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ACTA DE LA REUNION DE LA COMISION PERMANENTE DEL PATRONATO
10 de junio de 2020
ACTAN? 12

Siendo las 13:00 horas del dia 10 de junio de 2020, se retinen, via Webex, |as personas que a
continuacion se relacionan, mayoria de miembros de la Comision Permanente.

ASISTENTES

- D. Ignacio de Loyola de Domingo Valenzuela. Presidente. Secretario General Técnico
del Ministerio de Sanidad.

- Dra. D2, Raquel Yotti Alvarez. Secretaria Dpirectora del Instituto de Salud Carlos 1l del
Ministerio de Ciencia e Innovacidn.

- Dra. D2, Pilar Aparicio Azcarraga. Vocal. Directora General de Sajud Publica, Calidad e
Innovacién del Ministerio de Sanidad.

- D2 Carmen Gayo Rodriguez. Vocal. Directora del Alto Comisionado para la lucha
contra la pobreza infantil. Presidencia del Gobierno.

- Dia. Miriam Ciscar Blat. Vocal. Jefa del Departamento de Cooperacion Sectorial.
Direccion de Cooperacion Multilateral, Horizontal y Financiera. Agencia Espaiiola de
Cooperacion Internacional para el Desarrollo. En sustitucidn por vacancia de la
Direccidn de Cooperacion Multilateral, Horizontal y Financiera. Agencia Espafiola de
Cooperacién Internacional para el Desarrollo.

Asisten en calidad de invitados:
- D. Ramén Fernandez Calvo. Abogado del Estado-lefe Coordinador del Convenio de
Asistencia Juridica con la Fundacion CSAI.
- D. Jorge Puente Merchan. Coordinador de Area de la Secretaria General Técnica.
- D2 Marieta Iradier Sanchiz. Coordinadora General de la Fundacién Estatal, Salud,
Infancia y Bienestar Social del Ministerio de Sanidad.



Reunida |la Comisién Permanente, toma la palabra el Secretario General Técnico, D. Ignacio de
Loyola de Domingo Valenzuela, Presidente de la Comisién Permanente, para, habiendo
comprobado la existencia de quorum suficiente, declarar validamente constituida la Comisién
Permanente.

A continuacion consulta a los Sres. Patronos si desean manifestar alguna observacidn al orden
del dia. No habiendo ninglin comentario, el Presidente inicia la reunion.

Primero.- Presentacién del Proyecto “Ensayo clinico para la prevencion de la infeccidn por
coronavirus en sanitarios (EPICOS)”, Estudio y declaracidn, si procede, de la tramitacidn de
emergencia del art. 120 de la Ley de Contratos del Sector Publico {LCSP), a causa de la
pandemia de COVID19, ordenando a la Coordinacién General de la Fundacién CSAI la
ejecucion del presupuesto del proyecto “EPICOS".

El Presidente pasa la palabra a la Directora General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del
Ministerio de Sanidad, Dra. D2. Pilar Aparicio, quien explica que, desde el Plan Nacional sobre
el SIDA, se formulo el Proyecto “Ensayo clinico para la prevencidn de la infeccidn por
coronavirus en sanitarios (EPICOS)” (se adjunta en Anexo |}, y se considerd que la institucién
mas adecuada para gestionarlo era la Fundaciéon CSAl, por su agilidad y su experiencia en la
ejecucidn de proyectos.

Asi, y habiendo consultado al Abogado del Estado-lefe Coordinador del Convenio de Asistencia
Juridica con esta Fundacion CSAl (Informe de fecha 7 de abril pasado, que se adjunta en Anexo
Il), se decidid que la Fundacion CSAl presentara el Proyecto “EPICOS” a financiacion en la
Convocatoria de expresiones de interés para lo financiacidn de proyectos de investigacion sobre
el SARS-COV-2 y la enfermedad COVID19 con cargo al fondo — COVID19, de! Instituto de Salud
Carlos 111 (ISCI).

El Proyecto “EPICOS” fue aprobado por el ISCINl el pasado 30 de abril, por lo que la Dra. D2,
Pilar Aparicio solicita a la Comision Permanente del Patronato de la Fundacién CSAI, que
acuerde la tramitacion de emergencia, contemplada en el articulo 120 de 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 las contrataciones del Proyecto que nos ocupa.

Estudiada la peticion de la Dra. D2, Pilar Aparicio, la Comisién Permanente establece que [a
Fundacidn CSAl debe actuar de manera inmediata, motivada por el estade de alarma recogido
en el Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se declora el estado de alarma para la
gestion de la situacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19, y demds normativa
reguladora.

Por ello, los miembros de la Comision Permanente declaran, por unanimidad, la tramitacion de
emergencia del art. 120 LCSP, a causa de la pandemia de COVID19, ordenando a la
Coordinacion General de la Fundacion CSAl, la ejecucidn del presupuesto del proyecto
“EPICOS" y, del mismo modo, disponen que, en aplicacién del mencionado articulo 120 de la
precitada Ley 9/2017, se inicien los procedimientos necesarios para la contratacion de todas
las partidas presupuestarias contempladas en el Proyecto “EPICOS” segin establece el
Abogado del Estado-lefe Coordinador del Convenio de Asistencia Juridica con la Fundacidn
CSAl, en el informe mencionado de fecha 7 de abril de 2020.



Segundo.- Presentacién de poderes especiales mancomunados para la Coordinacion General,
al objeto de realizar todas las contrataciones y pagos, del Proyecto “Ensayo clinico para la
prevencion de la infeccién por coronavirus en sanitarios (EPICOS)”, asi como para poder
formular y presentar las cuentas anuales del ejercicio 2019. Estudio y aprobacién, si procede.

El Presidente pasa la palabra a la Coordinadora General de la Fundacion CSAl, D2. Marieta
Iradier, quien explica que los poderes mancomunados de la Coordinacion General tienen un
limite cuantitativo de 30.051€, por lo que no facultan la realizacion de los pagos del Proyecto
“EPICOS", cuyas cuantias superan la cifra mencionada.

Dado lo expuesto, el Presidente propone a aprobacion el otorgamiento de poderes especiales
a favor de D2, Marieta Iradier Sanchiz, Coordinadora General, y de D2. Agueda Besnard Ruiz,
Coordinadora General Adjunta de la Fundacion CSAIl, para realizar todas las contrataciones y
pagos del Proyecto “Ensayo clinico para la prevencién de la infeccién por coronavirus en
sanitarios {EPICOS)".

Posteriormente y pasando al siguiente tema del presente punto, la Coordinadora General de la
Fundacion CSAI expone que la Fundacidn tenia obligacion, como entidad de derecho publico
perteneciente al sector publico estatal, de formular y presentar las cuentas anuafes del
ejercicio 2019, ante la Intervencion General de la Administracion del Estado {IGAE}, antes del
31 de marzo de 2020.

Antes de la mencionada fecha, la Fundacién CSAI elaboré las mencionadas cuentas anuales, y
las remitid por email a D2. Mercedes Flores Sanchez, Directora de Auditoria de la Oficina
Nacional de Auditoria pero, por falta de poder suficiente, no fue posible presentarlas
formalmente ante la mencionada institucion. Por ello se querria recabar de la Comision
Permanente la aprobacion de poderes especiales mancomunados para poder formular y
presentar las cuentas anuales del ejercicio 2019 de la Fundacién CSAl.

Por lo anteriormente expresado, el Presidente propone a aprobacién el otorgamiento de
poderes especiales a favor de D2. Marieta Iradier Sanchiz, Coordinadora General, y de D2.
Agueda Besnard Ruiz, Coordinadora General Adjunta de la Fundacién C5Al, para formular y
presentar las cuentas anuales del ejercicio 2019,

Se aprueban ambos apoderamientos por unanimidad.

Tercero.- Ruegos y preguntas.

/\/ D2. Carmen Gayo Rodriguez. Vocal. Directora del Alto Comisionado para la lucha contra la
pobreza infantil. Presidencia del Gobierno, consulta si se tiene prevista [a contratacién de la
figura de Director de la Fundacion CSA.

Se le responde por varios de los asistentes que, bien siendo una figura importante, en este
momenta el Ministerio de Sanidad estd focalizado en la lucha contra el CONVID19 v,
probablemente, en el futuro, se pueda tomar una decisién al respecto.



Cuarto.- Lectura y aprobacién del acta n? 12 de la sesidn.

