CONVENIO DE COLABORACION PARA LA REALIZAGION DE TAREAS RELATIVAS AL PROYECTO DE
INVESTIGACION “Ensayo clinico aleatorizado multicéntrico de terapla con plasma de convaleclentes
afiadido al mejor tratamiento disponible para COVID-19 en pacientes hospitalizados”

En Madrid, 2 23 de septiombre de 2020

REUNIDOS

Do una parte, D° Marla Mercedes do Vargas Cabezuslo en su calidad de Directora de la Fundacién para la
Investigacién Biomédica del Hospilal Universitardo Puerta de Hierro- Majadahonda {en adelante FIB HUPHM),
actuando en representacion de fa misma, en vidud de apoderamiento de fecha 07-09-2020, otorgado ante e Notario
del flustre Colegio de Madrid, Dita. Carmen Boulet Alonso, con nitmero de su protocolo 904,

De alra, D. Ismagt Guliérrez Fernandez, en nombre y represeniacién de la Fundacid del Banc de Sang | telits de les
lles Balears {en adelante FBSTIB), con C.LF. G-07805342 en Palma, calle Rosselié | Cagador, n® 20 (07004), en
virtud de fas facullades que le fueron conferldas en virlud de la 49% de la Reunlén del Patronato de la FBSTIB,
calebrada el pasado 27 de Junlo de 2017.

Las partes se reconocen muluamente capacidad juridica suficlsnte para suscribir el pressnte convenlo, a tal efecto,

EXPONEN

1.- Que son de apllcacion al presente Convenio, entre ofras, las slgulentes normas:

o Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Clencia, la Tecnologia y Ia Innovacion.

o Ley 3812007, de 17 de novlembre, General de Subvenciones.

o Resolucion de 19 de marzo de 2020 de la Direcclén del Instituto de Salud Carlos Il O.A, MP., 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
at FONDO - COVID19, en el marco del Real Decrelo-ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas urgentes
extraordinarias para hacer frente al Impacto econdmico y social del COVID-19

o Resolucion de la Dlreccion del Instiluto de Salud Carles 1ll, O.A, M.P., por la que se conceds a la
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE
HIERRO una ayuda con cargo al FONDO ~ COVID19, para la ejecucion do proyectos de investigacion
SARS-COV-2 y la enfermedad COVID19 en ef marco del Real Decreto-lay 812020, de 17 de marzo, de
medidas urgentes extraordinarias para hacer frente al impacto econdmico vy social del COVID-19, y se
eslablecen tas condiciones de la cancesion gue se adjunta como Anexo

2.- Que LA FIB HUPHM, segn fa resolucion del Director del Instituto de Salud Carlos il ardba cltada {Anexo 1), ha
cbtenido financiacidn para la realizacidn del proyecto Ensayo clinico aleatorizado multicentrico de terapla con
plasma de convalecientes afiadido al mejor f{ratamiento disponible, para COVID-1% eny paclentes
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hogpltalizados {en aclelante ConPlas+19)" resefiado, que habra de ser ejsculado en el seno del Inslituto del
Hospital Universitario Puerta de Hiarro — Majadahonda. Serén Investigadores principalesicoordinadores del proyecto
ta Dra. Gristina Avendafio Sold v el Dr. Rafael Duarte Palomino.

3.» Que, no ohstante lo anterior, una parte del referido proyecto sera realizada por la investigadora Teresa Jiménez
del Banc de Sang i teixits de les Hes Balears, segtin tas especificaciones que se Incluyen en la memoria del proyecto
presentada y aprobada por el ISCIH, que se incluye como Anexo Il

Por lo anteriormente exauesto, tas parles acuerdan la suscripelon def presente convenio que se regira por las
slguienles

CLAUSULAS
Primera.- Ohjeto del Convenio,
£s obieto del presente convenio regular la colaboracion entre LA FIB HUPHM, y la FBSTIB en el marco del proyecto
“ConPlas-19". En concrelo, las partes relalivas a la prestacién do servicios que los investigadores del centro Bang

de Sang i teixits de les llles Balears efectuaran en colaboracion con et Hospital Universitario de Son Espases, tal y
como S recoge en la memoria del proyecto (ver anexo Il detalle de tareas).

Segunda.- Qbligaciones de las partes.
1.- Obligaciones de La FIBHUPHM:

a) Con objeto de cubiir los semicios prestados por la investigadora al proyscto *ConPlas-19",
FUNDACION abonard, con cargo al proyecto de investlgacion, en la cuenla coriente de FBSTIB, fa
cantidad tota) de hasta DOS MIL EURQS {hasta 2.000,00 €) por los seiviclos prestados.

b} Dicha canfidad seré abonada una vez presentado un documento finat (Anexo 1V) con el detalle de los
frabajos realizados firmado por el responsable de fa entidad y con fa aceptacion de los investigadores
principales/coordinadores dal proyecto

¢} Dalos bancarlos de la FBSTIB:
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2.- Obllgaclones del Ceniro FBSTIB
a) Seresponsabilizars de desarvollar l2 efecucion de los frabajos del proyects que se detallan en el Anexo Hi.

b} Presentara ef documento final (Anexo IV} a ta FIB HUPHM en tiempo y forma, incluyendo todos los detalles
de los rahaios realizados para que puedan ser validados por los Investigadores princlpalesfcoordinadores

del proyecto.

¢) Larealizacidn del gasto y la justiflcacion se habré de adaptar a lo dispuesto en la memoria que forma parle
de aste convenio. Tetas las justificaciones deberan remitirse en el perfodo de vigencla del proyecto.

d} Facllitard a La FIB HUPHM la informacion que 2 ésta le requiera el Organismo financlador para fa
verificacitn del desarrollo del frabajo y de los gastos soportados.

Tercera.- Confidenclalidad de [a Informacién y de los resultados.

