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A. Objeto

La convocatoria de las Acciones Cooperativas y Complementarias Intramurales (ACCI) tiene como objetivo
general fomentar y reforzar el desarrollo de proyectos de investigacion cooperativa sobre una
Enfermedad Rara (ER) o grupo de ER relacionadas entre si por un criterio objetivo.

Pueden plantearse propuestas de acciones complementarias a las lineas de investigaciéon en marcha y que
cuenten ya con financiacién externa o proyectos exploratorios, con cierto riesgo y enfoque multidisciplinar,
que busquen sinergias entre los grupos CIBERER, que fomenten colaboraciones entre grupos que no las
tengan y asi se incrementen las conexiones dentro de la red. Las ACCl deberdn tener como objetivo
principal alguna de las lineas prioritarias indicadas en el apartado B. de esta guia. Cada una de estas
acciones tendra hasta un maximo de 80.000 € de financiacidn.

Deben presentarse propuestas ACCl con la participacion de 2 o mas grupos de investigacion CIBERER,
Ademas pueden participar con sus propios fondos: los grupos clinicos vinculados (Ver Anexo 1), otros grupos
CIBER y/o entidades externas.

B. Lineas prioritarias

De acuerdo con nuestro Plan Estratégico 2018-2021, las prioridades de la convocatoria se centran en dos
pilares alineados con IRDIRC:

1.- Proyectos cooperativos de investigacion para la mejora del diagnéstico de ER.

2.- Proyectos cooperativos de investigacion para la bisqueda de nuevas terapias en ER.

3.- Desarrollo de metodologias que permitan valorar el impacto de los diagndsticos y las terapias
aplicadas.

Entendiendo que para el logro de estos dos objetivos generales es necesario desarrollar todo el
conocimiento relacionado con los siguientes objetivos:

- Genesy medicina gendmica.

- Fisiopatologia de las ER.

- Investigacion clinica y epidemioldgica en ER.

- Investigacién para el desarrollo de terapias en ER.

Ademas, en esta convocatoria se quiere continuar promoviendo el liderazgo de investigadores contratados
CIBERER, por ello se mantiene el criterio estratégico de priorizar proyectos donde el coordinador sea un
contratado CIBERER. Esta reserva serd efectiva siempre y cuando haya proyectos con esta caracteristica
que hayan sido valorados de forma positiva en la valoracién cientifica, cuestion que se validard en la
valoracion estratégica.
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C. Caracteristicas de las propuestas ACCI
Los criterios basicos en los que se fundamenta el programa son:

1. La ACCI debe estar basada en el estudio de una o varias enfermedades raras relacionadas. Si se trata
de investigacion bdsica, ésta ha de estar claramente dirigida en este sentido. La ER debe ser el hilo
conductor de la investigacidn (criterio de ubicar la enfermedad o el modo de enfermar como nodo
central de la investigacion alrededor del cual pivotan los grupos de investigacion y los disefios
experimentales).

2. Los fondos solicitados estaran orientados a financiar acciones coherentes con las lineas de
investigacion ya en marcha en los grupos. Esta relacion o alineamiento con la experiencia previa y
otros proyectos en marcha podra ser de cardcter cientifico, técnico o metodolégico. En la evaluacion se
considerarad la justificacién del valor afiadido que aporte la cooperacién en una linea de investigacién ya
establecida (criterio de refuerzo de la actividad de los grupos en coherencia con lineas estratégicas
establecidas).

3. Cada uno de los grupos participara con un Investigador Principal (IP) y otros miembros,
investigadores o técnicos, del mismo. Uno de los grupos actuard como coordinador de la accién. El
proyecto formara parte del Plan de Accion del Pdl del grupo coordinador (criterio de fomentar y
concretar la actividad cientifica de los Pdl).

4. La ACCI se asignara como propia al Pdl al que pertenezca el grupo de investigaciéon coordinador. Lo
referido en el punto 3 no es dbice para que no participe en el proyecto algun grupo de otro Pdl. La
participacién de un grupo en un proyecto asignado a otro Pdl distinto al suyo también se podrd
incorporar al Plan de Accién de dicho Pdl (criterio de fomento de la transversalidad y
multidisciplinariedad, evitando restricciones).

