ANEXO I 

Bases del Llamado para la Adjudicación de Aportes No Reembolsables (ANR) para el Incentivo a la Innovación en Enfermedades Huérfanas.

El Consejo Nacional de Investigaciones Científicas y Técnicas, con domicilio en Av. Rivadavia N° 1917, Ciudad Autónoma de Buenos Aires (CONICET), en forma conjunta con Sanofi-Aventis Argentina S.A., con domicilio en Tucumán N°1, piso 4° de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires (SANOFI), llaman a la presentación de proyectos de innovación tecnológica para la adjudicación de un ANR a consorcios de grupos de investigadores de CONICET y de otras instituciones asociadas dentro de las áreas de ciencias biológicas, médicas, clínicas, químicas, farmacéuticas y tecnológicas y conforme a los términos y condiciones que seguidamente se exponen (la “Convocatoria”) sujeta a las siguientes bases y condiciones (las “Bases”).

I. Aporte No Reembolsable.

CONICET y SANOFI acuerdan destinar para la presente Convocatoria la suma de Pesos Ochocientos mil ($ 800.000) para el proyecto que resulte elegido.
II. Objeto.

Esta Convocatoria tiene por objeto promover la presentación de proyectos de innovación tecnológica e investigación aplicada relacionados a nuevos productos, mejoras de productos existentes para diagnóstico o tratamiento en enfermedades consideradas de alto impacto social, como son las denominadas “Enfermedades Olvidadas, Huérfanas o Desatendidas”, incluidas dentro de las áreas de enfermedades listadas en el reporte G-FINDER
.

El principal objetivo de la Convocatoria apunta a lograr avances tecnológicos en tratamientos, productos y/o diagnósticos orientados a Chagas, Malaria, Dengue, Leishmaniasis, Tuberculosis y Fiebre Hemorrágica Argentina. Son elegibles aquellos proyectos que representen mejoras de tecnologías o productos existentes, o desarrollo de nuevas formas de intervención, incluyendo vacunas (nuevas o mejoradas), drogas  (nuevas o mejoradas), métodos y kits diagnósticos, métodos de delivery para drogas utilizadas en enfermedades desatendidas y Tecnologías combinadas (Terasnostics).
BASES Y CONDICIONES

1. SALVAGUARDA ÉTICA Y AMBIENTAL

Atendiendo a la responsabilidad ética y social que compete a la actividad científica y tecnológica, toda vez que un proyecto de investigación y o desarrollo bajo ésta Convocatoria, ya sea durante su ejecución o por la aplicación de los resultados obtenidos- pudiera afectar los derechos humanos, o, ser causa de un eventual daño al medio ambiente, a los animales y/o a las generaciones futuras, los investigadores responsables deberán informar las previsiones tomadas para evitar riesgos emergentes y garantizar el buen uso y manejo de la información, en la sección del formulario electrónico diseñado para tal fin.-
En el caso específico de la Investigación Biomédica, los investigadores deben conocer y realizar las salvaguardas previstas en todos los requisitos éticos, legales y jurídicos, establecidos en las normas bioéticas nacionales – Disposición ANMAT 5330/97 – e internacionales - Código de Nüremberg, Declaración de Helsinski y sus modificaciones, Declaración Universal sobre Genoma Humano y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia General de la UNESCO, del 11 de noviembre de 1997.
El incumplimiento de estos requisitos, será causal suficiente para la no financiación del proyecto.
2. Apertura y cierre de la Convocatoria

La Convocatoria, que estará sujeta al cumplimiento de las siguientes Bases y Condiciones, estará abierta a partir del 12 de septiembre de 2012 y la fecha límite para la admisión de las presentaciones de proyectos es el día 12 de noviembre de 2012 a las 12:00 hs.

Las Bases y formularios para postularse a la Convocatoria estarán disponibles en el sitio web del CONICET (www.conicet.gov.ar) y SANOFI (www.sanofi.com.ar) en un link especialmente habilitado a tal efecto.
3. Formularios y Presentación de Proyectos

Las Bases y formularios de la Convocatoria podrán obtenerse desde las siguientes páginas web: www.conicet.gov.ar y www.sanofi.com.ar.

