BOCM BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID

B.O.C.M. Nim. 11 JUEVES 14 DE ENERO DE 2021 Pdag. 153

I. COMUNIDAD DE MADRID
D) Anuncios

Consejeria de Ciencia, Universidades e Innovacion

24 CONVENIO de 28 de diciembre de 2020, entre la Comunidad de Madrid (Conse-
jeria de Ciencia, Universidades e Innovacion) y la Universidad Politécnica de
Madrid para la concesion directa de ayudas a la Universidad Politécnica de Madrid
para financiar la realizacién de proyectos de investigacion sobre el SARS-COV 2 y
la enfermedad COVID-19 presentados a la convocatoria del Instituto de Salud
Carlos 111, en el marco del Real Decreto-Ley 8/2020, de 17 de marzo, de medi-
das urgentes extraordinarias para hacer frente al impacto econémico y social
del COVID-19.

REUNIDOS

De una parte D. Eduardo Sicilia Cavanillas en calidad de Consejero de Ciencia, Uni-
versidades e Innovacién, conforme al Decreto 64/2019, de 19 de agosto, de la Presidenta de
la Comunidad de Madrid, por el que se nombra Consejero de Ciencia, Universidades e In-
novacién (BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID n.° 197, de 20 de agosto), en
ejercicio de las competencias previstas en el articulo 41 de la Ley 1/1983, de 13 de diciem-
bre, de Gobierno y Administracién de la Comunidad de Madrid.

Y, de otra parte, el Excmo. Sr. D. Guillermo Cisneros Pérez, como Rector de la Univer-
sidad Politécnica de Madrid, en nombre y representacién de la misma de acuerdo con lo es-
tablecido en el articulo 65 de los Estatutos de la misma Universidad, aprobados por Decreto
74/2010, de 21 de octubre (BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID de 15 de no-
viembre de 2010), en virtud de nombramiento por Decreto 109/2020, de 25 de noviembre,
del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid (BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNI-
DAD DE MADRID n.° 289, de 26 de noviembre de 2020), con CIF n.° Q-2818015F y con do-
micilio en calle Ramiro de Maeztu, numero 7, 28040 Madrid.

Actuando en el ejercicio de los cargos que ostentan y reconociéndose mutua capaci-
dad para obligarse en los términos fijados en el presente Convenio.

EXPONEN

Primero

La declaracién el 11 de marzo de 2020 por la Organizacién Mundial de la Salud de la
pandemia COVID-19 como una emergencia sanitaria a nivel mundial tuvo una repercusién
inmediata en la economia y en la sociedad que motivé que se dictase el Real Decreto-
Ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas urgentes extraordinarias para hacer frente al im-
pacto econdémico y social del COVID-19.

Este Real Decreto-Ley contenia medidas en diversos dmbitos incluidos el de la inves-
tigacion cientifica, y mediante €l se autorizaron una serie de créditos extraordinarios en el
presupuesto del Ministerio de Ciencia e Innovacion, a fin de poder dotar al Instituto de Sa-
Iud Carlos III de los recursos presupuestarios precisos para hacer frente a los retos cientifi-
cos y de investigacion derivados de la emergencia sanitaria provocada por el coronavirus
COVID-19.

Segundo

Para garantizar la necesaria agilidad en los procedimientos de concesién de ayudas pu-
blicas en el marco de la investigacién cientifica y técnica precisa para abordar la emergen-
cia sanitaria, se exceptud de aplicacion lo dispuesto en la Ley 38/2003, de 17 de noviem-
bre, General de Subvenciones, a aquellas disposiciones dinerarias realizadas por el Instituto
de Salud Carlos III que se efectuasen a favor de personas publicas o privadas, nacionales o
extranjeras, sin contraprestacion directa de los beneficiarios.
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Tercero

Esto se tradujo en la publicacién el 19 de marzo de la Resolucién de la Direccién del Ins-
tituto de Salud Carlos I O.A., M.P., por la que se aprueba la convocatoria de expresiones de
interés para la financiacién de proyectos de investigacion sobre el SARS-COV-2 y la enfer-
medad COVID-19 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 respuesta a esta convocatoria de la comunidad cientifica a nivel nacional fue muy
elevada, con la presentacién de 300 proyectos, de los cuales multitud de ellos pertenecian
a centros de investigacion de la Comunidad de Madrid. La Universidad Politécnica de
Madrid realiz6 un importante esfuerzo con la presentacién de varias propuestas a esta con-
vocatoria.

La seleccién de las iniciativas presentadas fue valorada por un comité cientifico-técni-
co que dictamind, dentro de aquellas que tenian una alta calidad cientifica de acuerdo a los
criterios establecidos para su evaluacién, un orden de prelacién para establecer cudles de
ellas debian ser financiadas.

Cuarto

Debido a la alta demanda de propuestas presentadas frente a los fondos disponibles
muchas propuestas, que eran excelentes y contaban con una valoracién positiva por el co-
mité cientifico-técnico, se quedaron sin financiar por falta de fondos varios de ellos.

Quinto

La necesidad de establecer la financiacion de esos proyectos de investigacion sobre el
SARS-COV-2 y la enfermedad COVID-19 presentados a la convocatoria del Instituto de
Salud Carlos II1, en el marco del Real Decreto-Ley 8-2020, de 17 de marzo, de medidas ur-
gentes extraordinarias para hacer frente al impacto econdémico y social del COVID-19 que
no habian conseguido financiacidn, se crea la relacién bilateral entre la Comunidad de
Madrid, a través de la Direcciéon General de Investigacion e Innovacién Tecnolégica de la
Consejeria de Ciencia, Universidades e Innovacién, y la Universidad Politécnica de
Madrid, para la financiacion de las lineas de investigacién relacionadas con los proyectos
presentados por la Universidad Politécnica de Madrid a la convocatoria publicada como
Resolucién de la Direccion del Instituto de Salud Carlos IIT O.A., M.P., por la que se aprue-
ba la convocatoria de expresiones de interés para la financiacién de proyectos de investiga-
cion sobre el SARS-COV-2 y la enfermedad COVID-19 con cargo al Fondo-COVID19, en
el marco del Real Decreto-Ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas urgentes extraordina-
rias para hacer frente al impacto econémico y social del COVID-19.

Sexto

El apoyo a estas lineas de investigacién por parte de la Comunidad de Madrid se con-
sidera prioritario, no solo por el beneficio que, a corto y medio plazo pueden aportar a la re-
gion y a la lucha global contra esta pandemia, sino también porque pueden ayudar a posi-
cionar a la Universidad Politécnica de Madrid como centro de referencia internacional en
estas dreas de investigacion.