5. El numero minimo de grupos para presentar un proyecto es de 2. No obstante, se tendrd en cuenta
como valor afadido que haya participacion de 3 o mas grupos. Las ACCl estan abiertas a grupos clinicos
vinculados CIBERER, a grupos externos al CIBERER (CIBER o no CIBER) e incluso a empresas, pero
ninguno de ellos recibird asignacion econdmica alguna por parte del CIBERER ni computaran para el
numero minimo de grupos. Para la participacion de grupos externos (ni vinculados, ni CIBER) y
empresas sera necesaria adjuntar una carta de intencidn firmada por el investigador principal del grupo
externo. En cualquier caso, sera valorada positivamente su participacidén si complementa la actividad de
los grupos CIBERER (criterio de fomento de la investigacion cooperativa).

NO hay limitacidon del nimero de ACCls con financiacidn en los que puede participar un grupo. Pero
se mantiene la limitacion por investigador, es decir, cada miembro del equipo de investigacion solo
puede participar en una solicitud de ACCI con financiacidn. Cada grupo participara con un Investigador
Principal (IP), el cual podra ser cualquier investigador doctor propio contratado o adscrito del CIBERER
que tenga la categoria de investigador principal, definido éste como aquel que dirige uno o varios
proyectos de investigacidon o esta facultado para hacerlo. Ademads, todos los miembros del equipo de
investigacion de una unidad CIBERER deben tener formalizado algun vinculo con el mismo, ya sean Jefes
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de Grupo, contratado, adscrito o colaborador (no hay incompatibilidad con proyectos activos ACCI de
convocatorias anteriores).

6. En el caso de incluir en el proyecto a plataformas CIBERER se debera informar a las mismas antes de
presentar la propuesta definitiva, indicando qué usos o productos se plantean llevar a cabo en relacién
con ellas. En consecuencia, y salvo casos excepcionales y muy justificados, no se autorizard la
contratacidn de servicios con terceros que puedan ser ofrecidos con las citadas plataformas (criterio de
fomento de las acciones del CIBERER).

7. En el caso de generacion de datos gendmicos mediante estudios de secuenciacion masiva, se incluira
en la memoria del proyecto el compromiso por parte de los grupos de investigacidon de facilitar su
integracion en el CIBERER Spanish Variant Server (CSVS) que es la base de datos publica que CIBERER
pone a disposicion de la comunidad cientifica (criterio de fomento de las acciones del CIBERER).

D. Cuantia de las ayudas

La dotacidn total de la convocatoria serd de un maximo de 500.000 € (sujeta a modificaciones en funcion de
posibles variaciones en los presupuestos generales del estado).

La financiacion por proyecto de investigacion tendrd una dotacién mdaxima por proyecto de 60.000 € para
aquellos proyectos en lo que solo participen hasta 3 grupos y hasta 80.000 € para proyectos en los que
participen 4 o mas grupos de pleno derecho.

Las ACCI podran financiar total o parcialmente el presupuesto solicitado en las propuestas presentadas,
teniendo en cuenta las disponibilidades presupuestarias. Una vez resuelta la convocatoria se procedera a un
proceso de negociacion entre CIBERER y el investigador coordinador del proyecto para fijar el presupuesto
definitivo y los plazos de justificacidn y ejecucidn del proyecto.

E. Conceptos financiables

Material fungible: Consumible de laboratorio, material de oficina no inventariable, etc.

Material inventariable* Pequefio equipamiento cientifico de laboratorio, software vy
hardware necesario para la correcta ejecuciéon del proyecto,
(compras no superiores a 5.000 € IVA incluido).

Gastos de servicios: Gastos por servicios o ligados al animalario, etc...
Otros tipos de gastos.

Gastos de viaje para reuniones: Los gastos financiables en este apartado son: inscripciones,
desplazamientos, alojamientos y dietas para asistencia a reuniones
y/o congresos, ligados directamente a la ACCl. Maximo de 3.000€
por grupo participante.
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El presupuesto deberd reflejar qué grupo es responsable de ejecutar cada partida, estando estas detalladas
en relacion no sdlo al concepto de gasto general sino indicando el maximo detalle posible del mismo.

