de entidades y centros al Consorcio

Articulo 25. Incorporacién de entidades y centros al Consorcio.

1. La incorporacion de capacidades al Consorcio se realizard mediante
convocatoria publica del ISCIII.

2. Cuando asi se defina en las convocatorias correspondientes a cada programa,
estos colaboradores o0 nodos seran requeridos a adherirse al Consorcio mediante
suscripcion del negocio juridico correspondiente.

3. Periédicamente se evaluard el desempefio de cada uno de los nodos
incorporados al Consorcio, segun lo establecido en estos Estatutos y con las
consecuencias previstas en los mismos. El Consejo Rector establecera un procedimiento
de evaluacién del desempefio, que también incluird la revision sobre el cumplimiento de
funciones o un cambio en la linea de actuacion que afecte a los objetivos del Consorcio.

Articulo 26. Separacion de participantes del Consorcio.

La separacion de los centros, nodos u otros colaboradores de la Red se puede
producir por las razones que se recogen a continuacioén y se realizara siguiendo lo
establecido en los articulos 125 y 126 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre:

a) Por decision propia, lo que supone la resolucion de los convenios que en su caso
se hubieran suscrito con los respectivos centros de adscripcion, salvo en el caso de que
existan razones para mantener la vigencia de dicho convenio. En este caso, se seguira
el procedimiento recogido en el articulo 38 de estos estatutos.

b) Como resultado del proceso de evaluacién previsto en el articulo anterior, el
Consejo Rector, a la vista de los informes de la Direccion Cientifica y de cuantos otros se
estimen pertinentes, resolvera sobre la separacion de las entidades consorciadas, nodos
u otros colaboradores de la Red.

¢) Por incumplimiento de las funciones asignadas o cuestiones disciplinarias, previo
expediente sustanciado y resuelto por el Consejo Rector, de acuerdo con lo que
establezca al respecto la normativa que resulte de aplicacién.

d) Por un cambio en la linea de actuacion del nodo que se desvincule de las lineas
de actuacion de la Red.

CAPITULO VI

Régimen econémico-financiero y de personal

Articulo 27. Constitucion o participacion en sociedades mercantiles.

Para constituir o participar en sociedades mercantiles sera necesaria la autorizacion
previa del Consejo Rector, que elevara la propuesta a la Direccion del ISCIIl para la
tramitaciéon que procede conforme a lo dispuesto en el articulo 114 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Articulo 28. Patrimonio.

1. El Consorcio, por ser entidad con personalidad juridica propia, sera titular del
patrimonio que se incorpora al mismo con ese caracter y usufructuario de los bienes que
le sean cedidos por las entidades consorciadas, y se regira por la Ley 33/2003, de 3 de
noviembre, del Patrimonio de las Administraciones publicas.

2. El Patrimonio del Consorcio puede estar constituido por toda clase de bienes o
derechos susceptibles de valoracion econOmica, sin mas limitaciones que las
establecidas en las leyes.
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3. Podran aportarse al Consorcio bienes y derechos en régimen de cesion de uso,
sin que ello implique transmisién de dominio, de acuerdo con la normativa que, en cada
caso, sea aplicable.

4. EIl Patrimonio quedara reflejado en el inventario que se revisara y aprobara
anualmente por el Consejo Rector. Los bienes susceptibles de inscripcion se inscribirdn
en los registros correspondientes. Los fondos publicos y valores mercantiles deberan
estar depositados en un establecimiento financiero.

5. El Consorcio podra adquirir, poseer, administrar y enajenar sus bienes con
sujecion a las normas que resulten aplicables al sector publico.

6. No tendra la consideracién de patrimonio del consorcio los bienes que puedan
aportar las entidades consorciadas o asociadas si no ha sido transmitida su propiedad.

Articulo 29. Adquisicién de bienes.

1. EI CERTERA podra adquirir bienes muebles, pero no bienes inmuebles.

2. En todo caso, y en relaciéon con la adquisicion de bienes con cargo a las
subvenciones recibidas, deberan tenerse en cuenta las previsiones de los articulos 31.3
y 31.4 de la Ley General de Subvenciones, de 17 de noviembre de 2003, en relacién con
el régimen de adquisicion y uso de bienes.

Articulo 30. Régimen de contratacion.

En lo referente al régimen de contratacion se estara a lo dispuesto en la legislacion
vigente en materia de contratacion del sector publico.

Articulo 31. Medios econémicos.

Los medios econdmicos para el logro de los fines del Consorcio estaran compuestos
por:

a) Subvenciones u otras aportaciones de derecho publico.

b) Las aportaciones de las entidades consorciadas.

c) Las aportaciones que puedan obtenerse como consecuencia o contraprestacién
de las actividades de produccién, de los trabajos de investigacion, asistencia técnica o
asesoramiento que realice.

d) Ingresos de derecho privado.

e) Cualquier otro ingreso o contraprestacién que autorice la legislacion vigente.

Articulo 32. Presupuesto y Plan de Accion.

1. El Consorcio estara sujeto al régimen de presupuestacién, contabilidad y control
de la Administracion General del Estado, segun la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, asi
como a lo previsto en la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad
Presupuestaria y Sostenibilidad Financiera.

2. EIl Consejo Rector aprobara en el segundo trimestre de cada ejercicio el proyecto
de presupuesto anual de ingresos y gastos y un Plan de Accion, en el que quedaran
reflejados los objetivos y las actividades que se prevea desarrollar en el ejercicio
siguiente. El Consejo Rector no podra delegar esta funciébn en otros érganos del
Consorcio. Este Presupuesto debe incorporarse cada ejercicio al anteproyecto de los
Presupuestos Generales del Estado.

3. El Plan de Accién contendra informacién identificativa de cada una de las
actividades propias y de las actividades mercantiles, de los gastos estimados para cada
una de ellas y de los ingresos y otros recursos previstos, asi como cualquier otro
indicador que permita comprobar en la memoria el grado de realizacion de cada
actividad o el grado de cumplimiento de los objetivos. Junto con el Plan de Accion y el
Presupuesto se presentara un avance del estado de liquidaciéon del Presupuesto del afio
en curso.
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4. La Secretaria del Consejo Rector expedira certificacion, con el visto bueno de la
Presidencia, del acuerdo aprobatorio del Plan de Accion y del Presupuesto y de la
relacion de los miembros del Consejo Rector asistentes a la sesion.

5. La Secretaria del Consejo Rector sera responsable de la custodia del documento
gue recoja el Plan de Accion y el Presupuesto y de la certificacion mencionada en el
apartado anterior.

Articulo 33. Libros de contabilidad.

El Consorcio llevara necesariamente un libro diario y un libro de inventario y cuentas
anuales, asi como aquellos que el Consejo Rector considere conveniente para el buen
orden y desarrollo de sus actividades y para el adecuado control de sus actividades.

Articulo 34. Cuentas anuales.

1. Las cuentas anuales se presentaran con el contenido establecido en la Ley
General Presupuestaria y el Plan General de Contabilidad Publica, aprobado por Orden
EHA/1037/2010, aplicable a este tipo de entidades. Habran de formularse dentro de los
tres meses siguientes al cierre del ejercicio y seran sometidas a auditoria externa. El
ejercicio econdmico coincidird con el afio natural.

2. Las cuentas anuales seran aprobadas por el Consejo Rector en el plazo maximo
de seis meses desde el cierre del ejercicio, sin que pueda delegar esta funcion en otros
6rganos del Consorcio.

