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ANEXO 1: AREAS TEMATICAS

Adaptacion y mitigacion del cambio climético: Comprende actividades relacionadas a
nuevos enfoques y soluciones al cambio climatico que incluyan: peligros naturales y
eventos climaticos extremos asociados al cambio climatico, disefio y desarrollo de
infraestructura resiliente, impactos sociales y estrategias de adaptacion, riesgos para la
salud humana, alteracion de los servicios ecosistémicos, gestion sostenible del agua y
desarrollo de fuentes de agua alternativas, descarbonizacién en los sectores de transporte
y energia, recuperacion de bosques, restauraciébn de ecosistemas, adaptacién de la
agricultura, ganaderia, acuicultura al cambio de patrones estacionales; etc.

Valoracion y uso sostenible de la biodiversidad: Importancia de poner en valor la
biodiversidad y aumentar drasticamente el nuevo conocimiento sobre la gestion,
desarrollo, adaptacion del valor de los recursos naturales y mejorar su enfoque en el
desarrollo de soluciones eficientes hacia comunidades sostenibles y ecosistemas
nacionales resilientes; asi como la adopcién de tecnologias para la conservacion del
habitat, y el uso sostenible de la diversidad biol6gica y de la tierra, propiciar un adecuado
y eficiente acceso a los recursos genéticos, ordenacion integrada de las zonas costeras y
las zonas protegidas, gestion de los bosques y la proteccion de los océanos, las aguas
costeras, ocednicas, lacustres y fluviales, entre otros. Tomando en consideracion los
conocimientos ancestrales sobre la Biodiversidad.

Economia circular: Comprende actividades que se centren en la minimizacién de los
desechos y el uso de insumos reciclados en los procesos de produccion, mejorando la
reutilizacion y recirculacion de materiales, mejorando la gestion de los desechos
industriales y repensando todas las cadenas de valor de los productos para abordar los
problemas climaticos y ambientales de la produccién y el consumo. Mejora de procesos
para fomentar una produccion mas limpia, desarrollo de nuevos empaques, adecuada
gestion de residuos en la manufactura y sectores de la pesca industrial, acuicultura, los
recicladores, agroindustria, acuicultura, y ciertas cadenas de suministro como café, lacteos
y frutas, se incluye ademas el disefio de productos sostenibles, entre otros.

Salud: Nuevos avances en la investigacion sanitaria, médica y epidemiolégica que
contribuyan sustancialmente a mejorar la resiliencia y la capacidad de respuesta del Pera
frente a las amenazas en la salud mundial. Por lo tanto, esta area comprende actividades
relacionadas al fortalecimiento de la investigacion en medicamentos, produccion de
bioldgicos, vacunas o tratamientos, y tecnologias o procesos innovadores relacionados
con las respuestas de salud ante el COVID-19 y otros virus similares, enfermedades
desatendidas y endémicas del pais y la regién (malaria, dengue, bartonelosis, zika,
chikungunya, tripanozomosis, entre otros), asi como enfermedades transmitidas por
vectores. Las tecnologias innovadoras, como la inteligencia artificial, la robética o big data,
y la digitalizacion de los procesos y servicios de salud, como la telesalud o los registros
digitales, también podrian mejorar el acceso y la calidad de la atencion médica en Perq,
asi como los resultados de salud; junto a lo anterior el desarrollo de dispositivos médicos.
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Seguridad alimentaria: La seguridad alimentaria existe cuando todas las personas
tienen, en todo momento, acceso fisico, social y econdémico a alimentos suficientes,
inocuos y nutritivos que satisfacen sus necesidades energéticas diarias y preferencias
alimentarias para llevar una vida activa y sana. - La Cumbre Mundial sobre la Alimentacion
(1996). Por lo que esta area comprende actividades relacionadas a la adaptacion de la
produccién agricola (la cartografia de genomas), a la mitigacién de los cambios inducidos
por la contaminacion y la reduccién de emisiones de la agricultura a través de préacticas
agricolas climaticamente inteligentes, mejora de la gestion integrada y eficiente del agua
(sequia, inundaciones), desarrollo de sistemas de riego presurizado, uso mas eficiente de
fertilizantes, biofertilizantes, adecuacion del suelo, agroforesteria (la integracion
intencional de arboles y arbustos en cultivos y sistemas de cria de animales para crear
beneficios de adaptacion y captura de carbono) y produccion de alimentos suficientes,
inocuos y nutritivos. Como el desarrollo y validaciéon de métodos analiticos avanzados de
residuos y contaminantes emergentes en alimentos y aguas; desarrollo y validacién de
métodos de biologia molecular para la deteccién de microorganismos patégenos en
alimentos y aguas; Integridad, control y trazabilidad de la cadena alimentaria; desarrollo
de herramientas para la evaluacion y comunicacion del riesgo alimentario; desarrollo de
métodos y modelos para el control de las rutas y la evaluacion de la exposicion de
contaminantes en la cadena alimentaria; desarrollo de métodos y modelos orientados a
garantizar la integridad de la cadena alimentaria; desarrollo de herramientas y métodos
gue mejoren el conocimiento sobre el impacto de la contaminacién ambiental en la cadena
alimentaria.

Energias renovables: Comprende actividades que promuevan el uso de tecnologias de
energia limpia para reducir las emisiones de gases de efecto invernadero mediante el
aumento de la capacidad existente en la generacion de energia hidroeléctrica y
catalizando el potencial en energia edlica, biomasa, hidraulica, solar, geotérmica y otros
renovables. Asi se incluye la promocion estratégica de la bioeconomia en el Perq,
actualmente en andlisis, la cual puede agregar nuevas oportunidades para la produccion
de energia renovable a través de biomasa residual.

Tecnologias de la informaciéon y la comunicacién TICs: Esto incluye conocimiento y
actividades de |+D+i relacionadas con la digitalizacion de la economia. Adaptacion a las
tendencias aceleradas de transformacion digital global catalizadas por la pandemia, asi
como a posicionar a las empresas, los recursos humanos y los sistemas educativos del
pais a los desafios de la economia digital del futuro. Desarrollo de tecnologias que utilicen
la informatica, la microelectrénica y las telecomunicaciones para crear nuevas formas de
comunicacion a través de herramientas de caracter tecnolégico y comunicacional, esto
con el fin de facilitar la emisidn, acceso y tratamiento de la informacién; creacién de
software, hardware, plataformas de e-commerce, e-administration, e-learning, e-
government, entre otros. Y aquellas tecnologias disruptivas (Big Data; Cloud;
Ciberseguridad; Realidad virtual y realidad aumentada; Blockchain; Robotica de servicios;
Vehiculos auténomos; Inteligencia artificial; Impresion 3D; Nanotecnologia; Huellas
digitales; Smart Cities entre otras relacionadas).
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ANEXO 2: MONTO MAXIMO FINANCIABLES POR DIA POR CONCEPTO DE VIATICOS
Y MANUTENCION

Los montos maximos financiables por dia por concepto de viaticos son los siguientes:

Monto por dia (Soles/dia)
Zona Geogréfica Viaticos? Manutencion?
1-14 Dias 15 — 90 Dias

Territorio Nacional (Perq) 320 320
América del Sur 1491 1491
Ameérica del Norte 1773 1773
Ameérica del Centro 1269 1269
Asia 2015 2015
Medio Oriente 2055 2055
Caribe 1733 1733
Europa 2176 2176
Africa 1934 1934
Oceania 1552 1552

1D.s. N° 007-2013-EF y D.S. N° 056-2013-PCM
- Tipo de cambio promedio referencial para el afio 2023= 4.03 soles por ddlar, de acuerdo al Marco Macroeconémico
Multianual (MMM) 2022-2025, publicado por el Ministerio de Economia y Finanzas (MEF), el 23 de diciembre de 2021

2 Resolucién Ejecutiva N° 030-2018-FONDECYT-DE: El concepto de Manutencion es aplicable siempre que se trate de una
estancia cuya duracién sea mayor o igual a quince (15) dias calendario. En caso contrario se aplica el concepto de Viaticos.
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ANEXO 3A: CARTA DE PRESENTACION Y COMPROMISO DE LA ENTIDAD
SOLICITANTE

Ciudad, [dia] de [mes] de 2022

Sefior

Director Ejecutivo

Programa Nacional de Investigacion Cientificay Estudios Avanzados
Lima.-

Tengo el agrado de dirigirme a usted como Representante Legal de [(Razon social de la entidad
solicitante)] con domicilio en [Calle/Avenida/Jiron/ Numero / Distrito / Provincia / Ciudad] RUC N°
[Numero de RUC] para comunicarle que nuestra institucion tiene intencion de participar en el
proyecto titulado [Titulo del Proyecto], el cual sera presentado al concurso “Proyectos de
Desarrollo Tecnol6gico 2023-03”.

Las actividades para el proyecto a cargo de nuestra institucién seran ejecutadas por nuestra
dependencia [Nombre de la Dependencial.

El personal que conformara el equipo de investigacion y el gestor de proyectos es el siguiente:

Doc. . .
. : L, Tipo de Vinculo con
8
Nombres y Apellidos Idenl\tlidad Funcién en el Proyecto la Entidad Solicitante?

Responsable Técnico
Co-Investigador 1
Co-Investigador 2
Tesista 1

Gestor de Proyecto
Gestor Tecnoldgico

Por nuestra participacion en el Proyecto, realizaremos aportes al proyecto de investigacion, con
aporte monetario de S/ [00000] y aporte no monetario de S/ [00000].

Asimismo, mi persona en calidad de representante legal y la institucion a la que represento, nos
comprometemos a otorgar el soporte necesario para el desarrollo de la propuesta, acatar el
resultado de la evaluacién y suscribir un convenio con el Programa Nacional de Investigacion
Cientifica y Estudios Avanzados, en los plazos establecidos por el Programa PROCIENCIA.

De resultar seleccionado, nuestra institucion y el Responsable Técnico, nos comprometemos a:

1. Brindar informacion al CONCYTEC y el Programa PROCIENCIA, durante y después de la
subvencidn para verificar el cumplimiento de los compromisos adquiridos.

