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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE A AXENCIA GALEGA DE INNOVACION E A EMPRESA APPLIED MASS
SPECTROMETRY LABORATORY PARA O DESENVOLVEMENTO DUN PROXECTO DE INNOVACION
DIRECTAMENTE VINCULADO CO COVID-19, AO ABEIRO DO ESTABLECIDO NO ARTIGO 29 DO
REGULAMENTO (UE) N.2 651/2014 DA COMISION, DO 17 DE XUNO DE 2014, POLO QUE SE DECLARAN
DETERMINADAS AXUDAS COMPATIBLES CO MERCADO INTERIOR EN APLICACION DOS ARTIGOS 107 E 108
DO TRATADO (DOUE N.2 187, DO 26 DE XUNO DE 2014)

Santiago de Compostela, 14 de maio de 2020
REUNIDOS

FRANCISCO JOSE CONDE LOPEZ, conselleiro de Economia, Emprego e Industria da Xunta de Galicia e
Presidente da Axencia Galega de Innovacion (en adiante GAIN), actuando no exercicio das competencias
que ten atribuidas polo artigo 34 da Lei 1/1983, de 22 de febreiro, de normas reguladoras da Xunta e da
sUa Presidencia, modificada polas leis 11/1988, do 20 de outubro; 7/2002, do 27 de decembro; 2/2007,
do 28 de marzo e 12/2007, do 27 de xullo e polo Decreto 50/2012, do 12 de xaneiro, polo que se crea a

Axencia Galega de Innovacidn e se aproban os seus estatutos.

MANUEL LOLO AIRA, maior de idade, con N.I.LF 76574398S, en calidade de representante da entidade
Applied Mass Spectrometry Laboratory, con N.I.F. _ e domicilio social Avenida Benigno Rivera,
56 — 27003 Lugo, en virtude de Escritura de apoderamento outorgada ante Notario Manuel Ignacio

Castro-Gil Iglesias 0 17 de novembro de 2014

Interveiien en funcidn dos seus respectivos cargos no exercicio das funciéns que, para convir en nome

das entidades que representan, tefien conferidas e
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EXPONEN

PRIMEIRO.-

Que a Organizacién Mundial da Saude, o pasado 11 de marzo, declarou que a pandemia do COVID-19
supon unha emerxencia sanitaria de caracter global. Ante esta situacién de emerxencia o Goberno
adoptou o Real Decreto 463/2020, do 14 de marzo, polo que se declara o estado de alarma para a xestion

da situacidn de crise sanitaria ocasionada polo COVID-19.

SEGUNDO.-

Que ante esta situacion de emerxencia de saude publica, compre reforzar a investigacion o
desenvolvemento tecnoldxico e a innovacidn, a través da inversién de fondos publicos mediante axudas
destinadas a cubrir o investimento en produtos e servizos necesarios para fomentar as capacidades de

resposta 4 crise nos servizos de atencidn sanitaria.

TERCEIRO.-

Que a Axencia Galega de Innovacién (GAIN) é unha axencia publica autondmica encadrada nas entidades
instrumentais do sector publico autondmico reguladas no titulo Ill da Lei 16/2010 do 17 de decembro, de
organizacidn e funcionamento da Administracién xeral e do sector publico autonémico de Galicia, tal e
como se recolle no Decreto 50/2012, do 12 de xaneiro, polo que se crea a Axencia Galega de Innovacién e
se aproban os seus estatutos. Encéntrase adscrita @ Conselleria de Economia, Emprego e Industria e conta
con personalidade xuridica propia diferenciada respecto da Administracién xeral da Comunidade
Auténoma de Galicia, patrimonio e tesoureria propios e autonomia de xestién nos termos que precisen as

leis.

GAIN ten como finalidade fomentar e vertebrar as politicas de innovacién nas administracidons publicas
galegas, e 0 apoio e impulso do crecemento e da competitividade das empresas galegas, a través da
implementacidn de estratexias e programas de innovacion eficientes. Os seus estatutos atribuenlle, entre
outras, as seguintes funcidns: a ordenacién, planificacidn, coordinacion, execucién e seguimento das
competencias en materia de fomento da investigacién que ten atribuidas a Comunidade Auténoma de
Galicia en virtude do establecido no artigo 27.192 do Estatuto de autonomia de Galicia e a promocién,

% Xacobeo 2021 2



CONSELLERIA DE ECONOMIA,
EMPREGO E INDUSTRIA

XUNTA DE GALICIA -/ga in alns

xestion e execucion do Plan Galego de Investigacion, Desenvolvemento e Innovacidon Tecnoldxica,

asumindo a sua coordinacién, seguimento e avaliacién.

CUARTO.-
Que a Axencia Galega de Innovacién, GAIN, no contexto da emerxencia sanitaria actual provocada pola
pandemia do COVID-19 publicou o dia 20 de marzo de 2020 unha chamada para identificar as

capacidades do Sistema Galego de Innovacién na loita contra o novo coronavirus.

QUINTO.-

Que Applied Mass Spectrometry Laboratory presentou a GAIN con data 26/03/2020 unha manifestacién
de interese para a realizacién do proxecto «Rapida e sinxela deteccion molecular in-situ de SARS-CoV-2,
sen requirimento de instrumentacién, mediante LAMP» que ten un custo de 149.981,00 € e un periodo

de execucidon de 9 meses.

SEXTO.-

Que GAIN procedeu a realizar unha seleccion previa das propostas recibidas e aqueles proxectos que se
consideraron mais axustados ao chamamento realizado, foron sometidos a avaliacion por parte de
axentes especializados alleos ao sistema galego de |+D+i, resultando que a proposta formulada por
Applied Mass Spectrometry Laboratory acadou unha valoracidn satisfactoria que aconsella o seu

financiamento.

SEPTIMO.-

Que a situacion de emerxencia derivada da evolucién da pandemia do coronavirus COVID-19 fai necesario
actuar con rapidez para impulsar aquelas propostas que poidan ser transferibles as autoridades sanitarias
ou a outros ambitos, como a industria, o comercio, as forzas e corpos de seguridade do estado ou os

servizos sociais non asistenciais.

Neste contexto e tendo en conta o exposto, ambas partes converien en formalizar a tales efectos un

convenio que se rexera polas seguintes
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CLAUSULAS

PRIMEIRA.- O presente convenio ten por obxecto establecer as bases reguladoras da axuda que GAIN
concede a Applied Mass Spectrometry Laboratory para o desenvolvemento do proxecto «Rapida e sinxela

deteccién molecular in-situ de SARS-CoV-2, sen requirimento de instrumentacién, mediante LAMP».

Como Anexo | ao convenio, recollese a descricidon das actuacidns a realizar na execucidn do proxecto.

En cumprimento do disposto no artigo 20 da Lei 38/2003, do 17 de novembro, xeral de subvencions, a
informacion relativa ao convenio requirida no ordinal oitavo do devandito artigo sera comunicado a Base de

datos nacional de subvencions (BDNS).
SEGUNDA.- Achega de GAIN e intensidade da axuda

GAIN financiara as actuacidns realizadas na execucion do citado proxecto cunha axuda de 71.190,50 €
(inferior a 150.000€) (IVE non incluido), con cargo & aplicacién orzamentaria 09.A3.561A.770.0, cddigo
proxecto 2016.05 dos orzamentos para o ano 2020.

Conforme aos limites establecidos no artigo 29 do Regulamento (UE) n2 651/2014 da Comision, do 17 de
xufio de 2014, polo que se declaran determinadas categorias de axudas compatibles co mercado interior
en aplicacién dos artigos 107 e 108 do Tratado (DOUE n? 187, do 26 de xufio de 2014), ao tratarse dunha
peme e dun proxecto de innovacidn, a intensidade maxima da axuda serd do 50%, polo que o custo

elixible deberd ascender a un minimo de 142.381,00 € (IVE non incluido).

ANO 2020
Orzamento total 142.381,00 €
Axuda GAIN 71.190,50 €
% Axuda 50%
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TERCEIRA.- Gastos subvencionables

De acordo co previsto no artigo 29 da Lei 9/2007, do 13 de xufio, de subvencions de Galicia,
consideraranse subvencionables os gastos que, sen admitir dibida, respondan & natureza da actividade
subvencionada e que se realicen no periodo comprendido entre a data de presentacion por Applied Mass
Spectrometry Laboratory da manifestacion de interese (26/marzo/2020) e o 31 de decembro de 2020,
para dar cumprimento ao efecto incentivador establecido no artigo 6 do Regulamento UE 651/2014.