3. Las cuentas anuales y el informe de auditoria se acompafaran de certificacion
del acuerdo aprobatorio del Consejo Rector en el que figure la aplicacion del resultado,
emitida por la Secretaria con el visto bueno de la presidencia, que acreditaran su
identidad por cualquiera de los medios admitidos en derecho para presentar documentos
ante los 6rganos administrativos competentes. Los miembros del Consejo Rector que lo
deseen podran solicitar que conste en dicha certificacion el sentido de su voto. También
se acompafiara la relacibn de asistentes a la reunion en la que fueron aprobadas,
firmada por todos ellos.

4. La Secretaria del Consejo Rector seré responsable de la custodia del documento
gue recoja las cuentas anuales y de la certificacién mencionada en el apartado anterior.

5. El érgano competente para rendir las cuentas anuales al Tribunal de Cuentas por
conducto de la Intervencién General de la Administracion del Estado, sera la Presidencia
del Consejo Rector.

6. En cuanto al Régimen Econdémico y Financiero del Consorcio se estard a lo
dispuesto en la Ley 47/2003, General Presupuestaria, y sus normas de desarrollo, en
cuanto sea de aplicacion.

Articulo 35. Descripcién de las actividades en la Memoria.

1. La Memoria de actividades estara compuesta por la Memoria econémica y la
Memoria de proyectos y cientifica.

2. La descripcién de las actividades en la Memoria identificara y cuantificara la
actuacion global del Consorcio y sus colaboradores, asi como cada una de las
actividades. Debera contener la informacion que, al efecto, establece la Ley General
Presupuestaria y el Plan General Contable aplicable a este tipo de entidades, y aportara
los datos necesarios para conocer:

a) lIdentificacién de las actividades, con su denominacion y ubicacion fisica. Para
cada una de las actividades identificadas, se especificaran:

i. Los recursos econdmicos empleados para su realizacion, con separacion de las
dotaciones a la amortizacion y a la provision de los restantes gastos consignados en la
cuenta de resultados. A su vez, se informard de las adquisiciones de inmovilizado
realizadas en el ejercicio.
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ii. Los recursos humanos, agrupados por las siguientes categorias: personal
adscrito y personal propio, distinguiendo en este Ultimo caso entre personal de plantilla y
personal con contrato de servicios.

iii. Los ingresos ordinarios obtenidos en el ejercicio.

b) Listado de grupos y centros de investigacion elegidos como integrantes del
Consorcio.

¢) Identificacion de los convenios de colaboracién suscritos con otras entidades; se
dard una valoracion monetaria a la corriente de bienes y servicios que se produzcan.

d) Identificacién de cualquier otro instrumento de colaboracién que se haya llevado
a cabo, incluidos contratos, que permitan alcanzar los objetivos del Consorcio.

e) Recursos totales obtenidos en el ejercicio, asi como su procedencia,
distinguiendo entre rentas y otros ingresos derivados del patrimonio, de prestacion de
servicios, de subvenciones del sector publico, de aportaciones privadas y de cualquier
otro supuesto.

f) Deudas contraidas y cualquier otra obligacion financiera asumida por el
Consocio.

g) Recursos totales empleados en el gjercicio.

h) Grado de cumplimiento del Plan Anual de Accidn, indicando las causas de las
desviaciones.

3. Los ingresos y gastos mencionados en este articulo se determinaran conforme a
los principios, reglas y criterios establecidos en las normas de adaptacién del Plan
General de Contabilidad que sea de aplicacién a estas entidades.

4. Se incorporard a la Memoria un inventario detallado de los elementos
patrimoniales que se elaborara con arreglo a lo dispuesto en las normas de adaptacion
del Plan General de Contabilidad que se aplique a estas entidades.

5. La Memoria de proyectos y cientifica se presentara ante el Consejo Rector en
modelo normalizado.

Articulo 36. Informe de Gestion.

1. El Informe de Gestidn estara compuesto por un informe econémico y un informe
cientifico.

2. La descripcién de las actividades del Informe identificara y cuantificara la
actuacion global del Consorcio, asi como cada una de las actividades en concreto y
aportara los datos necesarios para conocer:

a) Identificacion de las actividades, con su denominacién y ubicacion fisica. Para
cada una de las actividades identificadas, se especificaran los recursos econémicos
ejercicio y sus gastos y los recursos humanos agrupados por tipos de personal.

b) Identificacion de los convenios de colaboracion suscritos con otras entidades.

c) Recursos totales obtenidos en el ejercicio, asi como su procedencia,
distinguiendo entre rentas y otros ingresos derivados del patrimonio, de prestacion de
servicios, de subvenciones del sector publico, de aportaciones privadas y de cualquier
otro supuesto.

d) Deudas contraidas y cualquier otra obligacion financiera asumida por el
Consocio.

e) Recursos totales empleados en el ejercicio.

f) Grado de cumplimiento del Plan Anual de Accidn, indicando las causas de las
desviaciones.

3. Los ingresos y gastos mencionados en este articulo se determinaran conforme a
los principios, reglas y criterios establecidos en las normas de adaptacion del Plan
General de Contabilidad que sea de aplicacion a estas entidades.

4. El Informe de Gestidon se presentara ante el Consejo Rector con la periodicidad
que se determine.
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Articulo 37. Control econdmico-financiero y patrimonial interno y designacion de
auditoria externa.

1. El control interno del CERTERA se efectuara de conformidad con lo previsto en
el péarrafo tercero del articulo 122 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, siempre que se reldnan los requisitos y circunstancias
expresadas en el mismo.

2. El consorcio estara sujeto a control externo del Tribunal de Cuentas y al control
interno ejercido por la Intervencién General de la Administracién del Estado a través de
las modalidades de control que resulten de aplicacién al Consorcio de conformidad con
la Ley General Presupuestaria. Asimismo, se encuentra sujeto al sistema de supervision
continua del Ministerio de Hacienda, que se ejercera a través de Intervencién General de
la Administracion del Estado, de acuerdo con lo establecido en el articulo 85 de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre.

CAPITULO VI

Modificacién de los Estatutos y separacion y disolucion del Consorcio

Articulo 38. Derecho de separacion de las entidades consorciadas.

1. Las entidades consorciadas pueden separarse del CERTERA en cualquier
momento.

2. El derecho de separacién habra de ejercitase mediante escrito notificado al
Consejo Rector, en el que debera hacerse constar el incumplimiento que motiva la
separacion, la formulacién de requerimiento previo de su cumplimiento y el transcurso
del plazo otorgado para cumplir tras el requerimiento.

3. El ejercicio del derecho de separacién produce la disolucién del consorcio salvo
que el resto de sus miembros acuerden por votacién de los miembros del Consejo
Rector su continuidad y sigan permaneciendo en el consorcio, al menos, dos
administraciones, o dos entidades u organismos publicos vinculados o dependientes de
mas de una Administracion.

Se exceptla lo anterior, si el derecho de separacion lo ejerce la Administracién de
adscripcidn, en cuyo caso implicara la disolucion definitiva del Consorcio.

4. Cuando el ejercicio del derecho de separacién no conlleve la disolucion del
consorcio se aplicaran las siguientes reglas:

a) Se calculara la cuota de separacién que le corresponda a quien ejercite su
derecho de separacioén, de acuerdo con la participacién que le hubiera correspondido en
el saldo resultante del patrimonio neto, de haber tenido lugar la liquidacién, asi como las
cantidades percibidas en concepto de ayudas para la constitucion del Consorcio
concedidas por el ente promotor. Se considerard cuota de separacion la que le hubiera
correspondido en la liquidacion.