Cada parte pondra a disposicidn de la otra toda la Informacion qtie tenga disponible y que sea necesarlo compartlr
para el adecuado desarrollo del proyecio, salvaguardando el anonimato de los donantes . Las partes intercambiaran
entre sf informaclon sobre el progreso y seguimiento de los frabajos, de acuerdo con o especificado en la resolucion
de convacatoria,

A lo largo de la duracién del proyecto, y después de su terminacian, cada parte mantendra la confidencialidad sobre
{oda la informacion técnica ylo comerclal que haya sldo declarada confidencial por Is olra parle, y no haré participes
de la misma a terceros sin el consenfimiento escrife de dicha olra parle. La parte que, en su ¢aso, haya de dar su
sonsentimiento deberd responder en el ptazo méximo de treinta dlas deste la recepcion de la soligiud, comunicando
su autorizacidn, reservas o disconformidad, Transcurrido el expresado plazo, se entendera que ta falta de respuesta
aquivale a su ticita conformidad.

Cualquiera que sea el modo de difusidn de los resultados, se respetard slempre fa menclon de Ia autorfa del trabajo,
En ol caso de palentes, ésta figurara en calldad de Invenioresfas. En cualquler caso, se hard slempre referencia
especial a este convenio, asi como al ISCH! y af Fordo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER, tE) como
enlldades financiadoras.

Como principio general de entendimlenfo, se estimara que no podré ser difundlda ni presentada a plblico
conocimlenio ninguna Informaclén que pudiera menoscabar los derechos de propledad Inteleclual o Industriel que se
deriven del trabajo comin. Por ello, aquelios resullados qus, no stendo en sf mismos objeto de patente u olra forma
de proteccidn, pudieran inhabilitar, por su publicaclén o difuslon, el reconocimlento de propledad schra una obra,
preceso, praducto o modelo de ufilidad, deberdn ser considerados como materia reservada no difundible.

Cuarta.- Propicdad Intelectual, Industrlal y explotactén de los resultados.

Se considerarén resultados del proyecto aquslla informacion, equipo o material, prolegido o no, que haya sido
identificado como resultado en los Informes entregados, y que provengan del proyeclo que es objeto de este
Convenio.

Ambas partes se reservan la facultad de uso de los conocimientos oblenidos durants Ia realizaclon del proyecto para
los fines de su propia investigacion y docencia, sin perjuicio de que, en Un plazo maximo de tres meses a partir de su
obtenclon, se deban comprometer a suscribir un documento al efecto en ¢l que se deferminara la t'}ilan‘dad de tales
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derechos do propiedad Intelectual e industriat y las condiciones de su explotacion, de acuerdo con la normativa
aplicable, sin perjuicio de que se respete el derecho a la autoria o a ser considerados Invenlores al personal de
ambas entldades que o haya desarroliado.

: Para la determinacion compartida de fa lifutaridad de los resultados se atenderd a lo dispuesto en el articulo 21 de fa
t Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes. Asignando a cada parle del pressnle convenio la llutaridad que fe
3 corresponda en funcién de la participacion de sus investigadores en la auleria de los resullados.

Quinta, Vigencla,

Sin periticio de lo establecide en la clausula sexta, el presents convenio surtied efectes desde ba fecha de su firma,
permaneclendo en vigor hasta el 30 de marzo de 2021 o finatizacidn del proyecto.

Sexta.- Causas de extincion,
Seran causas de extincidn de este convenio fas siguientes:

F{ ranscurso del plazo de vigencia del convenlo sin haberse acordado la prérroga del mismo.
El acuerdo expreso y escrilo de las partes.

Elincumplimlento unilateral de lo pactado en este convenio.

La imposibilidad sobrevenida del cumplimiento de las aclividadas descritas.

La decision judicial declaralorla de la nulldad del convenio,

Cualquier ofra causa distinta de las anterlores pravisla en ofras leyes.

. o ¢ 0 0 ¢C

Séptima.- Proteccion de datos,

En relacién con los datos personales de contacto facilitados en el presente convenio, y en cumplimiento del
Reglamenlo- General de Proteccion do Dales {Reglamento UE 2016/679) ¥ la Loy Orgénica 3/2018, de & de
diciembre, de Proteccion de Datos y Garanila de los Derechos Digitales, su litular ha sido infermado de que sus
datos serén {ratados por ias partes firmantes de presente documento, con la finalidad de gestionar la ejecucion y
desareollo de la colaboracion pactada en el presente acuerdo, siendo el interés legltimo de las partes en formalizar gl
convenio de colaboracion la base jurldica para dicho lratamlento. lgualmente, dicha informacion personal no sera
comuntcada a ningéin destinatario salvo a aqusllos que nos autorice la persona afeclada o exila 1a ley, asi como
tampoco sera destinada a ninguna otra finalidad distinta a la aqui informada o que resule incompalible con la
misma. Los datos se conservaran durante el lismpo en que subsista el presente convenlo y adin después, hasta que
presciiban fas evenfuales responsabilidades derivadas de elfa. Los derechos de acceso, reclificacion, supresién,
limitacién de algln {ratamiento especlfico, portabilidad y oposlcion al tratamiento descrito se podréan ejercer en las
direcciones de contacto que figuran en el presente acuerdo. La informacién sobre las politicas de privacidad v
proteccidn de datos de ambas Instituciones se pueden consultar en sus respectivas péginas web. En cualquier case,
las partes firmanles puedén recabar 1a tulela de la Agencia Espaiiola de Proteccién de Datos presentande una
rectamacion a través de su seds sleclebnica,

En relacidn con el acceso y {ratamiento de olios dalos de carécter personal, y cuyo acceso tenga iugar con ocasion
de la firma del presente acuerdo de colaboraclén, ambas partes cumpliran en tedo momanto cor fo eslablecido en el

citado Reglamento UE 2016/679 y la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diclembre, de Proteccién de Dalos y Glg‘ramla de
¢ o
4 ~
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fos Derechos Digitales. A efectos de o establecido en la normativa de proteccion de datos, los intervinientes quedan
informados de lo siguiente;

A} Los respectivos responsables del tratamisnto de dates de caricter personal, son cada una de las entidades & las
cuales se les facilita los datos de fos Intervinientes del ensayo clinico,