Séptimo

Con el presente convenio la Comunidad de Madrid aportard a la Universidad Politéc-
nica de Madrid los fondos necesarios para financiar estas lineas de investigacion, que por
su alta calidad cientifica puedan suponer un avance decisivo en la investigacion sobre el
SARS-COV-2y la enfermedad COVID-19.

Octavo

Este convenio puede considerarse, asimismo, como un instrumento de desarrollo del
V Plan General de Investigacién Cientifica e Innovacién Tecnoldgica aprobado por Conse-
jo de Gobierno del dia 8 de noviembre de 2016, en el que uno de cuyos ejes principales es
el apoyo a proyectos de excelencia que promuevan procesos de cambio de acuerdo a los re-
tos de la sociedad.

En consecuencia, ambas partes acuerdan suscribir el presente convenio de conformi-
dad con las siguientes
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CLAUSULAS

Primera
Objeto del convenio

El objeto del presente convenio es regular la concesién directa de una subvencién a la
Universidad Politécnica de Madrid, por razones de interés social para la financiacion de las
lineas de investigacidn relacionadas con los proyectos que fueron presentados a la Convo-
catoria de expresiones de interés para la financiacion de proyectos de investigacién sobre
el SARS-COV 2y la enfermedad COVID-19 con cargo al Fondo-COVID19 en el marco
del Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas urgentes extraordinarias para ha-
cer frente al impacto econémico y social del COVID-19, que se incluyen en el anexo de este
convenio.

Segunda
Finalidad de la ayuda

La finalidad de la ayuda es financiar la realizacidn, por los correspondientes grupos de
investigacién de la Universidad Politécnica de Madrid, de los proyectos relacionados en el
Anexo del convenio, en las mismas condiciones y con los mismos objetivos planteados en
la propuesta inicial presentada a la convocatoria del Instituto de Salud Carlos III.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2.1.1 de la Comunicacién de la Comisién sobre
el Marco sobre Ayudas Estatales de Investigacion y Desarrollo e Innovacién (2014/C 198/01),
no se aplicard lo dispuesto en el articulo 107.1 del Tratado de Funcionamiento de la Unidn
Europea a las ayudas previstas en este convenio dado que se otorga a un organismo de investi-
gacion para actividades no econémicas.

Si la Universidad Politécnica de Madrid como organismo de investigacién, ademds de
actividades no econdmicas, realizase también actividades econdémicas, deberd consignar
por separado la financiacidn, los costes y los ingresos respectivos.

Tercera
Régimen juridico

El presente convenio tiene la naturaleza juridica prevista en el articulo 4.5.c), apartado
3.9, de la Ley 2/1995, de 8 de marzo, de Subvenciones de la Comunidad de Madrid, siendo
de aplicacién al mismo dicha Ley 2/1995, asi como la Ley 38/2003, de 17 de noviembre,

General de Subvenciones, y la Ley 5/1998, de 7 de mayo, de Fomento de la Investigacion
Cientifica y la Innovacion Tecnoldgica.

Cuarta
Requisitos necesarios para la concesion de la subvencion

De acuerdo con lo previsto en el articulo 13 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre,
General de Subvenciones, con cardcter previo a la concesion, la Universidad Politécnica de
Madrid aportard la siguiente documentacidn:

— Declaracién responsable de no estar incurso en ninguna de las circunstancias a las
que se refiere el articulo 13.2 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de
Subvenciones.

— Certificado de la Agencia Tributaria y de la Tesoreria de la Seguridad Social de es-
tar al corriente de pago de las obligaciones tributarias y frente a la Seguridad Social.

— Certificado de inexistencia de apremio de deudas con la Comunidad de Madrid, el
cual se incorporard de oficio por la Comunidad de Madrid.

La acreditacion de tales requisitos debe realizarse con cardcter previo al cobro, en con-
sonancia con la cldusula novena.

Quinta
Conceptos subvencionables

1. Las ayudas se destinardn a cubrir los gastos relacionados con el desarrollo y ejecu-
cion de las actividades para las que hayan sido concedidas. Conforme a lo previsto en el ar-
ticulo 31 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, solo se conside-
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ran como gastos subvencionables los que de manera indubitada respondan a la naturaleza de
la actividad subvencionada y se realicen en el periodo de ejecucion. En ningtin caso el cos-
te de adquisicion de los gastos subvencionables podra ser superior al valor de mercado.

a) Gastos de personal. Financiacion de los costes de personal (salario y cuota de la
Seguridad Social), correspondientes a la contratacién de personal investigador de
apoyo, investigadores predoctorales, o de personal técnico siempre que no estén
vinculados funcionarial o estatuariamente con la Universidad y que podran incor-
porarse al proyecto durante todo o parte del tiempo de duracidn previsto.

La contratacién temporal podrd realizarse bajo cualquiera de las figuras laborales
existentes, de acuerdo con la naturaleza y procedimientos de la Universidad.

La oferta de plazas deberd de hacerse piblica como minimo a través del portal de
empleo del sistema Madri+D, en la direccién http://www.madrimasd.org/em-
pleo/, y comunicar el resultado de la seleccién a la Comunidad de Madrid, asi
como enviar copia de los contratos que se efectien a la Direccion General de In-
vestigacion en Innovacién Tecnoldgica.

b) Gastos de ejecucion. Adquisiciones de material fungible los costes de utilizacion
de algunos servicios centrales y generales de apoyo a la investigacién de la Uni-
versidad, colaboraciones externas, asistencia técnica, gastos externos de consulto-
ria y servicios relacionados con los proyectos; todos debidamente justificados y
necesarios para el buen fin del proyecto.

Asimismo, serdn subvencionables gastos de publicacién y difusién de resultados.
Se incluyen: gastos de revision de manuscritos; gastos de publicacion en revistas
cientificas, incluyendo los relacionados con la publicacién 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 resulta-
dos, asi como la inscripcion en congresos, se referirdn al personal que forma par-
te del equipo de investigacién y al personal técnico aludido en el apartado a) de
este apartado. Sin perjuicio de los gastos de manutencién que puedan correspon-
der con cargo al concepto de viajes y dietas, no serdn elegibles gastos de comidas
y atenciones de cardcter protocolario.

Se consideran financiables los gastos de inversién en equipamiento cientifico y
demds material inventariable, establecidos en la memoria de la solicitud del pro-
yecto de investigacion.

Cuando el importe del gasto subvencionable supere las cuantias establecidas en la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se
transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 para
el contrato menor, en especial las establecidas en la Disposicién adicional quin-
cuagésima cuarta, el beneficiario debera solicitar como minimo tres ofertas de di-
ferentes proveedores, con cardcter previo a la contraccion del compromiso para la
prestacion del servicio o la entrega del bien, salvo que por sus especiales caracte-
risticas no exista en el mercado suficiente nimero de entidades que los presten o
suministren.