Se acordara por el consorcio la forma y condiciones en que tendra lugar el pago de la
cuota de separacion, en el supuesto en que esta resulte positiva, asi como la forma y
condiciones del pago de la deuda que corresponda a quien ejerce el derecho de
separacion si la cuota es negativa.

La efectiva separacién del consorcio se producira una vez determinada la cuota de
separacion, en el supuesto en que ésta resulte positiva, 0 una vez se haya pagado la
deuda, si la cuota es negativa.

b) Si el consorcio estuviera adscrito, de acuerdo con lo previsto en la ley, a la
Administracion que ha ejercido el derecho de separacion, tendra que acordarse por el
consorcio a quién, de las restantes administraciones o entidades u organismos publicos
vinculados o dependientes de una Administracion que permanecen en el consorcio, se
adscribe en aplicacion de los criterios establecidos en la ley.
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Articulo 39. Disolucion y liquidacion del Consorcio.

1. El Consorcio CERTERA se disolvera por acuerdo motivado del Consejo Rector,
bien por cumplimiento de sus fines estatutarios, bien por imposibilidad legal o material de
cumplir sus objetivos, o bien si la Administracién de adscripcién ejerce el derecho a la
separacién del Consorcio.

2. Ladisolucion del consorcio produce su liquidacién y extincién.

3. A estos efectos, el Consejo Rector nombrara un liquidador. A falta de acuerdo,
serd la Gerencia del Consorcio.

4. El liquidador calculara la cuota de liquidacion que corresponda a cada miembro
del consorcio de acuerdo con la participacién que le corresponda en el saldo resultante
del patrimonio neto tras la liquidacion, teniendo en cuenta como criterios de reparto tanto
el porcentaje de las aportaciones que haya efectuado cada miembro del consorcio al
fondo patrimonial del mismo, como la financiacién concedida cada afio. Si alguna de las
entidades consorciadas no hubiere realizado aportaciones por no estar obligado a ello, el
criterio de reparto sera la participacion en los ingresos que, en su caso, hubiera recibido
durante el tiempo que ha pertenecido en el consorcio.

5. Se acordara por el consorcio la forma y condiciones en que tendréa lugar el pago
de la cuota de liquidacién en el supuesto en que ésta resulte positiva.

6. Las entidades consorciadas podran acordar por unanimidad la cesién global de
activos y pasivos a otra entidad juridicamente adecuada con la finalidad de mantener la
continuidad de la actividad y alcanzar los objetivos del consorcio que se liquida.

Disposicién final primera.

En todo lo no previsto en los presentes Estatutos sera de aplicacién al CERTERA lo
dispuesto en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

CONSORCIO ESTATAL EN RED PARA EL DESARROLLO DE MEDICAMENTOS
DE TERAPIA AVANZADA (CERTERA)

Plan de Actuacion Trianual (2026-2028)

Introduccion.
Misioén, Visién, Valores del Consorcio CERTERA:

Mision.
Vision.
Valores.

Objetivos del Consorcio:

Objetivo general.
Objetivos especificos.

Cartera de Servicios.
Organizacion:

Gobernanza y gestion.
Instalaciones:

Instalaciones para la produccién de medicamentos.
Instalaciones para ensayos preclinicos.

Instalaciones para ensayos clinicos en humanos.
Instalaciones de Ingenieria y biotecnologia biomédica.
Instalaciones para la asesoria regulatoria.
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Propuesta de organigrama de CERTERA.
Recursos Humanos.

Plan Presupuestario Trianual:

Plan presupuestario trienio 2026-2028.

Célculo de las aportaciones de los socios.

Célculo de los costes de funcionamiento.

Célculo de los ingresos del consorcio en el trienio 2026-2028.
Presupuesto estimado anual para el trienio 2026-2028.
Indicadores cuantitativos propuestos para el trienio 2026-2028.

Apéndice:

Centro de Terapias Avanzadas del ISCIII.

Introduccién

El Consejo de Ministros aprobd el 30 de noviembre de 2021 el Proyecto Estratégico
para la Recuperacion y Transformacion Econdémica (PERTE) para la Salud de
Vanguardia, un instrumento de colaboracion centrado en la transformacion del sector
sanitario a través de la ciencia y la innovacion. Este proyecto estratégico pretende
impulsar la incorporacién de la medicina de precision, las terapias avanzadas y la
inteligencia artificial en el Sistema Nacional de Salud.

Este PERTE se concibe como una propuesta de pais con capacidad de generar
transformacion econdmica, creacion de empleo de calidad y mejora de la salud de la
poblacién a través del conocimiento cientifico y la innovacion sanitaria de vanguardia.
Debe actuar como elemento vertebrador y tractor para consolidar la proteccion de la
salud colectiva e individual frente a cualquier amenaza, actuando como uno de los
elementos de la recuperacion social y economica.

El segundo de los cuatro objetivos estratégicos del PERTE, pretende reforzar y
aumentar el papel de Espafia como pais lider en la innovacién y desarrollo de
medicamentos de terapia avanzada, orientados al tratamiento de diferentes tipos de
tumores y otras patologias que en la actualidad resultan intratables. La definicion de los
medicamentos de terapia avanzada se sustenta en la Directiva 2009/120/CE y el
reglamento 1394/2007/CE en materia de terapias avanzadas y para su disefio y
fabricacion pueden emplearse genes (terapia génica), células (terapia celular) o tejidos
(ingenieria tisular).

Entre las actuaciones previstas para el desarrollo de este objetivo estratégico se
incluye la creacion de una estructura cientifica de 1+D+i en red que, en el ambito de la
innovacion y desarrollo de medicamentos de terapia avanzada, permita vertebrar las
capacidades existentes en los centros de investigacién todo el pais y ponerlas a
disposicion de los diferentes grupos de investigacion. La medida concreta para la
ejecucion de esta actuacion es la creacion de un Consorcio Estatal para el desarrollo en
Red de Terapias Avanzadas (CERTERA).

Los medicamentos de terapia avanzada suponen un reto asistencial y cientifico de
primer orden, por su complejidad de sintesis, por el elevado precio y porque su
aplicacién debe realizarse siguiendo los principios de cohesién e igualdad de acceso que
caracterizan al Sistema Nacional de Salud espafiol.

La creacion de CERTERA, pretende construir una infraestructura cientifica en red
que permita articular, fortalecer y coordinar las capacidades ya existentes en el pais y
ponerlas a disposicion de todo el Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SECTI).
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En relacion con las capacidades existentes deben destacarse las vinculadas al
componente 17 del PRTR, entre las que deben destacarse:

— Convocatorias de ayudas y subvenciones para financiar proyectos y estructuras
basadas en la medicina de precision y las terapias avanzadas.

— La construccion y equiparacién de un centro propio del ISCIll dedicado a la
investigacion y produccién de terapias avanzadas, en el campus de Majadahonda de la
organizacion, tal y como se describe en el apéndice de este Plan.

— La convocatoria CERTERA que, dentro de las actuaciones del PERTE para la
Salud de Vanguardia, ha concedido 45 millones de euros para 43 entidades
pertenecientes a 14 comunidades auténomas, gracias a los fondos europeos del Plan de
Recuperacién, Transformacién y Resiliencia. Estas ayudas permitiran la puesta en
marcha del consorcio CERTERA y complementaran las aportaciones al mismo que han
propuesto las entidades finalmente seleccionadas en la convocatoria. En concreto, la
convocatoria de ayudas CERTERA impulsard instalaciones, infraestructuras,
competencias y recursos humanos, distribuidos en tres niveles técnicos: produccién de
medicamentos de terapia avanzada, expansién de la capacidad de produccién y
prestacion de servicios para el desarrollo de medicamentos de terapia avanzada. Puede
obtenerse mas detalles en https://sede.isciii.gob.es/anouncements_detail.jsp?
pub=51293.