* CIBERER no se hara responsable del mantenimiento ni reparaciones del equipamiento financiado en
esta convocatoria. En caso de concesion de la ACCl sera necesario un compromiso por parte de la
institucidn consorciada para hacerse cargo del mantenimiento de este.

F. Periodo de ejecucion y duracion

Las ACCI se iniciaran una vez resuelta la aprobacion por parte del CIBERER y tendran una duracién maxima
de 15 meses desde el momento de su puesta en marcha, pudiéndose solicitar una prdérroga extraordinaria
en casos justificados. El periodo de ejecucién definitivo se determinara durante la fase de negociacién con
el CIBERER vy la oficina técnica CIBER. Esta fase de negociacion se iniciara al dia siguiente de la aprobacién
del proyecto por parte del CIBERER, y en ella se fijaran todos los aspectos relativos a presupuesto, ejecucion
y justificacién. En cualquier caso, el inicio del proyecto estara condicionado a la presentacién por parte del
coordinador de todos los requisitos éticos y legales necesarios seglin el proyecto de investigacion
presentado.

No se admitiran, ni el CIBERER podrda asumir el pago de las facturas recibidas fuera de los plazos fijados en la
fase de negociacion por la oficina técnica CIBER. El presupuesto no ejecutado al final del procedimiento
podra ser asignado por parte del Comité de Direccién a otros programas del CIBERER, considerandose
perdida para la financiacién de la ACCI.

G. Procedimiento y plazo de presentacion de solicitudes

Las solicitudes deberan de ser cumplimentadas y remitidas con fecha tope el lunes 17 de enero de 2022 a
las 11:00 a través de gestores@ciberer.es

Se deberd enviar en concreto la siguiente documentacién:

- La memoria de la propuesta cientifica (modelo en anexo de la convocatoria).

- La memoria para la valoracion de la propuesta por parte del Consejo Asesor de Pacientes (CAP) del
CIBERER (modelo en anexo de la convocatoria).

- Los CV Normalizados de cada uno de los IPs participantes en la propuesta (un IP por grupo de
investigacion, incluidos los externos al CIBERER).

- En caso de la participacién de grupos externos, se debera incluir la carta de aceptacion de participacion
(ver modelo en anexo de la convocatoria).

Sera responsabilidad del Coordinador de la ACCI:

- Laejecucidn de la accién, de acuerdo con el plan de trabajo propuesto (Anexo 1).

- Lajustificacion de los gastos del proyecto.

- Redaccion de una memoria de actividad al final del periodo de ejecucién de este.

- Lainclusion de los logos y publicidad CIBERER, de acuerdo con la politica de comunicacién CIBERER, en
los resultados y acciones derivadas del proyecto.
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H. Evaluacion - Procedimiento de concesion

La concesién de las ayudas se realizarda mediante el procedimiento de concurrencia competitiva. Las
solicitudes se someteran a:

= una evaluacion técnica y cientifica externa (ETCE).

= una evaluacidon estratégica interna (EEI) por parte del Comité de Direcciéon (CD), que contard
ademas con la valoracién de los pacientes a través del Consejo Asesor de Pacientes (CAP) del
CIBERER, para aquellas solicitudes que hayan superado los 70 puntos de la ETCE

Se considerardn los siguientes aspectos para la valoracion de las propuestas:

1: Filtro inicial para la aceptacidon de las propuestas. Revision de los aspectos formales de las propuestas

por parte de los gestores cientificos con apoyo del Comité de Direccidn:

- La ACClI ha de tratar sobre la biologia y/o patologia de enfermedades raras y estar incluida en alguna de
las lineas prioritarias establecidas en el apartado B de esta convocatoria.

- Participacién de 2 o mas grupos de investigacion CIBERER.

- Participacién de los investigadores en una Unica propuesta.

- Revisidn de criterios formales de la solicitud.

- Todos los grupos participantes estan al corriente de la presentacién de informes y cierre de proyectos
ACCI anteriores.

2: Evaluacion técnica y cientifica externa (ETCE) (85 % de la valoracidn final de la propuesta):
CALIDAD CIENTIFICA (55% de la valoracién total de la ETCE)

- Novedad, originalidad e innovacion de la propuesta (15%).