La universidad estd sujeta, en cualquier caso, a las exigencias de la Ley 9/2017, de 8
de noviembre de Contratos del Sector Publico de acuerdo con su articulo 3.c).

¢) Subcontratacion. Se admitird hasta un 50% de subcontratacion, entendiéndose
como tal el concierto con terceros la ejecucidn total o parcial de la actividad que
constituye el objeto de la subvencion.

d) Auditoria de Cuentas. Se financiard el informe realizado por un auditor inscrito en
el Registro Oficial de Auditores de Cuentas, que conforme a lo establecido en la
disposicidén cuarta deberd presentarse en la justificacién. Se financiard hasta un
maximo de 1.200 euros por proyecto.

3. Lafinanciacién de la Comunidad de Madrid no podrd destinarse a obra civil, com-
pra de inmovilizado material ni a retribuciones del personal fijo de plantilla.

4. En el importe a financiar por la Comunidad de Madrid queda expresamente ex-
cluido el IVA satisfecho por la adquisicion de bienes o servicios facturados y en general
cualquier impuesto pagado por la entidad.

5. Enel importe a financiar por la Comunidad de Madrid, quedan asimismo exclui-
dos los costes indirectos asociados.
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Sexta
Financiacion

1. Lafinanciacién de este Convenio se hard con cargo al subconcepto 78200 (Inves-
tigacion, Desarrollo e Innovacién) del Programa 466A “Investigacion’ del presupuesto de
gastos de la Comunidad de Madrid.

2. De acuerdo con el calendario estimado para la ejecucién del Convenio, la finan-

ciacién médxima a conceder a la Universidad Politécnica de Madrid es la siguiente, distri-
buida en los siguientes afios:

PROGRAMA ANO FINANCIACION EUROS
466A 2020 546.000,00 €
466A 2021 0

TOTAL 546.000,00

Conforme al articulo 6.5 de la Ley 2/1995, de 8 de marzo, de Subvenciones de la Co-
munidad de Madrid, toda alteracion de las condiciones tenidas en cuenta para la concesion
de la subvencién y, en todo caso, la obtencién concurrente de subvenciones concedidas por
cualquier entidad ptblica o privada, nacional o internacional, podrd dar lugar a la modifi-
cacion y revocacién de la subvencién otorgada.

Séptima
Ejecucion de los proyectos de investigacion

1. El plazo de ejecucion de los proyectos podrd comenzar desde la fecha de presen-
tacion de la solicitud a la convocatoria del Instituto de Salud Carlos III y finalizard como
mdximo a 31 de diciembre de 2021. Este plazo de ejecucién es improrrogable.

2. Larealizacién debe ajustarse a los objetivos, metodologias y cronogramas previs-
tos en la memoria de la propuesta presentada a la convocatoria del Instituto de Salud Car-
los III, para cada uno de los proyectos presentados, debiendo mantenerse el mismo Inves-
tigador Principal que figuraba en la propuesta inicial.

3. El presupuesto de los proyectos serd globalmente el mismo que el presentado a la
convocatoria del Instituto de Salud Carlos III, y podra distribuirse entre los gastos subven-
cionables que se detallan en la cldusula quinta del presente convenio.

4. La Universidad Politécnica de Madrid estd obligada a hacer constar la financia-
cién de la Comunidad de Madrid en toda publicidad, actividad o publicacién a que dé lugar
el desarrollo del proyecto de I + D financiado, asi como en todos los contratos de personal
que se deriven del mismo.

Octava
Principios que han de respetar los proyectos de investigacion

1. La Universidad Politécnica de Madrid tendrd la obligacién de garantizar que los
proyectos de investigacion respetan los principios fundamentales establecidos en la redac-
cion 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 Declaracién Universal de la UNESCO sobre el genoma humano y los derechos humanos,
asi como cumplir los requisitos establecidos en la legislacion espafiola en el 4dmbito de la
investigacién biomédica, la proteccién de datos de cardcter personal y la bioética.

2. La Universidad Politécnica de Madrid tendrd la obligacién de garantizar que los
proyectos de investigacion se atendrdn a las disposiciones legales y reglamentarias vigen-
tes y a las que los modifiquen o desarrollen, y en concreto:

a) Los proyectos que impliquen la investigacion en humanos o la utilizaciéon de mues-
tras bioldgicas 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 demds legislacion vigente sobre la materia.

b) Los proyectos que impliquen experimentaciéon animal deberdn atenerse a lo dis-
puesto 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, experimentacion y sacrificio, y por el Real Decreto 53/2013, de 1 de fe-
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brero, por el que se establecen las normas bdsicas aplicables para la proteccién de
los animales utilizados en experimentacién y otros fines cientificos, incluyendo la
docencia.

c) Los proyectos que impliquen la utilizacién de organismos modificados genética-
mente deberdn atenerse a lo dispuesto en la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que
se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria
y comercializacién de organismos modificados genéticamente, y en el texto vi-
gente del Real Decreto 178/2004, de 31 de enero, por el que se aprueba su Regla-
mento. Asimismo, resultard 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, deberdn ajustar-
se a lo establecido en el texto vigente de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de
prevencion de Riesgos Laborales, y en los reales decretos que la desarrollan.

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

f) Los proyectos de investigacidon que impliquen la utilizacién de células troncales
embrionarias humanas o lineas celulares derivadas de ellas, asi como los proyec-
tos de investigacidn que impliquen la utilizacién de células y tejidos de origen hu-
mano en el campo de la medicina regenerativa deberan ajustarse a lo dispuesto en
la Ley 14/2007, de 3 de julio, y en el Real Decreto 2132/2004, de 29 de octubre,
por el que se establecen los requisitos y procedimientos para solicitar el desarro-
llo de proyectos de investigacion con células troncales obtenidas de pre-embrio-
nes sobrantes, asi como al resto de la normativa legal vigente.

g) Los proyectos que impliquen la investigacion con células y tejidos humanos debe-
rdn 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 dona-
cion, la obtencidn, la evaluacidn, el procesamiento, la preservacion, el almacena-
miento y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos.

3. La Universidad Politécnica de Madrid deberdn contar con las autorizaciones y/o
informes legalmente establecidos:

a) Informe de la Comisién de Investigacién u érgano equivalente que deberd declarar
la viabilidad de los proyectos en todos sus términos.

b) Conjunto de informes y autorizaciones del Comité Etico de Investigacin Clinica y
otros 6rganos colegiados responsables de velar por el cumplimiento de los conve-
nios y normas existentes en materia de investigacion, que se considere necesario.