Por todo lo anterior, el Gobierno de Espafia promueve la creacion del Consorcio
CERTERA, con personalidad juridica propia y estructura en red, para el desarrollo de
medicamentos de terapia avanzada y otros farmacos innovadores, con el fin de
proporcionar una infraestructura distribuida, de ambito estatal que, orientada al sector
académico y sanitario publico como usuario principal, permita el desarrollo y produccion
eficiente de este tipo de terapias cumpliendo los maximos estandares de calidad de
produccidn farmacéutica y todos los requisitos regulatorios que sean de aplicacion.

En consecuencia, su cometido sera proporcionar al sector publico, integrado dentro
del SECT], la infraestructura necesaria para garantizar que se dispone de capacidad real
de desarrollo y produccién con calidad farmacéutica de medicamentos de terapia
avanzada, que puedan ser utilizados en fases de investigacion preclinicas y clinicas
precoces.

Misién, Visién, Valores del Consorcio CERTERA
Misién

Articular, fortalecer y ofrecer a los grupos de investigacion del Sistema Espafiol de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, las instalaciones y los servicios necesarios para
realizar investigacion en medicamentos de terapia avanzada.

Visién

Constituirse como infraestructura en red de referencia nacional e internacional para
proporcionar al sector publico, la infraestructura necesaria para garantizar que se
dispone de capacidad real de desarrollo y produccion con calidad farmacéutica de
medicamentos de terapia avanzada.

Valores
Los valores principales en los que se fundamenta la actividad de CERTERA son:

— La excelencia en cuanto a calidad de produccién, de acuerdo con el marco
regulatorio y los estandares establecidos, para asegurar su posible aplicacion clinica.

— El compromiso social, sanitario y medioambiental, entendido como la aplicacion de
la ciencia para la consecucién de los objetivos del Pilar Europeo de Derechos Sociales y
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los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) para toda la humanidad, con especial
atencion a los objetivos relacionados con la salud, la igualdad de género y la proteccién
del medio ambiente.

— La responsabilidad publica, entendida como un compromiso ético hacia la
ciudadania y que se materializa en la gestion transparente, la participacion ciudadana, la
igualdad de género, la educacion de la ciudadania, el fomento de la cultura cientifica, y la
ciencia abierta y disponible para toda la comunidad (principios RRI).

— La integridad cientifica, que garantiza el cumplimiento de principios bioéticos, la
confidencialidad, el control de los conflictos de intereses, la veracidad de los resultados,
y el respeto a la autoria y propiedad intelectual.

— La profesionalidad, que implica el compromiso con la formacion continuada,
responsabilidad con la calidad de los servicios y la apertura a la innovacion y a la mejora
continua.

— La colaboracion y el trabajo en red, formando y participando proactivamente en el
resto de las iniciativas relacionadas, ocupando aquellos espacios donde esta
colaboracioén entre las organizaciones genere valor afiadido.

Objetivos del Consorcio
Objetivo general

El objetivo de CERTERA es la creacion, puesta en marcha y desarrollo de una
infraestructura cientifica en red que proporcione las instalaciones y los servicios
necesarios para realizar investigacion de vanguardia en medicamentos de terapia
avanzada, en fases preclinica y clinica temprana, cuyo fin Ultimo sea su uso en
humanos. Todo este proceso debera seguir los principios y directrices regulatorias, que
rigen el desarrollo de este tipo de medicamentos.

Esta infraestructura persigue coordinar de manera mas efectiva, el desarrollo
farmacoldgico que debe seguir estrictamente las diferentes fases regulatorias que atafien
a los medicamentos de uso humano, con la investigacion cientifica basado en la
innovacion y en planteamientos académicos. En concreto, este objetivo general hace
referencia a la coordinacion necesaria en las fases preclinicas y en los ensayos clinicos
en fases tempranas.

CERTERA se configura alrededor de centros existentes que, establecidos como
nodos, aportan capacidades en aspectos estructurales que son esenciales para el
desarrollo eficiente de medicamentos de terapia avanzada, por parte de los actores del
SECTI. La necesidad de establecerse como consorcio con entidad propia se fundamenta
en la necesidad de articular eficazmente la colaboracion entre los nodos, asi como el
desarrollo de medicamentos, su aprobacion y posible transferencia.

Objetivos especificos
Los objetivos especificos del consorcio se distribuyen en los siguientes ambitos:
— Infraestructuras y servicios:

« Articular, fortalecer y ofrecer de forma integrada las instalaciones y los servicios
necesarios para el desarrollo y produccion de terapias avanzadas, la identificaciéon de su
actividad farmacol6gica y la toxicologia en fase preclinica, asi como otros elementos
necesarios para el despliegue de ensayos clinicos de terapias avanzadas.

— Transferencia y escalado industrial:

« Participar en el desarrollo de soluciones tecnolégicas y de escalado industrial, que
favorezcan la transferencia eficiente de la investigacion en terapias avanzadas.
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— Gobernanza, coordinacion y aspectos regulatorios:

« Proporcionar un marco organizativo comin que fomente las interacciones entre los
participantes del consorcio y que fortalezca las capacidades de desarrollo preclinico y
clinico de las terapias avanzadas.

e Aportar una visién regulatoria integral y velar por la adherencia precoz a las
directrices y requisitos normativos aplicables en el desarrollo de medicamentos de
terapia avanzada para su uso en humanos, tanto en las organizaciones, como en los
grupos de investigacion.

« Ofrecer asesoramiento, acompafiamiento e interaccion con las entidades
regulatorias pertinentes para el disefio de los ensayos clinicos, de cara a la evaluacion
clinica de los medicamentos de terapia avanzada.

» Garantizar el cumplimiento de las normas aplicables para la proteccion de los
animales utilizados en experimentacién y otros fines cientificos, asi como el seguimiento
de toda la normativa medioambiental en vigor.

— Formacién y comunicacion.

» Colaborar en la formacién de profesionales que participan en los diferentes niveles
del proceso de desarrollo de terapias avanzadas, incluido el &mbito regulatorio.

* Contribuir a la educacion sanitaria, la comunicacion y la divulgacion orientada a la
ciudadania en todo el &mbito de las terapias avanzadas.

— Internacionalizacién.

 Facilitar la alianza con otras infraestructuras de I+D+i vinculadas a las terapias
avanzadas a nivel internacional, con especial atencion al ambito europeo.

» Ofrecer los servicios del consorcio en el contexto de proyectos internacionales
financiados, con especial interés en aquellos con fondos de la UE.

« Fomentar la participacion de los miembros del consorcio en convocatorias
internacionales de proyectos, ayudas o subvenciones relacionadas con su sector.

Cartera de Servicios
A continuacién, se incluye la lista de los servicios que pretende ofrecer el consorcio:

1. Produccién de medicamentos de terapias avanzadas para investigacion en
entornos preclinicos y clinicos.

2. Disefio y ejecucion de ensayos de investigacion preclinica in vitro e in vivo para
la caracterizacion toxicolégica, farmacologica y farmacocinética de medicamentos de
terapia avanzada.

3. Disefio y puesta en marcha de ensayos clinicos con medicamentos de terapia
avanzada en fases tempranas, incluyendo ensayos first-in-human y ensayos clinicos con
disefios no convencionales.