La Coordinadora General de |a Fundacion CSAl lee el borrador de acta y, después de tomar en
consideracion una matizacion del Abogado del Estada, ésta queda aprobada por unanimidad
de los asistentes.

Agradeciendo el Presidente la asistencia, declara concluida la reunién de la Comisidon
Permanente de la Fundacion CSAl, levantando la sesion a las 14:00 horas.
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ANEXO |



ENSAYO CLINICO PARA LA PREVENCION DE LA INFECCION POR CORONAVIRUS EN
SANITARIOS (EPICOS)

1. Introduccién y Antecedentes

En Espaia, a 16 de abril, se han notificado al Centro Nacional de Epidemiologia (CNE)
18513 casos de COVID-19 en profesionales sanitarios, alrededor del 15% del total de
los casos notificados al CNE. Ademas de por su propia salud, es especialmente
relevante por varios motivos. La baja laboral y la necesidad de aislamiento durante 14
dias merman los ya escasos recursos humanos disponibles para atender la epidemia.
Ademas, el personal sanitario que desarrolla enfermedad asintomaética puede
transmitir de modo inadvertido la enfermedad a los pacientes que atiende. La
urgencia del problema hace necesaria la adopcion de medidas. En ausencia de una
vacuna eficaz, la administracion de farmacos eficaces a personas en riesgo de
desarrollar una enfermedad infecciosa forma parte de la préictica y esta bien
aceptada. En este momento solo hay en curso dos ensayos clinicos aleatorizado
sobre profilaxis preexposicién (PrEP) para profesionales sanitarios y otros grupos de
alto riesgo que estudia la eficacia de cloroquina (CQ) e HQ, uno en el sureste de Asia
y otro en Méjico. Hay otros dos estudios que evaluan la PrEP para el SARS-CoV-2; un
con CQ en una muestra de 680 adultos en Australia y otro en Barcelona, con
darunavir / cobicistat e hidroxicoroquina. Entre los féarmacos en investigacion para el
tratamiento de COVID-19 se incluyen la CQ vy su andloga HQ. Ademas de su actividad
antiviral mostrada in vitro, la CQ y sus andlogos tienen una actividad
inmunomoduladora, que puede aumentar sinérgicamente su efecto antiviral in vivo.
La eficacia como tratamiento y como profilaxis aun se estd evaluando en varios
ensayos clinicos en marcha, y dada la ausencia de grupo control en algunos de estos
trabajos, desde los ambitos académicos se solicita la realizacién de estudios que
peneren evidencia cientifica. En relacion a los inhibidores de la sintesis del ARN
andlogos de nucléotidos y nucledsidos, no existen demasiados estudios que hayan
evaluado su efectividad frente a SARS-CoV-2 a excepcidn del uso de remdesivir, pero
la escasa bibliografia existente indica que los farmacos inhibidores de la sintesis del
ARN finalizadores de la cadena de ARN viral como el tenofovir (TDF) o abacavir (ABC)
y lamivudina (3TC) entre otros, podrian constituir una alternativa eficaz para el
tratamiente de la infeccion por SARS-CoV-2. Ambos farmacos son bien tolerados y
tienen pocos efectos adversos a corto y medio plazo.



2. Organo de contratacién competente

El drgano de contratacion Competente es la Fundacién Estatal, Salud, Infancia y
Bienestar Social, F.S.P. (CSAIl), del Ministerio de Sanidad.

3. Objetivo del Contrato

Ensayo clinico aleatorizado para evaluar |a eficacia de la dosis diaria en comprimido
Gnico de Tenofovir (TDF) {245 mg)/Emtricitabina (FTC} {200 mg), dosis diaria en
comprimide Unico de Hidroxicloroquina (HC) (200 mg), y dosis diaria de TDF (245
mg)/FTC (200 mg) mas HC (200 mg) o placebo, durante 12 semanas en: (1)
disminucidn de la incidencia de enfermedad sintomatica y (2) disminucidn de a
severidad clinica de la infeccidon por coronavirus {COVID-19) en personal sanitario
hospitalario de 18 a 65 afios expuesto a la infeccidn por coronavirus (COVID-19) en
Espaia.

4. Justificacién de la necesidad

Para |a gestion de un estudio clinico de esta magnitud es indispensable contar con la
colaboracion de una CRO (Contract Research Organization). Esto es debido por una
parte, a2 que el Plan Nacional sobre el Sida no posee los recursos humanos y
materiales necesarios para llevar a cabo esa gestién. Por otra parte el Ministerio de
Sanidad tiene en estos momentos su capital humano y material enfocado a gestionar
la pandemia de COVID-19 a nivel nacional.

Se debe tener en cuenta que en un estudio clinico intervienen diversos actores
(fabricantes, promotores, comités éticos, autoridades competentes, Centros,
Investigadores, departamentos legales, pacientes..} donde cada uno de ellos
requerira una atencion diferencial.

El poder contar con una CRO como un socio en el que confiar la gestién del estudio es
fundamental ya que actua de puente entre el promotor y el resto de actores que
intervienen en la realizacion del estudio clinico.

Es necesario, ademas, trabajar bajo las normas de las Buena Practica Clinica y a las
Guias de Armonizacién (GCP-ICH Guidelines) que aseguren la calidad del estudio.
Aunque siempre, la ultima responsabilidad sobre la calidad e integridad de los datos
del ensayo recaerd en el promotor, este puede transferir alguna o todas las
obligaciones y funciones relacionadas con el ensayo a la CRO que debera
implementar la garantia y el control de calidad el estudio.

En base a estas necesidades se propone la contratacidn de Effice Research, dada su
amplia experiencia en la gestion del Master sobre Infeccion por el VIH que se



cocrdina desde el Plan Nacional del SIDA, en el Ministerio de Sanidad, durante sus 9
ediciones.

4.1. EFFICE Research

Effice fue fundada en 2004 por profesionales de la industria farmacéutica y del
mundo de la investigacion clinica con la vocacion de promover y mejorar la
investigacidn clinica en Espaiia. Desde entonces ha colaborado con numerosos
proyectos en su desarrollo en Espafia o en la internacionalizacion de proyectos
espaiioles. Tiene amplia experiencia en la regulacion de los proyectos de
investigacion: clasificacion de PEl, elaboracion de IMPD, aprobacion de ensayos
clinicos, calificacion y regularizacion de EPAs, aprobacién de enmiendas, y
traducciones de documentos entre otros. En cuanto a la monitorizacion de los
trabajos, los monitores llevan a cabo las tareas de monitorizacion encomendadas de
acuerdo a las normas ICH de buena practica clinica, la legislacidn, el protocolo, los
procedimientos normalizados de trabajo y plan de monitorizacion ofreciendo su
experiencia y flexibilidad para adaptarse a las necesidades y caracteristicas de cada
proyecto. Effice ofrece la posibilidad de gestionar los proyectos de investigacion
clinica a través de una plataforma online eCRD integrando la entrada de datos con la
monitorizacion y la gestion de queries. Effice ofrece servicios de desarrollo clinico y
biometria; ofreciendo su experiencia tanto de servicios aislados o englobado en
programas completos de investigacion. Realizan sus servicios en ensayos cinicos
(fases I-IV), proyectos de investigacion y estudios clinicos post-autorizacion (EPA) y de
evidencia de mundo real "real world evidence" asi como formacion a médicos y
profesionales sanitarios.

Tenemos que afadir que, en una situacion de Emergencia Nacional, con una
enfermedad desconocida para todos y con unas condiciones de trabajo muy dificiles,
han conseguido poner en marcha todo el protocolo de inicio de un ensayo de fa
envergadura de EPICOS, en un periodo record de 2 semanas.

Es por todo ello, por su experiencia en gestion de todos los aspectos relacionados con
la puesta en marcha y seguimiento de un ensayo clinico por lo que se propone
contratar a la empresa Effice Research

4.2. Seguro médico pago {Grupo GALILEA GUIG):

Justificacién de necesidad y eleccion de empresa:

Se trata de una podliza de seguro de responsabilidad civil por ensayos clinicos con
medicamentos que solicita el Comité de Investigacion Biomédica del Hospital de La
Princesa.



La empresa CHUBB es la que ofrece un presupuesto mas competitivo de los que nos
ofrece la correduria de seguros, y se brinda a colaborar con el Ministeric de Sanidad
en este proyecto, por lo que se propone su contratacion.