2. Brindar la documentacion que certifique el cumplimiento de la elegibilidad, en caso sea
requerido.

3 Considerar la conformacion que corresponda a la modalidad de postulacién.

4 Si el vinculo es: Laboral que indique el N° de contrato o en caso de contar con una Orden de Servicio
indique el N° de Orden de servicio. Otro tipo de vinculo puede ser: estudiante de pre o posgrado de la entidad
/ tesista de pre o posgrado de la entidad / egresado de la entidad / profesor emérito y si es otro, especificarlo.
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3. Brindar informacion relacionada al cumplimiento de las condiciones necesarias de los equipos,
instalaciones e infraestructura para el adecuado desarrollo del proyecto y el cumplimiento de
los objetivos del mismo.

Asi mismo, declaro que la propuesta cumple con todos los requisitos de elegibilidad sefialados en
las declaraciones juradas de los anexos 3A, 3B y/o 3C (segun corresponda) y Anexo 4 de las bases
del concurso, asi como los que detallo a continuacion:

Si
cumplo

REQUISITOS it

con X)

La entidad solicitante:

1. Cumple con lo especificado en la seccion 2.2.1, respecto al publico objetivo.

2. Cuenta con RUC activo y habido.

3. Realiza actividades de investigacion o desarrollo tecnologico en CTI.

4. Las entidades asociadas cumplen con lo especificado en la seccidon 2.2.2; respecto
al publico objetivo.

5. De ser Empresa, la entidad solicitante debera haber registrado una venta anual
superior a 150 UIT® en el 2019 o 2020 o 2021 o 2022 y deberan presentar
adicionalmente el registro de ventas acumulado del afio 2022.

6. NO esta inhabilitada de contratar con el Estado Peruano.

7. NO tiene obligaciones financieras pendientes con el Programa PROCIENCIA y/o ha
incumplido con las obligaciones sefialadas en sus respectivos contratos y/o
convenios con el Programa PROCIENCIA.

8. NO se encuentraregistrada en el Registro de No Elegibles (RENOES), o el que haga
Sus veces.

9. Cumple con las condiciones necesarias en cuanto a equipos, instalaciones e
infraestructura para el adecuado desarrollo del proyecto y el cumplimiento de los
objetivos del mismo.

La Propuesta presentada

1. La propuesta presentada cumple con lo sefialado en el numeral 1.6 Modalidad

2. La propuesta corresponde a una de las areas prioritarias sefialadas en el numeral
2.1 de las bases del concurso.

Sin otro particular, quedo de usted.
Atentamente,

(FIRMA'Y SELLO DEL REPRESENTANTE LEGAL CON FACULTAD DE FIRMAR CONTRATOSS®)
NOMBRES Y APELLIDOS:

DNI:

CARGO EN LA INSTITUCION:

5 La verificacion del Registro de Venta anual superior a 150 UITs se realizara mediante la presentacion de la Declaracion
Anual del Impuesto a la Renta segun el formulario que corresponda al tipo de régimen tributario de la persona juridica;
adicionalmente deberan presentar el registro de ventas acumulado del afio 2022.

6 gl presente documento debe ser presentado con la firma del Representante legal de la institucion en original al momento
de la firma del Convenio.
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ANEXO 3B: CARTA DE PRESENTACION Y COMPROMISO DE LA ENTIDAD
ASOCIADA PERUANA

Ciudad, [dia] de [mes] de 2022

Sefior

Director Ejecutivo

Programa Nacional de Investigacion Cientificay Estudios Avanzados
Lima.-

Tengo el agrado de dirigirme a usted como Representante Legal de [Razon social de la
entidad asociada] con domicilio en [Calle/Avenida/Jiron/ Numero / Distrito / Provincia /
Ciudad] RUC N° [Numero de RUC] para comunicarle que nuestra institucion tiene intencion
de participar como entidad asociada en el proyecto titulado [Titulo del Proyecto], el cual
sera presentado al concurso “Proyectos de Desarrollo Tecnholdgico 2023-03”.

Las actividades para el proyecto a cargo de nuestra institucién seran ejecutadas por
nuestra dependencia [Nombre de la Dependencial.

El personal que comprendera el equipo de investigacion cumple con los requisitos
establecidos en la seccion 2.3 de las bases del concurso, siendo el siguiente:
Nombres y : o Funcién en el Tipo de Vinculo con la
Apellidos Dee, [eEmiiEiEe Y Proyecto Entidad Asociada Peruana’
Co-Investigador 1
Co-Investigador 2

Por nuestra participacion en el Proyecto, realizaremos aportes al proyecto de
investigacion, con aporte monetario de S/ [00000] y aporte no monetario de S/ [00000].

Finalmente, declaro que nuestra organizacion cumple con todos los requisitos de
elegibilidad sefialados en el Anexo No. 7 de las bases del concurso y la cartilla de
elegibilidad, asi como los que detallo a continuacion:

Si
cumplo

REQUISITOS (Marear

con X)

La Entidad Asociada Peruana

1. Cumple con lo especificado en la seccion 2.2.2, respecto al publico objetivo.

2. Cuenta con RUC activo y habido.

3. La Entidad asociada privada cuenta con al menos dos (02) afios de funcionamiento
continuo inmediatamente anteriores a la fecha de postulacién con la forma societaria
con la que postulan, segun el Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

! Si el vinculo es: Laboral que indique el N° de contrato o en caso de contar con una Orden de Servicio

indique el N° de Orden de servicio. Otro tipo de vinculo puede ser: estudiante de pre o posgrado de la entidad
/ tesista de pre o posgrado de la entidad / egresado de la entidad / profesor emérito y si es otro, especificarlo.
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Si
REQUISITOS e
con X)

4. De ser Empresa, la entidad asociada deberd haber registrado una venta anual
superior a 150 UIT en el 2019 o 2020 o 2021 o 2022, y presentara el registro de
ventas acumulado del afio 2022.8

5. NO tiene obligaciones financieras pendientes con el Programa PROCIENCIA y/o ha
incumplido con las obligaciones sefaladas en sus respectivos contratos y/o
convenios con el Programa PROCIENCIA.

6. NO se encuentra registrado en el Registro de No Elegibles (RENOES), o el que haga
Sus veces.

7. NO esta inhabilitada de contratar con el Estado Peruano.

Sin otro particular, quedo de usted.
Atentamente,

(FIRMA Y SELLO DEL REPRESENTANTE LEGALS)
NOMBRES Y APELLIDOS:

DNI:

CARGO EN LA INSTITUCION:

8 a verificacion del Registro de Venta anual superior a 150 UITs se realizard mediante la presentacion de la Declaracién
Anual del Impuesto a la Renta segun el formulario que corresponda al tipo de régimen tributario de la persona juridica;
adicionalmente deberdn presentar el registro de ventas acumulado del afio 2022.

% El presente documento debe ser presentado con la firma del Representante legal de la institucion en original al momento
de la firma del Convenio.
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ANEXO 3C: CARTA DE COMPROMISO PARA ENTIDADES ASOCIADAS
EXTRANJERAS / FOR INTERNATIONAL ENTITIES

CARTA DE COMPROMISO / LETTER OF COMMITMENT

Sefior / Mr

Director Ejecutivo / Executive Director

Programa Nacional de Investigacion Cientifica y Estudios Avanzados
National Program for Scientific Research and Advanced Studies

Lima.-

Por medio de la presente, expreso el interés de la instituciéon [Nombre de la Institucion],
como autoridad competente, de participar junto a la Entidad Solicitante [Nombre de la
Entidad Solicitante], en el proyecto de investigacion basica denominado [Nombre del
Proyecto], presentado al Concurso “Proyectos de Desarrollo Tecnolégico 2023-03”.

Hereby, | express the interest of the institution [/nstifution’s Name], as a competent
authority, to participate with the Applicant Entity [Applicant Entity’s Name], in the project
[Project’s Name], submitted to the call “Technological Development Projects 2023-03”.

Nuestro compromiso de aporte en el proyecto consiste en [Descripcion breve].
Our commitment supporting the project consists of [Brief description].

A continuacién, la lista de personas de la institucién que participaran:
Next, the list of people of the institution that will participate:

Nombres y Apellidos/ Name and Last nhame

Funcion en el Proyecto / Role in the project

Associate Investigator

Atentamente / Sincerely

(FIRMA / SIGNATURE)

NOMBRES Y APELLIDOS / NAMES AND LASTNAME

CARGO EN LA INSTITUCION / POSITION

E041-2023-03
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ANEXO 4: DECLARACION JURADA DEL RESPONSABLE TECNICO

DECLARACION JURADA

Sefores:

CONSEJO NACIONAL DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION TECNOLOGICA-
CONCYTEC

Calle Chinchén N° 867

San Isidro

Yo, [(Nombres y Apellidos)], identificado con [Numero de DNI / Carnet de Extranjeria] en mi
condiciéon de Responsable Técnico del Proyecto denominado [Titulo del Proyecto], en aras de
preservar la transparencia necesaria y las buenas practicas éticas relacionadas a los concursos
publicos de financiamiento SENALO BAJO JURAMENTO Y CON CARACTER DE
DECLARACION JURADAL, que:

Cumple
REQUISITO (Marcar con
X)

De los miembros del equipo

1. La postulacion NO genera un conflicto de interés'! financiero, personal, ni de otra naturaleza,
que pueda afectar el desarrollo o la integridad de la investigacion en caso de ser seleccionado
y/o el curso de la ejecucion.

2. NO incurre en las prohibiciones éticas sefialadas en los numerales 1 y 2 del articulo 8° del
Cadigo de Etica de la Funcién Publica.

3. NO han tenido injerencia directa ni indirecta en el proceso de elaboracion o aprobacion de los
documentos del presente concurso (Ficha Técnica, Bases, Cartilla de Evaluacion y de
Elegibilidad, Directiva que regula el soporte, seguimiento y evaluacion técnico y financiero
para la ejecucion de proyectos o programas subvencionados por PROCIENCIA).