¢) 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 quedarédn en poder de las

entidades beneficiarias, sin perjuicio del sometimiento a las actuaciones de comprobacién
que pueda efectuar la Comunidad de Madrid.

Novena
Pago de la subvencién

1. La Comunidad de Madrid realizard el pago de 546.000,00 euros con cargo al sub-
concepto 78200 (Investigacion, Desarrollo e Innovacion) del Programa 466A “Investiga-
cién” del presupuesto de gastos de la Comunidad de Madrid, tras la firma del presente con-
venio sin que sea necesaria la presentacién de aval bancario o garantia alguna, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 16.1.c) de la Ley 5/1998, de 7 de mayo, de Fo-
mento de la Investigacién Cientifica y la Innovacién Tecnoldgica.

2. La Universidad Politécnica de Madrid, previo al pago de la citada cantidad, debe-
rd emitir las declaraciones establecidas en la cldusula cuarta de este convenio.

3. La Universidad Politécnica de Madrid, previo al pago de la citada cantidad, debera
emitir una declaracién responsable de que dispone de una contabilidad que permite distinguir
los costes y financiacion de su actividad econdmica frente a su actividad no econdmica.
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4. La Universidad Politécnica de Madrid, con cardcter previo al pago, asi como en
cualquier momento posterior, deberd emitir una declaracion responsable indicando la exis-
tencia o no de cualquier solicitud u obtencion de ayudas para la realizacion de las activida-
des contempladas en este convenio, procedente de otra Administracién o Entidad puiblica o
privada, nacional o internacional.

5. La Universidad Politécnica de Madrid, debera realizar la totalidad de las activida-
des previstas en las memorias iniciales de los proyectos para cumplir con los objetivos que
motivaron la evaluacién favorable de las propuestas y, por lo tanto, la concesién de las ayu-
das reguladas en el presente convenio.

Cualquier alteracién de las condiciones tenidas en cuentas para la concesion de la ayu-
da, asi como la obtencién de subvenciones concurrentes, podrd dar lugar, en su caso, al ini-
cio del correspondiente expediente de reintegro.

Décima
Plazo y forma de justificacion

1. La presentacion de la cuenta justificativa para cada una de los proyectos se hard
conforme a lo establecido en el articulo 30 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, Gene-
ral de Subvenciones y se presentard por la Universidad Politécnica de Madrid del 1 de ene-
ro al 31 de marzo de 2022.

La Direccidn General de Investigacion e Innovacion Tecnoldgica, podrd conceder una
ampliacién de este plazo de justificacién que no exceda de la mitad de mismo y siempre que
esta ampliacién esté motivada por causas sobrevenidas y se justifique adecuadamente, en
virtud del articulo 32 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre. En todo caso, esta prérroga debe
ser acordada antes de que finalice el plazo de justificacién.

2. La justificacion se realizard mediante el sistema de cuenta justificativa con aporta-
cién de informe de auditor previsto en el articulo 74 del Reglamento de la Ley 38/2003, de 17
de noviembre, General de Subvenciones, publicado como Real Decreto 887/2006, de 21 de
julio.

Las actuaciones del auditor deberdn atenerse a lo establecido en la Orden EHA/1434/2007,
de 17 de mayo, por la que se aprueba la norma de actuacién de los auditores de cuentas en la
realizacion de los trabajos de revision de cuentas justificativas de subvenciones, en el dmbito
del sector publico estatal, previstos en el articulo 74 del Reglamento de la Ley 38/2003, de 17
de noviembre, General de Subvenciones, aprobado mediante Real Decreto 887/2006, de 21 de
julio.

3. Los gastos previstos deberdn ser realizados antes de que finalice el periodo de eje-
cucién. Los documentos de pago emitidos por la entidad beneficiaria pueden tener fecha de
vencimiento posterior al periodo de ejecucidn siempre que dicha fecha esté comprendida
dentro del plazo concedido para presentar la documentacion justificativa. No obstante, el
gasto financiable derivado del informe de auditoria, podrd realizarse y pagarse dentro del
plazo concedido para presentar la documentacion justificativa.

Para cada uno de los proyectos deberd presentarse la siguiente documentacion:

a) Informe de auditor. Informe de un auditor de cuentas inscrito en el Registro Ofi-
cial de Auditores de Cuentas (ROACQC).

b) Memoria econémica abreviada. Contendrd un estado representativo de los gastos
incurridos en la realizacién de las actividades subvencionados, debidamente agru-
pados, e incluyendo las cantidades inicialmente presupuestadas y las desviaciones
acaecidas.

¢) Informe Cientifico-Técnico de las actuaciones realizadas.

5. La Direccién General de Investigacion e Innovacién Tecnoldgica podrd emitir
instrucciones de justificacion que detallen el contenido y forma de los documentos a pre-
sentar.

6. Si, finalizado el plazo de justificacidn, y, en su caso, su prérroga, no se presenta
la documentacién requerida, se procederd al reintegro de la subvencion.

Undécima
Seguimiento del Convenio

1. Para el seguimiento del presente Convenio se constituye una Comisién presidida
por el titular de la Direccién General de Investigacién e Innovacion Tecnoldgica o persona
en quien delegue, por el titular de la Subdireccién General de Investigacién y por un fun-
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cionario de la Subdireccién General de Investigacion que actuard como secretario con voz,
pero sin voto.

2. Corresponde al Presidente de esta Comisién de Seguimiento la convocatoria de las
reuniones. Se celebrard de manera ordinaria una reunién a mitad del periodo de vigencia
del convenio.

3. LaUniversidad Politécnica de Madrid deberd ajustar su actividad a las especifica-
ciones contempladas en este convenio y deberd informar de cualquier alteracién relevante
la marcha del proceso de ejecucién del convenio.

4. Son funciones a desarrollar en la Comisidn, entre otras, la posible modificacion
del alcance de los proyectos cuando se den las causas sobrevenidas que impidan la realiza-
cién en las condiciones previstas en la solicitud presentada a la convocatoria del Instituto
de Salud Carlos III. Estas modificaciones tendrédn cardcter excepcional y deberdn estar ade-
cuadamente motivadas.

Duodécima
Seguimiento econémico y cientifico de la subvencion

1. Tras la presentacién de la memoria de justificativa cientifico-técnica, la Direccién
General de Investigacion e Innovacién Tecnoldgica procederd a la evaluacién de la misma
por expertos externos a la Direccidén General que valorardn el grado de adecuacién de los
logros obtenidos a los objetivos planteados y que fundamentaron la concesion.