B} ElDelegado de Proteccitn de Datos (DPD) de cada una de las Paries sen 1os sigulentes:
a. Datos DPD de fa FIB HUPHM: dpd@idiphim.org
b. Datos OPD de la FBSTIB: dpd@fbstib.org

Asl, para el supussio de que, en ejscucién del presente Convenio, cualquiera de las Parles accedisse a datos de
caracter personal incorporados a sistemas de fratamiento de los que la ofra Parte fuera fitular, fa Parte que
accediese se compromete a tratar los datos personales referidos con estriclo cumplimiento del deber da
confidencialidad y a utilizarios exclusivamente en los términos y a fin de dar cumplimiento a lo previsto en e presente
Convenlo. La Parte que accedlese no empleara dichos datos para finalidades distintas a las previstas en este
Convenlo, ni los comunicar4 a terceras personas, ni siquiera para su conservacion.

Asimismo, de producirse el referido acceso, la Parte que accedlese se compromete a adoplar les medidas de indole
lécnica y organizativa necesarias para garantizar la seguiidad e Integridad de fa informaclén personal contenida en
dichos sislemas def fratemiento, evitendo igualmente su alteraclon, pérdida, tratamlento o acceso no autorizado,
habida cuenta del estado de la tecnologia, ta naturaleza de los datos almacenados y los rissgos a que estén
expuestos, ya provengan de fa accion humana o del medlo fisico o natural. En el supuesto de detectar incidente que
pudiera ser valorado como brecha de seguridad sobre fos dalos personales, las paries se compromslen a
cemunicario a fa mayor brevedad a la ofra parte y, a més tardar, en el plazo méximo de 24 horas,

Ambas partes se comprometen a prestarse colaboracion reclproca en el ejercicio de los derechos por parte de fos
Interesados cuyos datos personales consten en el ensayo clinico objeto del presente Convenlo.

Una vez finalizado el presente Convento, los datos seran destruldos en su totalidad o devueltos a la Parte que los
hubiera facilitado o a cuyo slstema o sistemas de tratamiento se hubiera accedido, asi como los distinfos soportes o
documentos en los que lales dalos pudieran conslar

Octava.- Naturaleza, régimen Juridico y resolucldn de controversias,

El prosente Convenio se reglr e interpretaré de conformidad con la Ley Espafiofa. En el supuesto de que surgieran
conlrovarsfas entie las parles, se Inlentaré alcanzar un ecuerdo amistoso entre las partes, En el caso de no
alcanzarse, cualquisr discrepancia relativa con el cumplimiento, incumplimiento o interpretacion de este Convenio,
las Partes se someten a la jurisdicclon de los Juzgados y Tribunales de Madrid Capital con renuncia expresa de
cuaiquier olro fuero que les pudiera corresponder,

En relacion con el personal de cada pare que parficipe en estas actuacionss, en ninglin caso se derivar vinculo
juridico alguno ni relaclon iaboral ni estatufaria con fa olra parle, ni mas compromisos que los eslipulados en el
presente Convento.

i
i

./
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Novena Autorizacién de ia suseripoidn del convenlo y condicidn para gue despliegue sus efectos.
1.a efectividad queda condicionada a la racepcldn por ta FIB HUPHM de los fondos destinados por el ISCHL.

Asirisimo, se manifiesta la obligacion, por parte de la enlidad heneficlaria, de enviar a la Division/Subdivision
competente del ISCIli una copia del convenio una vez que esté firmado,

Y en prueba de confermidad, firman el presente Convenio, por duplicado y en todas sus hojas, en el lugar v fecha
arriba indicados.

Por la FIB HUPHM

Fdo. lsmael Guliérraz Feméndez
Dlrector:
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ANEXO
Comunlcacion de concesion de la ayuda

HRSTERED o
SOERCTA -
- 1} J .

E Emnouaon e Satud
Carlaslit

FIRMADO

Resolucidn de la Direccldn del Instituto de Salud Carlos tH, O.A., LP,, por fa que se concede a
fa FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA
BE HIERRO una ayuda con cargo 8l FONDQ ~ COVIDLS, porimportede 640.279,00 euros, para
la efecuclon de proyectos de investigaclén SARS-COV-2 v 1a enfermedad COVIDAS en el marcn
del Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas urgentes extraordinarias para hacer
frente al impacto econdmico v sodal de) COVIR-19, v se establecen las condiciones de [a
concesidn,

1a pandemia de COVID-12 estd suponlendo una emergantia sanitaria a nivel glabal, Ante la
situacién de emergancia de salud piblics y pandemia Internacional, £l Goblerno adopté el Real
Detreto 463/2020, de 24 de marzo, por el que se declara el estado de alarma para la gastién de
la situacidn dz ¢risls sanitaria ocesfonada pora enfermedad COVID-19 v aprobd ef Real Decrato
Ley 8/ 2020 det 17 de marzo que contempla un paquets econdmico orlentado entre otros
objztivos a reforzar la lucha contra la enfermedad.

Concretamente, el Real Decreto Ley autoriza una serie de créditos extraordinarios para hacer
frente a los retos cientificos y de investigacién derivados de fa emargencia sanltaria, doténdosa
al Instituto de Salud Caros 11k {en adelante ISCHI de Jos recursos presupuestarios precisos para
alfa,

Afin de garantizar fa nacesaria agilidad en los procedimientos de concesién de syudas piblica,
el Real Decreto {ey 8/2020 exceptda [a aplicacién de lo dispuesto en [s Ley General de
Subvenciones a aquellas disposiciones dinerarias reallzadas por ef Instituto a favor de personas
pblicas o privadas, nacionales o extranjaras, sin contraprestacidn directa de los beneficiarios.

g articulo 38.¢ del Real Decreto-ley 812020, de 17 de marzo faculta a la Direccidn del 15CHI a
dictsr cusniss disposiciones resuiten precisas para dar lugar al desarrallo v elecucién de lo
dispuests en la precitada norma,

Con fecha 19 de marzo de 2020, previa aprobacién def gasto &f 18 de marzo, la Direceién del
ISCHI aprobé la CONVOCATORIA DE EXPRESIONES DE INTERES PARA LA FINANCIACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION SOBRE EL SARS-COV-2 Y LA ENFERMEDAD COVID1S con cargoal
FGNDO — COVID1S, en ¢ marco del Real Decreto-lay 8/2020, de 17 de marzo, de medidas
urgentes extraordinarias para hacer frente al impacto econdmico v social de la enfermedad
COVID-19 fen adelante Resolucidn COVIDIS, da 19 de marzo).