Tareas a desarrollar:

Esta pdliza cubre las responsabilidades en que pudieran incurrir el promotor, el
investigador principal y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores clinicos
contratados, y el hospital, fundacion o centro donde se lleve a cabo el ensayo clinico,
en virtud de lo previsto en el Art. 61 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, y en los términos y riesgos definidos en el
Art. 9 y Art. 10 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

Servicio gue se prestara:

Los limites de garantia establecidos son: como minimo 350.000 € por persona
sometida a ensayo clinico, con un limite maximo de 3.000.000 € por ensayo clinico y
anualidad (Art. 10.3 del Real Decreto 1090/2015).

4.3. Gastos etiquetado fairmacos y envio (OCASA):

Justificacion de necesidad v gleccidn de empresa:

Se necesita una empresa de alta cualificacion, con la certificacion necesaria para la
recepcion y manipulacién de productos sanitarios para ensayos clinicos.

Se requiere de una alta especializacion en la preparacion de paquetes identificativos,
con todos los pasos de seguridad exigibles, y la etiquetacion con cddigos de
asignacion aleatoria.

Los medicamentos en investigacidn se deben elaborar de acuerdo con las directrices
detalladas en la Guia de Normas de Correcta Fabricacion de medicamentos NCF
{(Normas sobre medicamentos de la Comunidad Europea, volumen IV) y su envasado,
etiquetado y envio son procesos complejos, no exentos de posibles errores humanos,
por lo cual deben ser manipulado s por una empresa con experiencia y solidez
demostrada en estos aspectos. Debe garantizarse que exista consistencia entre lotes
del mismo medicamento ajustdndose a la necesidad de aleatorizacion vy
enmascaramiento. Deben minimizarse en el proceso las posibles confusiones de
productos mediante procedimientos adecuados y con la formacién del personal
Deben conservarse registros suficientemente detallados de los lotes para que pueda
reconstruirse adecuadamente la secuencia de operaciones (Directiva 2003/94/CE)



En el caso de productos enmascarados, debe aplicarse un sistema que garantice que
se ha conseguido y mantenido el enmascaramiento y que, en caso necesario, permita
fa identificacion de los productos “enmascarados”, incluyendo los nimeros de lote
antes de la operacion de enmascaramiento. En caso de urgencia debe ser posible una
rapida identificacion del producto.

Es mas probable que el etiquetado de los medicamentos en investigacién resuite mas
complejo y sea mas propenso a errores (que también serdn mas dificiles de detectar)
que los productos comercializados, particularmente cuando se utilizan productos
“enmascarados” con apariencia similar. Por tanto, deben intensificarse por personal
adecuadamente formado las precauciones frente a los errores de etiquetado.

Debe haber procedimientos que describan la generacién, seguridad, distribucion,
manipulacidn y conservacion del cddige de asignacion aleatoria utilizado asi como los
mecanismos de descodificacion. Se deben conservar los adecuados registros de los
cadigos de aleatorizacidn.

Se debe garantizar que el medicamento en investigacion se mantiene en las
condiciones establecidas durante el transporte y almacenamiento en destinos
intermedios. Debe ser facilmente detectable toda apertura o manipulacion del
acondicionamiento secundario durante el transporte.

El etiquetado debe cumplir los requisitos de la Directiva 2003/94/CE para los
medicamentos en investigacion garantizando que incluyen la informacidn estipulada:
nombre, direccion y teléfono del promotor, de la organizacidn de investigacién por
contrato o del investigador, via de administracion, numero de unidades nombre/
identificacion del medicamento y concentracion o potencia, numero de lote y /o
cédigo para identificar el contenido, cddige de referencia del ensayo; numero de
identificacion del sujeto del ensayo/nimero de tratamiento y cuando proceda,
nimero de la visita; instrucciones para el uso, advertencias del tipo “Exclusivamente
para uso en ensayo clinico” o similar, pictogramas, condiciones de conservacidn etc.
Estas complejidades requieren de personal con pleno conocimiento y formacion en la
aplicacion de las normativas de calidad mencionadas en el envasado y etiquetado de
los medicamentos que ademds permitan la trazabilidad del proceso.

La empresa OCASA es una de las pocas con el nivel de exigencia requerido. Es la
empresa que esta en estos momentos realizando estas tareas para otros ensayos
clinicos {i.e OMS) en la respuesta a COVID19 y esta plenamente comprometida con
los objetivos del ensayo y del Ministerio, por lo que se propone su contratacién.

Tareas a desarrollar:




Recepcion de farmacos y placebo de las empresas GILEAD, GEBRO y de ALCALA
FARMA, asi como de la empresa diagndstica ABBOT y del envio de los test rapidos
para SARS-CoV-2 compradas por el Ministerio de Sanidad.

Empaquetamiento y clasificacion de medicacion diaria durante 3 meses para 4000
participantes

Etiguetado de medicacidn diaria durante 3 meses para 4000 participantes

Envios a los 64 centros de 14 CCAA en paguetes de 12 en 12 (salvo otra indicacidn)

Productos a entregar:
Medicacion debidamente clasificada y etiquetada para uso diario durante 3 meses

para 4000 participantes
Tests rapidos de VIH y de SARS-CoV-2 para 4000 participantes

Plazos de desarrollo y/o entrega. Calendario:

Segun protocolo del EC. Los plazos de entrega son exigentes ya que conlleva con que
los paquetes debidamente clasificados y etiquetados lleguen de manera regular -
segun velocidad de reclutamiento- a 64 hospitales de 14 CCAA.

4.4. Gastos empaquetamiento (ALCALA FARMA):

Justificacion de necesidad v eleccion de empresa:
El empaquetado de farmacos y de placebos es otra de las necesidades del estudio. No

todas las empresas tienen capacidad para hacerlo y no todas tenian en stock un
numero elevado de frascos idénticos. Esto era necesario para mantener el ciego del
estudio. Ademas, la empresa ALCALA FARMA reorganizé su produccion y dond
altruistamente al ensayo EPICOS el primer envio de frascos con 15 comprimidos de
Hidroxicloroquina {400mg) procedentes de Gebro Pharma y del placebo donado por
Rovi.

Tareas a desarrollar:

Acondicionar 4400 frascos con 15 comprimidos de Hidroxicloroquina (400mg)
procedentes de Gebro Pharma.

Acondicionar 4400 frascos con 15 comprimidos de placebo procedentes de
Laboratorios Farmacéuticos Rovi.

Enviar a EMPRESA ETIQUETADORA OCASA

Productos a entregar:
8.800 frascos (arriba descritos)

Plazos de desarrollo y/o entrega. Calendario:
£l envio se realizara el xxx de abril




Procedimiento de contratacion

La Comision Permanente del Patronato de la Fundacién CSAl, acuerda la tramitacion
de emergencia, contemplada en el articulo 120 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Pdblico, 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 las contrataciones del Proyectc que nos
ocupa.

La Comision Permanente establece que la Fundacidon CSAI debe actuar de manera
inmediata, motivada por el estado de alarma recogido en el Real Decreto 463/2020,
de 14 de marzo, por el que se declara el estado de alarma para la gestion de la
situacién de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19, y demas normativa
reguladora.

Por ello, los miembros de la Comision Permanente ordenan a la Fundacion CSAI que,
en aplicacion del articulo 120 de la mencionada Ley 9/2017, inicie los procedimientos
necesarios para la contratacion libre de todas las partidas contempladas en el
Proyecto “ENSAYO CLINICO PARA LA PREVENCION DE LA INFECCION POR
CORONAVIRUS EN SANITARIOS (EPICOS) ”, sin sujetarse a los requisitos formales
establecidos en la mencionada Ley 9/2017 y realizandose todas las contrataciones
segun establece el Abogado del Estado-Jefe Coordinador del Convenio de Asistencia
Juridica con la Fundacion CSAI, en su informe de fecha 7 de marzo de 2020 (sic):

“De la expresion legal de que se podra contratar libremente, en todo o en parte, sin
sujetarse a los requisitos formales establecidos en la Ley, puede interpretarse que
abarca en su concepto (ese de requisitos formales) a la exigencia de al menos tres
ofertas, de modo cabrd también, cumpliendo con lo que establece el precepto, que
ha sido reproducido, acudir, por la situacion actual de emergencia, y previa esa
declaracion por el drgano de contratacion, a un procedimiento negociado,
omitiendo la peticion de tres ofertas y por tanto, mediante adjudicacion directa.