En ningln caso o custo de adquisicion dos gastos subvencionables poderd ser superior ao valor de
mercado.

En ningun caso se considerardn gastos subvencionables os impostos indirectos cando sexan susceptibles
de recuperacidon ou compensacién nin os impostos persoais sobre a renda. O imposto sobre o valor
engadido (IVE) poderase considerar gasto subvencionable cando a entidade beneficiaria acredite

mediante a correspondente certificacidon que se encontra acollida ao réxime de exencion do IVE.

Poderd realizarse a subcontratacidn a terceiros de actuacidns que supofian a execucion dunha parte da
actividade o obxecto da subvencidn e que non poden ser realizadas polo beneficiario. Queda féra deste
concepto a contratacidon daqueles gastos nos que tefia que incorrer o beneficiario para a realizacion por si
mesmo da actividade subvencionada. As tarefas subcontratadas corresponderan a actividades que non

poidan ser realizadas polo beneficiario cos seus propios medios, tanto humanos como materiais.

Applied Mass Spectrometry Laboratory podera subcontratar, como maximo, ata o 50 % do importe da

actividade subvencionada.

Cando a actividade subcontratada exceda do 20% da subvenciéon e o dito importe sexa superior a
60.000€, deberd ser autorizada previamente por GAIN e sera obrigatoria a subscriciéon dun contrato entre
o beneficiario e a entidade subcontratista que debera recoller, como minimo, os seguintes aspectos:
obxectivos do contrato, descricién das actividades, data inicio e duracion total, identificacion dos

investigadores participantes, orzamento asi como o acordo sobre a propiedade dos resultados.
En ningln caso o beneficiario podera subcontratar con:
a) Persoas ou entidades incursas nalgunha das prohibicidns que se recollen no artigo 10 da Lei 9/2007.

b) Persoas ou entidades que percibisen outras subvencidns para a realizacidon da actividade obxecto da

contratacion.
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c¢) Intermediarios ou asesores en que os pagamentos se definan como unha porcentaxe do custo total da
operacién, agas que o devandito pagamento estea xustificado con referencia ao valor de mercado do

traballo realizado ou dos servizos prestados.

d) Persoas ou entidades en que concorra algunha das circunstancias detalladas no artigo 43.2 do Decreto
11/2009, sen prexuizo da excepcién regulada no paragrafo seguinte en relacion coas entidades

vinculadas.

Excepcionalmente, en aplicacidon do artigo 27.7 da Lei de subvenciéns de Galicia, a Axencia Galega de
Innovacién podera autorizar a subcontratacion de entidades vinculadas cando sexa imprescindible para a
execucion das actividades e sempre que se realice de acordo coas condicidns normais de mercado,

extremo éste que se acreditard mediante una declaracién responsable do beneficiario.

No caso de adquisiciéon de bens de equipo, ou a contratacién de servizos ou subministraciéns e materiais,
cando o importe do gasto subvencionable iguale ou supere os 15.000€ para un mesmo provedor,
deberan achegarse un minimo de tres ofertas de diferentes provedores, con caracter previo a
contratacidon do compromiso para a prestacion do servizo ou a entrega do ben, agds que polas especiais
caracteristicas dos gastos non existan no mercado suficiente nimero de entidades que os presten ou
subministren. Estas excepcidns deberan xustificarse. A eleccién entre as ofertas presentadas realizarase
de conformidade con criterios de eficiencia e economia e achegarase unha memoria xustificativa cando a

eleccidn non recaia na proposta econémica mais vantaxosa.

Ademais do anterior, para a subcontratacidn das actividades subvencionadas terase en conta o disposto
nos artigos 27 da Lei 9/2007, do 13 de xufio, de subvencidons de Galicia, e 43 do Decreto 11/2009, de 8 de

Xaneiro, polo que se aproba o regulamento do citado texto legal.

En todo caso, de acordo co artigo 43.3 do Decreto 11/2009, do 8 de xaneiro, polo que se aproba o
Regulamento da Lei 9/2007, do 13 de xufio, de subvencions de Galicia, GAIN podera comprobar, dentro

do periodo de prescricidn, o custo asi como o valor de mercado das actividades subcontratadas.

CUARTA: Compromisos e autorizacions
Applied Mass Spectrometry Laboratory comprométese a:

1.- Presentar previamente a sinatura do convenio:
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a) Certificacidons que acrediten que se atopa ao corrente no cumprimento das suas obrigas
tributarias e fronte 4 Seguridade Social e que non ten pendente de pagamento ningunha outra
débeda coa Administracion Publica da Comunidade Auténoma, en cumprimento dos artigos 11.e)

da Lei 9/2007, do 13 de xufio, de subvenciéns de Galicia.

b) Declaracién responsable de non estar incursa en ningunha das prohibicidns para a obtencidn de
subvencidns contempladas no artigo 10 da Lei 9/2007, de 13 de xufio, de subvencidons de Galicia.

c) Declaracion responsable de que non pode ser considerada unha empresa en crise conforme ao
disposto no artigo 2.18 do Regulamento (UE) n2 651/2014, de 17 de xufio, da Comisidn.

d) Declaracion responsable de non estar suxeito a unha orde de recuperacion pendente tras unha
decisién previa da Comision Europea que declarara unha axuda ilegal ou incompatible co

mercado comun.
2.- Desenvolver as actividades do convenio seguindo as lifias de actuacién establecidas no anexo I.

3.- Facilitar toda a informacién que lle sexa requirida pola Intervencién Xeral da Comunidade Auténoma,
o Tribunal de Cuentas e o Consello de Contas, no exercicio das suas respectivas funcions de fiscalizacion e
control de destino das axudas concedidas e facilitar a inspeccién e control dos érganos de GAIN co gallo

de supervisar o cumprimento das actividades do convenio.

4.- Comunicar a Axencia Galega de Innovacidon a obtencidn de subvencidns e axudas para a mesma finalidade
gue as do presente convenio, procedentes de calquera outra Administracién Publica ou de entes publicos ou

privados, nacionais ou internacionais, tan pronto se tefia cofiecemento das mesmas.

5.- Subministrar toda a informacién necesaria para que GAIN poida dar cumprimento as obrigas recollidas
na Lei 1/2016, do 18 de xaneiro, de transparencia e bo goberno. No caso de que o beneficiario non
atenda ao requirimento de informacidn en prazo, procederase conforme ao establecido no artigo 4.4 do

citado texto legal.

6.- Dar consentimento expreso a GAIN para o tratamento necesario dos datos relevantes deste convenio e a
sua publicacién na pdxina web da Axencia Galega de Innovacién e no Diario Oficial de Galicia, coas

excepcions previstas no artigo 15.22 d) da Lei 9/2007, de 13 de xufio, de subvencidons de Galicia
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7.- Dar consentimento expreso & GAIN para incluir e facer publico, a través do Portal de transparencia e
Goberno aberto e nos rexistros regulados polo Decreto 132/2006, do 27 de xullo, polo que se regulan os
rexistros publicos de axudas, subvenciéns e convenios e sanciéns, os datos referidos 4s axudas e

subvencions recibidas ao abeiro do presente convenio.

8.- Seguir as normas sobre proteccion de datos, concretamente a Lei drganica 3/2018, de 5 de decembro, de

proteccién de datos persoais e garantia dos dereitos dixitais.
9.- Cumprir co disposto no artigo 11 da Lei 9/2007, do 13 de xufio de subvencidns de Galicia.

10.- Achegar os informes e documentos que acrediten o desenvolvemento das actividades do presente

convenio, asi como os informes e demais documentos requiridos por GAIN.

11.- Proceder ao reintegro, total ou parcial, dos fondos percibidos e mais os xuros de mora devengados
dende o momento do pagamento da subvencidn ata a data na que se acorde a procedencia do reintegro,
no suposto de incumprimento das condicidns establecidas para a sUa concesion, nos casos previstos no

Titulo Il da Lei 9/2007, de subvenciéns de Galicia.

12.- Dar publicidade da axuda obxecto deste convenio nos contratos de servizos, asi como en calquera
outro convenio ou contrato relacionado coa execuciéon das actividades do mesmo, incluida a
subcontratacién, e en publicacidns, relatorios, equipamentos, material inventariable e actividades de
difusién de resultados, con mencién expresa da sla orixe e do financiamento da Axencia Galega de
Innovacion. Concretamente, na documentacion, carteis, propaganda ou publicaciéns que se elaboren
para a sua difusidon publica debera figurar o logotipo da Axencia Galega de Innovacidon e a frase
«Subvencionado pola Axencia Galega de Innovacion». Asi mesmo, debera informarse que recibiu o apoio

da Conselleria de Economia, Emprego e Industria.