4. NO tienen relacidon de parentesco hasta el cuarto grado de consanguinidad (padres, hijos,
abuelos, hermanos, nietos, tios, sobrinos y primos hermanos) ni segundo de afinidad (hijos
adoptivos, padres e hijos propios del cényuge, abuelos y hermanos del cényuge) ni por razén
de matrimonio (cényuge) con los servidores, funcionarios publicos o quienes ejercen funcion
publica en el CONCYTEC, que tienen injerencia directa o indirecta en el proceso de
elaboracion de los documentos del presente concurso (Ficha Técnica, Bases, Cartilla de
Evaluacion y de Elegibilidad, Directiva que regula el soporte, seguimiento y evaluacion técnico
y financiero para la ejecucion de proyectos o programas subvencionados por PROCIENCIA).

5. Cumplen con lo establecido en el numeral 2.3 Conformacion del Equipo.

6. NO desempefian mas de una funcién en el equipo.

De los Equipos, instalaciones e infraestructura de la Entidad Solicitante

1. Me comprometo a brindar informacién relacionada al cumplimiento de las condiciones
necesarias de los equipos, instalaciones e infraestructura para el adecuado desarrollo del
proyecto y el cumplimiento de los objetivos del mismo.

10 Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto
Supremo N° 004-2019-JUS, Titulo Preliminar, articulo IV, numeral 1.7

1.7. Principio de presuncion de veracidad — “En la tramitacion del procedimiento administrativo, se presume que los
documentos y declaraciones formulados por los administrados en la forma prescrita por esta Ley, responden a la verdad de
los hechos que ellos afirman. Esta presuncién admite prueba en contrario”. En concordancia con lo dispuesto en el articulo
51° de la misma norma.

1 E| CONFLICTO de INTERES se presenta cuando el servidor, funcionario o quien ejerce funcion publica tiene o podria
tener intereses personales, laborales, econdmicos, familiares o financieros que pudieran afectar el desempefio
independiente, imparcial y objetivo de sus funciones, o estar en conflicto con los deberes y funciones a su cargo.
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2. Cumplen con las condiciones necesarias en cuanto a equipos, instalaciones e infraestructura

para el adecuado desarrollo del proyecto y el cumplimiento de los objetivos del mismo.

D

el Responsable Técnico

1

. Tiene vinculo laboral y/o contractual con la entidad solicitante durante la postulacion
evaluacion, seleccion y ejecucién del proyecto.

2.

Tiene residencia o esta domiciliado en el Pert al momento de la postulacion ( sélo en el caso
de la modalidad multidisciplinarios).

Cuenta con su registro ORCID vinculado al CTI Vitae — Hojas de Vida afines a la Ciencia y
Tecnologia.

Cuenta con el grado de maestria o doctorado (registrado en SUNEDU o adjuntado
manualmente en el CTI Vitae). En caso de haber sustentado la tesis para la obtencion del
grado académico en los afios 2021 o0 2022 o 2023 hasta antes de la fecha de cierre de la
postulacién podré presentar la constancia de aprobacion de tesis o acta de sustentacion de
tesis 0 su equivalente en caso de entidades extranjeras emitida por la Facultad o Escuela
correspondiente.

Ha liderado o esta liderando, ha participado o estd participando en al menos tres (03)
proyectos de investigacién aplicada o desarrollo tecnolégico con financiamiento concursable®?
o cuenta con tres (03) articulos originales, publicados en revistas indizadas en Scopus o WoS;
0 una combinacién de ambos, relacionados al area prioritaria o disciplina a la que aplica en
la presente convocatoria.

Declara que, las constancias de los tres (03) proyectos de investigacion con financiamiento
concursable y/o los tres (03) articulos originales que han sido incluidos en la presente
postulacién, corresponden a proyectos y/o articulos que estan relacionados al area prioritaria
o disciplina a la que aplica en la presente convocatoria.

Declara que no cumple el mismo rol en otra propuesta de este concurso.

En caso de realizar actividades administrativas o de gestion (tales como rectorado, decanato,
secretario general, u otras similares o equivalentes segun el tipo de entidad) a tiempo
completo en la entidad a la que pertenezco, declaro que actualmente NO participo de un
proyecto de investigacion en ejecucion ni por iniciar; con excepcion de resultar seleccionados
en el presente concurso.

Declaro no contar con més de tres (03) subvenciones como IP y/o investigador asociado y/o
Co-Investigador del Programa PROCIENCIA en ejecucion o ganados hasta en el 2022, que
incluyan el desarrollo de proyectos de investigacion, al momento de la postulacion

1

0. Garantiza que el tesista o tesistas no cuentan con otro incentivo monetario para el desarrollo
de su tesis por parte del Programa PROCIENCIA.

1

1.NO tienen obligaciones financieras pendientes con el Programa PROCIENCIA ni han
incurrido en faltas éticas ni han incumplido con las obligaciones sefialadas en sus respectivos
contratos y/o convenios con el Programa PROCIENCIA.

1

2.NO se encuentra registrado en el Registro de No Elegibles (RENOES), ni en el que haga sus
veces.

1

3.NO cuentan con antecedentes penales y/o judiciales, ni han sido sentenciados por delitos
cometidos en agravio del Estado.

1

4.NO cuentan con sanciones vigentes registradas en el Registro Nacional de Sanciones de
Destitucion y Despido (RNSDD).

1

5. NO cuentan con sanciones por infracciones graves y muy graves vigentes en las instituciones
donde realicen labores de investigacién o desarrollo tecnolégico.

1

6. NO se encuentran reportados en el Registro de Deudores Alimentarios Morosos del Poder
Judicial (REDAM).

12 S6lo en el caso de los Institutos Publicos de Investigacion se podran considerar aquellos proyectos

financiados con fondos propios de la institucion
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17.En caso de ser un investigador Incorporado, en cualquiera de las modalidades, me
comprometo a no recibir ningln tipo de incentivo mientras dure mi contratacion bajo las
normas del Banco Mundial.

18.En caso ser becario del programa de doctorado o maestria del Programa PROCIENCIA
(antes FONDECYT), ni las bases ni el contrato de dicho concurso indican dedicacion
exclusiva ni a tiempo completo.

Co-Investigador(es)

1. Tiene vinculo laboral o académico con la entidad solicitante o asociada, segun corresponda,
durante la postulacion, evaluacion, seleccién y ejecucion del proyecto.

2. Tiene como minimo titulo universitario. En caso de haber sustentado la tesis para la obtencion
del titulo universitario o grado académico en los afios 2021 0 2022 o 2023 antes de la fecha
de cierre de postulacion, podra presentar la constancia de aprobacion de tesis o acta de
sustentacion de tesis, emitida por la Facultad o Escuela correspondiente.

3. En caso de pertenecer a una universidad, debe contar como minimo con grado de Maestro.
En caso de haber sustentado la tesis para la obtencion del grado académico en los afios 2021
0 2022 o 2023 hasta antes de la fecha de cierre de la postulacion, podra presentar la
constancia de aprobacion de tesis 0 acta de sustentacion de tesis, emitida por la Facultad o
Escuela correspondiente.

4. NO tienen obligaciones financieras pendientes con el Programa PROCIENCIA ni han
incurrido en faltas éticas ni han incumplido con las obligaciones sefialadas en sus respectivos
contratos y/o convenios con el Programa PROCIENCIA.

5. NO se encuentra registrado en el Registro de No Elegibles (RENOES), o el que haga sus
veces.

6. En caso de ser un investigador Incorporado, en cualquiera de las modalidades, me
comprometo a no recibir ningdn tipo de incentivo mientras dure mi contratacion bajo las
normas del Banco Mundial.

7. Encaso ser becario del programa de doctorado o maestria del Programa PROCIENCIA
(antes FONDECYT), ni las bases ni el contrato de dicho concurso indican dedicacion
exclusiva ni a tiempo completo.

8. En caso de que el Co-Investigador provenga de una empresa, instituto o centro extranjero
se podra considerar el grado de Bachiller (Bachelor’s degree) en lugar del requisito minimo
de titulo universitario.

Tesista o Tesistas

1. Es procedente de una universidad peruana.

Gestor Tecnoldgico

1. Podré participar como maximo en la ejecucién de tres (03) proyectos, incluyendo el propuesto
en la presente convocatoria.

2. Debera estar contratado como minimo 12 meses a partir del tercer mes de ejecucion del
proyecto.

3. Debe contar como minimo grado académico de bachiller al momento de la postulacion

4. Debe tener como minimo un (01) afio de experiencia en proyectos o actividades relacionadas
con investigacion o innovacion.

5. Debe tener como minimo un (01) afio de experiencia de haber laborado en empresas
privadas.

Gestor de Proyectos

1. NO cuentan con antecedentes penales y/o judiciales, o haber sido sentenciados por delitos
cometidos en agravio del Estado.

2. NO cuentan con sanciones vigentes registradas en el Registro Nacional de Sanciones de
Destitucion y Despido (RNSDD).

3. NO cuentan con sanciones por infracciones graves y muy graves vigentes en las instituciones
donde realicen labores de investigacion o desarrollo tecnolégico.
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4. NO se encuentran reportados en el Registro de Deudores Alimentarios Morosos del Poder
Judicial (REDAM).

En caso la informacién proporcionada resulte ser falsa, se incurre en los delitos de falsa declaracién en proceso

administrativo (articulo 411° del Cédigo Penal), falsedad ideolégica (articulo 428° del Cédigo Penal) o falsedad

genérica (articulo 438° del Cédigo Penal), sin perjuicio de las deméas sanciones que pudieran corresponder.

Atentamente,
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ANEXO 5: CARACTERISTICAS DE LA CARTA DE GARANTIA DE FIEL
CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Tanto la Carta Fianza como la Pdliza de Caucion deberan contar con las siguientes
caracteristicas:

1) Ser emitida a favor del Programa Nacional de Investigacion Cientifica y Estudios
Avanzados RUC N° 20608551698 con domicilio legal en Calle Chinchén 867, San
Isidro; en respaldo de fiel cumplimiento del Contrato suscrito en el marco del Concurso
“Proyectos de Desarrollo Tecnol6gico 2023-03”.