4. Proporcionar soluciones de ingenieria orientadas a la mejora de los procesos
productivos y otros procesos vinculados a la utilizacion de medicamentos de terapia
avanzada, incluido el disefio y produccién de prototipos de instrumentacion, asi como el
software que sea necesario.

5. Disefio de planes de escalado industrial de produccién de medicamentos de
terapia avanzada.

6. Asesoria en el ambito regulatorio de medicamentos de terapias avanzadas y
facilitacién de la interaccion con las agencias regulatorias a nivel nacional (AEMPS) y
europeo (EMA), para proporcionar apoyo en el disefio de planes de desarrollo de
medicamentos de terapia avanzada.

7. Formacion en medicamentos de terapia avanzada y ambito regulatorio aplicable.
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Organizacion
Gobernanza y gestién

CERTERA dispondra de los 6rganos de direccion establecidos en sus Estatutos,
contando con un Consejo Rector como maximo d6rgano de gobierno, una Direccion
Cientifico-Técnica y una Gerencia, en torno a las cuales se articulard un organigrama
funcional y la correspondiente adscripcion de recursos de los miembros del consorcio.

La Gerencia desarrollard las funciones establecidas en el Estatuto del consorcio y, de
forma general, incluira responsabilidades directas sobre la gestion econémico-financiera,
gestion del talento humano (RRHH), formacion, planificacion y control de produccion,
coordinaciéon con las instalaciones, ingenieria y desarrollo, transferencia, licitaciones y
calidad. La Gerencia serd el punto de contacto para la interaccion de CERTERA con la
AEMPS vy cualquier otra entidad regulatoria implicada en los procesos sobre los que
actda el consorcio.

La Direccidn Cientifico-Técnica desarrollara las funciones establecidas en el Estatuto
del consorcio y, de forma general, incluird responsabilidades sobre aspectos cientifico-
técnicos de la produccion de medicamentos de terapia avanzada, investigacion
preclinica y ensayos clinicos en humanos en departamentos especificamente dedicados
a ello.

Instalaciones

Las actividades asociadas al consorcio se asignaran a instalaciones especificamente
aportadas por los miembros del consorcio, tras la firma de los negocios juridicos
pertinentes. En el momento actual las instalaciones que estan comprometidas son las
siguientes:

Instalaciones para la produccién de medicamentos. Las instalaciones requeridas y
gue las entidades consorciadas han comprometido con el consorcio y que estan
disponibles ademas en el centro propio del ISCIIl dedicado a la investigacion y
produccidn de terapias avanzadas, en el campus de Majadahonda son:

— Salas blancas certificadas y/o autorizadas en funcién de la normativa de
aplicacién.
Areas de separacion celular.
Area de activacion celular.
Areas de transfeccion.
Produccion de vectores y transduccion.
Areas de expansion celular.
Areas de criopreservacion.
Areas de preparacion de producto final.

Las instalaciones disponibles en el centro propio ISCIIl permitira apoyar a entidades
y CC. AA. que no dispongan de todos los equipos e instalaciones necesarios para el
desarrollo de estas terapias.

Instalaciones para ensayos preclinicos. Las instalaciones requeridas son:

Entorno GLP (Good Laboratory Practice) de experimentacion.
Animalario y biobanco celular.
— Areas de farmacologia y de interacciones farmacoldgicas.
Area de farmacocinética para célculo experimental de absorcion, distribucion,
metabolismo, excrecion e interaccion farmacocinética.

— Area de toxicologia orientada a la caracterizacion de toxicidad a dosis Gnica o
repetida, toxicocinética y comparacién entre especies.

Verificable en https://www.boe.es
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— Genotoxicidad, carcinogenicidad, antigenicidad, inmunotoxicidad, tolerancia local,
dependencia y otros andlisis de toxicidad que puedan precisarse.

Instalaciones para ensayos clinicos en humanos. Las instalaciones requeridas son:

— Oficina de coordinacién de ensayos clinicos e interaccidn con estructuras en red
para investigacion clinica independiente e investigacion en red en terapias avanzada.

Instalaciones de Ingenieria y biotecnologia biomédica. Las instalaciones requeridas
son:

— Area de ingenieria para la mejora de los procesos de expansion, transfeccion,
separacion celular y activacion.

— Servicios orientados a disefios de escalado industrial de la produccién de
medicamentos de terapia avanzada y su vinculacion con el entorno regulatorio exigible
en este ambito.

— Desarrollo de vectores no virales.

— Sistemas de apertura no quirdrgica de barrera hematoencefélica para su uso
combinado con medicamentos de terapia avanzada en patologia cerebral.

— Sistemas de acceso selectivo a tejidos especificos para su uso combinado con
medicamentos de terapia avanzada.

Instalaciones para la asesoria regulatoria. Las instalaciones necesarias son:

— Oficina de asesoramiento integral en materia regulatoria vinculada al disefio de
planes de desarrollo de medicamentos de terapia avanzada.

Propuesta de organigrama de CERTERA

Los objetivos y la necesidad de instalaciones propuestos en los apartados
precedentes hacen necesaria una estructura organizativa especifica, con seis
PROGRAMAS FUNCIONALES cientifico-técnicos dependientes de la gerencia y de la
direccion cientifico-técnica. Estas Ultimas necesitaran de una unidad central de apoyo
para tareas administrativas y de control interno:

— Programa de Produccién de Medicamentos.

— Programa de Desarrollo Preclinico.

— Programa de Investigacién Clinica.

— Programa de Ingenieria.

— Programa de Biotecnologia.

— Programa Asesoria Regulatoria.

La propuesta detallada de organizacién se muestra en la siguiente tabla:

Programa/Unci6én Instalaciones necesarias y capacidades funcionales Origen de la instalacién
Produccion de medicamentos. = Salas blancas certificadas/autorizadas. ISCIIl'y miembros del consorcio.
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Programa/Uncion Instalaciones necesarias y capacidades funcionales Origen de la instalacion
Desarrollo preclinico. Animalario y biobanco celular, entorno GLP. Miembros del consorcio.
Unidad de farmacologia primaria.
Unidad de farmacologia secundaria.
Unidad de farmacologia de seguridad.
Area de analisis de interacciones farmacoldgicas.

Area de farmacocinética para calculo experimental de absorcion,
distribucion, metabolismo, excrecion e interaccion farmacocinética, etc.

Area de toxicologia para calculo de la misma a dosis tnica, repetidas
incluida toxicocinética y comparacion entre especies, genotoxicidad,
carcinogenicidad, toxicidad reproductiva y de desarrollo, tolerancia local y
otros estudios de toxicidad tales como antigenicidad, inmunotoxicidad,
dependencia, tolerancia local e impurezas para aquellos casos en los que
sea necesario.

Investigacion Clinica. Oficina de coordinacion ensayos clinicos, disefio e interaccion con TERAV'y  Consorcio y miembros del
SCREN. CONsorcio.

Ingenieria. Departamento de ingenieria: estudio de ingenieria para mejorar procesos de  ISCIIl y miembros del consorcio.
expansion, transfeccion, separacion celular y activacion.

Biotecnologia. Sistemas de apertura no quirdrgica de barrera hematoencefalica para el uso - Miembros del consorcio.
en patologia cerebral y otros sistemas para acceso selectivo a tejidos
especificos.

Desarrollo de instrumentacion cientifica. Consorcio, ISCIIl y otros miembros
del consorcio.

Desarrollo de vectores no virales. Miembros del consorcio.

Asesoria Regulatoria. Oficina de asesoria integral en materia regulatoria. ISCIIl en colaboracion con la
Control de calidad de los medicamentos. AEMPS.

