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Resolucion de la Direccidn del Instituto de Salud Carlos Il O.A., M.P., por la que
se aprueba la CONVOCATORIA DE EXPRESIONES DE INTERES PARA LA
FINANCIACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION SOBRE EL SARS-COV-2 Y
LA ENFERMEDAD COVID19 con cargo al FONDO — COVID19, en el marco del Real
Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas urgentes extraordinarias para
hacer frente al impacto econémico y social del COVID-19

La pandemia de COVID-19 esta suponiendo una emergencia sanitaria a nivel global.
Ante la situacién de emergencia de salud publica y pandemia internacional, el Gobierno
adopté el Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se declara el estado de
alarma para la gestién de la situacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

En este contexto se ha aprobado el Real Decreto Ley 8/ 2020 del 17 de marzo que
contempla un paquete econémico orientado entre otros objetivos a reforzar la lucha
contra la enfermedad. En este sentido el Real Decreto autoriza una serie de créditos
extraordinarios para hacer frente a los retos cientificos y de investigacion derivados de
la emergencia sanitaria, dotandose al Instituto de Salud Carlos 1l (en adelante ISCIII)
de los recursos presupuestarios precisos para ello.

A fin de garantizar la necesaria agilidad en los procedimientos de concesion de ayudas
publica, el Real Decreto 8/2020 exceptia la aplicacion de lo dispuesto en la Ley General
de Subvenciones a aquellas disposiciones dinerarias realizadas por el Instituto a favor
de personas publicas o privadas, nacionales o extranjeras, sin contraprestacion directa
de los beneficiarios.

En consecuencia, se considera de extraordinaria relevancia lanzar una convocatoria de
expresiones de interés para proyectos y programas de investigacion en COVID 19 y
SARS-COV-2.

Las propuestas deben ser adecuadas a la situacion de urgencia y, por tanto, que
permitan una implementacion y puesta en marcha inmediata en el Sistema Nacional de
Salud, con resultados concretos, tempranos y aplicables a la situacion actual y pueden
partir de las actividades existentes actualmente.

El articulo 38.9 del Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo faculta a la Direccién del
ISCIII a dictar cuantas disposiciones resulten precisas para dar lugar al desarrollo y
ejecucion de lo dispuesto en la precitada norma.

Asi, a efectos de seleccionar con la mayor celeridad posible, preservando en todo caso
el rigor y eficiencia cientifico — técnica de la actividad investigadora a financiar, de
acuerdo con lo anterior, resuelvo:

Articulo 1. Objeto.

La presente resolucién, conforme al articulo 38.9 del Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de
marzo, tiene por objeto la aprobacién de la convocatoria de expresiones de interés para
la financiacion de proyectos de investigacion sobre el SARS-COV-2 y la enfermedad
COVID19, de acuerdo con los principios de necesidad social, emergencia y eficacia
dado el interés general, con cargo al FONDO — COVID19 por parte del ISCIII.
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Articulo 2. Finalidad

Las expresiones de interés propuestas al amparo de esta convocatoria tienen como
finalidad contribuir a un mejor diagnéstico y tratamiento clinico de pacientes del SNS
infectados por SARS-CoV-19 asi como a la preparacion y respuesta de salud publica en
el contexto de la pandemia en curso de SARS-CoV-2.

Articulo 3. Ambito y alcance

Se espera recibir propuestas en formato de expresion de interés que promuevan el
conocimiento sobre el SARS-CoV-2 y la enfermedad COVID19 asi como su impacto en
las personas infectadas, con el objetivo de contribuir a un manejo eficiente del paciente
y/o preparacion y respuesta de salud publica. Las propuestas deben ser adecuadas a
la situacion de urgencia y, por tanto, que permitan una implementacion y puesta en
marcha inmediata en el Sistema Nacional de Salud, con resultados concretos,
tempranos y oportunos a la situacion actual. Estas propuestas pueden partir de
actividades existentes actualmente. El alcance de estas propuestas podra ser:

a) Técnicas de diagnostico virolégico rapido del SARS-CoV-2, escalables
industrialmente y aplicables a la asistencia sanitaria, con orientacion prioritaria hacia el
diagndstico de los estadios precoces de la infeccion en humanos y que permitan
predecir gravedad con fines de estratificacion asistencial.

b) Caracterizacion clinica-biolégica-molecular de la enfermedad COVID19, estadios,
estratificacion prondstica y complicaciones.

c) Desarrollo de terapias innovadoras, nuevas moléculas antivirales, antisépticos y
desinfectantes frente al SARS-CoV-2. Estudios de resistencia antiviral. Efectividad de
intervenciones no farmacoldgicas, profilacticas y terapéuticas.