13.- A sinatura deste convenio comportara a autorizacidn a GAIN para consultar as certificacidons que
deban emitir a Axencia Estatal da Administracién Tributaria, a Tesoureria Xeral da Seguridade Social e a
conselleria competente en materia de facenda da Xunta de Galicia segundo o establecido no artigo 20.3
da Lei 9/2007, do 13 de xufio. Non obstante, Applied Mass Spectrometry Laboratory poderd opofierse a
stia consulta polo érgano xestor, e nese caso deberd presentar as certificaciéns nos termos previstos

regulatoriamente.
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14.- Manter un sistema de contabilidade separado ou un cddigo contable axeitado que facilite unha pista
de auditoria apropiada en relacién con todos os gastos correspondentes cos investimentos realizados ao
abeiro desta convenio, e conservar a documentacion xustificativa relativa aos gastos financiados durante
un prazo de cinco anos. A tal efecto, este requisito entenderase cumprido mediante a levanza pola
empresa de sistemas auxiliares, tales como listados excel e outros sistemas de xestion documental que

inclian esta informacion técnica e econdmica de forma detallada e indivualizada.

QUINTA.-Prazo de realizacién de gastos/pagamentos e de xustificacion da axuda

De acordo co estipulado no artigo 63.Dous.3 do Decreto 11/2009, de 8 de xaneiro, polo que se aproba o
regulamento da Lei 9/2007, de 13 de xufio, de subvencidns de Galicia, e trala autorizacion polo Consello
da Xunta de Galicia, o importe total da subvencion de GAIN estipulada neste convenio serd aboada a
Applied Mass Spectrometry Laboratory, como pagamento anticipado con cardcter previo é realizacién e

xustificacidn das actividades financiadas.
A realizacién do pagamento anticipado realizarase previa solicitude motivada do beneficiario.

Estes pagamentos estan exentos da presentacion de garantias de acordo do establecido no artigo 67.4 do

Decreto 11/2009, conforme & autorizacion do Consello da Xunta de Galicia.

A xustificacién dos gastos realizados no marco do proxecto presentarase ante GAIN conforme as datas

sinaladas a continuacion:

Desde a data de presentacion da
Periodo realizacion gastos /pagos manifestacidn de interese (26/03/2020) ata o

31/decembro/2020

Data limite presentacion documentacion
xustificativa de gastos/pagos + 31/marzo/2021

documentacion técnica

Para a xustificacion da subvencién, Applied Mass Spectrometry Laboratory achegara a documentacién
qgue se indica na cldusula seguinte A documentacién presentarase electronicamente. O beneficiario
responsabilizarase da veracidade dos documentos que presentan. Excepcionalmente, cando a relevancia
do documento no procedemento o esixa ou existan dubidas derivadas da calidade da copia, a

Administracién podera requirir de maneira motivada a exhibicion do documento orixinal para o cotexo da
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copia electrdnica presentada. Nos casos de imposibilidade funcional e /ou tecnoldxica que impidan a
presentacién electrénica da documentacion, esta poderd presentarse presencialmente en calquera dos

lugares e rexistros establecidos na normativa reguladora do procedemento administrativo comun.

SEXTA.- Documentacion xustificativa econdmica

Para a xustificacion econémica do proxecto deberd presentarse a documentacidon que se sinala a

continuacion:

a) Declaracion do conxunto das axudas solicitadas ou concedidas para a mesma finalidade ou proxecto ,
procedentes de calquera administracion ou ente publico ou privado, nacional ou internacional. De ser o

caso, debera achegarse unha copia da resolucién da concesion desas outras axudas.

b) Certificacidons que deban emitir a Axencia Estatal da Administracién Tributaria, a Tesoureria Xeral da
Seguridade Social e a Administracion da Comunidade Auténoma de Galicia, conforme o beneficiario esta

ao dia nas suas obrigas tributarias, no caso de que se opofia a sla consulta por parte do érgano xestor.

c) Un resumo da execucidn do proxecto en que conste o concepto subvencionable, o provedor, o importe

(IVE excluido) e a data de cada un dos xustificantes presentados agrupados por concepto de gastos.

d) Documentacién xustificativa do investimento: documentos acreditativos dos gastos consistentes en
facturas ou documentos de valor probatorio equivalente no trafico xuridico mercantil ou con eficacia
administrativa, segundo o establecido no artigo 28.3 da Lei 9/2007 e no artigo 48 do Decreto 11/2009. As

facturas deberdn conter suficiente informacién que permita relacionala co gasto xustificado.

Cando o beneficiario non dispoia de facturas electrénicas, debera achegar unha copia en formato pdf

dos documentos orixinais

e) Documentacion xustificativa do pagamento: copia de transferencias bancarias, certificacidons bancarias
ou extractos bancarios, ou documentos obtidos a través da banca electrdonica. Nestes documentos
deberan estar claramente identificados o receptor e o emisor do pagamento que deberan ser o emisor da
factura e o beneficiario da axuda, respectivamente; o nimero e o importe total da factura satisfeito. De
non estar acreditado o pago integro mediante estes documentos nos prazos previstos na cldusula terceira

do presente convenio o gasto non sera subvencionable.
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No caso de que no documento de pagamento non se faga referencia as facturas, deberd ir acompafiado
da documentacion complementaria que permita verificar a correspondencia entre gasto e pagamento.
Non se aceptaran aqueles documentos de pagamento que non permitan identificar claramente as

facturas vinculadas ao proxecto a que corresponden.

No caso de que un xustificante de pagamento inclda varias facturas, acompafiarase dunha relacién
detallada delas en que se poida apreciar que o pagamento se corresponde coas devanditas facturas. No
caso de facturas pagadas conxuntamente con outras non referidas ao proxecto, sera necesario presentar
o correspondente extracto bancario acompanado da orde de pagamento da entidade coa relacién
detallada das facturas ou alternativamente un certificado de ter recibido o pagamento das facturas

incluidas na conta xustificativa, emitido por parte do subministrador.

En ningln caso se admitiran pagamentos xustificados mediante recibo do provedor nin os pagamentos

por caixa ou en efectivo.

Non serdn subvencionables partes de gastos que non estean integra e correctamente xustificados de

acordo co establecido nos paragrafos anteriores.

f) Respecto da documentacidn xustificativa do investimento e do seu pagamento, cando non sexa posible
a presentacion de copia auténtica electrénica podera presentar unha copia en formato pdf dos
documentos indicados realizada polo beneficiario acompafiada dunha declaraciéon responsable da
autenticidade deses documentos achegados asi como o compromiso de presentar os orixinais cando

GAIN llos requira.

g) No suposto de que o importe do IVE non sexa recuperable, poderd ser considerado un gasto
subvencionable. Neste caso deberase presentar un certificado relativo a situacidn da entidade co

respecto ao IVE.

h) Para a xustificacidn do custo de persoal destinado ao proxecto, debera achegarse:

1. Certificacidon emitida polo responsable de persoal, co visto e prace do xerente ou director da

entidade, que consistird nunha relacion detallada por traballador do persoal dedicado ao
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proxecto, que deberd incluir os seguintes datos: DNI/NIE, nome, apelidos, posto na entidade,
retribucién bruta e liquida mensual, data de pagamento das retribuciéns, importe da Seguridade
Social con cargo a entidade, data de pagamento da Seguridade Social e custo total imputado
(retribucions e Seguridade Social), grupo de cotizacién polo que estd contratado, titulacion e

porcentaxe de dedicacion ao proxecto.

2. Informe de vida laboral referida a data de finalizacion do prazo de xustificacién, e que
comprenda toda a anualidade. Para o persoal de nova contratacién debera achegarse a copia do
contrato no que poida verificarse a exclusividade ao proxecto xunto coa acreditacion da sua

titulacion académica.

3. Copia das ndminas do persoal dedicado &s actividade do proxecto e copia dos xustificantes
bancarios do seu pagamento. Nos xustificantes de pagamento das ndminas deberadn vir
detallados os seus receptores, asi como as cantidades percibidas por cada un deles. Cando a
documentacién xustificativa deste gasto conste dun xustificante bancario da remesa total
mensual, deberd achegarse a listaxe da orde de transferencia en que se detallen os distintos

traballadores incluidos.

5. Declaracion asinada polo responsable de persoal da entidade cos importes mensuais de
retenciéns do IRPF dos traballadores dedicados as actividades do proxecto, acompanada dos

modelos 111 e dos seus correspondentes xustificantes bancarios.