La entidad FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIDMEDICA DEL KOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO, con fecha 22 de marzo, ha presentado propuesta que, de conformidad con
lo previsto en los articulos 5 y & de 1a Resoludidn COVID19, de 19 de marzo, ha sido evaluada
favorablemente por el Conyité Clentifico-Ténlco de Evaluacidn de Expresiones ds interés pars
Provectos de Investigacién en COVID12 y SARS-COV-2 (en adelante CTE — COVID19) en reunldn
de fecha 26 da marno de 2020,

ey o al QA OB BVYWERSSSURASCI MG M PURWER an hrp st I vt gor o

Teniendo en cuenta lo anterior, visto el informe def CTE ~ COVID12, de acuardo con et articuto
38.2 del Real Dacreto-ley 572028, de 17 demarzo v de conformidad conlo nrevt
G dala Resolucion COVIDS, da 32 de marze, etta Direcclén g
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RESUELVE
.

Primero, Obleto

Conceder 2ia FUNDACION PARA LA [HVESTIGACION SIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIMERSIATRIO ‘
PUERTA DE HIERRO, con CIF G-B3776968, una ayuda por importe de 640.273,00 eurns, con carge {
3 13 aplitacidn presupuestaria 28.107.465A,.787 #“Fara subventiones dz concesidn directa para ;
H proyecies y programas de investlgacion def wirus-SARS-CoV2, causante del COVID-19%, del
presupuesto de gastos det i5C/ipara etafic 2020 {FONDO - cQViDi‘)} para fa finantincidn de 135
actividadas de favestizacidn sohre ef SARS.COV-2 ¥ la enfaemedad COVIDLS previstas 2n la ;
propuesta evaluada favorablements porel CTE - COVIDIS que se acompafia como Andxo zesta .
Resoluclén. L

! Ls propussta fingnciada resulta adecyada 3 k2 situacion de urgencia, permitiende y una
implementaclén v puasta en marcha lnmadiata e el Sistems Hadonsl da Satud, con resultados
concratos, tempeanos 'y aportunos afa situzcién actual. Asinilemo, da respuesta al interds sociat
que motiva Ja presente toacasién; contifbuyando a tn mejor tratamiante dinico dz padientas

b
g dei SNS Infegtados poc SARSCoV-L
P
: g Segundo. - Lipramiento del Importe de fa ayuda ;
[
(4 Bl fbramiento def lmporte concedido se reallzard mediante page aotidipado, previa H
; presentacién de fa deciaracion responsable prevists en el 8.3 de I3 Resolucidn COVID1S, de 18 :
; de marzo, y se hard efactive o fa entidad FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BUOMEDICA DEL
i !" HOSPITAL UNIVERSITARIQ PUERTA DE HIERRO, mediantz transferencia bancaria, !
(8 H
P Tercere. - Obligaciones de Ja entidad heneficiaria ;
P ., !
; 55 1. Los fondos transferidos se dastinardn a cubyir fos gastos pravistes en el articuio 9 de la !
; fé; Resolutién COVIDLY, de 19 de marzo, directarisnte relacionados con 2l desareello de las :
| ? actividades recogidus &n la propuesta que acompahis como Anexo a esta Reselucién, :
[ h - :
'-; 2. 1ia entidad beneficiagia se compramate a justificar 1a aplicacién de jes fondos, acraditar af
if cumpfiniento dz {a finalidad de ia subvenciény fa realizacidn de Jas actividadss subvanclonadas,
f{'(_-” de acuerdo ton o dispuesio en esta Resofuddn.
-
i q_: .- 12 entidad beneficioria deberd someterss & fas sctuaciones de comprobacion v de control
: : financiers que correspondan et drgano concedente de la subvencidn, a [a Intervancion Generst
«bé de ta Administracién det Estado y ai Tribunai de Cuentas, ast como 3 las previstas en fa Lay
ki 38f200%, de 17 de nevlembrg, Ganerside Subvencianes y en su Reglamento. Astmisme, dehard
» s
‘21. faclltar cuanta informacidn sea requerida ab atecto, pars io qua deberd copservar fas
-‘Q % justificaclones de Ia aplicacidn de los fondos ractbidos duraniz fa ajecucidn da esta Resolucidn
3 f{; en un plazo minimo de cuate ailos 3 contar desde la finalizacién del plaze de justificacidn dela
3; \g subvencider,
?g G; 4.- La gresente subvencién €5 compatibie con cualasqulara otras actuaciones del beneficario,
g ‘J‘ subvenclones, ayudas, ingreses o recursos pata lamisma finatidad, procadentes da cuztesquiara
Pt f Adminlstraciones o 2ntes pldblicos o privadoes, nacionates o de 2 Unidén Europes o de organismos
lr,? ‘é intzrsaclopates, slemprz que 1a suma da las aportaciones recibidas; inclulda1a qus se reguia ent
3
h 2
L
Ex
i H
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la presente Resolrcién, no supere el coste total de fa actividad Incentivada. La antidad
beneficiztiz dehard comunicar fa sotichud u ohtentidn de otras subvenclones, ayudas, ingresos
o recursos que financlen jas actividsdes subvencionadas, procedentes de ta Adminkstracidn dal
Estsdo u owras administmcionss piblices, 85l tomo 2! importe de los mlsmos. Dicha
comunicacidn se realizard tan pronte como se conoca, ¥ 2n tado ca50 con anterlorldad 3 iz
Justificacién de Fa aplicacién da los fondos recibides, ’

FIRMADGC

5.- Ly entidad beneficiariz deberg hacer piblics Ia finenciecldn redbida del 1ISCHE asf como hager
eansear la colaberacidn det ISCIH en todas Jas actividades de Mvestigaclén v SHusién de [os
resuitados que s realicen en relacidn con knt actuaciones conternpladas n osta Resofucidn. En
cuslquler caso, los madlos de difusién de 3 subvencibn concedida a¢f como su relevantia
debardn serandlogos a los empleados respecto o otras fuentes de financiacidn,

EF I5CII podrd requedle i acreditacién dxl cumplimiento de estas oblgadones, Su
Tcumplimianto podes conllevar fa solicitud de refntegro de Jos fondos concedidos.