Siendo asi que, de acuerdo con el art. 16 del RD-Ley 7/2020, de 12 de marzo, por el
que se adoptan medidas urgentes para responder ol impacto econémico del COVID-
19: “{...)2. De acuerdo con la prevision establecida en el parrafo anterior, a todos los
contratos que hayan de celebrarse por la Administracion General del Estado o sus
organismos ptblicos y entidades de Derecho publico para atender las necesidades
derivadas de la proteccion de las personas y otras medidas adoptadas por el
Consejo de Ministros para hacer frente al COVID-19, les resultara de aplicacion la
tramitacion de emergencia.””

Los miembros de la Comision Permanente recuerdan a la Fundacion CSAI que el plazo
de inicio de la ejecucion de las prestaciones no podra ser superior 2 un mes, contado



desde la firma del acta de la Comisién Permanente. En el caso de que se excediese
este plazo, la contratacion de dichas prestaciones requerird la tramitacion de un
procedimiento ordinario.
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PLANTILLA DE EXPRESIC)N DE INTERES PARA LA CONVOCATORIA DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION SOBRE EL SARS-COV-2 Y LA ENFERMEDAD COVID19

ENTIDAD SOLICITANTE: Fundacidn Estatal, Salud. Infancia y Bienestar Social
CIF: G-B2596701

REPRESENTANTE LEGAL: Marieta Iradier Sanchiz y Agueda Besnard Ruiz
-Teléfono movil (disponibilidad 24/7): | +34 695 399 871

- Direccion de correo electronico: iradier@fesal.es y agueda@icsai as
INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: Julia del Amo Valero

DNI; 00811291N

-Teléfono movil (disponibilidad 24/7): | +34 661 49 25 28

- Direccion de correo electronico: jamo@mscbs.es
TITULO DEL PROYECTO

EPICOS - Ensayo Clinico para la Prevencion de la infeccion por Coronavirus en Sanitarios.

AMBITO DE ACTUACION

- Incluir el ambito de la convocaloria 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 Ia enfermedad CoVid19.

Se trata de un ensayo clinico que evalla la eficacia tres estrategias -Tenofovir/Emtricitavina;
Hidroxuicloroquina; Tenofovir/Emtricitabina + Hidroxicloroquina; comparando con un grupo placebo-
como profilaxis pre-exposicion para la infeccion sintomatica por SARS-CoV-2 en personal sanitario, por
lo que se enmarca dentro del &mbito de "Desarrollo de terapias innovadoras, nuevas moléculas
antivirales, antisépticos y desinfectantes frente al SARS-CoV-2. Estudios de resistencia antiviral.
Efectividad de intervenciones no farmacoldgicas, profilacticas y terapéuticas”.

El ensayo generara evidencia sobre la eficacia medidas preventivas en personal sanitario, que
constituye el grupo de poblacion con la incidencia mas elevada. Si las estrategias estudiadas
demuestran eficacia, ademas de reducir el riesgo en este grupo, la reduccién en la incidencia permitiria
mejorar la respuesta a la epidemia al disminuir el personal sanitario afectado y reducir la transmision
en el contexto de la atencion sanitaria.

La evidencia generada podra ser de inmediata aplicacidn al estar los farmacos estudiados aprobados y
comercializados en nuestro sistema sanitario. Ambos farmacos son seguros y ampliamente utilizados
en la practica clinica.

Fondo Europeo de Desarrollo Regional, Lna manera de hacer Europa
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RESUMEN DEL PROYECTO (maximo 10 lineas)

Ensayo clinico aleatorizado para evaluar la eficacia de la dosis diaria en comprimido Unico de
Tenofovir (TDF) (245 mg)/Emtricitabina (FTC) (200 mq}, dosis diaria en comprimido Unico de
Hidroxicloroquina (HC) (200 mg), y dosis diaria de TDF (245 mg)/FTC (200 mg) mas HC {200 mg) o
placebo, durante 12 semanas en: (1) disminucion de la incidencia de enfermedad sintomatica y (2)
disminucién de la severidad clinica de la infeccion por coronavirus (COVID-19) en personal sanitario
hospitalario de 18 a 65 afios expuesto a la infeccidn por coronavirus (COVID-19) en Espaiia.

DESCRIPCION DEL PROYECTO Y CRONOGRAMA (méximo 3 paginas)

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

JUSTIFICACION: En Espaia, a 21 de marzo, 3.475 profesionales sanitarios habfan sido
diagnosticados de COVID-19, alrededor del 12% del total de los casos. Ademas de por su propia
salud, es especialmente relevante por varios motivos. La baja laboral y la necesidad de aislamiento
durante 14 dias merman los ya escasos recursos humanos disponibles para atender la epidemia.
Ademas, el personal sanitario que desarrolla enfermedad asintomatica puede transmitir de modo
inadvertido la enfermedad a los pacientes que atiende. La urgencia del problema hace necesaria la
adopcion de medidas. En ausencia de una vacuna eficaz, la administracién de farmacos eficaces a
personas en riesgo de desarrollar una enfermedad infecciosa forma parte de la practica y esta bien
aceptada. En este momento solo hay en curso dos ensayos clinicos aleatorizado sobre profilaxis
preexposicion (PrEP) para profesionales sanitarios y otros grupos de alto riesgo que estudia la
eficacia de cloroquina (CQ) e HQ, uno en el sureste de Asia y otro en Méjico. Hay otros dos estudios
que evaldan la PrEP para el SARS-CoV-2; un con CQ en una muestra de 680 adultos en Australia y otro
en Barcelona, con Darunavir / cobicistat e hidroxicoroquina. Entre los farmacos en investigacion para
el tratamiento de COVID-19 se incluyen la CQ y su andloga HQ. Ademads de su actividad antiviral
mostrada in vitro, la CQ y sus andlogos tienen una actividad inmunomoduladara, que puede
aumentar sinérgicamente su efecto antiviral in vivo. La eficacia como tratamiento y como profilaxis
aun se esta evaluando en varios ensayos clinicos en marcha, y dada la ausencia de grupo control en
algunos de estos trabajos, desde los ambitos académicos se solicita la realizacion de estudios que
generen evidencia cientifica.En relacion a los inhibidores de la sintesis del ARN andlogos de
nucléotidos y nucledsidos, no existen demasiados estudios que hayan evaluado su efectividad frente
a SARS-CoV-2 a excepcion del uso de remdesivir, pero la escasa bibliografia existente indica que los
farmacos inhibidores de la sintesis del ARN finalizadores de la cadena de ARN viral como el Tenofovir
(TDF) o Abacavir (ABC) y lamivudina (3TC) entre otros, podrian constituir una alternativa eficaz para el
tratamiento de la infeccidén por SARS-CoV-2. Ambos farmacos son bien tolerados y tienen pocos
efectos adversos a corto y medio plazo.

Fondo Ewropeo de Desarrollo Regional. Una manera de hacer Europa
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TIPO DE ENSAYO Y DISENO: Ensayo clinico aleatorizado fase lll, aleatorizado doble ciego.

Los participantes serdn médicas/os, enfermeras/os y auxiliares de clinica, farmacéuticos/as,
técnocos/as de radiologia y laboratorio y celadores/as de dmbito hospitalario asistencial entre 18 y
65 afos expuestos a la infeccion por coronavirus en el ejercicio profesional. La localizacién sera los
hospitales en Espafa donde se haya confirmado transmision del SARS-CoV-2. El periodo de
intervencion estudio sera entre el 8 de abril y el 8 de julio de 2020.

El resultado principal serd Nimero de infecciones sintomaticas confirmadas por SARS-CoV-2; como
resultados secundarios se evaluardn el nimero de infecciones asintomdticas confirmadas por
SARS-CoV-2, la severidad de la infeccian, la duracidn de los sintomas y |a seroconversion IgM/IgG.

Tratamiento

1.FTC/TDF, en comprimidos de 200 mg/245 mg, desarrollados y suministrados por Gilead Sciences.
Se administrara una dosis de 1 comprimido una vez al dia.