6. Boletins de cotizacidn a8 Seguridade Social e copia dos seus xustificantes de pagamento.

En todo caso, considerarase gasto realizado o que foi efectivamente pagado con anterioridade a
finalizacion do prazo de xustificacion. Exceptlanse aqueles gastos cuxos pagamentos deban
efectuarse nun momento posterior por axustarense aos calendarios de recadacién, como os

ingresos a conta do IRPF ou cotas de seguros sociais.

7. Declaracién responsable da non participacion do persoal dedicado ao proxecto, financiado con
cargo a este convenio, noutras actividades/proxectos financiados con axudas procedentes de
calquera Administracién ou ente publico ou privado ou, en caso contrario, declaracién

responsable de non superar, conxuntamente coa dedicacion ao proxecto, a porcentaxe do 100%.
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i) Tres ofertas de diferentes provedores cando o importe do gasto subvencionable, no caso de adquisicién
de bens de equipo e contratacién de servizos ou subministracions e materiais, iguale ou supere os
15.000€ no global do proxecto cun mesmo provedor. Cando polas especiais caracteristicas dos gastos non
exista no mercado suficiente nimero de entidades que os presten ou subministren deberd achegarse
unha xustificaciéon de tal circunstancia. Se a eleccién non tivese recaido na proposta econdmica mais

vantaxosa, deberd achegarse unha memoria xustificativa.

j) Carta de pagamento de reintegro no suposto de remanentes non aplicados, asi como os xuros

derivados destes, conforme ao establecido no artigo 48.2.g) do Decreto 11/2009, do 8 de xaneiro.
K) En caso de subcontratacions, ademais da documentacion sinalado no punto i), debera achegarse:

1. Factura emitida pola entidade subcontratada ao beneficiario na que se especifique claramente
o titulo do proxecto financiado. No caso de que sexan varias as facturas, todas elas deberan

especificar o titulo do proxecto.
2. Xustificantes de pagamento da factura da subcontratacién.

3. Memoria realizada polo subcontratista das stas actividades no proxecto, na que se debe incluir
unha relaciéon das persoas que participaron nas mesmas, unha descricion especifica das

actividades realizadas por cada unha delas e a porcentaxe de dedicacién ao proxecto.

I) Documentacidn xustificativa (documentacion grafica, fotografias ou calquera outro soporte probatorio)

do cumprimento das obrigas de publicidade previstas na cldusula cuarta.

Sen prexuizo da documentacién indicada nos puntos anteriores, podera requirirse que se acheguen can-
tos datos, documentos complementarios e aclaracidns resulten necesarios para a tramitacion e resolu-

cion do procedemento.

SETIMA.- Documentacion xustificativa técnica
A documentacidn xustificativa técnica do proxecto consistird nunha memoria descritiva, en formato libre,

da realizacidon e evolucion das actividades previstas no proxecto.
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Non obstante poderd requirirse do solicitante que anexe cantos datos, documentos complementarios e

aclaraciéns que resulten necesarios para a tramitacién e resolucion do procedemento.

OITAVA.- Seguimento e evolucidn.

Para garantir a correcta execucién e seguimento do pactado neste Convenio, constituirase unha Comision
de Seguimento e Coordinacién integrada por dous representantes de GAIN, un deles actuara como
presidente, e dous representantes de Applied Mass Spectrometry Laboratory, designados a tal efecto por
cada parte.

Son funcidns da Comisidn de Seguimento e Coordinacidn as seguintes:

1. Realizar o seguimento das actuacions do Convenio.
2. Propor solucidéns aos conflitos que puideran xurdir na aplicacién e interpretacién das cldusulas do

convenio.
3. As que sexan precisas para garantir a correcta execucidn do convenio.

A Comisidn reunirase as veces que sexan precisas a solicitude de calquera das partes asinantes.

Esta Comisidn rexerase en canto a slUa constitucién, funcionamento e adopcidon de acordos pola
normativa vixente en materia de érganos colexiados regulada na seccién 32 do capitulo primeiro do Titulo
| da Lei 16/2010, do 17 de decembro, de organizacion e funcionamento da Administracion Xeral e do

sector publico autondmico de Galicia.

NOVENA.- Incompatibilidade con outras axudas

A subvencion concedida sera incompatible con outras axudas ou subvenciéns, calquera que sexa a sua
natureza e a entidade que as conceda, xa que a intensidade da axuda establecida no convenio é a maxima
permitida polo Regulamento (UE) n? 651/2014. Estas axudas si son compatibles coas deduccidns fiscais

de [+D+i que poideran resultar de aplicacion.

DECIMA.- Control

GAIN poderd realizar as actividades de inspeccién que considere oportunas para controlar o

cumprimento da subvencion.

En todo caso, as subvencions estaran sometidas a funcidon interventora e de control financeiro exercido

pola Intervencion Xeral da Comunidade Auténoma, nos termos que establece o titulo Il da Lei 9/2007, do
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13 de xuio de subvenciéns de Galicia. Asi mesmo, estara sometida ds actuaciéns de comprobacion

previstas na lexislacién do Tribunal de Cuentas e do Consello de Contas.

UNDECIMA.-Alteracion das actuaciéns

Toda alteracién nas acciéns a realizar recolllidas no anexo deste convenio ser obxecto de autorizacidn por
GAIN e formalizarase mediante a correspondente addenda ao presente convenio, consonte ao artigo 35
do Decreto 11/2009, do 8 de xaneiro, polo que se aproba o Regulamento da Lei 9/2007, do 13 de xufio,

de subvenciéns de Galicia.
DECIMO SEGUNDA.- Inexistencia de relacién laboral

A subscricién do presente convenio non leva consigo relacidn laboral, contractual ou de calquera outro
tipo entre os profesionais que vaian desenvolver as actividades a desenvolver no presente convenio e
GAIN, de maneira que non se lle poderd esixir responsabilidade algunha, nin directa nin subsidiaria, polos

actos ou feitos acaecidos no desenvolvemento do mesmo.

DECIMO TERCEIRA .- Autonomia do beneficiario

Applied Mass Spectrometry Laboratory manterd a sla autonomia respecto da Administracién, o que
supdn que, a pesar de que a sla actividade favorece o interese xeral, a Administracién non percibe a
cambio da sUa entrega unha vantaxe ou beneficio que afecte de forma directa a aquelas actividades que
a Administracion debe asumir como propias no exercicio de competencias que as normas lle atribden.

Deste xeito, Applied Mass Spectrometry Laboratory sera propietario intelectual dos traballos resultantes.
DECIMO CUARTA.- Resolucién

Serdn causas de resolucion do convenio procedendo ao reintegro, total ou parcial, da axuda percibida e
dos xuros de mora correspondente dende o momento do pagamento da subvencion ata a data na que se

acorde a procedencia do reintegro, as determinadas no artigo 33 da Lei 9/2007, do 13 de xufio.

En especial, son causas de resolucion do presente convenio as seguintes:
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- A desviacién dos fondos outorgados para outra finalidade distinta da sinalada neste

convenio.
- Oincumprimento da obriga da xustificaciéon do investimento realizado.
- Oincumprimento de calquera outra das clausulas establecidas no convenio.
- O transcurso do tempo estipulado sen que se desenvolva o mesmo.
- 0 acordo mutuo das partes.

O incumprimento total dos fins/obxectivos do convenio, determinado a través dos mecanismos de
seguimento e control, da realizacién do investimento financiable ou da obriga de xustificacion, seran

causa de perda do dereito ao cobramento ou de reintegro total da subvencién.

Considerarase igualmente como incumprimento total a xustificacion de menos do 50% do gasto

subvencionable previsto no convenio, coas consecuencias previstas no paragrafo anterior.

No caso de que se xustifique un gasto subvencionable inferior ao recollido no convenio, pero igual ou
superior ao 50% daquel, considerarase a existencia dun incumprimento parcial e dara lugar 4 perda do
dereito ao cobramento da subvencién na porcentaxe correspondente ao gasto ou investimento non

xustificada.

O incumprimento parcial dos fins/obxectivos do convenio dara lugar 4 perda do dereito ao cobramento

ou ao reintegro parcial da subvencidn na porcentaxe que se determine nos informes de seguimento.

DECIMO QUINTA.- Natureza e resolucion de conflitos

Este convenio ten caracter administrativo, rexerase polas suas propias clausulas e polo disposto na Lei
9/2007, do 13 de xufio, de subvencidns de Galicia, no seu regulamento aprobado no Decreto 11/2009, do
8 de xaneiro, polo que se aproba o regulamento do citado texto legal e demais normas de dereito

administrativo.