Otras funciones asumidas por  Logistica y operaciones internas. ISClIl'y consorcio.
la Gerencia, la Direccion Control financiero.
Cientifico-Técnicay launidad  Gestién del talento.
central de apoyo. Planificacion y desarrollo de capacidades.
Control de calidad de procesos.
Control de Produccion.
Transferencia de tecnologia.

Recursos Humanos

Los RR. HH. asociados a la creacion de CERTERA tendran tres posibles origenes y
el impacto presupuestario se incluye en un apartado posterior en el que se hace un
analisis econémico de la creacion de CERTERA. Los RRHH seran:

— RR. HH. propios de CERTERA que se encargaran de la coordinacion del consorcio
y de sus diferentes areas, actuando como enlace de la estructura en red de las
organizaciones consorciadas. Las modalidades contractuales seguiran lo expuesto en
Ley 17/2022, de 5 de septiembre, por la que se modifica la Ley 14/2011, de 1 de junio, de
la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, sobre contratacién de personal laboral, y se
ajustaran a las bases y tablas salariales disponibles, segun nivel profesional. Los
contratos laborales previstos se han estimado teniendo en consideracion:

 Los objetivos del consorcio.
 La cartera de servicios y los programas cientifico-técnicos. Se plantea contratacion
de RRHH para cinco de los seis programas (investigador y personal de apoyo), ya que el
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programa regulatorio debera contar con la AEMPS vy la legislacion de la UE, por lo que
estard, en primera instancia, entre las funciones de la gerencia y la direccion.
« La disponibilidad presupuestaria.

— Los contratos estimados se muestran en la tabla siguiente:
Perfil Ao 1

Gerencia. Contrato Gestién/Investigador Distinguido segun candidatos. 1

Personal laboral apoyo Gerencia, segun articulo 23 bis de la Ley de la Ciencia

. L L 5
(RR.HH., asuntos econdmicos, asuntos legales, asuntos generales, administracion).
Personal investigador laboral fuera de convenio para las areas del consorcio 5
(produccion, preclinica, clinica, ingenieria y biotecnologia).
Personal laboral de apoyo a las areas del consorcio, segun articulo 23 bis de la Ley de 5
la Ciencia (produccion, preclinica, clinica, ingenieria y biotecnologia).
Total. 16

— RR. HH. de las organizaciones consorciadas adscritos por convenio a CERTERA.
Este personal se cuantifica segun lo expuesto en el borrador de convenio (anexo Il) en lo
que se refiere a la titularidad del consorcio y las participaciones de los consorciados. Los
calculos se hacen por jornadas de trabajado/afio de dedicacién al consorcio y de la
forma siguiente:

« AGE: Los convenios comprometeran cuarenta y dos jornadas anuales, en
concreto veinticinco jornadas/afio los trabajadores ISCIIl y 16,86 los del CIEMAT. Estas
jornadas se han calculado por el personal de la AGE cuyas funciones actuales estan
relacionadas con las funciones que se han descrito en los Programas Funcionales
cientifico-técnicos de CERTERA.

» Entidades consorciadas no AGE: los convenios comprometeran un 20% de
participacion en jornadas anuales de trabajadores de los centros no AGE consorciados,
calculado sobre la aportacién que realizard la AGE en cada uno de los conceptos, esto
es, transferencias presupuestarias y aportaciones AGE en jornadas anuales (ISCIII +
CIEMAT).

« Direccién Cientifica, segun se recoge en los estatutos serd elegida por el Consejo
Rector entre los investigadores pertenecientes a los centros consorciados. Por tanto, la
persona elegida no tendra adscripcion como personal laboral propio de CERTERA, y su
participacion estara regulada segun los estatutos y los convenios con las entidades
consorciadas. De acuerdo con el articulo 121 de la Ley 40/2015, el personal adscrito por
convenio a CERTERA mantendra el régimen juridico de la administracién publica de
origen.

* RRHH con cargo al PRTR con adscripcion temporal a CERTERA. En el
trienio 2026-2028, la financiacion de CERTERA se verd complementada por las ayudas
recibidas por las entidades consorciadas por medio de la Resolucién de la Direccién del
Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P., de 22 de noviembre de 2022 (extracto publicado
en el BOE de 24 de noviembre de 2022-cédigo BDNS 660438), por la que se aprobé la
convocatoria correspondiente al afio 2022 de concesién de subvenciones para la
seleccion y financiacion de los integrantes de CERTERA, en el marco del PERTE para la
Salud de Vanguardia y con cargo a los fondos del Plan de Recuperacién, Transformacion
y Resiliencia, estableciéndose como objeto de la misma (articulo 1) recabar expresiones
de interés presentadas para la incorporacion a CERTERA, destinandose la ayudas a
financiar las actividades que realicen dentro de CERTERA, asi como para el
mantenimiento inicial del mismo. De estas expresiones de interés, se seleccionaron un
total de 44, que corresponden a las futuras entidades consorciadas. Segun lo recogido
en las propuestas, las ayudas permitiran realizar inversiones, gastos de funcionamiento y
contratacion de personal laboral hasta diciembre de 2026. Se calculan alrededor de 115

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2026-20582



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Sabado 3 de octubre de 2026 Sec. lll.

Pag. 129296

contratos laborales, que se regiran segun lo recogido en la Ley 17/2022, con las bases,
tablas salariales y régimen juridico de la administracion publica correspondiente. Estos
contratos finalizardn con al terminar la ejecucion de la convocatoria (junio 2026) y se
tomaran las medidas necesarias para evitar la cesion ilegal de trabajadores.

Plan Presupuestario Trianual

La creacién del Consorcio Estatal en Red para el desarrollo de medicamentos de
Terapia Avanzada (CERTERA) no supondra un incremento de gasto publico en el
trienio 2026-2028. El presupuesto de CERTERA sera segulin se expone a continuacion;

— Transferencias presupuestarias: El Instituto de Salud Carlos Il realizara una
aportacion financiera de 1.400.000 para cada una de las anualidades del ejercicio 2026,
2027 y 2028, a través del programa 465A, «lInvestigacién Sanitaria», referencia
econdmica 449 «Para convenios para la creacion de consorcios estatales»
(28.107.465A.449) de los PGE. Esta aportacion ya fue aprobada en lo PGE2023 (https://
transparencia.isciii.es/documents/40806/bf494b39-6d34-9065-de35-5e3d6ecf620a). Con
la prérroga en 2024, en 2025 y en 2026, de los PGE2023, se ha prorrogado la dotacion,
y se incluye como anexo V, la documentacion contable para la anualidad 2026. Esta
dotacion se ha vuelto a solicitar en la propuesta de PGE2026.

— Aportaciones de los miembros del consorcio, tanto organizaciones de la AGE
como no AGE, segln las tablas que se muestran en la pagina siguiente. Las entidades
consorciadas no AGE comprometeran un 20 % de participacion en jornadas anuales de
trabajadores, calculado sobre la aportacion que realizara la AGE en cada uno de los
conceptos, esto es, transferencias presupuestarias, y aportaciones AGE en jornadas
anuales (ISCIII + CIEMAT).