2) Deben ser emitidas por el valor equivalente al 10% del primer desembolso, segun lo
indicado en el contrato con el Programa PROCIENCIA.

3) Ser incondicional, solidaria, irrevocable y de realizacion automatica en el Peru al sélo
requerimiento del Programa Nacional de Investigacion Cientifica y Estudios
Avanzados.

4) En el caso de la Carta Fianza, esta debe ser emitida por una entidad financiera;
mientras que la Pdliza de Caucién debe ser emitida por una Compafiia de Seguros.
En Ambos casos, las dos entidades deben encontrarse bajo la supervision de la
Superintendencia de Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de
Pensiones, la que debe estar autorizada para emitir garantias o estar considerada en
la lista actualizada de bancos extranjeros de primera categoria que periédicamente
publica el Banco Central de Reserva del Pera.
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ANEXO 6: RUBROS FINANCIABLES

1) Recursos humanos?®® (hasta 55% del monto financiado por el Programa PROCIENCIA)
El presente rubro debe considerar el incentivo monetario a ser otorgado al Responsable Técnico,
los Co-Investigadores; asi como el estipendio a ser otorgado a los tesistas, el Personal Técnico*y
gestor tecnoldgico®® seglin corresponda.
En el caso del incentivo monetario para los tesistas debe ser considerado por lo menos S/ 800.00
soles mensuales para tesistas de pregrado y S/1,200.00 soles mensuales para los tesistas de
postgrado.
El rango de contraprestaciones en el equipo de investigacion sera determinado por el Responsable
Técnico.
Consideraciones
e Tener en consideracion que el Incentivo Monetario no es un salario, es un incentivo adicional al
salario percibido por sus respectivas entidades.
e No se considerara el personal que no se haya registrado en el proyecto o destinado a actividades
no declaradas.
e El Responsable Técnico y la entidad ejecutora determinara la modalidad para la asignacion del
incentivo monetario a los integrantes del equipo de investigacion que no laboran en esa institucion
segun sus procedimientos administrativos internos.

2) Pasajes y Viaticos (hasta 10% del monto financiado por el Programa PROCIENCIA)

Corresponde a los gastos de viajes relacionados a actividades propias del proyecto de investigacion.

Los gastos que aplican para este rubro son:

a) Pasajes: Pasajes de ida y vuelta, en clase econdémica considerando destinos nacionales e
internacionales. Se puede incluir pasajes aéreos, terrestres o acuaticos dependiendo de las vias
disponibles para llegar al destino. Solo se considerardn pasajes internacionales en caso las
restricciones varien, de acuerdo a la actual coyuntura.

b) Viaticos: comprenden los gastos por concepto de alimentacion, hospedaje y movilidad (hacia y
desde el lugar de embarque), asi como el desplazamiento en lugar donde se realizan las
actividades. El concepto de viaticos es aplicable para estancias cuya duracion sea menor a los
quince (15) dias calendario, considerando los topes maximos diarios detallados en el Anexo 3.

¢) Manutencion: comprenden los gastos de alojamiento, alimentacion y movilidad local, durante su
permanencia en el lugar sede del objeto del beneficio otorgado, o desplazamientos relacionados
con él. El concepto de Manutencién es aplicable siempre que se trate de una estancia cuya
duracion sea mayor o igual a quince (15) dias calendario, considerando los topes maximos
diarios detallados en el Anexo 3.

d) Seguro de viaje: el seguro es de caracter obligatorio y su valor debe estar de acuerdo al precio
de mercado. La cobertura tipicamente incluye gastos médicos de emergencia, muerte

13 Segun la Ley de Presupuesto del Sector Publico, en la Ley 31365: Ley de Presupuesto del Sector Publico para el
afio Fiscal 2022, cuyo articulo 70 sobre “Incentivo econdmico a investigadores que participan en programas y
proyectos ejecutados por entidades publicas” indica lo siguiente: 70.1 Dispdnese que, durante el Afio Fiscal 2022,
las entidades publicas que resulten beneficiarias, como entidades ejecutoras y/o entidades asociadas, de las
transferencias efectuadas por el Programa Nacional de Investigacion Cientifica y Estudios Avanzados
(PROCIENCIA) para el cofinanciamiento de programas y proyectos en materia de ciencia, tecnologia e innovacion,
guedan autorizadas a otorgar un incentivo econémico a los investigadores que participan en el desarrollo de estos
programas y proyectos de ciencia, tecnologia e innovacion.

14 solo aplica en caso de Entidades privadas. En Entidades publicas los incentivos solo estan permitidos para los
investigadores de acuerdo la Ley 31365: Ley de Presupuesto del Sector Publico para el afo Fiscal 2022, cuyo articulo
70.

15 En el caso que la Entidad Ejecutora sea una entidad publica y el gestor tecnolégico sea un funcionario y/o servidor

publico de dicha entidad, el porcentaje valorizado de dedicacién al proyecto de su remuneracién sera considerado
como contrapartida no monetaria.
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accidental, invalidez e imprevistos logisticos durante el viaje (retraso de vuelos, demora o
pérdida de equipaje, robos, etc.). El precio del seguro puede variar en funcién a edad, duracion
del viaje y el destino. Se puede financiar hasta un méximo de S/ 1,000.

Nota importante: Debido a la coyuntura actual, existen restricciones de viajes entre algunos paises.
Asimismo, en algunos paises se esta considerando volver a aplicar la cuarentena; por lo tanto, la
ejecucion del proyecto no debe verse afectada en caso de no poder realizar dichos viajes.

3) Equiposy bienes duraderos
Corresponde a la adquisicion de equipos menores para el proyecto de investigacion.
Consideraciones
e No se considerara la adquisicion o alquiler de equipos, bienes duraderos e insumos no vinculados
con la naturaleza y ejecucion del proyecto.
No se considerara la adquisicion o alquiler de inmuebles y adquisicion de vehiculos.
No se considerara la adquisicion de bienes usados.
No se considerara la adquisicion de tecnologias y equipamiento que tengan impactos negativos en
el medio ambiente.
e No se podran realizar adquisiciones en este rubro en los Gltimos seis (06) meses de ejecucion
del proyecto.

4) Materiales e insumos
a) Materiales, insumos, reactivos, accesorios, componentes electrénicos o mecanicos, bienes no
inventariables.
b) Material bibliografico como manuales, bases de datos, libros especializados, otros, y/o
suscripciones a redes de informacion (en fisico o electronico).
c) Software especializado para el desarrollo de los proyectos de investigacion.
d) Adquisicién de licencias de uso necesarias para el desarrollo de la propuesta de proyecto.
Consideraciones
e  El proveedor no debe:
o Ser un miembro del equipo de la propuesta o sus conyuges o sus parientes hasta el cuarto grado
de consanguinidad o segundo de afinidad
o Ser un integrante de los érganos de administracion, apoderado o representante legal, socio,
accionista, participacionista o titular de la EE o EA(S), 0 sus conyuges o0 sus parientes hasta el
cuarto grado de consanguinidad o segundo de afinidad
o Ser una entidad parte de la EE o EA(S).
o Ser una entidad que tenga, respecto a la EE o EA(s), la calidad de matriz o filial.

5) Asesorias Especializadas (Consultorias) (hasta 25% del monto financiado por el Programa
PROCIENCIA)
Corresponde a los gastos de contratacion de personas naturales o juridicas para la ejecucion de
actividades de indole técnica especializada consideradas como criticas para lograr el buen
resultado de la propuesta: servicios de laboratorio, coleccion de datos, procesamiento de muestras,
andlisis y disefio.

Consideraciones

e Los proveedores de las consultorias pueden ser de caracter nacional o extranjero y son a todo

costo'® (incluyen honorarios, viaticos, pasajes, etc.).
Aplican las mismas consideraciones que para el rubro financiable “Materiales e Insumos”.
El proveedor no deberé tener vinculo con la Entidad Ejecutora.

16 En el caso de consultorias de personas naturales no domiciliadas se debe considerar el pago del 30% de impuesto
a larenta. La EE debera toma todas las precauciones del caso.
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e El pago de asesorias especializadas no contempla el pago de remuneraciones mensuales, debe
ser en la modalidad de pago por entrega de producto.

6) Servicio de Terceros (hasta 25% del monto financiado por el Programa PROCIENCIA)
Corresponde a los gastos de contratacion de personas naturales o juridicas para la ejecucion de
actividades complementarias dentro de la propuesta, tales como:

a) Actividades de difusion:
i) Gastos de organizacion del taller de cierre del proyecto (no se consideraran gastos de alquiler
de local).
i) Costo de publicacion de articulos en revistas indizadas, de preferencia de acceso abierto.
iii) Costo de inscripcién para participar en eventos o para discutir los resultados con personal
interesado o calificado.

*Considerar la realizacion de talleres virtuales de acuerdo a la coyuntura existente en el momento de la
realizacion de la actividad de difusion.

b) Actividades complementarias de la investigacion:

i) Gastos de organizacion de actividades de capacitacion y/o entrenamiento

i) Gastos de importacion y desaduanaje de materiales, insumos o0 equipos que se adquieran
en el extranjero.

iii) Gastos de importacion y desaduanaje de materiales, insumos o equipos que sean donados
por la entidad asociada extranjera. En casos de donacion, los equipos pueden ser nuevos o
de segunda mano.

iv) Alquiler de vehiculos y combustible para el traslado de materiales y equipos para el desarrollo
de las actividades.

v) Servicios de adecuacion, acondicionamiento, mejora o renovacién de los ambientes de
trabajo donde se desarrollan las actividades (preparacion de terreno, conexion a servicios
basicos, mejoramiento de infraestructura, instalacion de equipamiento, otros).

vi) Gastos de mantenimiento de los equipos adquiridos o los que ya se tienen, pero que se
encuentren operativos.

vii) Solicitud de registro de patentes.

viii) Gastos asociados al costo de derechos, autorizaciones para investigacién/permiso para
acceso a recursos genéticos, revision de comités de ética, en caso de que la ES no cuente
con uno en su institucién. Asimismo, este rubro contempla la contratacion de algun servicio
que coadyuven a la obtencion de los citados permisos.