d) Caracterizacion del virus SARS-CoV-2, conocimiento de la variacidon genética y
antigénica del SARS-CoV-2 asi como de la respuesta inmunolégica al virus SARS-CoV-
2y de la interaccién virus-huésped.

e) Desarrollo de vacunas, eficacia y aplicabilidad

f) Vigilancia epidemiolégica del SARS-CoV-2 y epidemiologia molecular: incidencia de
la mortalidad y morbilidad. Factores ambientales y sociales de la propagacion. Factores
de riesgo y dindmica poblacional de la infeccion por el SARS-CoV-2.

g) Impacto socio-econdmico de la enfermedad COVID19. Utilizacion de recursos de
atencidn primaria, recursos hospitalarios generales, y recursos de cuidados criticos.

h) Inteligencia artificial y analisis masivo de datos integrados orientados al control
epidemiol6gico de la enfermedad COVID19.
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Articulo 4. Formay plazo de presentacion de propuestas

1. Los interesados presentaran las propuestas mediante correo electrénico a la
direccién: covid19@isciii.es utilizando la plantilla que se podran descargar desde la
pagina web del Instituto de Salud Carlos Il (www.isciii.es).

En esta misma pagina web y/o en la sede electrénica del ISCII
(https://sede.isciii.gob.es) se publicara toda la informacién que se produzca a lo largo de
la tramitacién de esta convocatoria.

2. El plazo para la presentacion de propuestas comenzara el 19 de marzo de 2020 y se
mantendra abierto hasta la extincion del fondo destinado a COVID19 que sera objeto de
comunicacién en los medios sefialados.

3. La presentacion de la propuesta supone la aceptacion de las condiciones y la
tramitacion del procedimiento.

Articulo 5. Valoracion y seleccién de propuestas

1. Las propuestas presentadas, con arreglo a lo previsto en el articulo anterior, seran
informadas por el Comité Cientifico-Técnico de Evaluacion de Expresiones de Interés
para Proyectos de Investigacion en COVID19 y SARS-CoV-2.

2. Las propuestas que se presenten podran contar con otra fuente de financiacion
complementaria publica o privada, nacional o internacional, considerdndose como un
factor positivo en la evaluacion.

Articulo 6. Comité Cientifico-Técnico de Evaluacién de Expresiones de Interés
para Proyectos de Investigacion en COVID19 y SARS-CoV-2.

1. Se crea el Comité Cientifico-Técnico de Evaluacién de Expresiones de Interés para
Proyectos de Investigacion en COVID19 y SARS-COV-2 (en adelante CTE — COVID19),
organo de apoyo a la Direccion del ISCIIl para la coordinacién en la financiacion de
proyectos de investigacion que promuevan el conocimiento sobre el SARS-CoV-2y la
enfermedad COVID19 asi como su impacto en las personas infectadas, con el objetivo
de contribuir a un manejo eficiente del paciente y/o preparacion y respuesta de salud
publica, siempre con la perspectiva de urgencia y con la clara intencion de generacion
de resultados concretos, tempranos y aplicables a la situacién actual de la epidemia por
SARS-CoV-2.

2. Al CTE — COVID19 le corresponden las siguientes funciones:

a) Proponer a la Direccién del ISCIll cuantas actuaciones sean necesarias para
garantizar el cumplimiento de los objetivos planteados en las propuestas de forma que
se adecuen a la situacion de urgencia que ha motiva esta accion.

b) Evaluar cientifica y estratégicamente las expresiones de interés remitidas al ISCIIl a
través del canal establecido, o a través de cualquier otro canal que se pueda activar en
el futuro, en la Solicitud Urgente de Expresiones de Interés para la Financiaciéon
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Extraordinaria de proyectos de investigacion sobre el SARS-CoV-2 y la enfermedad
COVID19. Atendiendo a la situacion de urgencia que ha motivado esta accion, las
expresiones de interés irdn acompafadas de un cronograma de ejecucion de la ayuda.

¢) Analizar y proponer la coordinacion de propuestas e, incluso, su integracion.

d) Analizar y proponer a los interesados la modificacion de sus propuestasy, en su caso,
la reformulacién de las mismas.

e) Proponer de forma motivada la financiacion de propuestas, de forma parcial o total, a
la Direccion del ISCIII.

f) Proponer de forma motivada la no financiacién de propuestas a la Direccién del ISCIII.

g) Realizar el seguimiento cientifico mediante los informes presentados cuya regularidad
se recogera en la resolucion de concesién y proponer, en su caso, cambios y
reorientacion en los mismos.

h) Proponer de forma motivada, a la Direccién del ISCIII, el inicio de procedimiento de
reintegro en relacion con aquellos proyectos cuyos informes de seguimiento obtengan
una evaluacion negativa o, en su caso, atendiendo al contenido de los informes de
seguimiento, que no cumplan con el cronograma que acompafiaron las expresiones de
interés.