Como condición de admisibilidad, los referidos formularios de los proyectos deberán: 

3.1.Ajustarse a los objetivos y temáticas determinados en la presente Convocatoria.
3.2.Presentarse en sobre cerrado, en cuyo frente se escribirá la leyenda “Convocatoria CONICET-SANOFI”, en la Mesa de Entradas del CONICET, con domicilio en Av. Rivadavia N° 1917 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, o bien en las oficinas de SANOFI, sitas en Tucumán N°1, piso 4° de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Los formularios deben estar impresos, debidamente completados y firmados en todas sus páginas por los integrantes del consorcio.
3.3.Presentarse en soporte informático y agregarse en el sobre cerrado. Adicionalmente, los postulantes deberán remitir los referidos formularios a la siguiente dirección de correo electrónico: anr.sanofi.conicet@conicet.gov.ar. En caso de divergencia, prevalecerá la información suministrada en la versión impresa por sobre la versión enviada por vía electrónica y/o soporte informático. 
3.4.Acompañar el instrumento de constitución del consorcio de grupos de investigadores (contrato, acuerdo constitutivo del consorcio público, etc), formalizado en instrumento privado con firmas certificadas por escribano, en el cual deberá constar obligatoriamente:

a) El nombre y domicilio de los integrantes del consorcio.

b) La denominación del consorcio.
c) La constitución de un domicilio especial para todos los efectos que pudieran derivarse de la Convocatoria.
d) Designación de un Director Responsable del Proyecto, con datos de domicilio real y correo electrónico, quién será el encargado de la organización y coordinación de las distintas etapas que integran el proyecto.

e) Los derechos y obligaciones de los distintos integrantes del consorcio, indicando asimismo forma y ámbito en que los integrantes adoptarán las decisiones del consorcio.

La admisibilidad de los proyectos para ser evaluados en la Convocatoria será resuelta por los representantes de CONICET y SANOFI mediante el dictado de una disposición, que será informada fehacientemente a los postulantes mediante notificación al representante del consorcio y publicada en la página web del CONICET  y SANOFI.

CONICET y SANOFI podrán declarar desierta la Convocatoria en caso de inexistencia de postulantes o cuando los trabajos presentados por los postulantes no reúnan los requisitos de la Convocatoria expuestos en las presentes Bases.

4.- Objetivos Generales y Específicos.
El objetivo de la Convocatoria es generar herramientas direccionadas a la consecución de métodos, creación y mejora de productos y tratamientos enfocados en la cura, detección, o mejora de la calidad de vida de pacientes que sufren las Enfermedades Huérfanas y/o en el control de las enfermedades de base. A los efectos de esta Convocatoria, se denominan “Enfermedades Huérfanas” a aquellas relacionadas con las patologías del Chagas, Malaria, Dengue, Leishmaniasis, Tuberculosis y Fiebre Hemorrágica Argentina.  
Las propuestas a ser presentadas por los postulantes en la Convocatoria deben incluir las siguientes categorías:
- Vacunas. Nuevas o mejoradas
- Drogas. Nuevas o mejoradas
- Métodos de delivery para drogas utilizadas en Enfermedades Huérfanas
- Métodos y kits diagnósticos
- Tecnologías combinadas (Terasnostics) 
Se dará prioridad a estrategias combinadas que integren prevención y tratamiento. 

OBJETIVOS ESPECÍFICOS: 

· Generar métodos y tecnologías que apunten a solucionar problemáticas asociadas a Enfermedades Huérfanas.

· Promover desarrollos tecnológicos interdisciplinarios y/o en asociación con el sector privado apalancado a través de la articulación estatal. 

· Generar un ámbito propicio para promover el crecimiento económico y un desarrollo social con base en el conocimiento científico y tecnológico originado en el CONICET

· Estimular el flujo de nuevas ideas de negocios o soluciones tecnológicas provenientes del Sistema Nacional de Innovación y de CONICET específicamente, de manera de ampliar el número de emprendimientos tecnológicos susceptibles de transformarse en la base de proyectos con sustentabilidad social y potencial económico. 

· Favorecer la articulación con actores claves (SANOFI) en el desarrollo y comercialización de respuestas tecnológicas a necesidades sociales de base en salud.

5. Características de la Convocatoria

Las presentaciones deberán fundamentarse, en todos los casos, en propuestas de generación de conocimiento científico-tecnológico, con objetivos definidos de aplicación, que incluyan una explícita metodología de trabajo y conduzcan a resultados verificables y evaluables, con potencial de transferencia y aplicación posterior y/o viabilidad económica debidamente justificados. Toda la documentación relativa a la presentación del proyecto tendrá carácter de confidencial.