Consideraciones
e Aplican las mismas consideraciones que para el rubro financiable “Materiales e Insumos”.

7) Gastos logisticos de operacion (Hasta 10% del monto financiado por el Programa PROCIENCIA)
Corresponde al gasto en Utiles de oficina, impresiones u otros gastos logisticos del proyecto.
También considera el incentivo monetario para el Gestor de Proyectos?’, el cual no debe pasar de
S/ 1,500 soles mensuales. No cubre gastos administrativos (Overhead).

Otros gastos distintos a los especificados en los rubros financiables (numeral 2.4.2) no seran asumidos
por el Programa PROCIENCIA.

17 En el caso que la Entidad Ejecutora sea una entidad publica y el gestor de proyectos sea un funcionario y/o servidor
publico de dicha entidad, el porcentaje valorizado de dedicacion al proyecto de su remuneracion serd considerado como
contrapartida no monetaria.

Pagina 18 de 42 I | Siempre

E041-2023-03 ') T
1§11 con < pueblo



AN

.+ CONCY :
/
CONSEJO NACIONAL DE CIENCIA
ECNOLOGIA E INNOVACION TECNOLOGICA

ANEXO 7: EVALUACION, SELECCION Y RESULTADOS

El Programa PROCIENCIA, a través de la Sub Unidad de Seleccion de Beneficiarios
(SUSB), es responsable del proceso de evaluacion y seleccion de las propuestas
presentadas, hasta la publicacion de los resultados del concurso.

1. Proceso de Evaluacién y Seleccion
1.1 Elegibilidad

Consiste en la verificaciéon de los requisitos de elegibilidad segin lo dispuesto en el numeral 1.6
Modalidades, 2.2. Publico Objetivo, 2.3 Conformacion del equipo, y con los requisitos sefialados en
los documentos de postulacién de las presentes Bases. El cumplimiento o incumplimiento de dichos
requisitos determinan las postulaciones aptas y no aptas, respectivamente.

La verificacion de documentos de elegibilidad se podra realizar en paralelo a la etapa de evaluacion.

Se podré solicitar a los postulantes los documentos probatorios de las declaraciones juradas
presentadas en cualquier momento del proceso de evaluacion y seleccion, manteniendo el principio
de equidad para todos los postulantes.

Mayor detalle se podra encontrar en la Cartilla de Elegibilidad.

1.2. Evaluacién de Propuestas

La evaluaciébn de las propuestas es realizada por evaluadores externos, quienes son
investigadores y profesionales expertos de probada experiencia en el &mbito de las areas teméticas

de las postulaciones.

El proceso de evaluacion es simple ciego, por consiguiente, se mantiene la
confidencialidad de la identidad de los evaluadores.

La evaluacién externa serd realizada sobre la base de la siguiente escala por criterio:

Escala de Calificacion
No cumple con el criterio Deficiente Regular Bueno B'\Sgr):o Sobresaliente
0 1 2 3 4 5

La calificacién final de la propuesta se obtiene mediante el promedio de la calificacion de los
evaluadores externos. Una propuesta sera considerada APROBADA cuando alcance la calificacion
promedio igual o mayor a 3.5 puntos.

Los criterios utilizados por los evaluadores externos para la evaluacion de las propuestas
son los siguientes:

l. Conocimiento, experiencia y funciones del Responsable Técnico y Co-
investigadores.
Il. Relevancia pertinencia y coherencia en la concepcion de la propuesta.
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Il Propuesta Cientifico — Tecnolégico
V. Viabilidad de la propuesta

V. Resultados, Sostenibilidad e impacto
VI. Potencialidad de Mercado
VII. Presupuesto

Mayor detalle podra encontrarse en las Cartillas de Evaluacion.

Cuando la propuesta incluya como sujetos de investigacién a seres humanos o animales de
experimentacion, los postulantes deben registrar y explicar los aspectos éticos del estudio, lo cual
sera revisado por los evaluadores externos.

En esta convocatoria, para promover la participacion en conformidad con la politica de CTly con el
literal @) y b) del articulo 4 de la Ley N° 30863, solo a las propuestas que obtengan la calificacion
de aprobado se agregara un puntaje adicional de 4% al puntaje total obtenido, por Unica vez segun
corresponda, considerando el cumplimiento de uno o varios de los siguientes criterios:

1) Propuestas cuyo responsable técnico sea una persona con discapacidad o el proyecto
propuesto busque mejorar directamente los niveles de vida de las personas con discapacidad.

2) Propuestas cuyo responsable técnico sea menor de 35 afios (al cierre de la postulacion).

3) Propuestas cuyo responsable técnico sea una muijer.

En caso de que el responsable técnico sea una persona con discapacidad deberd adjuntar el
certificado de discapacidad permanente e irreversible otorgado por las instituciones que sefiala la
Ley o la Resolucion Ejecutiva de inscripcion en el Registro Nacional de la Persona con
Discapacidad a cargo del Consejo Nacional de las Personas con Discapacidad (CONADIS). Ley
30863, Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica desde la perspectiva de
enfoque de discapacidad.

Solo se otorgara el puntaje adicional a las propuestas APROBADAS.

1.3 Seleccién

Las propuestas APROBADAS se ponen a consideracion del Panel de Seleccion. El Panel esta
conformado por 5 miembros, que son investigadores de amplia trayectoria
profesional, y cuentan con el siguiente perfil:

- Trayectoria cientifico o profesional en un éarea del conocimiento dentro de una
convocatoria determinada y, de preferencia, haber participado en otros paneles de
evaluacion o comités de seleccion de proyectos u otras propuestas (becas, programas,
eventos, etc.).

- Los miembros con perfil cientifico deben tener experiencia en investigacion y en
asignacion de fondos concursables.

- Experiencia en proyectos multidisciplinarios, interdisciplinarios o transdisciplinarios, o de
innovacion.

El Panel de Seleccién ademas cuenta opcionalmente con un (1) representante de CONCYTEC
guien tiene voz pero no voto.
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Adicionalmente, el Panel de Seleccién cuenta con un (1) secretario quien es un representante de
la SUSB, tiene voz, pero no tiene voto, su funcién es proporcionar informacion necesaria al Panel,
coordinar, convocar y moderar las sesiones.

El Panel seleccionara las propuestas a ser subvencionadas tomando en cuenta el puntaje total
dado por los evaluadores externos, la disponibilidad presupuestal y teniendo en cuenta ademas de
la calidad cientifico - tecnolégico, los siguientes criterios:

1) Que los resultados del proyecto tengan impacto en la comunidad cientifica nacional y/o
internacional.

2) Que la entidad solicitante y asociada provengan de regiones distintas.

3) Un mayor nivel de madurez tecnolégica de los resultados del proyecto propuesto.

La calidad cientifico — tecnoldgica se refiere a que los proyectos deben de crear nuevo conocimiento
adaptado a diferentes contextos 0 nuevos conceptos o ideas que mejoren el conocimiento ya
existente, deben buscar que la incertidumbre con respecto al resultado final sea minima, deben
estar planificados y presupuestados y deben tener la posibilidad de transferir los nuevos
conocimientos generados, sean positivos 0 negativos, garantizando su uso permitiendo que otros
investigadores los reproduzcan como parte de sus actividades de 1+D?8,

La SUSB elaborara una guia para el Panel de Seleccion donde se describird el protocolo a
desarrollarse y los criterios anteriormente descritos.

El Panel de Seleccion emitird un Acta que recoja los principales aspectos que fueron tomados en
cuenta en su decisién considerando los criterios de priorizacién y aspectos relevantes que salgan
del debate del Panel y se incluird el listado final de propuestas seleccionadas, no seleccionadas y
accesitarias, de ser el caso.

Segun lo establecen las bases de la convocatoria, se espera financiar al menos 14 subvenciones.
En caso de haber mayor disponibilidad presupuestal podran incrementarse el nimero de
subvenciones en el concurso.

Se estableceran cuotas para cada una de las 7 areas tematicas priorizadas: 1..Adaptacion y
mitigacion al cambio climatico, 2.Valoracién y uso sostenible de la biodiversidad, 3. Economia
Circular, 4. Salud, 5. Seguridad alimentaria, 6. Energias renovables y Tecnologias de la informacion
y la comunicacion TICs.

Las cuotas para cada una de las 7 areas tematicas priorizadas se obtendran buscando cubrir
primero la participacion de todas las areas.

Si en una de las areas estratégicas priorizadas el Panel de Seleccion considerada que no hay
suficientes propuestas de alta calidad para cubrir el nimero total de subvenciones asignadas, la
subvencidn restante sera reasignada a los otros grupos donde haya suficientes propuestas de alta
calidad y que cumplan con los criterios de seleccion propuestos en el concurso.

18 Adaptado del Manual de Frascati (2015)
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En caso de que las propuestas accesitarias pasen a ser subvencionadas, la priorizacién sera por
disponibilidad presupuestal y en base a los méritos técnicos — cientificos de la propuesta.

1.4 Envio de Retroalimentacion y levantamiento de observaciones

Una vez finalizado el proceso de evaluacion y seleccion se envia - como retroalimentacion - los
comentarios de la evaluacién por pares y del Panel de Seleccion a las propuestas seleccionadas.

La SUSB solicitara al Responsable Técnico de las propuestas seleccionadas un Informe de
Levantamiento de Observaciones y Sugerencias de Mejora realizadas por los evaluadores externos
(revisidn por pares) y por los miembros del Panel de Seleccion. La SUSB adjuntara al expediente
de las propuestas seleccionadas, el informe de compromiso de levantamiento de observaciones
junto a la propuesta presentada.