3. La composicion del CTE — COVID19 sera la siguiente:

Coordinador: Cristébal Belda Iniesta. Subdirector General de Evaluacion y Fomento de
la Investigacion. Instituto de Salud Carlos .

Vocales:

Manuel Cuenca Estrella. Subdirector General de Servicios Aplicados, Formacion e
Investigacion del ISCIII.

Marina Pollan Santamaria. Directora del Centro Nacional de Epidemiologia. Instituto de
Salud Carlos 111 .

Jesus Oteo Iglesias. Director del Centro Nacional de Microbiologia. Instituto de Salud
Carlos III.

Luis Enjuanes Sanchez. Consejo Superior de Investigaciones Cientificas.

Asuncion Moreno Camacho. Red Espafiola de Investigacion en Enfermedades
Infecciosas.

Cristina Prat Aymerich. Consorcio de Investigacién Biomédica en Red. Enfermedades
Respiratorias.

Cesar Hernandez Garcia. Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios.

Secretaria: Maria Pilar Gayoso Diz, que actuara con voz pero sin voto. Consejera
Técnica. Subdireccion General de Evaluacién y Fomento de la Investigacion. Instituto
de Salud Carlos IlI.
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4. En caso de ausencia de alguno de los vocales, se podra designar un sustituto por
parte del titular de la Direccién del ISCIII, publicAndose dicha designacion en el mismo
medio que la presente convocatoria.

5. Dicho Comité se ajustara, en cuanto a su funcionamiento, a lo previsto en la seccion
32 del capitulo Il del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico. En particular, podra reunirse a distancia, de conformidad
con lo previsto en el articulo 17 de la misma.

Articulo 5. Principios que han de respetar los proyectos de investigacion.

1. Los proyectos de investigacion deberan respetar los principios fundamentales
establecidos en la redaccién actual de la Declaracién de Helsinki, promulgada por la
Asociacién Médica Mundial, en el Convenio del Consejo de Europa relativo a los
derechos humanos y la biomedicina, en la Declaracion Universal de la UNESCO sobre
el genoma humano y los derechos humanos, asi como cumplir los requisitos
establecidos en la legislacion espafiola en el &mbito de la investigacion biomédica, la
proteccion de datos de caracter personal y la bioética.

2. Los proyectos se atendran a las disposiciones legales y reglamentarias vigentes y a
las que los modifiquen o desarrollen, y en concreto:

a) Los proyectos que impliquen la investigacion en humanos o la utilizacién de muestras
biol6gicas de origen humano deberan respetar lo establecido en la Ley 14/2007, de 3
de julio, de Investigacion biomédica (en adelante, Ley 14/2007, de 3 de julio) y demas
legislacion vigente sobre la materia.

b) Los proyectos que impliquen experimentacion animal deberan atenerse a lo dispuesto
en la normativa legal vigente y, en particular, en el texto vigente de la Ley 32/2007, de
7 de noviembre, para el cuidado de los animales en su explotacion, transporte,
experimentacioén y sacrificio, y por el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que
se establecen las normas basicas aplicables para la proteccion de los animales
utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

¢) Los proyectos que impliquen la utilizacién de organismos modificados genéticamente
deberan atenerse a lo dispuesto en la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece
el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion
de organismos modificados genéticamente, y en el texto vigente del Real Decreto
178/2004 de 31 de enero, por el que se aprueba su Reglamento. Asimismo, resultara
de aplicacién lo previsto en la Disposicién Adicional Séptima.3 del Real Decreto-ley
8/2020, de 17 de marzo.

d) Los proyectos que impliquen la utilizacién de agentes bioldgicos, deberan ajustarse
a lo establecido en el texto vigente de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencién
de Riesgos Laborales, y en los reales decretos que la desarrollan.

e) Los proyectos que comporten ensayos clinicos deberan cumplir con lo previsto en el
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
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con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

f) Los proyectos de investigacion que impliquen la utilizacion de células troncales
embrionarias humanas o lineas celulares derivadas de ellas, asi como los proyectos de
investigacion que impliquen la utilizacion de células y tejidos de origen humano en el
campo de la medicina regenerativa deberan ajustarse a lo dispuesto en la Ley 14/2007,
de 3 dejulio, y en el Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, por el que se establecen
los requisitos y procedimientos para solicitar el desarrollo de proyectos de investigacion
con células troncales obtenidas de pre-embriones sobrantes, asi como al resto de la
normativa legal vigente.