- Relevancia, interés y aplicabilidad de la propuesta (Aplicabilidad = desarrollo de una tecnologia o
servicio con aplicabilidad para la atencién sanitaria, via traslacién al SNS o transferencia al sector
productivo) (10%).

- Adecuacion en la formulacidn de los objetivos (10%).

- Planteamiento conceptual (10%).

- Planteamiento metodoldgico (10%).

VIABILIDAD (30 % de la valoracién total de la ETCE)

- Adecuacién de la metodologia, disefio de la investigacion y plan de trabajo en relacién con los objetivos
del proyecto 10%.

- Adecuacion de la distribucidn de las tareas 5%.

- Capacidad para la realizacion de las actividades programadas en el momento de la solicitud, siempre en
el contexto de la marcha de la linea de investigacién (se pretende financiar necesidades reales y no
posibles necesidades futuras 5%.

- Relevancia internacional de las contribuciones cientifico-técnicas previas en relacién con la ACCI 5%.
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- Adecuacion del presupuesto a las actividades propuestas y justificacion de este de acuerdo a las
necesidades del proyecto 5%.
EQUIPO

Los grupos de investigacion del CIBERER se someten de forma regular a evaluacidn de su
productividad, ademas de su capacidad y trayectoria demostrada avalada por su pertenencia al centro. Por
tanto, no se valoraran los grupos de investigacién como tales dentro de los criterios a tener en cuenta para
la priorizacion del proyecto. Eso si, tal y como ha quedado indicado, en el apartado de VIABILIDAD, si se
consideraran la adecuacion de las capacidades y trayectoria demostrada por parte de los grupos
participantes en relacién directa con el proyecto presentado.

3: Valoracion estratégica CIBERER (15% de la valoracion final de la propuesta):

Sélo se realizara la valoracién estratégica de las propuestas que alcancen al menos 70 puntos en la
evaluacidn técnica y cientifica externa (ETCE). Aquellas que no superen ese umbral se consideraran no
financiables.

- Oportunidad para el desarrollo de nuevas lineas cooperativas (5%): proyectos semillas, exploratorio,
alineado con IRDIRC, proyectos nunca financiados, etc.

- Propuesta que promueva la valorizacidn de activos estratégicos para el CIBERER (1%): patente CIBERER,
Medicamento Huérfano CIBERER, tecnologia de titularidad CIBERER.

- Uso de las plataformas y programa estratégicos CIBERER (1%).

- Fomento de participacion de investigadores jévenes - IP joven (<45 afios (2%).

-  Fomento de la participacion de investigadores postdoctorales de CIBERER — contratados como
coordinadores (1%).

- Fomentar propuesta cooperativa CIBERER (participacion de + 4 grupos) (1%).

- Fomentar la cooperacidn con otras areas CIBER, GCV (1%).

- Resultados e impacto obtenido por el grupo en anteriores convocatorias del programa ACCI, asi
como la implementacién de las memorias correspondientes (1%).
- Valoracién de oportunidad de la propuesta por parte del Comité Asesor de Pacientes (CAP) (2%).

La resolucién de concesidén de ayudas sera enviada directamente a cada investigador Coordinador de la
ACClI solicitada.

I. Tramites de facturacidon y pago

En funcidn de los costes, y del tipo de servicio a financiar en cada accidén aprobada, el equipo de gestidn
cientifica comunicara al Investigador coordinador el procedimiento administrativo para ejecutar la accion.

J. Difusion

En las publicaciones y otros resultados a los que pueda dar lugar todo proyecto financiado debera
mencionarse al CIBERER como entidad financiadora, citando el nimero de referencia del CeCo asignado a la
accion.
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Los beneficiarios de la ayuda en la presente convocatoria deberdn utilizar, en todos los productos de
ejecucién, informacién y publicidad de las actividades, los nuevos logotipos identificativos del CIBER de
Enfermedades Raras, del ISCIIl, y del Ministerio en vigor con independencia de la cantidad de la ayuda

concedida.

higeg " ® MINISTERIO Unién Europea

cioerer R DECENCA  fngguuco
Sl W P2 EINNOVACION  ge Salud Fondo Europeo
Carloslll de Desarrollo Regional