Cuartq, - Elecucion de Tas actuaciones y de los gastos

i~ Elparlode de ejecutidn de la actividad financiada serd de 7 mesas a contar desde la focha de
firma de esta reselucidn.

2.- ks ayuda concedidas sa destinard a cubtir los gastes Imputables 2 las actividades descrites en
la propussta, que seen dirsctzmenta relasionados con las mismas.

3.- Da ecwerds con ef articulo 12 de la Resolueién COVIDILS, ds 15 de marzo, y ef articulo 38.6
del Real Dacreto-ley B/2020, de 17 da marzo se permita fa subcontratacidn de fa realzacién da
13 actividad financiada, previa autorizacidn del ISCII,

%~ A loz afactos de fa prasente esolucidn, se considerstd gasto resllzada e que haya sido
+fectivarnente pagado, desde ef Inicic def periode de ejecucldn y con znterioridad a la
fnafizacion det plazo de Justificatidn e 12 ayuda,

Quinto. - Seguimlente y justificadidn da 1a. ayuda

i~ Er drgano competente pars ! sezulmlanto v control de fa justificacién de fa actividad
finanelzda es la Direceidn dal ISCHIL, y para elfo s¢ coordinard con Ia Subdireccién General de
Evaluzcién y Fomeanto <de s investigacién {SGEF) v el CTE- COVIDI9 para ef sagulniento
clentifico ¥ <on Ja Subditeccién General de Redes y Centros de Investizacidn Cooparativa
{$GRLIC) pars ef seguiniientt erondmico.

2.-Con moth/a de ly extepelonatidad de la shuatibn actual respecto de [s enfarmedad COVILES,
v Iz extracridinaria necesided de obtener resukados, se realizard un seguimlento cientifico
estreche ¥ pormenorizade, monitorizande la evolucidn del proyecto y e cumplimiente del
tronegrama, con ef objstive de identificar de forma tempranz demores o limitaclonss ne
previstas y peder proponer an sy case los camblos o rearantacién de objetivos riecesarios, Pera
raalizgr este segulmiento, deberd remitirse un informe a coyid L resolucion® isclfies, utiizando
1= plantitla que se podrd destargar desde ta pSging web del 10T {wrerurdsciflesh

Seda
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3.- Les infarmas de ssguimiento def proyecto deberdn remiticse fos dies 15 v 30 de cads mes,
sin parjuicie de la intarlacucidin més divesta fue se pudiers estsblecer desde fa $GELT,

i
v
¥

4.- 13 no presentadién de lox informes de sazulmiento en los plazos seRalados o la evaliracidn
hegztive de fos mismos por parte del CTE — COVID19 de acvardo ton o establecido an ef articulo
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6.2.h) de Resoiuclén COVIDIP, de 19 de marte, podrd dar Jugar at inicic de procedimisnte da
reintegro.

5,~13 justdicaclén acondmica final, que Inctulrd jos gastos efectbranients pagadosy sphicadosal
fin para ¢ que se concedld 12 ayuda, deberd efactusrse 2n un plazo no superfor a tres messs
desde sy finalizacién.

Olcha justificacida se realizard en régimen de cuenta justificativa simplificada que se presentard
wia talemrdiica = través de 1a aphicacién de sesuimiento {hnosiftenwimientosvudas.iseifi as).

£n cuplguiter caso, fa entidad beneficiariz dabetd custodiar 1odas fas facturas y demids
dacumentos que acrediten dos gastes y pagos objeto de fa ayuds en que hayea incuelde, ¥
tenzrlos a disposicién det degano concedente ¥ de los drganns d2 comprabacidn y contiol que
podrdn requarlrios para sutomprohacidn,

Sexto, - Reintegro de Jos fondos percibidos

Proceders ef ralntegro de las cantidades percibidas por los beneficiarios en los supussios
previstes en ebarticulo 37 de la bey 38/2003, de 17 de noviembre.

De acuerdo con lo pravisto en &l articula 30 del Regtzmento de {3 Lay General de Subvenciones,
e entenderd por devolucidn voluntaria aquslla que as realizada por ef benaficlario sin previo
raquerimiento de la Administracién, Cuando se produaca la deyolucidn voluntaria, ia
Admyinissracidn gafcutard lasintarases de demora de acuerdoconlo pravisto en el srelewio 38 de
Ta Ley 382002, de L7 da noviembre, Genetal de Subvanclones, desds el memanto dz pago de
l2 subvencldn hasia -e) momente en que sr produjoe {a develucidn efectiva por parts ds3t
vanefllario.