g) Los proyectos que impliquen la investigacion con células y tejidos humanos deberan
atenerse a lo establecido en el texto vigente del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio,
por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la
obtencidn, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y
funcionamiento para su uso en humanos.

h) Todos los proyectos en los que participe un centro de realizacion que no sea de
titularidad publica directa deberan incorporar por escrito garantia de quien ostente la
representacion legal del mismo que no se facturara de forma directa o indirecta ningun
tipo de actividad vinculada al proyecto de investigacibn a los pacientes que
eventualmente pudieran participar, incluidas las atenciones urgentes, las no
programadas o las no previstas, sean éstas de cualquier tipo, asi como el compromiso
de informar a los pacientes que pudieran participar de este aspecto.

3. Como requisitos de actividad y atendiendo a su naturaleza, los proyectos deberan
contar con las autorizaciones y/o informes legalmente establecidos:

a) Informe de la Comisién de Investigacion u érgano equivalente del centro al que
pertenezca el investigador principal, que debera declarar la viabilidad de los proyectos
en todos sus términos. En el caso de centros en régimen de concierto entre
universidades e instituciones sanitarias, sera la regulada por Orden de 31 de julio de
1987, por la que se establecen los requisitos a los que se refiere la base Tercera. Uno,
del articulo 4 del Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio.

b) Conjunto de informes y autorizaciones del Comité Etico de Investigacion Clinica y
otros érganos colegiados responsables de velar por el cumplimiento de los convenios y
normas existentes en materia de investigacion, que se considere necesario.

c) Autorizacion de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad cuando se trate de ensayos clinicos.

d) Informe favorable de la Comisién correspondiente, para aquellos proyectos que
versen sobre las materias relacionadas en el articulo 35 de la Ley 14/2007, de 3 de julio.

4. Los documentos a los que hace referencia el apartado 3 quedaran en poder de las
entidades beneficiarias, sin perjuicio del sometimiento a las actuaciones de
comprobacién que pueda efectuar el 6rgano concedente, asi como a cualesquiera otras
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de comprobaciéon y control financiero que puedan realizar los 6rganos de control
competentes, tanto nacionales como comunitarios, aportando cuanta informacion les
sea requerida en el ejercicio de las actuaciones anteriores.

Articulo 6. Resoluciones de concesioén directa

1. Una vez informadas por el CTE — COVID19 las propuestas presentadas, la Direccion
del ISCIII, de acuerdo con lo previsto en el articulo 38.2 del Real Decreto-ley 8/2020, de
17 de marzo, resolvera, individual y motivadamente la concesion directa de ayudas con
cargo al FONDO - COVID189.

2. Las resoluciones de concesion directa de las ayudas contendr& como minimo lo
siguiente:

a) El beneficiario al que se les concede la subvencion.
b) El importe global de la ayuda.

¢) El plazo de ejecucion, que sera de un afio y susceptible de ampliacion, previa solicitud
justificada y autorizacion del érgano concedente, asi como los plazos de presentacién
de las memorias de seguimiento y finales.

d) Los recursos que se pueden interponer contra la misma, plazo de interposicion
(suspendido por Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se declara el estado
de alarma para la gestién de la situacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-
19) y 6rgano competente para su resolucion.

e) Cuantos extremos sean necesarios por las caracteristicas de la actuacioén objeto de
ayuda.

Articulo 7. Financiacion

1. La cuantia de esta convocatoria es de 24.000.000 euros, susceptible de incremento.
La concesion de las subvenciones queda condicionada a la existencia de crédito
adecuado y suficiente en el momento de la resolucién de concesion.

2. La financiacion de las ayudas a las que se refiere esta resolucién se imputara a la
aplicacion presupuestaria 28.107.465A.787, del presupuesto de gastos del ISCIII para
el afio 2020, de acuerdo con las disponibilidades presupuestarias.

3. Las actuaciones objeto de subvenciéon dentro de esta convocatoria podran ser
cofinanciadas por el FEDER. Esta circunstancia sera debidamente resefiada en las
resoluciones definitivas de concesién de aquellas ayudas donde esta cofinanciacion
pudiera producirse.