Adicionalmente a la valoracion de la memoria cientifico-técnica, la Direccion Gene-
ral de Investigacidn e Innovacién Tecnoldgica podrd realizar cuantas visitas “in situ” o so-
licitar cuantas presentaciones de datos estime convenientes para comprobar si se han alcan-
zado los objetivos cientifico-técnicos que planteaba el proyecto y por los que le fue
concedida la ayuda.

Ante la Comision de Seguimiento el titular del Vicerrectorado de Investigacion de la
Universidad Politécnica de Madrid y el titular de la Gerencia de la Universidad Politécnica
de Madrid presentaran los resultados del presente convenio, con el objetivo de comprobar el
grado de cumplimiento de la actividad subvencionada a la Universidad y la evaluacién de la
eventual exigencia del reintegro total o parcial de la subvencién concedida en funcién de di-
chos resultados.

2. Cuando se produzca un incumplimiento total o parcial de los objetivos cientifico-
técnicos que fundamentaron la concesion, en aplicacion de lo establecido en el articulo 37.1.a)
de la Ley General de Subvenciones, se procederd a reintegro de las cantidades percibidas y la
exigencia del interés de demora correspondiente desde el momento del pago de la subvencién
hasta la fecha en que se acuerde la procedencia del reintegro, o la fecha en que el deudor in-
grese el reintegro si es anterior a esta.

En aplicacién de lo establecido en el articulo 37.2 de la Ley General de Subvenciones,
cuando el cumplimiento por la Universidad Politécnica de Madrid se aproxime de modo
significativo al cumplimiento total de los objetivos planteados en la memoria de solicitud y
se acredite una actuacion inequivocamente tendente al cumplimiento de dichos objetivos,
se aplicard el principio de proporcionalidad para calcular la cantidad a reintegrar, relativa a
los objetivos cientifico-técnicos no alcanzados.

3. Encel caso de la justificacién econdémica, se considerard vdlido el gasto que el au-
ditor inscrito en el Registro Oficial de Auditores de Cuentas haya considerado validamen-
te justificado en su informe. No obstante, la Direccién General de Investigacién e Innova-
cién Tecnolégica podrd realizar un muestreo de los gastos justificados y realizar
verificaciones adicionales.

4. Cuando el gasto considerado vélidamente justificado por el auditor sea inferior a
la cantidad abonada, en aplicacién de lo establecido en el articulo 37.1.c) de la Ley Gene-
ral de Subvenciones, se procederd a reintegro de las cantidades percibidas y no justificadas,
y la exigencia del interés de demora correspondiente desde el momento del pago de la sub-
vencidn hasta la fecha en que se acuerde la procedencia del reintegro, o la fecha en que el
deudor ingrese el reintegro si es anterior a esta.

5. Las comunicaciones de todas las actuaciones que se realicen en la gestioén del con-
venio, en su justificacion y seguimiento y en los eventuales procedimientos de reintegro que
se puedan iniciar, se realizardn obligatoriamente a través de medios electronicos, mediante el
procedimiento de comparecencia electrénica, previsto en el articulo 43.1 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

La utilizacién de medios electronicos serd obligatoria para ambas partes, tanto para la
notificacién de los actos administrativos que se dicten, como para la presentacién de soli-
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citudes, escritos y comunicaciones por la Universidad Politécnica de Madrid y se hard a tra-
vés del Registro Electronico de la Consejeria de Ciencia, Universidades e Innovacion.

Decimotercera
Control

La Universidad Politécnica de Madrid deberd someterse a las actuaciones de compro-
bacién y de control financiero que corresponden a la Consejeria de Ciencia, Universidades
e Innovacion, a la Intervencion General de la Comunidad de Madrid, a la Cdmara de Cuen-
tas y a las demds previstas en la legislacion aplicable, a quienes facilitard cuanta informa-
cion sea requerida al efecto, para lo que deberd conservar los justificantes de la aplicacién
de los fondos concedidos y, mds concretamente, a las obligaciones establecidas en el apar-
tado cuarto del articulo 12 de la Ley 2/1995, de 8 de marzo, de Subvenciones de la Comu-
nidad de Madrid.

Decimocuarta
Compatibilidad

Las ayudas contempladas en este convenio serdn compatibles con la percepcion de
otras subvenciones, ayudas, ingresos o recursos para la misma finalidad, procedentes de
cualesquiera administraciones publicas o entes publicos o privados, nacionales, internacio-
nales, de la Unién Europea o de organismos internacionales, siempre que, teniendo en cuen-
ta lo establecido en el articulo 19.3 de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Sub-
venciones: el importe de la ayuda recibida en ningiin caso podrd ser de tal cuantia, que
aisladamente o en concurrencia con otras subvenciones, ayudas, ingresos o0 recursos, supe-
re el coste de la actividad subvencionada.

La Universidad Politécnica de Madrid deberd dar a conocer mediante declaracion res-
ponsable las ayudas que hayan obtenido para la actividad subvencionada tanto a la firma
del convenio como en cualquier momento ulterior en el que se produzca esta circunstancia.
Esta comunicacion deberd efectuarse tan pronto como se conozca y, en todo caso, con la
justificacion de la ayuda.

Decimoquinta
Vigencia

El presente convenio tendrd vigencia desde el dia de su firma hasta el 31 de diciembre
de 2021, sin perjuicio de las obligaciones de justificacion dispuesta en la cldusula decima
del presente convenio.

Decimosexta
Jurisdiccién competente

La Jurisdiccién Contencioso-Administrativa del municipio de Madrid es la competen-
te para la resolucién de cualquier litigio derivado de la interpretacion, aplicacion o efectos
del convenio.

Este convenio se firma de forma electronica, considerandose como fecha del convenio
la que aparece en la firma del Consejero de Ciencia, Universidades e Innovacion.

Madrid, a 28 de diciembre de 2020.—FEI Consejero de Ciencia, Universidades e Inno-
vacion, Eduardo Sicilia Cavanillas.—EIl Rector de la Universidad Politécnica de Madrid,
Guillermo Cisneros Pérez.

ANEXO

Memorias de los proyectos presentados a la convocatoria del ISCIIL.