Enfermedades Raras - "
Una manera de hacer Europa

K. Justificacion

Para la realizaciéon del seguimiento cientifico-técnico y econdmico, los beneficiarios deberan enviar un
informe final mediante correo electrdnico a gestores@ciberer.es en un tiempo maximo de tres meses tras

la finalizacidn del periodo de ejecucién.
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Modelo de Memoria de solicitud ACCI 2021

TITULO:

Investigador Principal del Grupo Coordinador:

GRUPOS PARTICIPANTES: (UNIDAD CIBERER Y GRUPOS CLINICOS VINCULADOS):

PARTICIPACION DE GRUPOS NO CIBERER (necesario adjuntar carta de intencién para las empresas y
grupos no CIBER):

Panel de evaluacion de la AEl para evaluar (marcar con una X):
1. BFS Biologia Fundamental y de Sistemas

2. BMED Biomedicina
3. MCLI Medicina Clinica y Epidemiologia

ENFERMEDAD RARA O GRUPO DE ENFERMEDADES ASOCIADAS A LA ACCION:
(Indicar el OMIM, n2 orphanet si se conoce)

PROGRAMA DE INVESTIGACION AL QUE SE ASIGNA LA ACCI (Marcar con una x)

1. Medicina Genémica Traslacional

Medicina Mitocondrial y Metabdlica Hereditaria

Enfermedades Neuroldgicas

Medicina Pediatrica y del desarrollo

Patologia Neurosensorial

Medicina Endocrina

Cancer Hereditario, Enfermedades Hematoldgicas y Dermatoldgicas

Prioridad — (marcar solo una opcidn con una x)

Proyectos cooperativos de investigacion para la mejora del diagndstico de ER
Proyectos cooperativos de investigacion para la busqueda de nuevas terapias en ER

Desarrollo de metodologias que permitan valorar el impacto de los diagndsticos y las terapias
aplicadas.

UTILIZACION DE LAS PLATAFORMAS DEL CIBERER (Indicar abajo la plataforma, explicando el papel
de la plataforma en la memaoria) (Solo si la propuesta considera la participacion como equipo de la
plataforma CIBERER)

1. CIBERER Biobank

2. ENoD
3. BIER
4, GeNRaRE
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1. RESUMEN (Objetivos y metodologia de la Accién) (Maximo. 250 palabras)
Esta informacion sera publica y accesible desde la web del CIBERER por lo que evitar
cualquier informacion susceptible de ser confidencial o afectar a la propiedad intelectual

2. MEMORIA DE LA SOLICITUD: ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA
(Finalidad de la accién, antecedentes y estado actual de los conocimientos cientifico-
técnicos, grupos nacionales o internacionales que trabajan en la linea especifica del
proyecto o en lineas afines. Referencias en apartado 3) (Maximo 3 paginas)

3. MEMORIA DE LA SOLICITUD: ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA:
REFERENCIAS.

4. HIPOTESIS (Maximo 200 palabras)

5. OBJETIVOS (Maximo 200 palabras)

6. MEMORIA DE LA SOLICITUD: METODOLOGIA

(Disefio, sujetos de estudio, variables, recogida y analisis de datos y limitaciones del estudio)
(Maximo 3 paginas)
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7. MEMORIA DE LA SOLICITUD: PLAN DE TRABAJO Y ESTRUCTURA ORGANIZATIVA
CONTRIBUCION DE CADA UNO DE LOS GRUPOS (asignar tareas o paquetes de trabajo
responsabilidad de cada grupo participante, puede insertarse de modo adicional un
grafico de dependencias para los diferentes paquetes de trabajo):

Unidad/es

CIBERER

Tareas Responsable Periodo

Puede incluirse un esquema general relacional de dependencia entre tareas

8. APLICABILIDAD DE LA PROPUESTA E IMPACTO ESPERADO (Max 500 palabras)

9A. INFORMACION ADICIONAL: Publicaciones de los grupos relacionados con el tema de la
ACCI en los ultimos 5 afos en formato cita (max. de 5 publicaciones por grupo participante)

9B. INFORMACION ADICIONAL: Patentes, contratos con empresas y productos
desarrollados, por los grupos participantes en relacion con el tema de la ACCl en los
ultimos 5 ainos.

9C. INFORMACION ADICIONAL: Proyectos de los grupos implicados que tengan relacién
directa con la ACCI propuesta (en vigor en 2020 o que lo hayan estado durante al menos un
aio dentro del periodo 2017-2019).