El CONICET y SANOFI permitirán el acceso a esta documentación únicamente al investigador responsable, al personal autorizado, a los evaluadores definidos, a los miembros de la Comisión ad hoc y a los miembros de SANOFI que esta compañía designe.

Los conocimientos así generados podrán, a criterio de CONICET y SANOFI, estar destinados al dominio público o quedar sujetos a condiciones de confidencialidad de manera que en los contratos a suscribir entre el CONICET y SANOFI se contemplarán las siguientes situaciones:

a) Confidencialidad de la información.
b) Titularidad de propiedad intelectual.
c) Licenciamiento de la propiedad intelectual, considerando que SANOFI podrá hacer uso de una opción preferencial para solicitar dicha Licencia dentro del plazo de 1 (un) año contado a partir de la presentación del Proyecto.
d) Condiciones de acceso y/o comercialización preferenciales y producción local, por sí o por terceros asociados o proveedores, para la República Argentina para los productos que surjan como resultado de la implementación del proyecto de investigación.
e) Relación entre el/los  grupo/s de investigación CONICET- SANOFI.
6. Tipos de proyectos y elegibilidad 

Los proyectos deberán contener un plan de desarrollo científico-tecnológico, siguiendo el formato establecido en los formularios de la Convocatoria. El mismo será completado con la información necesaria y suficiente para realizar una evaluación de factibilidad científico, técnica, de mercado y de impacto social. 
El plan de desarrollo contendrá una descripción del proyecto, un plan de desarrollo, y un presupuesto que justifique cómo mínimo el desarrollo de una prueba de concepto o prototipo de producto. Incluirá un costeo y propuesta de financiamiento de todas esas actividades, los puntos de control e informes intermedios que viabilicen su continuidad. El período máximo de ejecución será de 24 meses.
Toda información que se brinde al respecto será tomada en cuenta para la evaluación y asignación del Aporte No Reembolsable.
7. Beneficiarios elegibles

7.1.  Los proyectos deben ser presentados bajo la forma de consorcios, integrados por grupos de investigadores de CONICET y de otras instituciones asociadas dentro de las Áreas de ciencias biológicas, médicas, clínicas, químicas, farmacéuticas y tecnológicas, para el desarrollo de productos. Como miembros participantes del consorcio, se consideraran elegibles a: 
a) personas físicas con probada capacidad en el desarrollo de investigación científica y tecnológica y o innovación y/o con conocimiento de modelos de negocio farmacéuticos y sistemas de salud;
b) instituciones públicas dedicadas a la actividad científica y tecnológica y/o fundaciones relacionadas con los temas de referencia. 
7.2.  El consorcio deberá estar integrado por:
a)  Un Grupo Responsable que asume el compromiso de llevar adelante el proyecto de acuerdo con los términos de la presentación y las condiciones de la Convocatoria y será solidariamente responsable de los fondos recibidos del CONICET – SANOFI. Todos sus integrantes deben ser investigadores formados y activos y poseer una relación laboral rentada con una institución de investigación pública o privada sin fines de lucro, radicada en el país. 
b) Un Director Responsable del proyecto: Dentro de este Grupo responsable, deberá ser elegido un Director Responsable del proyecto, a través del cual el CONCET y SANOFI, establecerán la relación administrativa para la efectiva gestión del proyecto. El Director Responsable será el encargado de la organización y coordinación de las distintas etapas del proyecto. Este Director Responsable deberá ser parte de la Carrera del Investigador del CONICET. Los becarios no pueden ser designados Director Responsable, con excepción de los posdoctorales que reúnan los requisitos de acreditación correspondiente y previo aval por escrito de su Director.
c) Un Grupo Colaborador: investigadores en formación, becarios, asesores, técnicos, profesionales y todo integrante que vinculado al proyecto no cumpla con los requisitos exigidos a quienes integran el Grupo Responsable.

La presentación deberá contar con el aval de todas las personas que integran el consorcio, el que se formalizará en la carátula a través de la firma de una autoridad competente.

Las propuestas se presentarán respetando las indicaciones establecidas en estas Bases y en los respectivos formularios. Contendrán la información necesaria para que su evaluación sea posible a través del análisis de la calidad y la pertinencia, lo que determinará su merito, de acuerdo con lo establecido en los criterios de evaluación que se explican en estas Bases.