2.HC en comprimidos de 200 mg diarios suministrados por Gebro Pharma. Se administrara una dosis
de 1 comprimido una vez al dia

3.FTC/TDF 200 mg/245 mg diarios y HC 200 mg diarios

4.Farmaco control: Placebos. Gilead suministrara el placebo de FTC/TDF por lo que sera igual al
farmaco original. Rovi elaborard el placebo de HQ, para ello dispone de las medidas y pantone del
farmaco original con el objeto que las pastillas sean iguales.

Inicio y seguimiento: Los participantes que cumplan los criterios de seleccién y firmen el
consentimiento informado seran distribuidos en cuatro grupos de tratamiento de manera aleatoria.
El tiempo de duracién del tratamiento profilactico sera de 12 semanas, empezando el 8 de abril de
2020 y terminando el 31 de agosto de 2020. El seguimiento de los y las participantes se realizara
hasta 4 semanas después de la ultima toma. Se realizard seguimiento mensual de todos [os
participantes mediante visitas en las que se recogera historia clinica, exploracién fisica, y test Ac para
SARS-CoV-2, determinaciones de laboratorio, entrega de farmacos para el mes siguiente y
evaluacién de efectos adversos. La duracion del estudio queda condicionada a que la transmisién
haya disminuido/desaparecido una vez concluido el periodo estipulado. Si no fuera asl se ampliaria
el tiempo de estudio.

Para minimizar los sesgos se contard con un grupo placebo para la generacion de evidencia de
eficacia. Se medird el grado de exposicion de alto riesgo a i1a infeccidn mediante la
autocumplimentacion de un diario. Se recogera también en este diario |a adherencia al tratamiento,
la aparicidn y duracion de sintomas, y la aparicién de efectos adversos.

Tamano muestral: Se ha calculado un tamano muestral de 1000 pacientes en cada brazo de
tratamiento, un total de 4.000 participantes. El cdlculo se ha basado en el resultado principal;
nimero de infecciones sintomaticas por SARS-CoV-2 confirmadas, para un riesgo de infeccién de
personal sanitario entre 5-109%, alfa bilateral del 5% y potencia del 90%.

Fonda Europeo de Desarrollo Regional. Una manera de hacer Europa
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Analisis: Para el andlisis del evento principal, la incidencia acumulada de la infeccién por
SARS-CoV-2, se utilizara el estimador de Kaplan-Meier para dibujar las curvas 1-KM y para estimar el
riesgo de los eventos a las 12 semanas de seguimiento. Se calcularan Intervalos de Confianza al 95%
usando la varianza analitica estandar. Se compararan los Grupos 1, 2 y 3 frente al Grupo 4 (placebo)
mediante contrastes de hipatesis con el test del log-rango. No se implementaran correcciones por
comparaciones multiples. Un valor del p-valor bilateral <0.05 se considerard como estadisticamente
significativo. El andlisis secundario "severidad de la infeccién por SARS-CoV-2" se describira como
una variable ordinal y |as diferencias se evaluaran mediante el test de tendencia de Mantel. El analisis
secundario “duracién del tratamiento” se describird como una variable continua y las medias se
compararan mediante un test paramétrico. Se realizaran analisis exploratorios por sexo. Se realizaran
dos andlisis intermedios de eficacia para valorar la finalizacién del estudio bien por futilidad o por
eficacia. El analisis principal se llevara a cabo por "intencion de tratar".

El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacion Clinica del H. U. La
Princesa y porla Agencia Espaiiola del Medicamento y Productos Sanitarios.

Numero de EUDRA-CT: 2020-001385-11.

Se contara con la participacion de 60 centros hospitalarios de Espana, de las Comunidades
Auténomas con mayor incidencia de COVID-19: Madrid, Cataluna, La Rioja, Pais Vasco, Castilla La
Mancha, Castilla y Ledn, Valencia, Canarias, Navarra y Andalucia. En cada centro hospitalaric habra
un investigador principal con un equipo investigador que realizaran el reclutamiento, seleccion y
seguimiento de los profesionales participantes en ase centro.

CRONOGRAMA.:

9-25 marzo 2020: diseno del estudio y elaboracidn del protocolo.

26-27 marzo 2020: aprobacién por el CElc del HU La Princesa.

25-31 marzo 2020: comunicacion y seleccion de los centros participantes.

1-30 abril 2020: reclutamiento, inclusion, e inicio de tratamiento de participantes.
1 mayo - 31 agosto 2020: seguimiento de participantes.

31 agosto - 31 diciembre : anélisis de resultados y redaccién y publicacion de informe del estudio,

Fondo Europeo de Dasarrollo Reglonal. Una manera de hacer Europa
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ENTIDADES COLABORADORAS (si /as hubiera)

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

- Plan nacional sobre el SIDA: Julia del Amo Valero (IP) y Rosa Polo (Responsable medica)
Expertos médicos del promotor

- Hospital Ramén y Cajal: Santiago Moreno, Hospital Gregorio Marafion: Juan Berenguer, Hospital
Clinic de Barcelona: Esteban Martinez

Expertos metodoldgicos del promator

- Escuela de Salud Publica de Harvard: Miguel Hernan y Pablo Martinez de Salazar y RT1 Health
Solucitons: Xabier Garcia de Albéniz

- El estudio contara con la colaboracion de personal investigador de todos los centros participantes.

PRESUPUESTO SOLICITADO

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

Empresa de gestion del EC (CRO) 200.000€
Reunidn de equipo 26.500€
Imagen corporativa / Consentimiento informado electrénico 8.500€
Péliza de seguro médico 65.000€
Gastos empaquetamiento/etiquetado firmacos 140.000€
Andlisis de laboratorio 50.000€
Gastos de traduccion 10.000€
Congresos/ Mensajeria/otros gastos 10.000€
Total: 510.000€

(remitir esta plantilla a: covid 19@isciii.es)

Fondo Europeo de Desarrollo Regional. Una manera de hacer Europa
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En contestacion a la peticion de informe, elevada por la Sra. Coordinadora
General de la Fundacion Estatal Salud, Infancia y Bienestar Social, FSP (en adelante,
Fundacién CSAl) relativa a diversas cuestiones relacionadas con la presentacion de
propuesta por dicha Fundacion a la Convocatoria de expresiones de interés para la
financiacion de proyectos de investigacion sobre el SARS-COV-2 y la enfermedad
COVID19 con cargo al FONDO - COVID19, en el marco del Real Decreto-ley 8/2020,
de 17 de marzo, de medidas urgentes extraordinarias para hacer frente al impacto
econdmico y social del COVID-19, aprobada por Resclucion de la Direccion del Instituto
de Salud Carlos Il O.A., M.P., de fecha 19 de marzo del corriente afio, a que suscribe,
en su condicién de coordinador del Convenio de Asistencia Juridica suscrito entre dicha
Fundacion y la Abogacia General del Estado-Direccion del Servicio-Juridico del Estado,

le es grato informar conforme a las siguientes

CONSIDERACIONES JURIDICAS:

La entidad consultante pone de manifiesto que desde el Ministerio de Sanidad se
le ha pedido a la Fundacion CSAIl que presente, como entidad solicitante, el Proyecto
“EPICOS - Ensayo Clinico para la Prevencion de la Infeccion por Coronavirus en
Sanitarios”, del que se adjunta plantilla de expresion de interés para la convocatoria de
proyectos de investigacion sobre el SARS-COV-2 y la enfermedad COVID19, por un
importe total de 503.500 euros.

Dicho Proyecto se presentaria a la convocatoria abierta que el Instituto de Salud
Carlos Il ha publicado: “Convocatoria de expresiones de interés para la financiacion de
proyectos de investigacion sobre el SARS-COV-2 y la enfermedad COVID19 con cargo
al FONDO - COVID19, en el marco del Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de
medidas urgentes”.

P del Prado, 18-20
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En el presupuesto del mencionado Proyecto EPICOS se contemplan las siguientes
partidas:

- Empresa de gestion del EC (CRO): 200.000€

- Reunion de equipo: 25.000€

- Imagen corporativa / Consentimiento informado electronico: 8.500€

- Pdliza de seguro medico: 60.000€

- Gastos empaquetamiento/etiquetado farmacos: 140.000€

- Analisis de laboratorio: 50.000€

- Gastos de traduccion: 10.000€

- Congresos/ Mensajeria/otros gastos: 10.000€

En relacién con la presentacion del precitade Proyecto EPICOS se acababan
planteando las siguientes consultas:

“1. Habida cuenta que los poderes de la Coordinacion General tienen la limitacion
cuantitativa de 30.000 eurcs, podemos presentar, con nuestra firma mancomunada, el
proyecto mencionado a la Convocatoria del ISCHI, o seria necesario modificar nuestros
poderes para poder hacerlo, habida cuenta que los desgloses que deberemos gjecutar
superan las cuantias de nuestros poderes.