Salvo an 8l caso de modificaclin de esta reselucdn, el cemplimlente parcial de fas conglciones
o la reallzacién en plaza solo da una parta de la actividad subvencienada paded das jugar 3§
relnsegre parcal, aplicando la proporcidn en.qua se encuentre ig actividad realizada respacto
de ta tota), slempre y cuznde el cumpliimiente por of beneficiario se apraxims de rodo
significativo al cumptimiente totel y se acradits una actuzcin inequivoramente tendsnte 3 la
satisfaccidn de sus compromizos,

Sépﬂ-;-n'o. -Réglmen de recursos

Contra asta fesolucidn poded intarponerse recurse contencioso-administrztive antz los
Juzgados Canteates de lo Contancieso-Administrativa, de conformsidad conba Lay 2971998, de 13
de julko, en el plazo de doz mases a cantar dasde el dia siguiente a su publicacién; sin petjuicio

delfracurso potestativa de repasieién, que podtd interponerseen ¢! plazo de un mes a partic dat <

dfa sigulente atda su publicaclin ante el nilsme érgana que dictd 12 resolucién, da conformidad
condos ardoute 123 v 124 de la 13y 39/2015, de 1 da octubre, del Precedimlento Administrathvo
Comvn de [3s Administraciones Pobllcas. €0 eleaso de 'sﬁle:pqnarse a5t recurs o de rgposiclén,
ap se podrd interponer el racurso contencloso administrative hasta que aqust seu resuslto
exprasaments o te haya produtido dasestimacidn prasunta det mismio,

Ho ohstanta fo antenor, de acusrde con lo praviste en fos Disposiciones Adicionatas Segunda y
Tarzera del Real Decrate 46372020, de 14 de marzo; por &l que s2 daclara &! estado de zlarma
para 1z gestidn de 12 situacién de oisls sanitara agasionnda por fa enfermedad COVID-19, ks
plazos para fa presentacidn de recursos quadan en suipense hasta 2] momante eh gue plerds
vigencia el citado reaf decrato o, en sw¢aso, las prérregas del mismo.
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Octave. - Efectos y publicacién en {a Base de Datos Madonal de Subvenciones {BONS)

FIRMADG

Lz presente resoluclén produce efectos desde la fecha de su firma v serd objeto de publlcacién
enla 8DNS.

' Hovene. - Régimen juridico

La ayuda regulada por Ia prasente resoludén quedard sujets, con cardcter particuler, 2 fa
Resaluctén COVIDLY, de 19 de marzo y 31 Reaf Decreto-ley 82020, do 17 de marzo, de medkias
urgentes extraordingriss para hacer frente at impacto scondmico v social de Iz anfarmedad
COVID-19 v, con cardcter general, a Is Lay 47/2003, de 27 de noviembre, Genetal
Prasupuasteria v demds normativa gua resulte de aplicacidn,

En Madrid, Ia Dirsctors de! Instituto de Sakid Carlos NI 0.4, M.P. Rzquel Yott] Alvarez
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ANEXO Il
Iemorla del proyecto

o) i
& ;
cit,

z ; ,% MINISTERID
3 DECIENCIA
=i 1S EINNOVAGION
i &

PLANTILLA DE EXPRE.SIC‘?N DE INTERES PARA LA CONVCCATORIA DE PROYECTOS
DE INYESHGACION SOORE EL SARS-COY-2-Y LA EHFERMEDAD COVIDIY

ENTIDAD SOULICITANTE: FURGAZICH L 2024 BRACIH ECRR O LA R RTTAL PERTASE HHERI MANDNATHOL
CiFs ORNEHS 5
REPRESENTANTE LEGAL: BednfiquEma Qurs 2l

~Telitone mdvl (dzpenibidad 241): &
- Diecchin s cara akagirdnioo: ;
HVESTIGADORIA PRINCIPAL: Cris o AvEr 0380 O34 Rl [0t PG i
DNI:

Teldfono mivi (dizpanibtdsd 2440);
. (ireceldn de soireo elaclrdnieo:

TITULO DEL PROYECTO

[ Eragprwloag o dmaSa b bty dabe o ra s —d e onlonnoTe it aenps L Far Rt i R LTS Py eh it bty ey

AMBITO DE ACTUACION

- Iaclur el dmbito do fa convocelodo da exprasibn de interés sobre ol que ralard
e} proyacto.

- Dgseridlr 6f Impoclo esperado.

. Indicar af parte dg aclfvidedss en marcha aclveknente en refaciéa con sl virus
SARSE-CoV-Z o fa anfermedad CoVidi3.

FETORAVES o M I o N rE 30U 80

Ambite de sctuacibn, Ensaps tinleo controlado par evatu3E efoadia ¥ Seguritad cal plasma da packinies
curados 1135 INfEpadn por SARG-COV-2. S enmarsa en e dmto 2) “Desarrctlo e terapias innovadoras.
nuevas.arolbaglas apidrales, antséptices y dediafectantes frente 3 BARS-CoV-2. Esludios d& tesislencia
antirak Efectividad de intervencionss no farmacaiigioas, proflieicas v 1araputicas™

Impzcto esperade. Clenslén da eddencis da Alle niva] sobra eficasiay 52 uridad del plasma hpsfnnuee
para el trauzdlerto e laneuronia por COVID-19 qus requiers BespRatizacién, estsbiedlendo condsitnes
to use avaladas pet resuflados. Adamis, el extudio astibleserd procedimiantas para una eipida
ganerakeacién de u Lz 2n fos hospitales delsislema santadio. vasado en rasiiades qua astablezcanlas
cendiciones de uso adecuadas. &l esdie pesterictienia apertard conoclmiento relevants sobre el
acfararianto viral y sonversiin inmunoidgioa en paclentes con COVID-19.

Activigades en marscha para un Ialelo Inmadiafo det eatutfe: 52 @spons do protyosle delinite [resumsn
anexo), aprobatidn el CEMm del Hospst Unkiersitadio Puada da Heamo Majadahonda (FIUPHA) pravizta
paia = 210020, compromisa y eqwpe loof en ¢ hosplales pandvipantes.un canlo de preduccion 42
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";{ g plasma imglicada y expresionss d2 inleids por pass de olres hosplalas y cankies & ransfusin. Aspoetas
g cperalives neesarios va Injcfados coma ¢l CRO slactrdnken, cojzasida en frva de una pdliza da seguray
= E vanspone da mussas y (asma ceganizado, El ensagona caqiiena aprobacidn dala ARMPS (np es
g'. b medicamento, 25 producho sangulnzo) 1l tlea 12 ha nstfeado para su concaimienta. B gtasma 19 prapasa
3? 5 cen 3s mizmss prosidimientos ¥ garantlxs habiua'es en karclusiones adstandlalds, y Ias varadionss se
4 ‘§, refitren a aspestos de captaddn de donamas, caractarizacion de andiueros v distribuctin de plasma
? E’;‘ Hparnmunz a los hosgita'es pardepantes.
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RESUMEMN DEL PROYECTQ friéximo 10 Hnaos)