— Aportaciones temporales de los socios asociadas al PRTR por la convocatoria
CERTERA: La Resolucion de la Direccién del Instituto de Salud Carlos lll, O.A., M.P,,
de 22 de noviembre de 2022 (Extracto publicado en el BOE 24 de noviembre de 2022-
codigo BDNS 660438), por la que se aprobé la convocatoria correspondiente al afio 2022
de concesion de subvenciones para la seleccion y financiacion de los integrantes del
Consorcio Estatal en Red para el desarrollo de Medicamentos de Terapias Avanzadas
(CERTERA), en el marco del PERTE para la Salud de Vanguardia y con cargo a los
fondos del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (PRTR), se establecio
como objeto de la misma (articulo 1) recabar expresiones de interés presentadas para la
incorporacion de entidades existentes, al futuro Consorcio Estatal en Red para el
desarrollo de medicamentos de Terapias Avanzadas (CERTERA), destinandose la
ayudas a financiar las actividades que realicen dentro de CERTERA, asi como para la
dotacion inicial del mismo. Posteriormente, el dia 4 de diciembre de 2023, se publico
la resolucién definitiva por la que se seleccionaba a las entidades que podrian participar
en la constitucion del Consorcio, asi como la distribucién de fondos que, procedentes
del PRTR, se asignarian para su ejecucion en diferentes capitulos presupuestarios
(https://sede.isciii.gob.es/anouncements_detail.jsp?pub=51293).

Asi pues, los principios en los que se sustenta el plan presupuestario de CERTERA
son los siguientes:

— Puesta en marcha financiada a través del PRTR y ejecutada a través de las
entidades consorciadas.

— Ausencia de gasto estructural significativo que no sea el procedente de los
proyectos derivados de la propia actividad del consorcio, siempre con fondos externos.

— Personal de investigacion adscrito desde las entidades consorciadas en aplicacion
del articulo 17 de la Ley de la Ciencia la Tecnologia y la Innovacion, y/o financiado con
fondos externos obtenidos por las lineas de investigacion e innovacion desarrolladas por
las entidades que participan del consorcio en aplicacién del articulo 23bis de la Ley de la
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion. El personal contratado por las entidades
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consorciadas con cargo a fondos de la convocatoria de subvenciones CERTERA
trabajara de forma complementaria en el desarrollo de las actividades y proyectos que se
encarguen al Consorcio.
Todo ello quedara establecido en los convenios que firmaran las organizaciones
participantes para la creacion del consorcio.
Plan presupuestario trienio 2026-2028
El plan presupuestario de las organizaciones AGE y no AGE para el
trienio 2026-2028 se estima segun la tabla siguiente:
Aportacion
- 2026 2027 2028 Total
en euros
Aportaciones dinerarias. 1.400.000,00 1.400.000,00 1.400.000,00 4.200.000,00
Aportaciones no dinerarias en personal AGE (ISCIII + CIEMAT). 2.720.900,00 2.720.900,00 2.720.900,00 8.162.700,00
Aportaciones no dinerarias en personal no AGE (43 participantes). 1.030.225,00 1.030.225,00 1.030.225,00 3.090.675,000

Total.

5.151.125,00 5.151.125,00 5.151.125,00 15.453.375,00

Célculo de las aportaciones de los socios

El calculo de las aportaciones de las entidades seleccionadas se ha realizado en
funcién de las aportaciones de personal al consorcio y esta recogido en el convenio de
creacion. Estas aportaciones se han normalizado en jornadas laborales a tiempo
completo durante un afio. Se ha elegido este método siguiendo el modelo del Consorcio
Estatal, adscrito al ISCIII, Centro de Investigacién Biomédica en Red (CIBER), aceptado
por la Intervencion para valorar anualmente las aportaciones de las entidades
consorciadas.

Las aportaciones de personal al consorcio se han extractado de las memorias
presentadas al efecto de la convocatoria de seleccidon previamente referenciada, de
acuerdo con el articulo 7 de la convocatoria, y producto de la evaluacién realizada para
la seleccion de las entidades solicitantes. La resolucion definitiva de concesién
seleccioné un total de cuarenta y cuatro entidades, de las que cuarenta y tres no
pertenecen a la AGE y una (CIEMAT) si que pertenece a la AGE.

Se ha realizado una estimacion considerando que la mayor parte del personal
aportado por las entidades serd personal técnico, con un coste empresarial medio
de 65.000 euros/afio y persona. Las entidades consorciadas deberan aportar al
Consorcio personal por valor del 20 % del importe total de las aportaciones realizadas al
Consorcio. Este calculo ofrece el resultado de una participacion del 0,465 % para cada
organizacion no AGE. Este porcentaje de participacion (0,465 %) equivale al 40 % del
coste del contrato laboral de un trabajador por cada organizacion no AGE que participara
en el consorcio, tomando como referencia 65.000 euros/afio y persona, como establece
la clausula 2 del convenio.

La aportaciéon del MCIU a través del Centro de Investigaciones Energéticas,
Medioambientales y Tecnoldgicas, O.A. (CIEMAT) es de 16,86 trabajadores. El Instituto
de Salud Carlos Ill, O.A., entidad promotora del Consorcio y dependiente del MCIU,
aportaria un total de 25 personas trabajadoras.
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Concepto

Personal.

Bienes y
Servicios.

Inversiones.

Total.

Calculo de los costes de funcionamiento

Considerado todo lo anterior, CERTERA tendr4 unos costes de funcionamiento
anuales para el trienio que pueden estimarse de la forma siguiente:

Coste
Descripcién - Comentarios
Euros
Se ha calculado segun costes de 2026:
Un contrato alta gestion/investigador distinguido: coste medio 95.000
16 contratos laborales segun tablas 926.695,00 euros anuales.

salariales y normativa vigente.
euros anuales.

Cinco contratos titulado superior fuera de convenio: coste medio 67.315

Diez contratos de personal de apoyo: coste medio 49.512 euros anuales.

Adquisicion de material fungible
para proyectos y contratacion de 2.973.305,00

L , investigacion segln se explica en el apartado siguiente.
servicios mas costes generales.

Amortizacion inversiones realizadas
por los miembros de CERTERA. .
consorciadas.

3.900.000,00

Los costes de los contratos laborales que se indican en la tabla anterior estan
calculados tomando en consideracion la tipologia contractual que se recoge en la
Ley 14/2011, de 1 de junio, asi como Ley 17/2022, de 5 de septiembre, por la que se
modifica la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién. Los
costes salariales son aproximados e incluyen las cargas sociales. Se han calculado
tomando en consideracion las tablas salariales de la AGE de 2026, tomando como
referencia el Real Decreto-ley 14/2025, de 2 de diciembre, por el que se aprueban
medidas urgentes en materia de retribuciones en el ambito del sector publico. No
obstante, al tratarse de un consorcio, corresponde a la Secretaria de Estado de Funcién
Publica su clasificacion a efectos del Real Decreto 451/2012, de 5 de marzo, la
determinacion de retribuciones, asi como las autorizaciones de contratacion del
personal.

El calculo de la amortizacién anual de las inversiones realizadas por el consorcio se
ha realizado de la forma siguiente:

— La convocatoria correspondiente al afio 2022 de concesion de subvenciones para
la seleccién y financiacion de los integrantes del Consorcio Estatal en Red para el
desarrollo de Medicamentos de Terapias Avanzadas (CERTERA), en el marco del
PERTE para la Salud de Vanguardia y con cargo a los fondos del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia, cuyo extracto de esta convocatoria fue publicado en el
BOE de 24 de noviembre de 2022 (c6digo BDNS: 660438), indica en su articulo 15.4 que
«el equipamiento financiado a través de esta convocatoria deberdn ser incorporadas a
un registro comin a CERTERA, sin perjuicio de su inclusién en los inventarios
respectivos de las entidades beneficiarias. En cualquier caso, las infraestructuras, bienes
y servicios so6lo podran destinarse al uso para el que ha sido concedida su financiacion y
en todo caso estaran supeditadas a la coordinacién por CERTERA, lo cual sera objeto de
regulacion en el convenio de adscripcion a CERTERA».