2. En caso de que sf podamos presentar el Proyeclo a financiacion y éste sea concedido,
te rogarfamos nos confirnaras la necesidad de que el Patronato oforgue nuevos
poderes extraordinarios a la Coordinacion Gral., para poder gestionar las diferentes
partidas contempladas en el mismo.

3. La mayoria de las partidas presupuestarias exceden de 15.000 euracs. En este caso, por
favor nos puedes indicar si seria necesario proceder a licitaciones para cada uno de fos
servicios que se prevén.-

Se plantea adicionalmente la cuestion de si es posible realizar adjudicaciones
directas de los contratos para la prestacion de los servicios necesarios para llevar a
cabo el proyecto para el que se solicita la ayuda, y el modo en que se articuiaria.
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La convocatoria, de la presentacién de propuesta a la cual se trata, desarrolla lo
establecido en el art. 38 RD Ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas urgentes
extraordinarias para hacer frente al impacto economico y social del COVID-19sobre
aportaciones dinerarias efectuadas por el Instituto de Salud Carlos Il y el Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas para la investigacion cientifica y técnica
derivada de la emergencia sanitaria causada por el coronavirus COVID-19, que decia,
al tiempo de hacerse la convocatoria (fue luego objeto de modificacién en su apartado

primero por el RD Ley 11/2020 Real Decreto-ley 11/2020, de 31 de marzo, que aiadié un
apartado 10):

“1. Habida cuenta del estado de alarma declarado por Real Decreto 463/2020, de
14 de marzo, por el que se declara el estado de alarma para la gestion de la
situacién de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19, no resultara de aplicacion
fo dispuesto en la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, a
aquellas disposiciones dinerarias realizadas por el Instituto de Salud Carlos Ill o el
Consegjo Superior de Investigaciones Cientificas que se realicen en el 4mbito de las
medidas que resulten imprescindibles para el desarrollo actividades de utilidad
publica o interés social conducentes a la investigacion cientifica y técnica derivada
de la emergencia sanitaria causada por el coronavirus COVID-19 y que se efectien
a favor de personas publicas o privadas, nacionales o exiranjeras, sin
contraprestacion directa de los beneficiarios.”

En la redaccién dada por el RD-Ley 11/2020, pasa a especificar el apartado
primero del art. 38 del RD-Ley 8/2020 que las disposiciones dinerarias que regula,
incluyen entre sus posibles beneficiarios -personas publicas o privadas,
nacionales o extranjeras- a organismos y entidades de derecho publico,
universidades, entidades integrantes del Sistema Nacional de Salud y del Sistema

Espano! de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Afade el art. 38 RD-Ley 8/2020 lo siguiente:

“2. Dichas aporiaciones se efectuardan por resolucion de la persona titular de la
Direccion del Instituto de Salud Carios Il y de la Presidencia del Consejo Superior
de Investigaciones Cientlficas, respectivamente y en funcion del ambito objetivo de
las disposiciones dinerarias, debiendo motivarse en las correspondienies
resoluciones la utilidad puablica o el interés social concurrente para la concesion de
las correspondientes ayudas.
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3. Los pagos tendran en todo caso el caracter de anticipados, con caracter previo a
la realizacién y justificacién de la actividad que motive la concesion.

4. En todo caso, por parte de las entidades beneficiarias de tales aportaciones
dinerarias debera rendirse cuenta justificativa con aportacion de justificantes de
gasto en el plazo maximo de un afio desde su concesion. Dicho plazo podra ser
prorrogado por resolucion de la Direccion del Instituto de Salud Carlos Iif o de Ia
Presidencia del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas, respectivamente.

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

6. Las entidades beneficiarias podran subcontratar total o parcialmente la actividad
que constituya el objelo de la correspondiente disposicion dineraria, a efectos de
alcanzar el cumplimienio de los objelivos que motivaron la misma, previa
autorizacion en todo caso de las entidades concedentes.

7. El Instituto de Salud Carlos Il y el Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas podran efectuar cuantas labores de comprobacion y control financiero
resulten precisas para garantizar el adecuado cumplimiento de lo previsto en este
articulo.

8. Las ayudas concedidas seran objeto de publicacion en la Base de Datos
Nacional de Subvenciones.

9. Las personas titulares de la Direccion del Instituto de Salud Carlos Il y de Ia
Presidencia del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas podran dictar
cuantas disposiciones resulten precisas para dar lugar al desarrollo y ejecucién de
lo dispuesto en este articulo.

De acuerdo con dicha normacion del Real Decreto Ley 8/2020, ha sido dictada la
Resolucién de la Direccion del Instituto de Salud Carlos Ill O.A., M.P., por la que se
aprueba la CONVOCATORIA DE EXPRESIONES DE INTERES PARA LA
FINANCIACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION SOBRE EL SARS-COV-2 Y
LA ENFERMEDAD COVID19 con cargo al FONDO — COVID19, en el marco del Real
Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas urgentes extraordinarias para hacer
frente al impacto economiceo y social del COVID-19 de 19 de marzo del corriente afio,
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que la configura como una subvencién de concesiéon directa, al prever en su art. 6
como Resolucion de concesidn la que llama “Resoluciones de concesion directa”.

Lo cual es acorde con que conforme al art. 22.2 Ley 38/2003, de 17 de noviembre,
General de Subvenciones, conforme al cual “Podrdn concederse de forma directa las

siguientes subvenciones:

(..)

b) Aquellas cuyo otorgamiento o cuantia venga impuesto a la Administracion por
una norma de rango legal, que seguirdn el procedimiento de concesion que les
resulte de aplicacion de acuerdo con su propia normaliva.”

Asi pues, no nos encontramos a fin de obtener la subvencién, ante una solicitud
de concesion de subvencion en régimen de concurrencia, sino de una solicitud que
activa el otorgamiento, si la propuesta cumple, segun el informe del Comité Cientifico-
Técnico de Evaluaciéon de Expresiones de Interés para Proyectos de Investigaciéon en
COVID19 y SARS-CoV-2, con los principios que ha de respetar segun ia Resolucién
de convocatoria, de la concesion directa.

Diciendo asi, el art. 6 de la Resolucién que aprueba la Convocatoria que “1. Una
vez informadas por el CTE — COVID19 las propuestas presentadas, la Direccién del 1SCIIl, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 38.2 del Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo,
resolvera, individual y motivadamente la concesién directa de ayudas con cargo al FONDO -
COVID19" (...)".

Sobre la posibilidad de presentar la Fundaciéon CSAl propuesta para la obtencion
de ayuda con cargo al FONDQO ~ COVID19, cuya convocatoria ha sido aprobada por la
Resolucion de la Direccion del ISCIII de 19 de marzo dltimo, se suscita en concreto si la
situacién actual de la Fundacion podria actuar como limite al efecto. Y ello, dado que
segln es sabido de esta Abogacia, se halla actualmente vacante el puesto de Director
de la Fundacion, la cual actia a través de la Coordinadora General de ia misma, quién
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a su vez, actia en representacion de la Fundacion en virtud del apoderamiento
otorgado a su favor y el de la Sra. Coordinadora General Adjunta por el Patronato, cuyo
acuerdo fue elevado a escritura publica autorizada ante Notaric de Madrid en fecha 28
de abril de 2011, que le habilita para actuar, en lo que aqui interesa, para “Firmar en
nombre de la Fundacion Convenios y Contratos para llevar a su pleno y debido efecto
los fines particulares o generales, con el limite de 30.051 euros por operacion”,

En ldgica linea con la limitacion del apoderamiento en cuyo uso actua la
Fundacion, en relacion con la contratacién, a un importe de 30.051 euros por
operacion, se suscita si dado que el presupuesto del proyecto con el que se propone
solicitarse la ayuda abarca partidas a contratar o subcontratar que exceden del limite
del apoderamiento ( asi, la contrataciéon de la empresa de gestion del EC (CRQ), por
importe 200.000€;, la Poliza de seguro meédico 60.000€, los gastos
empaquetamiento/etiquetado farmacos, por importe de 140.000€ y los andlisis de
laboratorio, por importe de 50.000€) dicho importe superior de ese presupuesto seria

un obice a presentar a la Convocatoria de ayudas su propuesta.