BOCM-20210114-24



BOCM BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Pag. 162 JUEVES 14 DE ENERO DE 2021 B.O.C.M. Niim. 11

Institute
de Salud
Carlas il

MINISTERIO
DE CIENCIA
E INNOVACION

UNION EUROPEA

PLANTILLA DE EXPRESION DE INTERES PARA LA CONVOCATORIA DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION SOBRE EL SARS-COV-2 Y LA ENFERMEDAD COVID19

ENTIDAD SOLICITANTE: UNIVERSIDAD POLITECNICA DE MADRID
CIF: Q2818015F
REPRESENTANTE LEGAL: GUILLERMO CISNEROS PEREZ

-Teléfono mavil (disponibilidad 24/7):
- Direccion de correo electronico:
INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: Gonzalo Fuentes Iriarte
DNI:

-Teléfono movil (disponibilidad 24/7):

- Direccién de correo electrénico:

TiTULO DEL PROYECTO

Eliminacién de pomos en puertas

AMBITO DE ACTUACION

- Incluir el ambito de la convocatoria de expresion de interés sobre el que tratara
el proyecto.

- Describir el impacto esperado.

- Indicar si parte de actividades en marcha actualmente en relacion con el virus
SARS-CoV-2 o la enfermedad CoVid19.

Esta actuacion se enmarca en en el ambido de la Resolucion Rectoral de 11 de marzo de 2020 por la
que se establecen medidas relacionadas con la situacion sanitaria provocada por el COVID-19 en la
Universidad Politécnica de Madrid.

Se pretende eliminar uno de los principales focos de contaminacion como son los pomos, las manillas
y las llaves que utilizamos habitualmente para abrir y cerrar puertas.

Esta propuesta no parte de actividades marcha actualmente en relaciéon con el virus SARS-
CoV-2 o la enfermedad CoVid19.
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de Salud
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MINISTERIO
DE CIENCIA
E INNOVACION

UNION EUROPEA

RESUMEN DEL PROYECTO (maximo 10 lineas)

Se pretende llevar a cabo un estudio de mercado y fiabilidad para eliminar (en una primera fase), todos
los pomos de las puertas en la Escuela Técnica Superior de Ingenieros de Telecomunicacién de la
Universidad Politécnica de Madrid. Para ello, se propone la implantacion de un sistema que permita
abrir y cerrar las puertas utilizando el teléfono movil.

Este estudio servira de base tecnologica y econdémica para la implantacion de este tipo de sistemas en
otras instituciones tanto publicas como privadas. A largo plazo, se intentara eliminar en todo el territorio
nacional y en la medida de lo posible y en uno de los principales focos de contaminacion como son los
pomos, las manillas y las llaves que utilizamos habitualmente para abrir y cerrar puertas.

DESCRIPCION DEL PROYECTO Y CRONOGRAMA (méximo 3 péginas)

- Breve descripcion de las actividades, métodos y resultados esperados.
- Descripcion del cronograma en un periodo de ejecucion de 12 meses como maximo.

El proyecto tendra a dos ingenieros de telecomunicacion trabajando a tiempo completo para llevar a
cabo todo el desarrollo necesario para garantizar la puesta en marcha de un sistema fiable que permita
abrir y cerrar puertas utilizando para ello unicamente el teléfono movil ("smart phone") con
independencia del sistema operativo que utilice.

Durante los primeros 3 meses se llevara a cabo un estudio de mercado de las tecnologias ya existentes
evaluando pros y contras. En caso necesario, se contactara con alguna de las empresas punteras en el
sector para solicitar su cooperacion.

Durante los meses 3 a 9 del proyecto se desarrollaran los prototipos y se implantaran en algunas de las
puertas de la Escuela Técnica Superior de Ingenieros de Telecomunicacion de la Universidad
Politécnica de Madrid para evaluar si fiabilidad.

Finalmente, durante los ultimos 3 meses se llevara a cabo la negociacion para la fabricacion a gran
escala de los dispositivos. Asi mismo, se determinara si la fabricacion de los mismos debe ser llevada a
cabo en Espafia o en el exterior.
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ENTIDADES COLABORADORAS (si las hubiera)

- Denominacién de la entidad, representante legal e investigador/a principal en la
entidad colaboradora.

UNIVERSIDAD POLITECNICA DE MADRID
Representante legal: GUILLERMO CISNEROS PEREZ
Investigador principal: Gonzalo Fuentes Iriarte

PRESUPUESTO SOLICITADO

- Descripcion breve del presupuesto en fungible, personal y equipamiento cientifico.

Para la realizacion de este proyecto se solicitan los siguientes presupuestos:

Gastos de personal: 110.000 EUR (contratacion de dos ingenieros superiores de telecomunicacion a
tiempo completo junto con algun gasto de personal para la realizacion de tareas puntuales)

Equipamiento cientifico: 60.000 EUR (uso de equipos en la ETSI de Telecomunicacion)
Fungible: 150.000 EUR (fabricacion de prototipos y eventual contratacién con empresas punteras en

el sector).
TOTAL: 320.000 EUR

‘ (remitir esta plantilla a: covid19@isciii.es)
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PLANTILLA DE EXPRESION DE INTERES PARA LA CONVOCATORIA DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION SOBRE EL SARS-COV-2 Y LA ENFERMEDAD COVID19

ENTIDAD SOLICITANTE: Centro de Biotecnologia y Genémica de Plantas, CBGP (UPM-INIA)
CIF: Q2821013F (INIA); Q2818015F (UPM)
REPRESENTANTE LEGAL.: José M? Navas (INIA), Antonio Molina (UPM)

-Teléfono mavil (disponibilidad 24/7):

- Direccion de correo electronico:

INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: Fernando Ponz Ascaso

DNI:

-Teléfono mavil (disponibilidad 24/7):

- Direccidn de correo electrénico:

TiTULO DEL PROYECTO

Produccién econémica masiva del dominio de unién al receptor (RBD) de la proteina S del virus SARS-CoV-2 con fines de diagndstico, terapéuticos y vacunales

AMBITO DE ACTUACION

- Incluir el ambito de la convocatoria de expresion de interés sobre el que tratara
el proyecto.

- Describir el impacto esperado.

- Indicar si parte de actividades en marcha actualmente en relacion con el virus
SARS-CoV-2 o la enfermedad CoVid19.

De entre los ambitos citados en la convocatoria, la presente propuesta cae dentro de varios. Por orden
de relevancia son:

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

f) Vigilancia epidemiologica del SARS-CoV-2 y epidemiologia molecular: incidencia de la mortalidad y
morbilidad.

c) Desarrollo de terapias innovadoras, nuevas moléculas antivirales, antisépticos y desinfectantes.

e) Desarrollo de vacunas, eficacia y aplicabilidad.

Impacto: La disponibilidad a bajo coste de grandes cantidades de la proteina recombinante viral RBD
permitira desarrollar rapidamente procedimientos diagnosticos serologicos rutinarios, asi como acometer
terapias basadas en sueros convalecientes y las primeras fases del desarrollo de una vacuna.