7.3. Podrán ser excluidos del análisis aquellos grupos o investigadores que se encuentren desarrollando o investigando tecnologías vinculadas a Enfermedades Huérfanas bajo otro tipo de auspicio público o privado o público – privado, basado en el potencial conflicto de interés.

7.4.  No podrán participar de la Convocatoria: (i) aquellos proyectos o los integrantes de un consorcio que hubieran recibido algún premio con anterioridad a la Convocatoria que hubiera sido otorgado por parte de alguna institución, empresa ni organismo nacional o internacional de ninguna índole, y/o (ii) aquellos proyectos que tengan como objeto una investigación sujeta a convenios de confidencialidad con terceros.
7.5.  Los postulantes no podrán presentar más de un trabajo a la Convocatoria y tampoco podrán participar simultáneamente del equipo de otro consorcio que participante de la Convocatoria.
8. Mecanismos y criterios de evaluación
Aquellas presentaciones admitidas serán sometidas a la evaluación de especialistas que se invitaran previamente a integrar un Banco de Expertos nacional/internacional (Banco de Expertos) que estará compuesto por 4 (cuatro) miembros, dos de los cuales serán designados a criterio del CONICET y dos miembros restantes serán especialistas internacionales designados a criterio de SANOFI. La decisión del Banco de Expertos se hará por simple mayoría de votos. En caso de empate, tendrá voto un notable o experto que será designado de común acuerdo por CONICET y SANOFI. No podrán ser miembros del Banco de Expertos quienes sean autores de proyectos presentados a la Convocatoria.
El Banco de Expertos podrá solicitar a los participantes información adicional a la requerida en las Bases y a la presentación de los proyectos para una mejor evaluación. En tal caso, los postulantes dispondrán de 5 (cinco) días hábiles para responder al requerimiento.
La definición del ganador de la Convocatoria será decidida a sólo criterio y discreción del Banco de Expertos, a través de un dictamen. Dicho dictamen, que será inapelable por los participantes, será expedido por el Banco de Expertos el día 30 de noviembre de 2012 (el “Ganador”) y será publicado en el sitio web del CONICET y SANOFI.
Cuando circunstancias no previstas en estas Bases, no imputables a CONICET y/o SANOFI, fundadas en causales de caso fortuito o fuerza mayor, CONICET y SANOFI podrán modificar las Bases y efectuar los cambios necesarios que no signifiquen alterar la esencia de las mismas y el Aporte No Reembolsable, sin que ello genere derecho a reclamo alguno por parte de los participantes.
El Banco de Expertos analizará cada una de las propuestas en función de los siguientes criterios:

8.1. Equipo: Características, experiencia, complementariedad y antecedentes. Capacidad científico tecnológica del grupo responsable del proyecto. Conocimiento del sector de aplicación y relaciones previas con el área y con empresas o prestadores.
8.2. Grado de innovación y/o diferenciación: Correcta descripción de la innovación o factor de diferenciación y sus características respecto de lo desarrollado en la actualidad. Grado de análisis y alineamiento con  problemáticas técnicas-sociales en el área de aplicación propuesta. Grado de análisis del Impacto social de la solución propuesta. Se deberá analizar la necesidad/oportunidad comparando además con ofertas existentes (cuando las hubiere) y competidores a nivel local/mundial, si existen sustitutos directos o indirectos de la solución propuesta. 

8.3. Plan de desarrollo: Calidad del análisis y descripción de Objetivos, estrategias, metas o hitos, tiempos de desarrollo por etapas, condiciones regulatorias a considerar, acciones puntuales para llegar a los objetivos.

8.4. Plan de negocios: Análisis de viabilidad económica o de producto. Gerenciamiento del proyecto. Se valorara el análisis del proyecto utilizando metodología FODA y las perspectivas preliminares de mercado.
9. Duración y monto máximo del ANR
Los proyectos podrán tener hasta 24 meses de duración en forma continua.

Quién resulte Ganador de la Convocatoria será acreedor de un Aporte No Reembolsable (ANR) por la suma máxima de PESOS OCHOCIENTOS MIL ($ 800.000) que será entregado al Ganador según el siguiente esquema de pago: (i) 40% del ANR será abonado a los quince (15) días hábiles contados a partir de la fecha de firma del convenio indicado en la cláusula 12 de las presentes Bases, (ii) 40% del ANR será abonado a los doce (12) meses a partir de la fecha de firma del referido convenio, y (iii) 20% del ANR al término de duración del proyecto. 