La SUSB presenta los resultados al Consejo Directivo para la ratificacion de los resultados.
1.5 Publicacion de resultados
PROCIENCIA emitira la Resolucién de Direccién Ejecutiva con los resultados del concurso. Los

resultados son definitivos e inapelables y serdn publicados en el portal web de PROCIENCIA
(www.prociencia.gob.pe).

1.6 Retroalimentacioén

El Programa PROCIENCIA, a través de la Sub Unidad de Seleccidon de Beneficiarios,
comunicara a todos los postulantes, via correo electrénico, el resultado vy
retroalimentacion.
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ANEXO 8: FORMULARIO DE DIVULGACION DE LA INVENCION

AN

CIENCIA

Formulario de divulgacién de la
invencion

Por favor enviar a :

(Colocar launidad responsable de transferencia tecnoldgica de su universidad)

TITULO DE LA INVENCION

INVENTOR (ES)

El inventor o los inventores declaran que son los autores de la invencion que se describe en su
totalidad a continuacion y que, segin su conocimiento, no existen otras personas que reclamen la
coautoria. (Inventores: aquellos que hacen una contribucion sustancial a la invencion)

1 2 3 4
Nombre
Lugar de
trabajo
Firma
Fecha

FUENTE DE FINANCIAMIENTO DE LA
INVENCION
DATOS PERSONALES DEL INVENTOR (ES)

1 2 3 4
Nombre
NuUmero de
teléfono

Correo electrénico

Empleador
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DESCRIPCION DE LA INVENCION

1. Problema aresolver

2. Soluciones previas (principios, desventajas) - cite referencias.

3. ¢Harealizado ya una bdsqueda de antecedentes tecnoldgicos antes de desarrollar su invencion? Adjunte documentacion.

4. Solucion propuesta: establezca claramente los elementos principales de la solucidn, describa la novedad de su enfoque
¢, Cudles son las ventajas de la nueva solucién?

5. Prepare una descripcion breve pero completa de la solucion (adjunte mas informacion, si es necesario)

Adjunte dibujos, diagramas, fotografias, modelos, etc. a este formulario y consultelos en su descripcion
Adjunte cualquier informe técnico o nota relevante
PREGUNTAS ADICIONALES

6. ¢La solucion ya se ha incorporado o puesto en practica (por ejemplo, prototipo)?

7. ¢Tiene laintencion de informar o divulgar a terceros de la solucion?
¢ Cuando?

8. ¢Qué empresas podrian estar interesadas en la explotacion de la invencion? Enumerelas. Si es una solucién no
comercial indique los potenciales usuarios.

9. ;Ha publicado en el pasado articulos y / u otros trabajos relacionados con esta invencion? ¢ Ha divulgado ya parte o la
totalidad de la invencion durante un seminario u otra presentacion publica? En caso afirmativo, adjunte cualquier
documento relevante y fecha.

10. ¢Como se reparte el crédito por la invencion en% entre los inventores? (por ejemplo, igualmente; o: idea principal a A,
60%, una idea subsidiaria a B, 40%)
1 2 3 4
Nombre
Porcentaje % % % %
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ANEXO 9: REPORTE DE VIABILIDAD
REPORTE DE VIABILIDAD DE PATENTE (RV)

CIENCIA

FECHA DE
BUSQUEDA

TITULO DEL PROYECTO

PROYECTO

ORGANIZACION ASOCIADA AL

BREVE RESUMEN DEL PROYECTO ANALIZADO

IDENTIFICACION DE MATERIA PATENTABLE

¢Superael articulo 15 de
la D.A. 4867

¢Supera el articulo 20 de la

S D.A. 4867

¢Podria requerir un contrato
SI/NO de acceso a recursos SI/NO
genéticos?

a la patentabilidad".

Articulo 15 de la Decisién Andina 486: Establece las caracteristicas de las creaciones consideradas como "no invenciones".
Articulo 20 de la Decision Andina 486: Establece las caracteristicas de las invenciones consideradas dentro de las "excepciones

Contrato de acceso a recursos genéticos: Documento escencial para la tramitacién de una patente que comprende un recurso
genético (plantas, animales o microorganismos) de los paises miembro de la Comunidad Andina.

BUSQUEDA DE ANTECEDENTES

ESTRATEGIA DE
BUSQUEDA

Palabras clave utilizadas

CIP/CPC utilizada(s)

CATEGORIA

DOCUMENTO

N° publicacion (DO1):

Titulo:

Fecha de publicacion:

Enlace:

Seccién
relevante:

N° publicacién (D02):

Titulo:
Fecha de publicacion:

Enlace:

Seccién
relevante:
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Categoria de documentos

citados:
X: Particularmente relevante por si solo. O: Divulgacion oral.
Y: Particularmente relevante combinado con otro(s). T: Teoria o principio en el que se basa la invencion.

A: Estado de la técnica general, no particularmente relevante.

ANALISIS DE VIABILIDAD

NOVEDAD VENTAJA TENICA / NIVEL INVENTIVO
RESULTADOS
¢Se recomienda solicitar la patente? SI/NO Modalidad de proteccién probable SI/NO
PROFESIONAL ENCARGADO DEL RV / CARGO / OFICINA /
ORGANIZACION

* El analisis de viabilidad brinda la opinién del profesional encargado acerca de la posibilidad de patentar un proyecto basado en la
evaluacion de los criterios de patentabilidad a una fecha determinada. Este analisis no implica en modo alguno un adelanto de los
resultados que se obtendran frente a un examen de patentes realizado por la Direccién de Invenciones y Nuevas Tecnologias del
INDECORPI.

La celda cuenta con opciones predeterminadas

P&gina 26 de 42



\
A CONCY '
CONSEJO NACIONAL DE CIENCIA
/. TECNOLOGIA E INNOVACION TECNOLOGICA ‘ I E N‘ IA

ANEXO 10: BUSQUEDA DE INFORMACION TECNOLOGICA

INFORME DE BUSQUEDA DE INFORMACION TECNOLOGICA (BIT)

El presente informe tiene por objetivo reportar informacion tecnoldgica contenida Unicamente en
bases de datos de patentes, a fin de que se tome su contenido técnico y legal como insumo para
determinar la linea de base para iniciar, alimentar o reorientar un proceso de |+D+i. De esta manera
el suscrito puede reportar lo siguiente, en base a la informacion provista para la elaboracién del
Informe:

1. Solicitante del BIT:

2. Obijetivo del BIT:

3. Modalidad de la busqueda: Individual ( ) Periddica ( )

a. Numero de informe periédico anterior®®:
Palabras clave utilizadas:
CIP/CPC utilizada(s):
Bases de datos accedidas para la busqueda:
Fecha de la basqueda:
Resultados:

© N oA

Utilizando una combinacién adecuada de palabras clave y CIP, en las bases de datos
mencionadas, los resultados mas relevantes para la consulta son:
1

Asi mismo, para la misma consulta en la base de datos del Indecopi, se puede reportar los siguientes
resultados:
n+1

19 El presente informe solo contendra documentos relevantes publicados entre la fecha de busqueda del dltimo
informe y la fecha de bUsqueda del presente informe.
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n+2

En el Anexo 1 se consigna un listado de otros documentos que el/la suscrito/a encuentra igualmente
relevantes para sus fines.
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Descargo de responsabilidad: El contenido del presente informe no garantiza el requisito de
novedad en caso de que se solicite el registro. Asimismo, el presente informe no implica un analisis
de viabilidad para el registro, o de registrabilidad, ya que solamente especifica la informacion con la
gue se realiz6 la busqueda y la estrategia utilizada segun lo especificado por el solicitante.

ANEXO 1

Documentos de patentes relevantes para los criterios de busqueda:

Nro de Titulo Enlace
publicacién
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ANEXO 11: PAQUETE TECNOLOGICO PARA DESARROLLO TECNOLOGICO

1.- Introduccion:

A partir de la informacién de este documento se establecera la linea base para que el investigador y/o su
institucién puedan comenzar el proceso de transferencia tecnolégica. CONCYTEC, por su parte, preparara
una ficha de la tecnologia que sera enviada al investigador para su aprobacion. Esta ficha sera publicada en
el portal de CONCYTEC como parte de las tecnologias desarrolladas con financiamiento estatal.

El documento en su totalidad, a excepcion de la ficha de la tecnologia, sera confidencial y de uso exclusivo
del investigador y su institucién. CONCYTEC/PROCIENCIA no utilizaran la informacién aqui expuesta sin el
consentimiento de estos.

Este documento constituye la primera versién de herramientas que forman parte de la Plataforma VINCULATE
donde podran contar con informacién que busca lograr el desarrollo de nuevos productos o servicios,
intensivos en conocimiento, con altas probabilidades de insercién en el mercado global.

2.- Definicion:

Un paquete tecnoldgico (PT) es el conjunto de todos los conocimientos necesarios para la produccion y
distribucion eficientes de un bien o servicio. Como tal, el PT es el conjunto de elementos que constituyen el
know how tecnolégico de un desarrollo innovador de producto, servicio o proceso (PSP) que es factible de
introducir en el mercado?°;

Algunos elementos que pueden ser considerados dentro de un paquete tecnolégico son:
- Bases cientificas de la tecnologia.
- Fichas técnicas y/o protocolos
- Disefo e ingenieria del producto
- Factibilidad técnica y operativa
- Métodos de fabricacién, ensamblaje y montaje
- Experiencia de su funcionamiento y aplicabilidad
- Costos de implementacion, operacién y mantenimiento
- Correspondencia con estdndares y normas nacionales e internacionales
- Mecanismos de proteccion intelectual
- Herramientas de gestién empresarial conexas
- Instructivos para personal que labore con la tecnologia
- Guia de puesta en marcha industrial y comercial
- Plan de mercadotecnia a todo nivel
- Fortalezas y ventajas técnicas y econGmicas para consumidores.