El plasma hiperinnune de convaledentss (PC) se usa habitusimente en Infecolones respiraonas
agudas gravas de causa vides, en siuanlén de urgencla y en base a estudios ne torparativos de baja
calidad, Ante 1z pandemla por SARS-CoV-2, proponemos raakizar un ensayo randomizado en sujelos
hospitalizados con formas pe erideas de COVID- 18 con PC vs "standard of eare” issgin gufas WHO),
en més de 20 hospltales, en coondinacldn con Jos canwos de transfustin y =l CNM-ISCHE, que nos
parmitird analizar con alto nivel de evidensta Ta eficacia y fa szguridad def tratamianta, Incluyendo af
riasgo de dafio pulmonar mediado por anfeuerpos ¥ respuesia inmune, ssi como evaluar su impaclo
sobre la evoltcidn de oarga virsl y i serocanversién (andeusmpos neufraiizantes) de los pacianiss,
svalvar fa faciblidad de un medalo de identifcacifin de dorantes y producoldén d2 PC para paclentes
del B3NS, y gular en {a toma da dasiciones sobra PC en COVID-19 a nivel naclonsl a intemaclonal,

DESCRIPCIOH DEL PROYECTO Y CRONOGRAMA (maxinio 3 péghnas)

- Breve descrpcién de las actvidodes, métodos y resullndos esparados.
- Descripcién def crenogroma en un petiodo de elecucion da 12 masas como mizimoe.

Realizacién de un enzaye dinlco alestorizads qua compars ia efladia da Ta infesidn de plastna de
denantes con titwlo elevado de antitwerpos especificos =ntl SARS-CoV-2, sfizdido al major
tratamiante disponible, comparado frente s mejor tratamiento disponible (sin plasma). £ major
tratamiente  disponible inciuye medicomentos fuera de indicacidn (gf. antivirs’ss VIH,
hldroxicloroquina) pero ne &l uso de medicamentos no aprobadns {compasios) o la participacién
simuitdnea en otros ensayos con tratzmlento experimental. Adends, ef proyveco orzanizars el
sistemne de obtencién de plasma hiperlomuns v su uso en los hospitales, para su aventual
generatizacién Inmediata slasilo stonssjan fos resukados.

Las actividades dal proyecto se organizen en los siguientas aquipos de trabsjo;

WP1. Nanefo Clinico de lor pacientes COVID.19, Responssbie: Unidad de Enfermedadas
Infecclosas-Medicing Interna y Hemztologla del HUPHM.

- Integra 3 los mddicos de Mediina InterraInfecciosns-Heumoiogia, Hematologis v perzonzi de
efifetimeria da fas cantcos particlpentes, L3 Incorporatién como centro partidpante requiera
designacién de wn P {3 criterio dzl centre) v 2l menos un médico da Medicinz
Interna-Infecciosas-Neumelogha responsable de? paclente, un médice Hematdlogo responsable de
25 garantias del plasma y su agminkstracldn ¥ una enfermera responsable de muestras.

YYNTER SIS CRRIEABTUDAVES. e home w5 Ioelarels oot

- Bl ensayo ginlee tendrd una cerga de trabaje minima adicional para ef pergonal médico y de
enfarmeria de rutina, EF proyecto propercionsed al centro pantlcipznte personal da zpoyo
{estudiantes del centro, data managers de ensayos,.) que trebsjard desde una 20na Nmpia dal
hospital extravando an tiempo real los datos dasde Iz histerfa clinica slectrdnica del paciente al
eCED del astudio asl como apoye a Iss taress de enfermeris ¥ eon {35 muastras. Se ssteblacard un
contrato de prestacidn de servidos con I35 Fundaciones de astos hospitales para estas tarezs.

- Se infclard con fos ¥ hospitsles va comprometidos, Puerta d¢ Hierro, Remdén y Cajsl, Gregorle
Marafidn, 12 de Octubre, &3 Princesa, Alcald de Hensres y Legands, 5 105 tus se iran incorperando
prograsivamante nuevos hospitales y sus cantros de transfusién esociados {soficitudes recibidss VB
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_de Yall d'Hebron, Afrizaca, Cruces, ICO-Hospitalet, Son Espasas y otros grandes hospitates)

L ir : y 119, Responsable: Servido de
Hematolozlay Hemeterapla HUPHM

- integra.a los responsablas de los centros de tansfusibn de cada Comunidad Autdnoma participante
o fusid { i Tzacidn propia de

‘cada una de affas. Tambléa incluys & un ikinatdlpze respons able efi cada eentto elinico particpante.

. Actividades relzeicnadas con la obtencién del plasms, caracterizacién, Inattivacidn virsl,
acondicienamiento y trazabifldad per parie de lox bancos de sangie ¥ centros de transissidn.
- Actividades necesarias para fs identificatién de donantes, en colaboracidn con las Directiones de
Salud Pilblica de cada Comumdad AEténoma participante y los registros telsvanies en cada draa.

« Transporte de plazma d= fos bancos a los centroz hosphizlarios,

- Actividadas en el hospital participante : compatibiiidad ABO, trazabliidad,hemovigilantia entrs otras.

WP3, Repulacion, Monitorizacién v Saguridad, Responsable: SCReN, Plataforma de apoye s (=
investigactdn Clinica y £nsayos cifmicos det LI €TU lidar HUPHE

- Puesta en marcha y décacroiln dei ensayo. Incluye acilvidades da ragulacién, menkorhacién,
vigitanci da Jz marehs daf ensayo y gestidn inteprat del gnsayo.