10. Financiamiento y actividades elegibles

Con el subsidio otorgado podrán financiarse únicamente los siguientes rubros:

1) Materiales e Insumos,

2) Gastos de publicaciones de resultados del proyecto,

3) Gastos de servicios técnicos especializados y consultorías de expertos específicos necesarios para el desarrollo de prototipos o pruebas de concepto (regulatorio, propiedad intelectual, mediciones especiales, diseño de prototipos, pre escalado industrial).

4) Viajes y viáticos que realicen los integrantes del Equipo de Trabajo y los investigadores invitados relacionados con el proyecto. Gastos de inscripción a Congresos específicamente relacionados con el área. Asistencia a Ferias internacionales. Sujetos a previa aprobación de la Comisión de Seguimiento y Evaluación.
5) Equipamiento, siempre que el equipamiento no se encuentre disponible en ninguna de las instituciones beneficiarias del proyecto.
6) Gastos de administración del subsidio (será igual al 4% del monto total del subsidio).

7) Otros bienes de capital tales como adquisición de licencias.
11. Financiamiento y actividades NO elegibles

No serán considerados gastos elegibles para el cálculo del financiamiento total del proyecto los siguientes conceptos: 
a) Gastos generales y de administración de los postulantes.

b) Sueldos, salarios, honorarios ni sobre-sueldos, vacaciones y Sueldo Anual Complementario (SAC).

c) Gastos realizados con anterioridad a la decisión del Ganador de la Convocatoria, expedida por el Banco de Expertos, según se indica en la cláusula 8 de las Bases. 
d) Todo gasto innecesario o incompatible con el logro de los resultados previstos en el proyecto.
e) Pago de servicios públicos tales como: agua, gas y luz.

f) Capital de trabajo.
g) Compras de inmuebles.
h) Contribuciones en especie.
i) Adquisición de bienes usados.
j) Alquileres de bienes muebles o inmuebles.
Para los investigadores CONICET, se contemplará la posibilidad de aplicar como elegibles fondos bajo la forma de adicionales y por un máximo de $ 100.000 (pesos cien mil) anuales para todo el grupo.
La Unidad de Vinculación Tecnológica que gestione y administre el presente, en los términos de la Ley N°23.877, cobrará un 6% por dicha tarea, a cobrar sobre los fondos efectivamente desembolsados. 

12. Formalización del compromiso
La notificación al Ganador se efectuará al domicilio especial constituido por el Consorcio. El Consorcio que acceda al Aporte No Reembolsable suscribirá con CONICET y SANOFI un convenio particular para el otorgamiento del referido Aporte en el cual quedarán establecidos los derechos y obligaciones de las partes que se ajustarán en un todo a lo dispuesto en las presentes Bases.
El Ganador deberá presentar un informe de avance de las actividades al término de cada etapa del proyecto, el cual será objeto de evaluación por parte de los organizadores de la Convocatoria. El incumplimiento o el rechazo del informe dará lugar a la suspensión del Aporte No Reembolsable hasta tanto se regularice la situación, tomando como fecha límite un plazo de sesenta (60) días, bajo apercibimiento de rescindir unilateralmente el convenio.
13. Aviso Legal 

El solo hecho de participar en esta Convocatoria significa que el/os participante/s conoce/n y acepta/n en su totalidad las presentes Bases.

La presentación del proyecto importa el pleno conocimiento y realización de las salvaguardas previstas en todos los requisitos éticos, legales y jurídicos, así como también las normas de salvaguarda ética y ambiental indicada en la cláusula 1 de las Bases, la previsión de sus consecuencias y la adhesión incondicional a las presentes Bases y Condiciones.

Para toda divergencia que pudiera surgir relacionada con la interpretación de estas Bases, así como derivada de la ejecución de esta Convocatoria, los postulantes y/o el Ganador, aceptan someterse a la competencia de los Tribunales Federales competentes con asiento en la Capital Federal, renunciando a cualquier otro fuero o jurisdicción que les pudiera corresponder.
� El reporte del Global Funding of Innovation for Neglected Diseases (G-FINDER), realizado por Policy Cures, un organismo independiente sin fines de lucro, publica anualmente un reporte (https://g-finder.policycures.org/gfinder_report) sobre 13 áreas de enfermedades: malaria, tuberculosis, enfermedades diarreicas, dengue, meningitis y neumonía bacteriana, infecciones por helmintos, infecciones por salmonella, lepra, fiebre reumática, tracoma, y ulcera buruli. 
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