(maximo 1 pagina):
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Una tabla por grupo participante (tanto para los grupos CIBERER como para los externos), en
primer lugar, la del grupo del IP coordinador.
Como anexo deben incluirse los CV Normalizados de los IPs, uno por grupo.

GRUPO 1
(Unidad)

INVESTIGADORES
Indicad nombre de cada uno de los
miembros del grupo que participan

CARGO/ CATEGORIA
PROFESIONAL

CONTRATADO/ADS
CRITO CIBERER

IP-Coordinador:

GRUPO 2
(Unidad)

INVESTIGADORES
Indicad nombre de cada uno de los
miembros del grupo que participan

CARGO/
CATEGORIA

PROFESIONAL

CONTRATADO/ADSCRITO
CIBERER

IP:

Fecha actualizacion; 10/11/2021

Versién 2 — Aprobada por CD

Pagina n® 13 de 16



Ciberer

Centro de Investigacion Biomédica en
Enfermedades Raras

Guia de la convocatoria de Acciones Cooperativas y Complementarias
Intramurales (ACCI) 2021

Presupuesto argumentado — Maximo 1 pagina
(Deberan desglosarse todas las cantidades a ejecutar, indicando grupo responsable de cada una de ellas)

CONCEPTO DE GASTO

€

Fungible (desglosar por grupo)
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Centro de I

6 e 1, Guia de la convocatoria de Acciones Cooperativas y Complementarias
s Intramurales (ACCI) 2021

Modelo Memoria Valoracion Consejo Asesor de Pacientes (CAP)

1. BREVE RESUMEN DEL PROYECTO en términos comprensibles para los pacientes, que

incluya contexto e hipdtesis de partida, objetivo final, descripcidn de la muestra, ntcleo de
discusion y conclusiones principales (maximo 200 palabras).

2. ¢Se ha establecido algun tipo de ALIANZA CON ALGUNA/S ASOCIACIONES DE PACIENTES
vinculadas con el objeto de la investigacion y el colectivo afectado? En caso negativo,
especificar el motivo (maximo 200 palabras).

3. ¢Existe alguna via de PARTICIPACION DIRECTA O INDIRECTA DEL GRUPO DE PACIENTES al
que va dirigido esta investigacion? (mdaximo 200 palabras).

4. {C6mo se COMUNICARAN tanto los avances del proyecto como los resultados finales a
los pacientes? ¢Con qué PERIODICIDAD se prevén estas comunicaciones? (maximo 200
palabras).

5. Cual sera el IMPACTO/BENEFICIO DIRECTO O INDIRECTO que se prevé tenga la aplicacion
tedrica y/o practica de los resultados de esta investigacion en los pacientes, ya sea a corto
o a largo plazo? (maximo 300 palabras).

6. ¢Qué VALOR ANADIDO aporta esta investigacion para el paciente respecto de otras
investigaciones previas o simultaneas a ésta? (maximo 200 palabras).
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000
Cl 6 e 1/6 7/ Guia de la convocatoria de Acciones Cooperativas y Complementarias
O entermedades Raras Intramurales (ACCI) 2021

XXX, XX de XX de 2021

MODELO CARTA DE INTENCION PARTICIPACION GRUPOS EXTERNOS EN ACCI

Con esta carta expresamos la intencién del , Cuyo
investigador principal con NIF XXXX, de participar en el proyecto
ACCI , cuyo promotor es el CIBERER.

En este sentido, el tiene la intencidon de realizar las tareas
descritas en el plan de trabajo de la memoria técnica del proyecto y que
corresponden a

Si fruto de nuestra colaboracién con algun grupo CIBERER durante el desarrollo del proyecto
se diese lugar a cualquier resultado que pudiera ser susceptible de una solicitud de
titularidad de derechos de propiedad industrial, notificaremos con caracter inmediato y por escrito
al CIBERER. En tal caso se procederd de forma conjunta entre
y el CIBERER a redactar un acuerdo especifico donde se regulardn las
obligaciones y derechos de los diferentes titulares en funcién de su respectiva contribucion.
Y para que asi conste firmo la presente carta.

Atentamente

XXXXX
Cargo
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