Actividades relacionadas. Las actividades en marcha de ambos grupos participantes (CBGP y Agrenvec)
estan totalmente relacionadas con la propuesta desde el punto de vista de las plataformas tecnolégicas de
produccién empleadas. En la actualidad estas plataformas ain no se han empezado a usar en relaciéon con
el SARS-CoV-2, pero se han empleado durante afos para proteinas muy diversas. Son plataformas
versatiles y facilmente adaptables a nuevas proteinas.
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RESUMEN DEL PROYECTO (maximo 10 lineas)

El objetivo principal de la propuesta es la rapida produccién de proteina recombinante viral RBD de la
proteina S del virus SARS-CoV-2 en dos formas principales, libre y nanoparticulada. La produccion se
haria en plantas en espacios contenidos (invernaderos y/o camaras) mediante vectores virales
propiedad de los grupos solicitantes ("tecnologia propietaria"). La disponibilidad de grandes cantidades
de proteina permitira el rapido desarrollo e implementacion de métodos serolégicos de diagnoéstico
rapidos rutinarios de anticuerpos contra la proteina presentes en sueros de las personas analizadas.
La presencia de anticuerpos en el suero es indicativa de la seroconversion debida a la infeccion por el
coronavirus, lo que permite estudiar la respuesta inmune, la tasa de infeccion y la identificacion de
individuos potencialmente donantes para la generacion de terapias de sueros convalecientes. Ambas
formas también son muy utiles para desarrollos vacunales.

DESCRIPCION DEL PROYECTO Y CRONOGRAMA (maximo 3 paginas)

- Breve descripcion de las actividades, métodos y resultados esperados.
- Descripcioén del cronograma en un periodo de ejecucion de 12 meses como maximo.

La tecnologia: Plantas biofactoria, proteinas biosanitarias purificadas y nanobiotecnologia

La produccion industrial de proteinas de interés biosanitario en plantas, esta basada en plataformas de
expresion con una trayectoria de mas de 30 afios (Fischer y Buyel, 2020). En la actualidad varias
empresas y centros de investigacion publicos y privados estan desarrollando y/o produciendo e
introduciendo en el mercado numerosas proteinas de interés en el sector. En relacion con la presente
pandemia del virus SARS-CoV-2, el acontecimiento mas reciente es el anuncio el dia 13/03/20 de la
empresa canadiense Medicago, sobre la produccion en plantas de particulas no infecciosas del virus
(virus-like particles, VLPs) como primer paso para la generacion de vacunas basadas en particulas
completas (https://www.medicago.com/en/pipeline/#coronavirus). La inmediatez en la respuesta de esta
empresa ha sido impulsada por la financiacion del Ministerio de Defensa de EEUU, programa Blue
Angel de DARPA, destinada a generar plataformas tecnoldogicas como las presentadas en esta
propuesta, capaces de abordar rapidamente situaciones de emergencia. Estas iniciativas permiten
garantizar la independencia de un pais en situacion de alarma sanitaria frente a terceros paises.

La produccion de proteinas de interés biosanitario en plantas presenta importantes ventajas
competitivas. Las tecnologias iniciales se basaron en la generacion y utilizacién de plantas
transgénicas, pero esta aproximacion fue rapidamente superada por las metodologias de expresion
transitoria, basadas en vectores derivados de virus vegetales (ver cita anterior). En términos muy
generales las principales ventajas de la produccion de proteinas en plantas respecto de otras
tecnologias de produccion son cuatro: i) la rapidez en la implementacion de la produccion de nuevas
proteinas (clave para la presente propuesta), ii) el bajo coste de cultivar plantas, iii) la enorme
escalabilidad de la produccion agricola y iv) la bioseguridad inherente de las plantas para la produccién
de proteinas en el ambito farmacéutico y biosanitario.

Esta propuesta esta liderada por un grupo de investigacion del CBPG, cuyo investigador principal
patentdé en el INIA, hace casi 25 afios, algunos de los primeros vectores desarrollados para la
produccion, y cuenta con la participacion de AGRENVEC S.L., empresa biotecnolégica creada en el
afio 2001 precisamente como consecuencia de dichos desarrollos.

AGRENVEC S.L. ha desarrollado un modelo de negocio basado en la produccion industrial de
proteinas recombinantes, en plantas, con potencial aplicacion en diferentes campos: enzimas,
proteinas estructurales, factores de crecimiento, interferones etc., (Williams et al. 2014; 2016). Desde
su creacion y durante los ultimos 20 afios ha desarrollado una tecnologia propia enfocada en mejorar
metodologias de extraccion y purificacion a gran escala, optimizando costes y tiempos de produccion.
Actualmente distribuye sus productos en numerosos paises.
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Por su parte el grupo del INIA, en la actualidad parte del Centro de Biotecnologia y Gendmica de
Plantas, un centro conjunto del INIA con la UPM (www.cbgp.upm.es), galardonado con la Mencion de
Centro de Excelencia Severo Ochoa, ha continuado el desarrollo biotecnolégico de virus vegetales, lo
que le ha permitido en los ultimos afios desarrollar nuevas tecnologias relacionadas con la
Nanobiotecnologia. La combinacién de la experiencia y potencia productiva de Agrenvec con los
desarrollos ya logrados en el CBGP, permite que en la presente expresiéon de interés se proponga la
produccion de una importante proteina del SARS-CoV-2 en forma libre y nanoparticulada con fines
variados, aunque con un énfasis prioritario en el desarrollo de diagnosticos serolégicos de pacientes.
Interés del dominio RBD de la proteina S del virus SARS-CoV-2

Las espiculas externas de los viriones de los coronavirus estan formadas por la glicoproteina trimérica
S. La estructura atémica detallada de estas formaciones moleculares se ha descubierto muy
recientemente (Yan et al. 2020). Esta proteina media la interaccion de la superficie externa del virus
con sus dos receptores descritos, la proteina ACE2 (Li et al. 2005) y la recientemente encontrada
basigina (Wang et al. 2020). En ambos casos la proteina S interacciona con sus receptores mediante el
llamado Dominio de Interaccién con Receptores (RBD). Este dominio es especialmente interesante
porque ademas constituye el epitopo inmunodominante del virus (Berry et al. 2010), contra el que
estan dirigidos varios de los anticuerpos neutralizantes. Este aspecto, descubierto hace unos afios
para el SARS-CoV, se ha confirmado también para el nuevo SARS-CoV-2 (Walls et al. 2020).