Asi mesmo, a axuda obxecto desta convenio réxese polas normas comunitarias aplicables e polas normas
nacionais de desenvolvemento ou transposicion destas. En particular, seralle de aplicaciéon o Regulamen -
to (UE) n® 651/2014 da Comision, do 17 de xufio de 2014, polo que se declaran determinadas categorias

de axudas compatibles co mercado interior en aplicacidn dos artigos 107 e 108 do Tratado.

% Xacobeo 2021 16



CONSELLERIA DE ECONOMIA,
EMPREGO E INDUSTRIA

XUNTA DE GALICIA -/ga in alns

GAIN ostentard as prerrogativas de interpretaciéon, modificacidn, resolucién e nulidade propia dos
negocios xuridicos administrativos, de acordo coa Lei de contratos do sector publico. As cuestidons
litixiosas que podan xurdir na interpretacion e cumprimento do convenio seran de coflecemento e

competencia da Orde Xurisdicional do Contencioso - Administrativo.

DECIMO SEXTA.- Vixencia

O presente convenio de colaboracién entrara en vigor no momento da sua sinatura ata o 31 de decembro
do 2020 sen prexuizo de que as actividades obxecto de mesmo xa se iniciasen trala presentacion polo

beneficiario da manifestacion de interese

E en proba de conformidade, asinan o presente convenio, en duplicado exemplar, no lugar e data

indicado na cabeceira do presente documento.

Pola Axencia Galega de Innovacion Por Applied Mass Spectrometry Laboratory

Francisco José Conde Lépez Manuel Lolo Aira
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Rapida e sinxela deteccidon molecular in situ de SARS-CoV-2, sen requerimiento de instrumentacion,
mediante LAMP

INTRODUCCION

Durante a actual crise sanitaria COVID-19, as fundamentais analiticas de deteccién virica do SARS-CoV-
2, vense limitadas pola dispoiibilidade de kits comerciais, persoal técnico cualificado e equipamentos
dispofiibles acreditados. A situacion é asimilable a graves crisis sanitarias relacionados tamén con virus
de ARN, tales coma o zika, dengue, chikungunya, SARS e MERS, especialmente en dreas con ausencia
de infraestructuras sanitarias e biotecnoldxicas. Aqui, unha resposta eficaz proviu da implementacién
de test baseados na reversa transcripcion asociada a LAMP (Loop-mediated isothermal amplification)
(RT-LAMP).

Existen informes da aplicacion desta metodoloxia na actual crisis para a deteccién do SARS-CoV-2 en
Asia, neste caso complementando una poderosa infraestrutura analitica baseada na PCR a tempo-real.

Este test, no punto de atencién (point-of-care), sé require da adicidon dunha alicuota de ARN total a un
tubo xa preparado e a sUa a incubacidn a unha temperatura de 65°C durante 30-60 minutos, nun
simple bafo termostatizado ou quentador. O resultado positivo ou negativo observase a simple vista
por unha reaccion colorimétrica.

O desenvolvemento inclie a avaliacién de alternativas ao paso limitante da obtencién do ARN dunha
mostra clinica, e o deseno, avaliacién da eficiencia e validacién de xogos especificos de oligos dirixidos
a zoas termodinamica e mutacionalmente aptas dos xenoma do SARS-CoV-2.

As diversas publicacién en servidores preprints (bioRxiv e medrxiv) confirmarian a aplicabilidade da
LAMP de forma eficaz no contexto da presente pandemia do SARS-CoV-2. Ademais, confirman a
validez dos detalles metodoldxicos de comun uso, incluidos oligos xa listos para a sda inmediata
avaliacion inicial dentro desta proposta.

Os desefios dos sistemas publicados basedronse na dispofibilidade inicial dun nimero reducido de
xenomas viricos. Este equipo avalia de forma continua a presenza de polimorfismos nos novos datos
xendmicos xerados e a sUa afectacidn os sistemas de deteccidn, para evitar falsos negativos.

A familiaridade ca PCR a tempo real e a dispoiiibilidade de sistemas deteccién de SARS-CoV-2
baseados no protocolo estandar de Corman e col. (2020) permite unha comparativa e validacion da
técnica proposta cun estdndar actual.

A presente proposta susténtase metodoloxicamente en exitosos traballos previos da division do Grupo
AMSLab: Xenotechs, no eido da microbioloxia molecular. A metodoloxia LAMP foi implementada nun
kit de deteccién de Salmonella. A simple ollada cunha viraxe clara de cor roxo a amarelo é indicacién
da presenza de material xenético da bacteria, sen utilizacién de equipamento, excepto un bano ou
quentador portatil conectado a unha saida USB. Obviamente, un dispositivo especifico ad-hoc é un
dos desenrolos planeados.
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Nome Applied Mass Spectrometry Laboratory, S.L.
Acrénimo AMSLab
ans CIF ES-B27380914
Enderezo Avda. Benigno Rivera, 56
27003, Lugo (Espaiia)
Teléfono 982 808074 Web www.ams-lab.com

A empresa Applied Mass Spectrometry xurde no ano 2008 como un laboratorio de andlises altamente
especializado para dar soporte a proporcionar solucions mediante métodos analiticos baseados en técnicas de
espectrometria de masas. Dende ent6n o laboratorio foi incrementando as stas capacidades, 0 seu equipo e
acadando as mais altas infraestructuras tecnoloxicas, permitindo asi realizar multiples caracterizacions,
investigacions e andlises para diversos sectores, coma o industrial, agroalimentario, ambiental, clinico, quimico
ou farmacéutico.

No ano 2014, absorbeu a Xenotechs Laboratorios, especializado en analises xendmico, 0 que permite
complementar os servicios tecnoldxicos e posicionarse nos eidos toxicoldxico e xenético. Ademais, no 2018
fundase AMS Biopharma Laboratory, coma division especializada na industria biotecnoldxica e na investigacion
biofarmacéutica; e recentemente, no 2019, Laboratorio CIFGA, especializada no desenvolvemento e producion
de materiais de referencia certificados, entra a formar parte do Grupo empresarial.

&
M) cience

g ™ T 1 T I |
LUCUSIab! ams e ‘ Xeno

Iabcratcrius‘

Asi, 0 Grupo esta constituido por 7 empresas, ademais de AMSLab: ASM Science S.L., Lucus Lab Lda, AMSlab
SARL AU, Xenotechs Laboratorios S.L.U., AMS Biopharma Laboratory S.L.U., Laboratorio CIFGA S.A. e Sigillum
Knowledge Solutions S.L., 0 que permite unha complementariedade entre as actividades especificas de cada
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division, dando lugar a unha cooperacion sinérxica.
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1. OBXECTIVO

O obxectivo principal que o Grupo AMSLab espera acadar o abeiro deste proxecto é desenvolver un
test LAMP (loop-mediated isothermal amplification) para a amplificacion do material xenético do
SARS-CoV-2 baixo condicidns isotérmicas e a sia posterior deteccion de maneira visual.

Os obxectivos especificos que se pretenden acadar consisten en:

- Desefiar unha reaccion que permita unha alta sensibilidade, rapidez, especificidade,
inclusividade, flexibilidade e resistencia a inhibidores

- Acadar unha eficiencia igual @ estandar PCR a tempo-real.

- Adaptar o ensaio a un sistema portable, rapido e sinxelo.

- Facilitar unha metodoloxia axeitada para executar sen persoal altamente cualificado, ou en
ausencia de equipamento sofisticado.

Para elo, establécense os seguintes obxectivos técnicos:

- Desefiar o método de recollida e procesado de mostras.

- Establecer o procedemento de extraccién de ARN.

- Desefiar o sistema de oligos e sondas destinados a eficaz deteccién do patdxeno.

- Fixar as caracteristicas dos materiais de partida utilizados.

- Maximizar a eficiencia da reaccién.

- Establecer o método de visualizacién

- Establecer a sensibilidade, especificidade, e demais parametros requiridos para a sua
validacién, asi como o0s controis para evitar posibles interferencias e limitaciéns do
funcionamento v.

- Definir o procedemento ou protocolo de ensaio e proceder a sua validacidn polas institucions
competentes (Instituto de Salud Carlos Ill, CNM).

A portabilidade, rapidez, sinxeleza e posibilidades analiticas en calquera punto e situacidén conferiran a
técnica proposta unha vantaxe sobre o restos de técnicas estandar. Por exemplo, axeitada para
executar por un persoal non cualificado, nunha situacién critica de illamento en ausencia total de
equipamento e cun minimo contacto co exterior, de maneira que un positivo véxase representado por
un claro cambio de cor no tubo, reportado mesmamente con un smartphone.