El paquete tecnoldgico como elemento central en los procesos de transferencia e innovacion tecnolégica, es
la expresién documentada de las tecnologias que se transfieren o comercializan?!. Para ello, debe brindar la
informacion necesaria para su reproduccion, sistematizacién del desarrollo previo a la negociacion, la
transferencia de conocimientos resultante y/o comercializacion exitosa del bien. La construccion del paquete
tecnologico es realizada entre el investigador y/o gestor tecnolégico y su unidad de transferencia tecnoldgica
(o la que haga sus veces en la institucion). En el caso su institucion no cuente con una Unidad de transferencia
tecnologica, podra contratar un consultor con el fondo del proyecto o bien CONCYTEC, a través de su
Subdireccién de Innovacidn y Transferencia Tecnolégica, podra asistir para completar lo solicitado.

3.- Para la presente convocatoria:

CONCYTEC como ente rector del SINACTI se ha propuesto lograr que las tecnologias desarrolladas con
recursos del Estado puedan ser escaladas desde la investigacion aplicada, el desarrollo tecnolégico o la
innovacion (con su introduccién al mercado). Entendiendo que nuestro sistema de innovacién es adn
emergente y en constante desarrollo, hemos disefiado este primer contenido general de “un paquete
tecnoldgico” referido a la investigacién aplicada, sin embargo, completarlo significard un primer esfuerzo que

20 Solleiro, J.y Castafion, R.2016. Gestion tecnoldgica: conceptos y practicas.
21 CEGESTI. 2005 . Manual de transferencia y adquisicion de tecnologias sostenibles.
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permitira a los investigadores comenzar a visualizar los componentes que se requieren cuando se espera
transferir la tecnologia a un usuario distinto del académico.

Segun el nivel de madurez tecnoldgica de los resultados del proyecto, el PT puede ser disefiado tanto para la
comercializacién final de productos, servicios o procesos (PSP) o para la transferencia de tecnologias en
alguna fase previa de su desarrollo o etapas tempranas, a través de su venta o el licenciamiento.

Para el caso de esta convocatoria se entendera como paquete tecnolégico al documento que como minimo
incluya los siguientes componentes, pudiendo afiadirse mas elementos en el caso de que el investigador y/o
el area de transferencia tecnoldgica de su institucion (o la que haga sus veces) asi lo determine.

A. Bases Tecnoldgicas:

Los dos manuales solicitados en esta seccién deben tener la extension adecuada para contener todo
lo solicitado, sin embargo, se entiende que la extensién podra ser diferente en funcion de cada
tecnologia y su nivel de madurez.

1) Caracterizacion de la tecnologia: descripcién de la tecnologia desarrollada (no méas de dos
paginas en las cuales se describa la tecnologia con suficiente detalle para que un entendido
en la materia vea el potencial de esta).

2) Instrumentos o documentos referentes a la tecnologia:

i. Manual sobre el uso de la tecnologia, este documento debe incluir las indicaciones
al detalle para el usuario haga uso de esta. Similar a un manual de procedimiento
operacional estandar, una tecnologia puede tener varios manuales mientras mas
procedimientos sea necesario realizar.

ii. Manual relacionado a la produccion y/o fabricacion de la tecnologia: En este
documento se deben incluir todas las caracteristicas técnicas para la reproduccion
de las tecnologias, tales como: materiales, insumos, flujogramas, protocolos,
disefios, los planos al detalle (circuitos integrados, etc.) y/o fichas técnicas segun
corresponda, asi como los diagramas de procesos, y la lista de proveedores de
insumos y equipos acorde al nivel de madurez o validacion alcanzado.

En caso el resultado esperado de la investigacion a realizar fuera un test de diagndstico para salud
humana puede considerar preguntas guias del Anexo 1.

B. Mecanismo de Propiedad Intelectual?

Esta informacién serd completada si es que la institucién o el investigador hayan iniciado los procesos
de proteccién a la propiedad intelectual. (En el caso de que alin no se haya realizado este proceso
no se debe completar):

i.  Tipo de propiedad: Indicar cudl es el tipo de propiedad intelectual.

a. Derechos de obtentor

b. Propiedad Industrial

c. Derechos de Autor

d. Deposito de Microrganismos para derechos de patentes
ii. Numero de expediente asignado luego de su presentacion.

Puede tomar como soporte la guia de decision sobre los diferentes mecanismos de propiedad
intelectual, de acuerdo con el Anexo 2 que acomparfia a la presente guia.

C. Normatividad y aspectos regulatorios:

22 Sj no tiene claridad sobre este punto y en su institucion no tiene oficina de propiedad intelectual puede
contactar a la SDITT de CONCYTEC contacto.sditt@concytec.gob.pe para reciba una orientacion o requerir
un servicio de un consultor con los fondos del proyecto

Pagina 31 de 42



\
A CONCY '
[ ] CONSEJO NACIONAL DE CIENCIA
/. TECNOLOGIA E INNOVACION TECNOLOGICA ‘ IEN‘ IA

Cuando se establece una investigacion aplicada con miras al desarrollo de una nueva tecnologia para
productos, servicios o procesos (PSP) que puedan ser escalados, se debe tener en cuenta desde la
concepcion de la investigacion que existen diferentes normas que la tecnologia debe cumplir y que
muchas veces el no tomarlas en cuenta desde el inicio, retrasan la entrada de esta en el mercado.
En casos extremos es necesario volver a nivel de investigacion en laboratorio para subsanar la no
claridad sobre las normativas internacionales/nacional relevantes que se deben cumplir.

A.- En el caso de que su tecnologia utilice tecnologia desarrollada por otro grupo de investigacion, se
debe indicar si se requiere o cuenta con:
Contratos previos necesarios para operar o dar uso sobre la tecnologia.
i. En el caso que su tecnologia necesite autorizaciones de terceros.
ii. Contratos de licenciamientos o cualquier otro tipo de dispositivos legales para el uso
de su tecnologia.
iii. Contratos de acceso para Recursos Genéticos, etc.

B.- ¢ Qué tipo de certificaciones necesita la tecnologia que espera desarrollar? y ¢Se tomaron en
cuenta las mismas en su concepcién? No se esta solicitando que las cumpla o que tenga la
certificacién, solo el listado de normas que acreditan su futuro escalamiento.

Certificaciones y acreditaciones, como normas técnicas, acreditaciones y estandares que su
tecnologia cumple o deberia cumplir segun el mercado/sector destino.

C.-Listado de autorizaciones y normas legales aplicables, como permisos, autorizaciones y otras

normas legales para producir y/o comercializar y/o distribuir en el mercado nacional y/o internacional.
(Ejemplo registro sanitario, BPM, etc).
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ANEXO 1
1.1. Guia para el desarrollo de kits y etapas de madurez tecnoldgica®

Kits de deteccidon basados en principios moleculares y/o inmunolégicos.
¢ Qué se desea detectar?

Analito de deteccién:

Acidos nucleicos: ADN o ARN (patégeno). La prueba desarrollada con el fin de detectar
acidos nucleicos es considerada como prueba Moleculares y esta puede emplear quimicas
distintas para la deteccion (SYBR Green, LAMP, CRISPR, Sondas marcadas, etc)

Antigenos virales (patdégeno). La prueba desarrollada con este fin hace empleo de técnicas
inmunoldégicas (ELISAs, Inmunocromatografia, etc) y es considerada como antigénica.

Anticuerpos circulantes (huésped). La prueba desarrollada con este fin emplea las técnicas
inmunoldégicas (ELISAs, Inmunocromatografia, inmunodifusién, etc) y es considerada como
prueba inmunoldgica.

¢En qué matriz (origen de muestra)?

Fluidos, saliva, orina, sangre, suero, etc (Se debe elegir el principio que mas se adecue a
la matriz de interés)

Etapas de Maduracién Tecnolégica de los Kits de Deteccion

En esta seccién abordamos las etapas de maduracion presentadas, la metodologia empleada de
manera parcial, teniendo en consideracién que se han planteado las caracteristicas técnicas y
algunos temas de propiedad intelectual, de manera general.

Tanto los niveles de maduracion tecnolégica (TRL, por sus siglas en inglés de Technology
Readiness Level), como las etapas o fases de la investigacion, recibiran una lista de distintos
aspectos regulatorios relacionados a la propiedad intelectual, asi como los distintos instrumentos
que se podrian utilizar, basados en los conceptos dispuestos por CONCYTEC en su plataforma
VINCULATE (http://vinculate.concytec.gob.pe/niveles-de-madurez/) .

Consideramos, a la luz de la informacién recibida en las entrevistas, asi como con las reuniones
semanales con el equipo de la contraparte del BID, CONCYTEC e Inn6vate Peru, el planteamiento
arealizar en el producto 5 sera de mucha utilidad y sera la base para la guia para el desarrollo de
kits, considerando los aspectos de propiedad intelectual en su conjunto.

Esta misma guia, podra ser implementada, en sus partes, en los distintos instrumentos de
financiamiento y cofinanciamiento (bases y convocatorias), asi como en las guias o manuales tanto
para los ejecutores como para los profesionales que realizan seguimiento y monitoreo de dichos
financiamientos; que tienen el CONCYTEC, a través del PROCIENCIA, e Innévate Perd; pudiendo
extenderse a otros fondos, con las adaptaciones respectivas, en concordancia con las propias
lineas de financiamiento.

23 Tomado del Anexo 2 del Informe Final: “ANALISIS DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL SOBRE KITS DE
DIAGNOSTICO PARA LA DETECCION DE LA ENFERMEDAD Y PRODUCTOS TERAPEUTICOS ANTIVIRALES” — BID&CONCYTEC.
2021
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Investigacion Basica:

TRL1: Concepcion de la idea basica; alin no se tiene en proyeccion un desarrollo aplicativo. Revisién
del estado del arte (tesis, patentes, publicaciones, fuentes primarias de informacion, etc). Elaboracion
de documentos técnicos, tesis, articulos y patentes.