- Actividades de astznacidn aleatoris y clega al teatamianto, ¢{RD, gestidn de dates, plan y andlisis
astadlstico. Se ha disefado un slstema de monitarizacidn on-Hne con interaccidp constants entie
los respansabies de la gasitén de datosenfa CROy {os responsables de entrada d= dates an el
hospitat que pusden accedar ala historla dlinlca electidnics y contactar con &l médico
respbnsehie. Para €sts scbivided se ¢ontard ton apoyo de un3 CRO profesional conexperiencia y
capacidad suficiente para resporider en los ttampos exigidos a este sistama de monitodizacion
sonfinue.

- Seguimbento de seguridady marcha del ensayo. %o considera necesadlo unaegimisnte intensivo de
ia marchs del ansaye, cen avaluacidn por al Comitd Glrecter del ensayo [Stezring Committaa} da
Informes diarios obtanidos a tizmpo real datde ¢f eCRD. Esto as debido 3la nacesidad 42 tomar
decisionss jamediatas sobre aspecios de seguridad del trataniento, enpn escenario conun
preyisitila raptdo reclutamiento de paciantes. Tamblén desde af punto de vista de aficadia, o5
necesario eite seguimiento tebido ab disefio secusncial y andlisis intermadies planteados.

- Organizzcidn y apeye 2t seguimiento del ensayo por gl Camité de $eguridad y Seguimiento de datos
{D52ABY, para el que se prevé una fracuercis muy aita da reuniones sobre informes de resultddes s

Hampo real,

- Organizaciény gastidn deltransporia de muastras desde los hospitates st ISCHI{ECR ¢ serologias)

PoRmeg Eupp sy d T ML R R
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wra. Vicolopla o Inmiunelogfa. Respansable; Unidad de Gripe ¢ Virus Resplratorios, Laboratorio de
Referenda de Gripe. Cantro Naclonal de Microbinlogfa (CNRAY, 1SCHTI

- £l CNM-ISCIH Integra los gruposftaboratorios de Gripe v Virus Respiratorios, de Sarologhs v de
Inmunopatologfa de! SIDA, attus como leboratorio central del ensayo para PCR cuslitativa v
cuantitativa para el SARS-CeV-2 y para la titklacldn de anticuerpos totales, tanto en los donantes,
de plasma hiperlnmune como en fos padientes Ingresados raceptoras de plasma,

- Aetividades de investigacién posterior con las muestras parz obtencidn de conotimiento relpvante
sabre la enfermedad y su relacidn con fa cinétics viral, seroconversién, v para el estudio de
actividad neutralizanta de los anticuerpos antl SARS-CoV-2 en suero da denantes v padentes
utillzando pseudotipos virales,

e L

WPS, Implamentacidn, Coordinactén y #fusién, Responsable: HURHM

- Coordinacldn de los distintos equipos v de |z Implementazién préctics del proyecto de scuerdo con
las calendaring establecidos,

- Gestlones administrativas, contractuales y financieras del provecto,
- Promotor del ensayo cilnico.

- Contacto permanente con los autorldades sanltarlss v coordinacldn pars 1o difuddn da informes
piblcos de resultados,

- Coordinacion de Ia actiidad det Comité de direccldn del ensayo [Staering Committes)

« Coordinacién de tareas que requleran Intevacclones conotras autorldades y actividades de difustan,
toles como la coptacidn de donantes o la Incorporatidn de centros
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DE CIENCIA
E INNOYACION

FIRMADO

5€ ADIUNTA ANEXO COM RESUMNER DEL ENSAYO CLINILC

EHTIDADES COLARBORADORAS [2iias hubjara)

- Denominacin ds o anlidad, representonte logal o investigadars prwipal an fa
enlidad colaboradare.

- cantio Macanal de Kilkroblolegis, Inititule da salud Carlos HILIP-Dtathmatulda Casas
- Cantro daTransfusidn dela Comunidad de Madiid, 1P: And Atruga

- Hospitates pml(ipen\es [eantrato de prastacidn de servicios con las Fundacionss raspastivas patalas targas de
apoye previstas). $2 pravé un numero ds 13-20 hospitales pacticipantes, sftando crganitados en este mopano
un grupo da 7 hospirales: puerta do Hizirg, IPE Lddzs; Gregatlo Marahon, IP 1 Machado; Raméay Cajal, 1P
sergh Seriano; Severa 0choa, IP: M Barbarana, 12 Octubte, 12 1. tors Yamaya; Frincess, sP & Gled datas Santox
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PRESUPUESTO SOLICITAGO

- Descripeion brave del presupiasto sn fungidle, parsonal v equipamiante cfentilico.
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personal: 50.750(, por :ontrataa&n &4 mdm} de wn médico intezoistafinfactélogo ¥ un médico hzmatslogs
parala coprinacidn de fas mrﬂdadas relativas a los WeL y WP2, raspaciivamente: 2 X 30.375¢€

Gastos de ajecurldn: 579,528£, L3F partidas s relevantas sonla subicontiatacidn d2 CRO {2680, gaslidn G
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presupyestada por.e} cenue na:ionat de Ml;rabiolwla pifa PCR, sareloglay evaluacidn anticuerpos
neutqalitante s por un coste da 445,1606- A e5t05 cos1as habeta qua 272l los costes indiractos partinsntes.
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ANEXO{ll
Detalle de tareas

o Realizacion de aféresls (140 eurosfaléresis} e inactivacidn de plasma (75 surosfbolsa)

« Cumplimentacion eCRF donantes

= Exlraccidn y envio de muestras al CNM

o Analifica de donantas

o Respuesta a soliciludes de cimplimantacién y confirmacion de datos recibidas del monitor
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ANEXO IV
Documento final

Entldad

Fecha:

Proyecto:

Tareas realizadas;

Por la presente cerlifico que este documento recoge todas las tareas realizadas en virlud def acverdo de
colaboracién firmado con la Fundacitn para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario Puerta de Hierro
- Maladahonda con fecha para la realizacion del proyecto arriba mencicnado

Por la Fundacidn

Fdo. Fdo.
Directorfa Investigador principal en af centro :
\ .
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