A sua utilidade sen practicamente requirimento de equipamento, minimiza enormemente o custo da
analitica, permitindo un desexado incremento do niumero de tests de forma paralela ao incremento de
ambitos posibles de aplicacién.
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pR DESCRIPCION TECNICA

O periodo de execucién do proxecto prevese a partires do dia seguinte a presentacion desta solicitude,
18 de Abril de 2020, ata o 31 de Decembro de 2020.

Para levalo a cabo, definironse 7 actividades, que se levaran a cabo contando coa participacion de
AMSLab e as divisidns especificas das entidades vinculadas ao Grupo Empresarial que complementan
o coifiecemento experiencia necesarias. Estas actividades se detallan a continuacién.

I 2.1. PLAN DE TRABALLO

Actividade 1

Definicion dunha metodoloxia eficaz de procesado de mostras clinicas para a andlise de ARN.

Comezo | M1 | Fin | M3

Obxectivo
Obtencién dunha mostra de ARN utilizable en LAMP sen o requirimento de kits comerciais e equipamento.

A finalidade desta actividade consiste en estudiar as opcion de procesamento de mostra mais axeitadas que
permitan a adecuada e eficaz deteccidn da presenza do SARS-CoV-2.

Tarefa 1.1. Definicidn do método dunha mostraxe nasofarinxeo e procesado inicial da mostra.

A mostraxe debe realizarse seguindo os estdndares de bioseguridade e protocolos xa establecidos, para o
mantemento e transporte do espécime clinico e da integridade da molécula de ARN virica. Con todo, o
protocolo debe prover da maior carga virica por unidade de volume para unha eficaz deteccién.

Tarefa 1.2. Estudo de diversos protocolos de lisis celular, desnaturalizacion proteica e preservacion do ARN.

Existe unha ampla variedade de metodoloxia relativa ao illamento de ARN que permite evitar o uso de kits
de illamento. O protocolo para utilizar permitird unha rapida, sinxela, econdmica e eficaz obtencién de
moléculas de ARN virico.

Tarefa 1.3. Avaliacidén cuantitativa e da reactividade do ARN illado.

O ARN illado polas metodoloxias manuais sera cuantificado comparandose o rendemento entre as distintas
metodoloxias e respecto ao rendemento obtido mediante un kit de illamento de ARN estandar.

Actividade 2

Deseno de sistemas de deteccion LAMP no xenoma do SARS- CoV2
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Comezo M1 Fin M3

Obxectivo
Xeracién de xogos de sistemas avaliados favorablemente in silico para a deteccién.

As analises in silico centraranse nos dominios conservados, estrutura, e caracteristicas termodinamicas para
obter a mais alta especificidade.

Tarefa 2.1. Analise da variacién, estrutura xénica e condiciéns termodindmicas ao longo do xenoma do
SARS-CoV2.

A andlise bioinformatica dos xenomas dispoiiibles do SARS-CoV-2, permitira definir as zonas con capacidade
para albergar sistemas apropiados para a sua deteccidn inequivoca.

Tarefa 2.2 Desefio de sistemas especificos de SARS-CoV2.

Os sistemas desefiados deben ser especificos do SARS- CoV-2, carecer de polimorfismos que xeren falsos
positivos, polo menos na poboacidn espafiola, e presentar as condiciéns termodinamicas requiridas in
silico. Xerarase unha listaxe de sistema valorados cun indice de potencial eficiencia para ser avaliados nesa
orde in vitro.

Actividade 3

Obtencion de moléculas estandar para a avaliacidn das reaccions.

Comezo | M1 | Fin | M9

Obxectivo
Obtencién dunha molécula estandar a partir da trancripcion do xenoma virico.

A finalidade desta actividade consiste na posibilidade de incorporar o control interno preciso para asegurar
a funcionalidade do sistema.

Tarefa 3.1. Transcricidon de fragmentos parciais do ADN virico para ser utilizados como estandar.

A avaliacion dos sistemas en condicidns homoxéneas e estandarizadas e a incorporacién dun control interno
positivo require unha subministracion estable dunha molécula que incorpore o obxectivo do sistema de
deteccidon. A partir da clonacién e transcricion dos fragmentos do xenoma virico dispofierase deses
estandar.

Actividade 4

Avaliacidn de alternativas e posibilidades na encimatica da reaccion LAMP.

Comezo M1 Fin M9
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Obxectivo
Avaliar diferentes alternativas encimaticas, kits preelaborados e métodos de visualizacion.

Estudiaranse os compofientes necesarios para o desefio do prototipo e o sistema final a obter.

Tarefa 4.1. Recompilacién e avaliaciéon dos compofientes encimaticos e reactivos

Os principais compofientes encimaticos: a transcriptasa inversa, preferiblemente AMV, e a polimerasa con
capacidade para o desprazamento de cadea, Bst polimerasa, preséntanse con distintas opciéns no mercado
debendo seleccionarse aquela que mellor se axuste & reacciéon aqui exposta. A eficacia na seleccion dos
compofiientes para a elaboraciéon dun master mix ad- hoc, serd comparada coa daqueles kits comerciais de
uso estandarizado e usando como molécula obxectivo un transcrito obtido na actividade 3.

Tarefa 4.2. Avaliaciéon de métodos de visualizacion

Un aspecto e vantaxe fundamental da técnica exposta é a rapida visualizacién a primeira ollada do resultado
da reaccién. O resultado positivo ou negativo é frecuentemente avaliado mediante unha reaccion
colorimétrica a primeira ollada. Con todo existen alternativas como a visualizacién de turbidez, varias
relacions colorimétricas, ou fluorescencia, que tamén deben ser avaliadas.

Actividade 5

Avaliacidn de sistemas de deteccidn para SARS- CoV-2 baseados en LAMP

Comezo M3 Fin M6

Obxectivo
Avaliacién da eficacia dos sistemas desefiados para LAMP.

A finalidade desta actividade consiste en establecer a funcionalidade do sistema nun entorno real, para o
cal se propdn unha avaliacién con mostras clinicas.

Tarefa 5.1. Determinacion da eficacia e sensibilidade dos sistemas desefiados para LAMP.

Os sistemas desefiados coas mellores caracteristicas para un funcionamento correcto in vitro van ser
avaliados, usando os ARN estandar, mostras simuladas e a quimica (kit/reactivos) seleccionado.
Determinase a correcta amplificacion e en particular a suda sensibilidade, a capacidade de detectar un
numero baixo de moléculas de ARN (p.ex. <100 copias de ARN).

Tarefa 5.2 Avaliacidon de sistemas seleccionados en mostras clinicas.

O sistema ou sistemas cunha mellor resposta, sensibilidade e sinal, seran avaliados coa metodoloxia
definida sobre mostras clinicas. A variabilidade na carga virica nas mostras reais de casos clinicos debe ser
asumida polo sistema de deteccion.

Actividade 6
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Deseiio e construcion dun dispositivo portatil para a realizacion de LAMP in- situ

Comezo M3 Fin M9

Obxectivo
Creacién dun dispositivo portatil basico termostatizado para tubos de reaccidéns.

Durante esta actividade tratarase de portabilizar na medida do posible o sistema, para asi facilitar o seu uso
sen perdas na funcionalidade.

Tarefa 6.1. Deseio e construcion dun soporte termostatizado..

As reaccidons de LAMP l|évanse a cabo en tubos de PCR e en volumes inferiores aos 50uL e a unha
temperatura, xeralmente, de 65°C. Inda que na sta forma mais basica as reaccidns poden ser incubadas en
bafio, o mdis eficiente é a utilizacién dun soporte para tubos termostatizado portatil. Debe avaliarse a
homoxeneidade e precision na temperatura, asi como a sua facilidade de uso, independencia, capacidade e
portabilidade.

Actividade 7

Definicion e validacion do protocolo integral para a deteccion de SARS- CoV-2

Comezo | M3 | Fin | M9
Obxectivo
Protocolo de deteccion de SARS-CoV-2 por LAMP.

Nesta actividade levaranse a cabo as probas precisas para obter os datos finais de usabilidade do sistema,
establecendo o protocolo final do sistema integral.

Tarefa 7.1. Definicidn dun prototipo de protocolo de analise para a deteccién de SARS-CoV-2.

Aos 3 meses de iniciado o proxecto, e en base ao cofiecemento xa adquirido e aos cofiecementos aportados
polas primeiras tarefas plantexadas, prevese a definicion dun prototipo desa analitica de deteccion. A sua
finalidade consiste en validar a correcciéon da lifia de traballo proposta, a deteccidn de desvios, e o
cofiecemento de posibles problemas.