Articulo 8. Pago de las ayudas

1. Los pagos tendran en todo caso el caracter de anticipados, con caracter previo a la
realizacion y justificacion de la actividad que motive la concesion.
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2. Latotalidad de la ayuda a cada beneficiario se efectuara en un Ginico pago con ocasion
de la resolucién de concesion, sin perjuicio de que, atendiendo al alcance y evolucién
del proyecto financiado, mediante informe del CTE — COVID19, pudiera ser susceptible
de financiacion adicional previa solicitud y adecuada motivacién y siempre que las
disponibilidades presupuestarias lo permitieran.

3. En todo caso, el pago requerira la presentaciéon de las declaraciones responsables
por el representante legal del organismo beneficiario de encontrarse al corriente en sus
obligaciones tributarias y frente a la Seguridad Social, asi como de encontrarse al
corriente en el pago de obligaciones por reintegro de subvenciones.

Articulo 9. Conceptos subvencionables
1. Las subvenciones concedidas se destinaran a cubrir los siguientes gastos:

a) Gastos de contratacién de personal técnico o con el grado necesario para la
realizacién del proyecto, ajeno al vinculado funcionarial, estatutaria o laboralmente con
los centros beneficiarios, y que podran incorporarse al proyecto durante todo o parte del
tiempo de duracion previsto.

A estos efectos, se entiende por vinculacién estatutaria, Unicamente, la prevista en la
Ley 55/2003, de 16 de diciembre, y normas autonémicas de desarrollo.

Los costes maximos de contratacion imputables a la subvencion, lo seran Unicamente
para el abono de la retribucién bruta salarial y se ajustardn a las tablas salariales
contenidas en las instrucciones dictadas al efecto, que se publicaréan en la pagina web
del ISCIII.

b) Gastos de ejecucion que incluyen: el material inventariable y el equipamiento
cientifico indispensable para la realizacién del proyecto; las adquisiciones de material
fungible y deméas gastos complementarios directamente relacionados con la ejecucion
del proyecto, tales como los costes de utilizacion de algunos servicios centrales y
generales de apoyo a la investigacion de la entidad beneficiaria, colaboraciones
externas, asistencia técnica, gastos externos de consultoria y servicios relacionados con
los proyectos; todos debidamente justificados y necesarios para el buen fin del proyecto.

Asimismo, seran subvencionables gastos de publicacion y difusion de resultados. Se
incluyen: gastos de revision de manuscritos; gastos de publicacion en revistas
cientificas, incluyendo los relacionados con la publicacion en revistas de acceso abierto;
y los gastos derivados de la incorporacion a repositorios de libre acceso.

Los viajes necesarios para la realizacion del proyecto y para la difusién de resultados,
asi como la inscripcién en congresos, se referirdn al personal que forma parte del equipo
de investigacion y al personal técnico aludido en el apartado a) de este articulo. Sin
perjuicio de los gastos de manutencion que puedan corresponder con cargo al concepto
de viajes y dietas, no seran elegibles gastos de comidas y atenciones de caracter
protocolario. En aquellos proyectos que lo justifiquen motivadamente se podran incluir
gastos de coordinacion y gastos relacionados con estancias invitadas de investigadores
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y expertos internacionales considerados indispensables para la adecuada ejecucion del
proyecto.

2. La cuantia concedida se podra destinar a cualquiera de los gastos subvencionables,
de acuerdo con las necesidades del proyecto.

Articulo 10. Seguimiento y justificacion de las ayudas

1. Por parte de las entidades beneficiarias debera rendirse cuenta justificativa
simplificada conforme el articulo 75 del reglamento general de subvenciones. Dicho
plazo podra ser prorrogado por resolucion de la Direccion del ISCIIIL.

2. Las resoluciones de concesion concretaran la forma y plazo en que deban realizarse
la justificaciébn econdmica y cientifico — técnica.

Articulo 11. Control

1. El Instituto de Salud Carlos Ill podra efectuar cuantas labores de comprobacion y
control financiero resulten precisas para garantizar el adecuado cumplimiento de lo
previsto en este articulo.

2. Procedera el reintegro de las cantidades percibidas por los beneficiarios en los
supuestos previstos en el articulo 37 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre.

Articulo 12. Subcontratacién

Las entidades beneficiarias podran subcontratar total o parcialmente la actividad que
constituya el objeto de la correspondiente disposicién dineraria, a efectos de alcanzar el
cumplimiento de los objetivos que motivaron la misma, previa autorizacion en todo caso
del ISCIII.

Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

Esta resolucion entrara en vigor el dia de su publicacion en la web del ISCIII.

En Madrid, la Directora del Instituto de Salud Carlos I, O.A., M.P. Raquel Yotti Alvarez
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