— Teniendo en cuenta lo anterior se ha estimado la compra de equipos segun las
memorias de solicitud de los beneficiarios de CERTERA.

— El célculo del valor de la amortizacion de este equipamiento para el
trienio 2026-2028 se ha realizado siguiendo los coeficientes de amortizacion lineal de la
AEAT para la obra civil, el mobiliario y los equipos de laboratorio, segin los articulos
12.1.a) de la LIS y 4 del Reglamento del IS.

Este célculo incluye la financiacion por proyectos y contratos de

Compra de equipos con cargo a la convocatoria de subvenciones
0,00 CERTERA, que permaneceran en el inventario de las entidades
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— Empleando coeficientes de amortizacion del 10 % para mobiliario y del 25 % para
equipos de laboratorio, el calculo para este trienio es de 1.004.345,00 euros anuales.

— Estos equipos permaneceran en el inventario de los centros consorciados, por lo
que la cantidad anterior no se incluye en los balances del consorcio.

Célculo de los ingresos del consorcio en el trienio 2026-2028

Para calcular los ingresos que es previsible que el consorcio reciba por realizar su
actividad, se ha estimado el volumen de proyectos de investigacién promovidos desde el
entorno académico publico que podrian precisara de los servicios del consorcio.

La Accion Estratégica en Salud, actuacion planificada dentro del Plan Estatal de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién, gestionada a través del Instituto de Salud Carlos lll,
financia proyectos de investigacion clinica independiente en terapias avanzadas.
Actualmente los beneficiarios de estas ayudas deben subcontratar determinados
servicios a terceros en el ambito de las terapias avanzadas y desarrollo de
medicamentos innovadores, pues en la mayor parte de las ocasiones no disponen de
medios y experiencia para abordar todo el proceso, incluyendo la producciéon de los
productos de investigacion con calidad farmacéutica.

Tras la creacion de CERTERA, cabe prever que los centros que son beneficiaros de
estas ayudas, soliciten los servicios integrales y coordinados que ofrecera el consorcio
en el ambito de las terapias avanzadas. Asi pues, conociendo la evolucién en el nimero
de proyectos concedido en los Ultimos afos y la financiacion asignada de forma global a
la investigacién en terapias avanzadas por el Instituto de Salud Carlos Ill, se han hecho
diferentes proyecciones.

Considerando un crecimiento progresivo de la actividad del consorcio, se ha asumido
en los primeros afios podria recibir a través de contratos de servicios o precios publicos,
un minimo del 10- 20 % de los proyectos financiados por Instituto de Salud Carlos Il en
terapias avanzadas. Este porcentaje es previsible que crezca progresivamente durante
los siguientes dos afios hasta alcanzar el 50 % a los cinco afios.

Estas proyecciones son conservadoras pues, no incorporan proyectos financiados
con fondos europeos, autonémicos o privados en Espafia que también podran solicitar
servicios al consorcio, ni otros ingresos por desarrollo de productos.

Presupuesto estimado anual para el trienio 2026-2028

Ingresos Gastos

Euros Euros

Presupuesto explotacién/funcionamiento

Transferencia presupuestaria: 1.400.000,00. Personal: 926.695,00.
Ingresos: 2.500.000,00. Bienes y servicios: 2.973.305,00.
Total: 3.900.000,00. Total: 3.900.000,00.

Presupuesto de capital
Ingresos: 0,00. Gastos: 0,00.
Presupuesto total: 3.900.000,00. Presupuesto total final: 3.900.000,00.

Indicadores cuantitativos propuestos para el trienio 2026-2028

Estos indicadores son estimativos ya que el consorcio debera aprobar una Plan
Anual con indicadores y evaluacion del desempefio, que tendrd que aprobar el Consejo
Rector. La tabla recoge areas de posibles indicadores y una aproximacion del éxito
esperado.
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Indicadores Evaluacién positiva

Consecucion de ingresos por proyectos/

SRR >90 % de lo presupuestado.
negocios juridicos.

Incorporacion de personal al consorcio. >85 % de lo planeado.
Produccién de terapias experimentales. > Tres anuales.

Dos tratamientos en el primer afio de

Aplicacion terapéutica al SNS. . .
funcionamiento.

Seis publicaciones en el primer afio de

Publicaciones/comunicaciones cientificas. . ;i
funcionamiento.

Apéndice
Centro de Terapias Avanzadas del ISCIII

El Centro de Terapias Avanzadas (CTA) de ISCIII se trata de un edificio de uso mixto
administrativo y de investigacion con aproximadamente 3.400 m? distribuidos en cuatro
plantas de 850 m? cada una, situado en el campus de Majadahonda del Instituto de
Salud Carlos Ill, en la provincia de Madrid. El centro estard dotado de instalaciones de
Gltima generacién incluyendo salas blancas de uso dedicado a terapias génicas o
terapias celulares/tisulares con un espacio total de 265 m?, salas de crioconservacion,
laboratorios de presién negativa, camaras frias de +4 y —20°C, cuartos de cultivo, salas
de termocicladores, laboratorios y zonas de trabajo de uso general. Asimismo, el centro
albergara unidades centrales cientifico-técnicas de relevancia para la funcion del centro
como una unidad de citometria de flujo, una unidad de microscopia confocal, una unidad
de automatizada de crioconservacion y servicio de animalario para investigacion
preclinica.

En este centro existen espacios que se pondran a disposicion para la incorporacion
del personal de gestion de CERTERA, asi como para la Gerencia.

El proyecto arquitectonico, cuya finalizacién esta prevista para el primer trimestre
de 2026, desarrolla los aspectos basicos necesarios para la definicion formal, funcional,
constructiva y econémica del edificio que alberga al CTA. El proyecto se desarrolla
dentro del campus del Instituto de Salud Carlos Ill en la localidad de Majadahonda,
Madrid (ver figura 1, superficie en gris). Esta parcela del campus de Majadahonda
presenta una forma irregular y una superficie de 79.177 mz.
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Figura 1. Plano del campus de Majadahonda del Instituto de Salud Carlos Ill. En gris, figura la ubicacién
del edificio del CTA.

Figura 2. Situacion del solar del edificio del CTA. Implantacién y fachada de conexién entre el nuevo
edificio y el Centro Nacional de Microbiologia.

La especificidad del edificio para su adscripcion a CERTERA combina en su disefio
instalaciones para usos mixtos: Gestion vinculada a la propia estructura de CERTERA y
otros con orientacién de investigacién traslacional y produccién biofarmacéutica. Asi
pues, se ha diseflado con una distribuciébn en cuatro crujias paralelas para poder
desarrollar plenamente el programa funcional del mismo, de forma que a la primera
crujia de laboratorios se conecta una segunda de espacios de apoyo a los mismos y una
tercera de espacios de uso multiple y polivalente que incluyen camaras, pasillos de
comunicacién y otras zonas de usos varios. La cuarta crujia la componen salas de
equipos, laboratorios, citobmetros, etc. En el final de la zona comun de distribucién se
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ubica un area de descanso y encuentro informal del personal que trabaja en el centro.
Esta ordenacion se repite aproximadamente igual en las tres plantas principales que son
el sétano 1, la planta baja (planta 0) y la planta primera. La planta segunda se reserva
para instalaciones, finalmente la planta s6tano 2 tiene un uso polivalente de
investigacion, servicios, instalaciones y almacenamiento, sala criogénica y zonas de uso
disponible.
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