Tarefa 7.2. Definicidn del protocolo de andlise para a deteccién de SARS-CoV-2.

O prototipo de analitica desenvolverase e perfeccionarase cos resultados das tarefas propostas, dando
como resultado unha versidn definitiva da analitica de deteccién do SARS-CoV-2 mediante LAMP.

Tarefa 7.3. Validacion do sistema integral.

Considerando os resultados das actividades e tarefas anteriores, avaliarase o rendemento do sistema
integral, considerando a sua sensibilidade analitica, sensibilidade diagndstica, especificidade analitica,
especificidade diagndstica, exactitude, repetibilidade, e reproducibilidade, incluido o control das

interferencias pertinentes observadas e os limites de deteccién do método. Con elo, estableceranse as
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instrucions de uso finais, precedendo a submisién para a sua validacidon polas autoridades e institucién
competentes.

| 2.2. CRONOGRAMA

Répida e sinxelad

1.1. Defnicion do método dunha mostraxe nasofaringeo

1.2. Estudo de diversos protocolos de lisis celular, desnat

1.3. Avaliacion cuanttatia e da reactvidade do ARN illac
[A2- Deseno de sistemas de deteccion LAMP no xe

2.1. Andlise da variacién, estrutura xénica e condicions t

I 2.3. EQUIPO DE TRABALLO

O equipo de traballo proposto esta constituido por un total de 3 persoas adscritas 48 empresa AMSLab,
gue se veran complementadas co apoio por parte das Divisiéns Biopharma, CIFGA os recursos
especificos da Divisién Xenotechs, xunto co Asesoramento e apoio nas tarefas por parte dun doutor
especialista en xenética e bioloxia molecular.

Considérase imprescindible a participacion destas entidades vinculadas ao Grupo Empresarial polo
seu alto grado de complementariedade e especificidade, que permitiran levar a cabo o proxecto
aportando o coflecemento e experiencia necesario para a sua correcta evolucion.

A continuacién resumense os curriculos do persoal involucrado:

Axencia Galega de Innovacién. Xunta de Galicia 11 de 17



Rapida e sinxela deteccidon molecular in situ de SARS-CoV-2, sen requerimiento de instrumentacion,
mediante LAMP

Titulacion Licenciado en Bioloxia

Experiencia Experto europeo en Xestion de calidade e Xestidn medioambiental.
Responsable de calidade en AMSIlab con mais de 10 anos de experiencia en
investigacion e andlises alimentarias, asi coma en control de calidade.

Participacién no proxecto Como parte do persoal propio da Division AMSLab, e a sua especializacién en
microbioloxia, o investigador participard ao longo do proxecto no desefio e
analises dos tests precisos, asi como na coordinacion do sistema de calidade a
establecer.

Titulacion Ciclo Superior Laboratorio de Andlise e Control de Calidade

Experiencia Técnico de laboratorio con 4 anos de experiencia. Especializada en analises e
control de calidade

Participacién no proxecto Como parte do persoal propio da Division AMSLab, participara ao longo de
todo o proxecto asistindo nas tarefas de laboratorio e procesado de mostras.

Titulacidn  Ciclo Superior Laboratorio de Analise e Control de Calidade

Experiencia Técnico de laboratorio con 8 anos de experiencia. Especializada en analises e
control de calidade, asi coma en satde ambiental

Participacién no proxecto Como parte do persoal propio da Division AMSLab, participara ao longo de
todo o proxecto asistindo nas tarefas de laboratorio e procesado de mostras.

Titulacién Doutora en Quimica Organica

Experiencia Investigadora en AMSBiopharma con madis de 10 anos de experiencia.
Especializada en técnicas de sintese, purificacion e andlise, asi como
preparacién de mostras, desefo e interpretacion de resultados.

Participacién no proxecto Como parte do persoal subcontratado & Division AMSBiopharma, e a sua
especializacién no sector farmacéutico, aportard o seu cofiecemento e dara
apoio ao longo do proxecto no desefo e analises dos tests precisos.

Titulaciédn Ciclo Superior Laboratorio de Analise e Control de Calidade

Experiencia Técnico de laboratorio en AMSBiopharma con 8 anos de experiencia.
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Especializado en organizacién e xestion de actividades de laboratorio,
realizacién de anadlises e control de calidade.

Como parte do persoal subcontratado a Division AMSBiopharma, e a sua
especializacién no sector farmacéutico, participarda ao longo de todo o
proxecto asistindo nas tarefas de laboratorio.

Titulacion

Experiencia

Participacién no proxecto

Doutor en Quimica

Responsable de Certificacion en Laboratorio CIFGA con mais de 10 anos de
experiencia en investigacion.

Como parte do persoal subcontratado a Division CIFGA, e a sua especializacién
en tarefas de certificacién, aportard o seu cofiecemento e dard apoio ao longo
do proxecto no desefio e a implementacién dos procedementos.

Titulacion

Experiencia

Participacién no proxecto

Doutora en Ciencia e Tecnoloxia dos Alimentos

Responsable de Calidad en Laboratorio CIFGA con madis de 10 anos de
experiencia en investigacion.

Como parte do persoal subcontratado a Division CIFGA, e a sua especializacién
en calidade, aportara o seu cofiecemento e dara apoio ao longo do proxecto na
implementacién do sistema de calidade preciso.

Titulacion

Experiencia

Participacidén no proxecto

Licenciada en Bioloxia

Mais de 7 anos de experiencia en CIFGA en tarefas de laboratorio e control de
calidade.

Como parte do persoal subcontratado a Division CIFGA, e a sUa especializacién
en producién de estandares, participara ao longo de todo o proxecto asistindo
nas tarefas de laboratorio.

Titulacion

Experiencia

Axencia Galega de Innovacidn. Xunta de Galicia

Doutor en Bioloxia

Mais de 20 anos de experiencia como investigador, especializado en
optimizacién de PCR y PCR cuantitativa. Ten participado en mais de 30
proxecto de investigacién ao abeiro de convocatorias publicas e participou
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Participacién no proxecto

como autor ou coautor de mais de 70 publicacidns cientificas e tecnoldxicas.

Conta ademais con experiencia coma revisor de proxectos e articulos de |+D+i

Como parte do persoal subcontratado externo, levara a cabo o asesoramento
nos desefios moleculares e xenéticos e interpretaciéons dos resultados,
especificamente durante o desefio do sistema de deteccidén e a obtencion das
moléculas estandar, asi como na optimizacion do sistema.

3. ORZAMENTO

O presente proxecto conta cun orzamento de 149.981 € ata final de ano (31/12/2020), segundo o

seguinte reparto:

Persoal propio

Material inventariable

Outros materiais e subministracions
Servicios tecnoldxicos externos

Subcontrataciéns

53.240,00 €

0,00 €

39.775,00 €

21.600,00 €

35.366,00 €
149.981,00 €

TOTAL

Dentro das distintas partidas, a de maior importe corresponde co persoal propio (53.240 €), seguida

da partida de materiais e subministros (39.775 €). As subcontratacions, destinadas a incrementar e

complementar ao persoal propio, supofien 35.366 €, mentres que o0s servizos tecnoldxicos

corresponden a 21.600 €.

A continuacion represéntanse en porcentaxe este

importes, mentres que as diferentes partidas se

desagregan a  continuacion, coa  explicacién

correspondente das actividades levadas a cabo.

| 3.1.

PERSOAL PROPIO

Subcontratacions

24% ,
Persoal propio

35%

Servicios tecnoléxicos
externos
14%

Qutros materiais e
subministracions
27%

Grupo % Custo
Titulacion Cotizacidn Dedicacion solicitado (€)
LIC EN BIOLOGIA 1 100% 18.296
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FP SUPERIOR LAB DE ANALISIS
Y CONTROL

4 100% 15.880

FP SUPERIOR LAB DE ANALISIS
Y CONTROL

4 100% 19.064

TOTAL | 53.240

O correcto desenvolvemento do presente proxecto, no que se refire a tédalas actividades precisas
para o desenvolvemento e avaliacion do test LAMP para a amplificacién do material xenético do SARS-
CoV-2 e a sua posterior deteccién de maneira visual, implica a participacion por parte de AMSLab dun
licenciado con cofiecemento e experiencia en microbioloxia e PCR, apoiado por 2 técnicos de
laboratorio, cunha dedicacion completa que corresponde a un total de 53.240 €. Ademais, sera precisa
a participacion de parte do persoal das outras empresas vinculadas ao Grupo, que se incluen
posteriormente nas subcontratacions.

| 3.2. SUBCONTRATACIONS

Realizara as actividades
subcontratadas en Custo

Descripcion detallada das actividades Provedor Galicia? solicitado (€)

Recursos de persoal especializado no eido médico e AMSBiopharm
farmacéutico a B27498146 Si 9.726

Recursos de persoal especializado en certificacion e

calidade CIFGA A27351402 Si 8.640
Asesoramento e avaliacién de desefios moleculares Investigador
e xenéticos externo Si 17.000

TOTAL | 35.366

O persoal necesario para levar a cabo o proxecto se completa con parte da plantilla de
AMSBiopharma, consistente nunha investigadora e 1 técnico de laboratorio, que partiparan cunha
dedicacidn aproximada do 25% ao longo do proxecto, cun maior foco nas actividades de avaliacién,
desefio e validacién do prototipo, debido & sUa experiencia no sector farmacéutico. Estes custos
corresponden a 9.726 €.