Las caracteristicas del dominio RBD hacen de él un polipéptido diana sobre el que sustentar
desarrollos para el diagnéstico serolégico del virus, asi como de moléculas antivirales, principalmente
anticuerpos neutralizantes dirigidos contra él. El diagnostico serolégico es una importante alternativa
y/o complemento al diagnostico basado en la deteccion del acido nucleico viral (RT-qPCR). El
diagnéstico seroldgico dirigido a la deteccion de anticuerpos contra el virus, en concreto contra el
dominio RBD de la proteina S, constituye la base de aplicaciones muy relevantes porque permite
estudiar la respuesta inmune al virus, cuali- y cuantitativamente, permitiendo evaluar la tasa de
infeccibn en una zona determinada, identificar los pacientes potencialmente donantes de sueros
convalecientes y de personas inmunes o inmunizadas. En los ultimos dias se vienen publicando
avances significativos con esta aproximacion tecnolégica (Amanat et al., 2020; Li et al., 2020). Estos
trabajos demuestran que, tanto por ELISA como con la aplicacion de tiras diagnosticas, la proteina
recombinante RBD es muy util para el diagnéstico. Es importante destacar también que no se ha
encontrado reactividad cruzada de anticuerpos contra otros coronavirus humanos no causantes de
SARS, como los alphacoronavirus NL63 y 229E o los betacoronavirus OC43 y HKU1 (Amanat et al.,
2020). Esta especificidad es importante ya que es altamente probable, que en pacientes de edad
avanzada existan anticuerpos contra estos virus, a causa de leves infecciones a lo largo de la vida.
Produccién a gran escala del dominio RBD del SARS-CoV-2 en plantas biofactoria (Agrenvec)
Se propone: expresion transitoria en plantas del dominio RBD del SARS-CoV-2, utilizando como
herramienta de sintesis un vector derivado de un virus vegetal. Etapas: 1 Disefio computacional de
varias construcciones alternativas basadas en el dominio RBD completo o en fragmentos del mismo.
Obtencién de clones recombinantes de cada uno de ellos. 2 Inoculacién de plantas a gran escala. 3
Desarrollo de protocolos de purificaciéon a escala piloto. Valoracion de la expresion, acumulacion,
rendimiento y reproducibilidad en el proceso. 4 Identificacion molecular y eficacia de la/s proteina/s en
el reconocimiento de Ab de pacientes infectados. En esta etapa es necesaria la interaccion con
laboratorios proveedores de controles positivos. 5 Generacion de lotes de proteina recombinante a
mayor escala para llevar a cabo prototipos de kits de diagndstico.
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Generacion de la RBD nanoparticulada (CBGP)

Como se ha mencionado anteriormente, en el grupo del CBGP se han venido enfocando los trabajos
de investigacion y desarrollo sobre virus vegetales en el aspecto de su utilizacién nanobiotecnologica,
que se han centrado en el Virus del mosaico del nabo (TuUMV de sus siglas en inglés), un potyvirus.
Todos los desarrollos en este ambito se basan en la idea de que la inmensa mayoria de los virus en su
forma encapsidada no son mas que nanoparticulas naturales, al ser una de sus dimensiones igual o
menor de 100nm. A estas nanoparticulas en general se las denomina VNPs (nanoparticulas virales),
dentro de las que se suelen distinguir los viriones (portadores del acido nucleico viral) y las VLPs ya
mencionadas. En el caso de TuMV, el grupo ha trabajado sobre desarrollos de ambas formas. En
cualquiera de ambos casos se procede a la generacion de formas modificadas de las VNPs de tal
forma que se las hace portadoras de moléculas o macromoléculas que les confieren nuevas funciones.
En el argot de la Nanotecnologia este proceso se suele denominar "funcionalizaciéon".

Los resultados mas destacables alcanzados en el grupo hasta la actualidad en relacién con la presente
propuesta son los siguientes.

- Las VNPs de TuMV funcionalizadas con polipéptidos incrementan la capacidad de deteccién de
anticuerpos dirigidos contra ellos en unas 30 veces, lo que permite incrementar significativamente el
diagnostico de su presencia en fluidos biolégicos ("antibody sensing"); (Sanchez et al.,, 2013;
Gonzalez-Gamboa, 2017). Esta propiedad ha permitido la deteccién ultrasensible en modelos animales
de autoanticuerpos relacionados con enfermedades inflamatorias autoinmunes en las fases iniciales del
proceso, cuando los autoanticuerpos estan presentes soélo en cantidades extraordinariamente
pequenfas (Yuste-Calvo et al., 2019).

- Estas mismas VNPs funcionalizadas incrementan la capacidad antigénica de los polipéptidos
funcionalizadores en valores comprendidos en el intervalo 65-500 veces (Sanchez et al., 2013).

En base a estos resultados ya obtenidos, para la presente expresién de interés se propone la
generacion de VNPs de TuMV funcionalizadas con el polipéptido RBD del virus SARS-CoV-2. Estas
VNPs serian aplicables en varios de los ambitos de interés publicados en la convocatoria,
fundamentalmente en tres: como herramientas de serodiagndstico muy sensible, como herramientas de
producciéon de anticuerpos con potencial antiviral y como herramientas en la generacién de vacunas.
De los tres, el mas inmediato, que también es el mas urgente, es el de su utilizacibn como herramienta
diagnéstica de la presencia de anticuerpos. Es importante destacar que las fases de disefio
computacional de las construcciones moleculares y de su generacion por sucesivas eventos de
clonacion en vectores plasmidicos intermedios, son mayoritariamente comunes para los dos objetivos
mayores de la propuesta (produccion libre y nanoparticulada), por lo que la coordinaciéon de ambos
participantes es perentoria. Llegada la fase de produccion masiva de la forma nanoparticulada, la
experiencia industrial de Agrenvec sera de nuevo necesaria.
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ENTIDADES COLABORADORAS (si las hubiera)

- Denominacién de la entidad, representante legal e investigador/a principal en la
entidad colaboradora.

Agrenvec, S.L.
Representante legal: Isabel Bronchalo

Investigador Principal: Pablo Lunello

PRESUPUESTO SOLICITADO

- Descripcion breve del presupuesto en fungible, personal y equipamiento cientifico.

Presupuesto CBGP: 62.000€
- Contratacion personal M3 1 aino: 42.000€
- Gastos de ejecucion y publicacion y difusion de resultados: 20.000€

Presupuesto AGRENVEC: 206.000€

- fase 1-poc (M1 A M4): Personal 24.000 € + Material fungible 18.000 €= SUB TOTAL 42.000 €
- fase 2-produccion masiva RBD (M5 A M12): Personal 56.000 € +Equipamiento 60.000 € +
Material fungible 48.000 €= SUB TOTAL 164.000 €. PRESUPUESTO GLOBAL: 268.000€

(remitir esta plantilla a: covid19@isciii.es)
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