La respuesta en buena légica ha de ser negativa, o de otro modo, debemos
afirmar que si es posible la presentacion de la propuesta por parte de la Fundacién
CSAl. Y es que el requisito de ser una entidad publica, posible beneficiaria de las
ayudas en liza se cumple por parte de la Fundacion, siendo asi que segun el art. 38 RD
Ley 8/2020, prevé que puedan otorgarse a personas publicas o privadas, nacionales o
extranjeras, incluyendo a organismos y entidades de derechc publico, universidades,
entidades integrantes del Sistema Nacional de Salud y del Sistema Espafiol de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion.

Si una de esas entidades de derecho publico, como es el caso, carece de organo
de contratacion para poder llevar a cabo las contrataciones que prevé tanto el art. 38
RD-Ley 8/2020 como la Resolucién que aprueba la convocatoria, o carece en la
cuantia que ha de ser contratada, ello no podra impedir que se “concurra” a la

convocatoria de ayudas.
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Dicho lo cual, sera necesario que se proceda de inmediato a aumentar los
importes hasta los que se pueda contratar en nombre de la Fundacion por parte de las
apoderadas en el acuerdo de apoderamiento elevado a ptblico el 28 de abril de 2011,
hasta los limites necesarios; aconsejandose por quien suscribe que dado que no se
prevé expresamente en dicho apoderamiento la concurrencia a procedimientos de
otorgamiento de subvenciones y ayudas en el ambito de actuacion de las
representantes (aunque puede considerarse embebida la solicitud de subvenciones en
la facultad identificada en el numero 5 del acuerdo de poder relativa a “ realizar cuanto
es propio de una buena y entendida administracion), que el acuerdo de apoderamiento
que se adopte, ratifique la actuacion de presentacion de la propuesta.

En la actual situacion de estado de alarma, el acuerdo a efectos de aumento del
limite del apoderamiento de las integrantes del apoderamiento habra necesariamente
de adoptarse conforme indica el art. 40.2 Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de
medidas urgentes extraordinarias para hacer frente al impacto econdmico y social del
COVID-19, que dice que “ Aunque los estatutos no lo hubieran previsto, durante el periodo
de alarma, los acuerdos de los 6rganos de gobiemo y de administracion de las asociaciones,
de las sociedades civiles y mercantiles, del consejo rector de las sociedades cooperativas y del
patronalo de fas fundaciones podran adoptarse mediante volacion por escritc y sin sesion
siempre que lo decida el presidente y deberan adoptarse asi cuando lo solicite, al menos, dos
de los miembros del 6rgano. La misma regla sera de aplicacion a las comisiones delegadas y a
las demas comisiones obligatorias o voluntarias que tuviera constituidas. La sesion se
entendera celebrada en el domicilio social. Serd de aplicacion a todas estos acuerdos lo
establecido en el articulo 100 del Real Decreto 1784/1996, de 19 de julio, por el que se

aprueba el Reglamento del Registro Mercantil, aunque no se trate de sociedades mercantiles.”

Sera necesario, asi, que decida la adopcion de acuerdos mediante votacion por
escrito y sin sesion el Presidente del Patronato, o bien, de la Comisién Permanente,
sobre el régimen de suplencia de cuyo Presidente, ya consta informe emitido por esta
Abogacia del Estado, si como era el caso, cuando se consultd, estuviera vacante el
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puesto de Secretario General Técnico del Ministerio, presidente, segtn los Estatutos de
la Fundacion, de la Comision Permanente de ésta.

A través de ese procedimiento del art. 40 del RD Ley 8/2020, se adoptaria el
acuerde de aumento del limite de apoderamiento otorgado a favor de las Sras.

Coordinadora General y Coordinadora General Adjunta.

De no incrementarse el importe hasta el que se pueda contratar en nombre de la
Fundacion, en virtud del apoderamiento, necesariamente ésta se vera con la
imposibilidad de ejecutar el proyecto con el que solicita la ayuda, asi como al reintegro
de ésta, en su caso, con los intereses correspondientes.

Pasando a la tercera consulta hecha, si seria necesario efectivamente acudira a la
licitacion, cuando la actividad a contratar por la Fundacion CSAI para la realizaciéon del
proyecto para el que se solicita la ayuda con cargo al FONDO — COVID19" fuera una
partida presupuestaria que excediera de 15.000 euros, la respuesta a esta cuestion es,
como apunta su consulta que en este caso, seria necesario proceder a licitaciones para
cada unc de los servicios que se prevén, si no es posible agruparlos a un mismo
prestador,

Asi resulta de que una de las partidas es una péliza de seguro meédico, existiendo
por la legislacion reserva de actividad de aseguramiento, de modo que no puede ser
prestado por cualquier persona natural o juridica ese servicio.

Es asi que habra de acudirse a una licitacién por servicio que haya de ser objeto
de contratacion, siempre que no sea posible agrupar varios, permitiendo la
subcontratacién o valerse de las capacidades de terceros..

'
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En lo tocante, en fin, a la Gltima cuestion planteada, la referente a si es posible
realizar adjudicaciones directas de los contratos para la prestacion de los servicios
necesarios para llevar a cabo el proyecto para el que se solicita la ayuda, y el modo en
que se articularia, pasa ello por que sea un supuesto de en los que sea posible acudir
al procedimiento de licitacion negociado sin publicidad, del art. 168 de la Ley 3/2017, de
Contratos del Sector Publico, de acuerdo con el cual:

“Los 6rganos de contratacion podrén adjudicar contratas utilizando el procedimiento
negociado sin la previa publicacion de un anuncio de licitacion tnicamente en los
siguientes casos:

a) En los conifralos de obras, suministros, servicios, concesion de obras y concesion
de servicios, en los casos en que:

1.° No se haya presentado ninguna oferta; ninguna oferta adecuada; ninguna
solicitud de participacién; o ninguna solicitud de participacion adecuada en
respuesta a un procedimiento abierto o a un procedimiento restringido, siempre que
las condiciones iniciales del conirato no se modifiqguen sustancialmente, sin que en
ningtin caso se pueda incrementar el presupuesto base de licitacion ni modificar el
sistema de retribucion, y que se envie un informe a la Comisién Europea cuando
esta asf lo solicite.

Se considerara que una oferta no es adecuada cuando no sea periinente para el
contrato, por resultar manifiestamente insuficiente para satisfacer, sin cambios
sustanciales, las necesidades y los requisitos del 6rgano de contratacion
especificados en los pliegos que rigen la contratacion. Se considerarad que una
solicitud de participacién no es adecuada si el empresario de que se trate ha de ser
o puede ser exciuido en virtud de los molivos establecidos en la presente Ley o no
satisface los criterios de seleccidn establecidos por el érgano de contratacion.

2. Cuando las obras, los suministros o los servicios solo puedan ser
encomendados a un empresario determinado, por alguna de las siguientes
razones: que el contrato tenga por objeto la creacién o adquisicion de una
obra de arte o representacion artistica tnica no integrante del Patrimonio
Historico Espaiol;, que no exista competencia por razones técnicas; o que
proceda la proteccion de derechos exclusivos, incluidos los derechos de
propiedad intelectual e industrial.

La no existencia de competencia por razones técnicas y la proteccion de derechos
exclusivos, incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial solo se
aplicaran cuando no exista una altemativa o sustituto razonable y cuando la
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ausencia de compelencia no sea consecuencia de una configuracion restrictiva de
los requisitos y criterios para adjudicar el coniralo.

3.2 Cuando el conlrato haya sido declarado secrelo o reservado, o cuando su
gjecucién deba ir acompaiiada de medidas de seguridad especiales conforme a la
legisiacién vigente, o cuando lo exija la proteccion de los intereses esenciales de la
seguridad del Estado y asi se haya declarado de conformidad con lo previsto en la
letra c) del apartado 2 del articulo 19.

b) En los contratos de obras, suministros y servicios, en los casos en que:

1.° Una imperiosa urgencia resultante de acontecimientos imprevisibles para
el 6rgano de contratacion y no imputables al mismo, demande una pronta
ejecucion del contrato que no pueda lograrse mediante la aplicacion de la
tramitacion de urgencia regulada en el articulo 119.