O proxecto complementarase con 2 doutores de CIFGA con experiencia investigadora nos
procedementos de certificacion e no control de calidade de materiais de referencia, apoiados por
unha licenciada especializada en producion de materiais baixo estandares 1SO17034, e cun importe
correspondente a 8.640 €.

Finalmente, o persoal se completaria cun asesor externo, Doutor en Bioloxia e especialista en
xenética, optimizacidon de PCR y PCR cuantitativa, fundamental para coordinar tédalas actividades asi
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como avaliar os desefios do sistema de deteccion e a obtencion das moléculas estandar, asi como a

optimizaciéon do sistema, cun coste de 17.000 €.

Deste xeito, a partida de subcontratacions, corresponde a en torno un 24% do total, mais a pesar de
corresponder a entidades vinculadas, resulta fundamental para poder aunar todo o cofiecemento
preciso para o correcto desenrolo, polo que solicitamos autorizacidén para a sua elexibilidade.

| 3.3. SERVIZOS TECNOLOXICOS EXTERNOS

Custo

Descripcion detallada Provedor solicitado (€)

Xestién da 1+D Consultora especializada en |+D+i 7.600

Buscaranse os provedores mais axeitados

Certificacidns priorizando o prezo e tempo de resposta 4.000
Desefio de soportes especificos para o Buscaranse os provedores mais axeitados
desenvolvemento do kit priorizando o prezo e tempo de resposta 10.000

TOTAL | 21.600

Os servizos externos correspdndese a xestidon e asesoramento dunha consultora especializada en
innovacién para xestionar administrativamente e financeiramente as actividades de [+D+i
correspondentes a este proxecto, cun coste estimado de 7.600 £.

Por outro lado, a implantacidon das normas requiridas e a obtencién dos certificados ou marcados
precisos (13485/17025, marcado CE), non é algo insubstancial, polo que se destinan 4.000 € para a
subcontratacién dunha asesoria ou entidade externa con experiencia.

Finalmente, o formato de kit é algo imprescindible para ter en conta no proceso de validacién e na
construcion do dispositivo, especialmente ao tratar de portabilizalo, de modo que se estiman uns
10.000 € para o seu correcto deseno.

I 3.4. OUTROS MATERIAIS E SUBMINISTRACIONS

Custo

Descripcion detallada Proveedor solicitado (€)

Reactivos de uso especifico e xeral (enzimas, kits, cebadores, sondas, . .
. . . . . L, Buscaranse os provedores mais axeitados
controis, nucledtidos, reactivos de cloning, reactivos de transcripcién, o 25.000
. 3 priorizando o prezo e tempo de resposta
deterxentes, disolventes, tampons, etc)
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Material funxible (placas, viales, botellas, puntas, filtros, guantes, Buscaranse os provedores mais axeitados 14.775

botes, film, etc) priorizando o prezo e tempo de resposta

TOTAL | 39.775

Tédolos procesos que implican a posta a punto da metodoloxia, asi coma a sua avaliacidn, definicidn
de prototipo e validacidon, conlevan un gasto considerable de reactivos especificos e xerais, asi coma
funxible. Estes materiais abarcan dende os reactivos de extraccién de ARN e os precisos para a sUa
retrotranscripcién e amplificacion ata os tampdns e disolventes precisos para levar a cabo os tests,
incluindo enzimas, primers, sondas, etc. Corresponde a unha das partidas mais importantes, cun coste
de 25.000 €.

Ademais incliese material funxible de laboratorio variado, tanto de vidro como de plastico,
considerando tanto material xeral (botellas, botes, puntas, tubos, etc) como especifico de PCR (kits,
placas, film, puntas con filtros, tubos PCR, etc) cun custe de 14.775 €.

4. EFECTO INCENTIVADOR

O efecto incentivador da concesién desta axuda afecta tanto ao alcance e volume da investigacion,
como ao tempo e gastos destinados 6 proxecto.

Coa axuda solicitada preténdese dar resposta a una situacién de alerta global, orientandoa cara o
desenrolo de novos sistemas de deteccion do coronavirus SARS-CoV-2, altamente demandados pola
sociedade e polas Autoridades nestes momentos, aportando todo o cofiecemento e experiencia do
Grupo, incluindo a das empresas vinculadas subcontratadas.

Como se pode deducir, a axuda reduce os prazos de ensaio, xa que se simultanearan os estudos de
desenvolvemento dun kit de deteccion con diferentes alternativas de reaccién para que asi a
funcionalidade do mesmo sexa a éptima.

Finalmente, é tamén destacable o reforzo desta axuda para poder afrontar os altos custos que o
proxecto plantexa, especialmente nun escenario complicado como nos atopamos.
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ORZAMENTO DO PROXECTO
Persoal propio

NIF Nome Apelido 1 /Apelido 2 Titulacion Grupo cotizacion % de dedicacion ao proxecto  |Custo solicitado [€]
LIC EN BIOLOGIA 1/100% 18.296,00|

FP SUPERIOR LAB DE
ANALISIS Y CONTROL 4/100% 15.880,00)

FP SUPERIOR LAB DE
ANALISIS Y CONTROL| 4/100% 19.064,00|
TOTAL 53.240,00|

Material inventariable(Se o equipamento e material non se utilizan exclusivamente para o proxecto, por exceder a sia vida util a duracion deste, s6 seran subvencionables os custos de amortizacion que correspondan & duracién do

proxecto, calculados sobre a base das boas practicas contables. Para que este custo sexa subvencionable, debera detallarse na memoria do proxecto o procedemento de calculo seguido para calcular os custos de amortizacion tendo en
conta o tempo concreto de imputacién ao proxecto)

Descripcion detallada Importe de adquisicion [€] Data de adquisicion ICota de amortizacion % dedicacion Meses imputables Custo solicitado [€]

TOTAL

Outros materiais e subministraciéns

Descricion detall Provedor Custo solicitado [€]

Reactivos de uso especifico e xeral (enzimas,
kits, cebadores, sondas, controis,
nucledtidos, reactivos de cloning, reactivos |Buscaranse os provedores mais
de transcripcion, deterxentes, disolventes, |axeitados priorizando o prezo
tampons, etc) e tempo de resposta 25.000,00
Buscaranse os provedores mais
IMaterial funxible (placas, viales, botellas, axeitados priorizando o prezo
puntas, filtros, guantes, botes, film, etc) e tempo de resposta 14.775,00|
TOTAL| 39.775,00|

Servicios tecnoloxicos externos

Descricion detallada Provedor NIF Custo solicitado [€]

Buscaranse os provedores mais
axeitados priorizando o prezo

Certificacions e tempo de resposta 4.000,00]|
Buscaranse os provedores mais

Deseno de soportes especificos para o axeitados priorizando o prezo

desenvolvemento do kit e tempo de resposta 10.000,00|

TOTAL| 14.000,00

Subcontratacions

Descricion detallada das actividades Provedor NIF izara as actividades subc en Gal/Custo solicitado [€]

Recursos de persoal especializado no eido

médico e farmacéutico AMSBiopharma B27498146 Si 9.726,00)

Recursos de persoal especializado en

certificacion e calidade CIFGA A27351402 Si 8.640,00)

/Asesoramento e avaliacion de desefios

moleculares e xenéticos Investigador externo Si 17.000,00]|
TOTAL| 35.366,00)

RESUMO DO ORZAME| DO PROXEC

Verificacién: https://sede.xunta.gal/cve

g Tipo de gasto Custo solicitado [€]

2 Persoal propio 53.240,00
?q Material inventariable| 0,00
kel

uG QOutros materiais e inistracions| 39.775,00|
': Servicios tecnoldxicos externos 14.000,00|
g Subcontratacions 35.366,00|
(8] TOTAL| 142.381,00
3
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