2.° Cuando se dé la situacion a que se refiere la letra e) del articulo 167, siempre y
cuando en la negociacion se incluya a todos los licitadores que, en el procedimniento
antecedenfe, hubiesen presentado ofertas conformes con los requisitos formales
del procedimienio de contralacion, y siempre que las condiciones iniciales del
conlralo no se modifiquen sustancialmenie, sin que en ningin caso se pueda
incrementar el precio de licitacion ni modificar el sistema de retribucion.

¢) En los contratos de suministro, ademas, en los siguientes casos:

1.° Cuando los produclos se fabriquen exclusivamente para fines de investigacion,
experimentacion, estudio o desarrollo, esta condicién no se aplica a la produccion
en serie destinada a establecer Ila viabilidad comercial del producto o a recuperar
los costes de investigacion y desarrollo.

2.° Cuando se trate de entregas adicionales efectuadas por el proveedor inicial que
constituyan bien una reposicion parcial de suministros o instalaciones de uso
corriente, o bien una ampliacion de los suministros o instalaciones existentes, si el
cambio de proveedor obligase al érgano de contratacion a adquirir material con
caracteristicas técnicas diferentes, dando lugar a incompatibilidades o a dificultades
técnicas de uso y de manitenimiento desproporcionadas. La duracion de lales
contratos, no podra, por regla general, ser superior a tres aflos.

3.° Cuando se irate de la adquisicion en mercados organizados o bolsas de
materias primas de suministros que colicen en los mismos.

4.° Cuando se trate de un suministro concertado en condiciones especialmente

ventajosas con un proveedor que cese definitivamente en sus actividades
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comerciales, o con los administradores de un concurso, o a {ravés de un acuerdo
judicial o un procedimiento de la misma naturaleza.

d) En los conlralos de servicios, ademas, en el supuesto de que el contrafo en
cueslion sea la consecuencia de un concurso de proyectos y, con ameglo a las
normas aplicables deba adjudicarse al ganador. En caso de que existan varios
ganadores, se debera invitar a todos ellos a participar en las negociaciones.

Asimismo, cuando se lrate de un servicio concertado en condiciones especialmente
ventajosas con un proveedor que cese definitivamente en sus aclividades
comerciales, o con los administradores de un concurso, 0 a través de un acuerdo
judicial o un procedimiento de la misma naturaleza.

e) En los contratos de obras y de servicios, ademas, cuando las obras o servicios
gue constituyan su objeto consistan en la repeticién de otros similares adjudicados
al mismo contratista mediante alguno de los procedimienios de licitacion regulados
en esla ley previa publicacion del correspondiente anuncio de licitacién, siempre
que se ajusten a un proyecto base que haya sido objeto del contrato inicial
adjudicado por dichos procedimientos, que la posibilidad de hacer uso de este
procedimiento esté indicada en el anuncio de licitacion del contrato inicial, que el
importe de las nuevas obras o servicios se haya tenido en cuenta al calcular el valor
estimado del contrato inicial, y que no hayan transcurrido mas de tres aflos a partir
de la celebracion del contrato inicial. En el proyeclo base se mencionaran
necesariamente el nimero de posibles ocbras o servicios adicionales, asf como las
condiciones en que seran adjudicados estos.

Solo parece que se compadezca con poder pedir una sola oferta, presupuesto
habilitante de la consultada adjudicacion directa, de entre los supuestos habilitantes de
acudir al procedimiento con negociacion los dos supuestos destacados en negrita. En
otro caso, regira el art. 169.2 LCSP, que dice "2, Serédn de aplicacion a la tramitacién
del procedimiento de licitacién con negociacion, las normas contenidas en el apartado 1
del articulo 160, y en los articulos 161, 162, 163 y 164.1 relativos al procedimiento
restringido. No obstante, en caso de que se decida limitar el niimero de empresas
a las que se invitara a negociar, el érgano de contratacion y los servicios
dependientes de él, en todo caso, deberan asegurarse de que el numero minimo
de candidatos invitados sera de tres. Cuando el numero de candidatos que cumplan
con los criterios de seleccién sea inferior a ese numero minimo, el drgano de

contratacion podra continuar el procedimiento con los que retinen las condiciones
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exigidas, sin que pueda invitarse a empresarios que no hayan solicitado participar en el
mismo, o a candidatos que no posean esas condiciones.”

Por tanto, en el caso de que los servicios sélo puedan ser encomendados a un
empresario determinado, por alguna de las siguientes razones porque no exista
competencia por razones técnicas; o que proceda la proteccion de derechos
exclusivos, incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial, sera planteable
que se invite a solo ese empresario.

Y respecto del otro supuesto, el de la tramitacién de emergencia, su regulacion,
contenida en el art. 120 LCSP establece que

“1. Cuando la Administracion tenga que actuar de manera inmediata a causa de
acontecimientos catastroficos, de situaciones que supongan grave peligro o de necesidades
que afecten a la defensa nacional, se estara al siguiente regimen excepcional:

a) El organo de contratacion, sin obligacion de tramitar expediente de contratacion,
podra ordenar la ejecucion de lo necesario para remediar el acontecimiento producido o
satisfacer la necesidad sobrevenida, o contratar libremente su objeto, en todo o en parte,
sin sufetarse a los requisitos formales establecidos en la presente Ley, incluso el de |a
existencia de crédito suficiente. En caso de que no exista crédito adecuado y suficiente,
una vez adoptado el acuerdo, se procedera a su dotacion de conformidad con lo
establecido en la Ley General Presupuestaria.

b} Si el contrato ha sido celebrado por la Administracion General del Estado, sus
Organismos Auténomos, Entidades Gestoras y Servicios Comunes de la Seguridad Social o
demas entidades publicas estatales, se dara cuenta de dichos acuerdos al Consejo de
Ministros en el plazo maximo de treinta dias.

c) El plazo de inicio de la ejecucion de las prestaciones no podra ser superior a
un mes, contado desde la adopcion del acuerdo previsto en la letra a). Si se excediese
este plazo, la contratacion de dichas prestaciones requerira la tramitacion de un
procedimiento ordinario.

d) Ejecutadas las actuaciones objeto de este régimen excepcional, se observard lo
dispuesto en esta Ley sobre cumplimienio de los contratos, recepcion y liquidacion de la
prestacion.
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En el supuesto de que el libramiento de los fondos necesarios se hubiera realizado a
justificar, transcurrido el plazo establecido en la letra c) anterior, se rendira la cuenta
justificativa del mismo, con reintegro de los fondos no invertidos.

2. Las restantes prestaciones que sean necesarias para completar la actuacion acometida
por la Administracion y que no tengan caracter de emergencia se contrataran con arreglo a la
tramitacién ordinaria regulada en esta Ley."

De la expresion legal de que se podra contratar libremente, en todo o en parte, sin
sujetarse a los requisitos formales establecidos en la Ley, puede interpretarse que
abarca en su concepto (ese de requisitos formales) a la exigencia de al menos tres
ofertas, de modo cabra también, cumpliendo con lo que establece el precepto, que ha
sido reproducido, acudir, por la situacion actual de emergencia, y previa esa
declaracion por el drgano de contratacion, a un procedimiento negociado, omitiendo la
peticion de tres ofertas y por tanto, mediante adjudicacién directa.

Siendo asi que de acuerdo con el art. 16 del RD-Ley 7/2020, de 12 de marzo, por

el que se adoptan medidas urgentes para responder al impacto econémico del COVID-
19:

(...)2. De acuerdo con la previsién establecida en el parrafo anterior, a todos los
contratos que hayan de celebrarse por la Administracion General def Estado o
sus organismos publicos y entidades de Derecho piblico para atender las
necesidades derivadas de la proteccion de las personas y otras medidas
adoptadas por el Consejo de Ministros para hacer frente al COVID-19, les
resultara de aplicacion la tramitacion de emergencia.

3. Ef libramiento de los fondos necesarios para hacer frente a los gastos que genere
la adopcion de medidas para la proteccion de la salud de las personas frente al
COVID-19 se realizaran a justificar.”

Esto es cuanto se tiene el honor de informar a Ud.
En Madrid, en la fecha de la firma electrénica
EL ABOGADO DEL ESTADO COORDINADOR DEL CONVENIO DE
ASISTENCIA JURIDICA

SRA. COORDINADORA GENERAL DE LA FCSAI

P del Prado, 18-20
13 28071 MADRID
TU:91 5964215