A nivel de propiedad intelectual se puede iniciar el seguimiento de las presentaciones que hayan
revelado o desgastado la novedad de una futura invencion. Identificar los actores que
eventualmente podrian ser inventores, establecer las bases legales de titularidad de la
propiedad intelectual resultante. Para ello, revisar contratos de trabajo o de servicio, acuerdos
de confidencialidad, acuerdos o convenios de colaboracién, reglamentos de propiedad
intelectual de las diversas instituciones, entre otros. Identificar qué instalaciones se usaran en
la investigacion y la implicancia que pueda tener en los aspectos relacionados con la titularidad
de la propiedad intelectual. Cuidado de documentos que serviran de complemento a
documentos técnicos: cuadernos de laboratorio, apuntes, pizarras, etc.

En esta etapa se debe considerar el mercado potencial y disefiar la posible estrategia de
propiedad intelectual. Para ello es necesario partir bajo la estructura del secreto empresarial,
evaluando en las siguientes etapas la proteccién mediante patente(s) y la estrategia de
divulgacién.

Investigacion Aplicada:

TRL2: Aplicacion de las evidencias soportadas en el TRL1 y revision del estado del arte en
profundidad incluyendo un estudio de Libertad de Operar (FTO por sus siglas en inglés)
(considerando derechos de terceros, accesos a recursos genéticos, cumplimiento de
disposiciones de acceso a recursos genético, restricciones contractuales). Estandarizacion del
principio de deteccién en condiciones de laboratorio empleando controles de laboratorio. Se
puede enfatizar en las siguientes caracteristicas durante el desarrollo para ser consideradas
como potenciales elementos de la estrategia de propiedad intelectual:

o Matriz y toma de muestra (¢,Es una nueva matriz? ¢La forma como se prevé tomar las
muestras es distinta a la forma convencional? ¢Se piensa desarrollar algun dispositivo
adicional para toma de muestra? ¢Se considera la posible infraccién de patente al tomar
una metodologia de toma de muestra previamente reportada?

o Desarrollo de la quimica de deteccion (¢,Es una nueva quimica desarrollada? ¢Es una
adaptacion? ¢ Es una transferencia tecnologica?)

o Las secuencias de los procesos (Segun el estado del arte: ¢el proceso es Unico 0 una
adaptacion o es igual a la de otros informes cientificos publicados?)

o Insumos a emplearse para el desarrollo (Segun el estado del arte: ¢ el proceso emplea los
mismos insumos que otros estudios? ¢Es una adaptacion? ¢se ha desarrollado algun
nuevo insumo en base a la necesidad?)

= Secuencias de oligonucledétidos (Los primers, sondas, RNA guias, vectores, segun
el estado del arte: ¢ Son de desarrollo propio? ¢son adaptados? ¢son tomados de
otras referencias cientificas? ¢se consideré una estrategia distinta para su disefio
bioinforméatico distinto a lo que otros investigadores emplean de forma comun?)

= Controles positivos 0 negativos (¢, Su desarrollo implicé una estrategia distinta o son
una adaptacion de los procesos de investigacion basicas rutinarias? ¢,Los procesos
de produccién de estos controles son realizados por terceros o son de sintesis local?)

= Obtencién de material referencial para la validacion (¢El material de referencia
genético (¢ virus, bacterias, hongos y otros agentes patdgenos fue brindado por un
tercero? ¢Son de produccion in house? ¢Requiere contrato de acceso a recurso
genético?)

= En esta etapa se debe reevaluar la estrategia de propiedad intelectual e iniciar las
gestiones pertinentes de registro.
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TRL3: Prueba del concepto y desarrollo del prototipo de deteccion. Actividades iniciales de
caracterizacion analitica y optimizacion en condiciones de laboratorio del prototipo considerando
las opiniones de las instituciones nacionales competentes (Ejm: Se pueden emplear guias
referenciales presentadas por el Instituto Nacional de Salud (1) para pruebas destinadas para
el sector de salud humano y para el sector veterinario la guia presentada por la OIE (2)). Empleo
de un set de muestras representativas en condiciones de laboratorio para optimizar el prototipo.
Informes bioinformaticos para demostrar la especificidad frente a otros organismos
potencialmente presentes en la matriz de evaluacién. Se puede enfatizar en las siguientes
caracteristicas durante el desarrollo para ser consideradas como potenciales elementos de la
estrategia de propiedad intelectual:

Mapas del prototipo (disefios y marcas similares o Unicos en los mercados de interés).

Flexibilidad a otras quimicas (¢,Es factible que segin su protocolo esta pueda ser
flexible y pueda pasar de una quimica a otra? (Ejm: ¢Pasar de un sistema de PCR
convencional a uno en tiempo real?).

Enfoque de su prototipo (¢ Es factible pasar el prototipo de un sistema cualitativo a uno
cuantitativo? ¢ Existen competidores para ambos enfoques?).

Insumos (¢,Son estos restringidos a la compra de un agente externo? ¢es posible
producirlos de forma local?).

Mapa del proceso de desarrollo del prototipo (Revisar aplicabilidad de secreto
industrial).

Set de muestras representativas (¢,Es un set propio? ¢es un set producido por un
tercero? ¢ Esta disponible comercialmente?).

Estudio del potencial mercado nacional o internacional a nivel de patentes
comercializadas.

.Estudios de infraccion de patentes en otros mercados.

En esta etapa se deben suscribir acuerdos de confidencialidad con terceros que
accedan a informacion confidencial del proyecto en el marco de la prueba del concepto
y desarrollo del prototipo de deteccion.

En esta etapa se debe reevaluar la estrategia de propiedad intelectual e iniciar las
gestiones pertinentes si no se hubieran iniciado aun. De haberlas iniciado, se evalla
su continuidad. Se debe trazar la estrategia de proteccién internacional de la propiedad
intelectual de no haberlo hecho aun.

Nota: Durante la situacion de emergencia nacional declarada en el afio 2020 el Instituto Nacional
de Salud genero lineamientos de validacién para las pruebas moleculares frente a SARS-COV-2;
cabe indicar que se debe contar con lineamientos adecuados para cada organismo o virus de
interés que se desee detectar rigiéndose por una entidad competente correctamente asignada para
cumplir dicha funcion de brindar las especificaciones técnicas minimas o criterios de aceptacion
gue deberan cumplir las futuras pruebas de deteccion desarrolladas en el Peru.

Fase Pre-clinica:

TRL4: Identificacién y caracterizacion del prototipo siguiendo las indicaciones dispuestas por la
entidad sanitaria competente (Instituto Nacional de Salud para el sector salud humano (1) o por
la OIE para el sector veterinario (2)). A continuacion, se presentan lineamientos genéricos de
los parametros de validacion que buscan la optimizacion del prototipo integrando las mejoras
técnicas de la misma a nivel de condiciones de laboratorio (elementos de soporte de baja
fidelidad, reactivos para uso en investigacion (RUO). Empleo de set de muestras representativas
para validar el prototipo en condiciones de laboratorio.
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En materia de propiedad intelectual, en esta etapa se aborda la internacionalizacion de la
proteccion, es decir, la solicitud PCT o las fases nacionales de PCT, segun el tiempo transcurrido
o la estrategia de propiedad intelectual trazada.

Parametros de caracterizacién de prototipos:

Pruebas Moleculares: Protocolos de uso de material de referencia interno (MRI*),
Exactitud (Evaluacion comparativa con otros métodos “Gold-estandar”), Precision
(replicabilidad), Sensibilidad analitica (Limite de deteccién, LoD y LOB), Limite de
cuantificacion, Especificidad analitica (agentes patégenos interferentes y efecto matriz),
Rango reportable (linealidad, no aplica para pruebas cualitativas), Intervalos de
referencia normales, robustez, verificacion de controles de calidad (Dependera del tipo
cualitativa o cuantitativa: amplificacion, interno, negativo y de extraccion) y
establecimiento de los criterios de aceptacion.

Pruebas Antigénicas: Protocolos de uso de material de referencia interno (MRI¥).
Sensibilidad analitica (Limite de deteccion, LoD y LOB), Especificidad analitica,
Repetibilidad, Robustez, Exactitud, Reactividad antigénica (panel de otros antigenos),
Especificidad analitica (agentes patégenos interferentes y efecto matriz), resultados
ante un panel de deteccion (PDS, Comercial o institucional), proporcion de falsos
positivos (muestras de cultivos), validacion de matriz y establecimiento de los criterios
de aceptacion.

Pruebas Serol6gicas: Protocolos de uso de material de referencia interno (MRI*).
Reactividad antigénica, Especificidad analitica (agentes patdgenos interferentes y
efecto matriz), Especificidad de clases, Sensibilidad analitica (Limite de deteccion, LoD
y LOB), Repetibilidad, Reproducibilidad, validacion de matriz y establecimiento de los
criterios de aceptacion.

Nota: Se puede dar el inicio de la transferencia comercial siempre que se cuente con el respaldo
basico de propiedad intelectual: titularidad de la propiedad intelectual claramente establecida,
acuerdos de cesion de derechos debidamente suscritos de ser el caso, acuerdos de
confidencialidad debidamente suscritos de ser el caso, solicitud(es) de patente presentada(s)
de ser el caso, secreto(s) empresarial(es) debidamente identificado(s), etc.

Para un mejor entendimiento de los parametros se recomienda la lectura de la siguiente revisién
enfocada en la validacion de pruebas moleculares en el sector de salud humana (4). En relacién
con aspectos de estrategia de propiedad intelectual, se debe iniciar la preparacién del paquete
tecnolégico a transferir, considerando los secretos empresariales, patentes identificadas,
contratos de valor estratégico y mercados potenciales para el producto.

Durante la situacion de emergencia Nacional la FDA de los EE.UU, publicé sus lineamientos de
validacién para las distintas pruebas de deteccién molecular y seroldgica (6), los cuales pueden
ser tomados como referencia para el inicio de la validacion en este tipo de situaciones.

*MRI: Stock de material bioldgico

TRL5: Se considera prototipos a escala en un entorno simulado cercano al real con pruebas en
sus caracteristicas proyectadas como “completas”. Validacién del prototipo optimizado
ensamblado bajo las condiciones establecidas en el &mbito nacional (en el posible formato final
de presentacion (kit, “product in a box”) en condiciones de laboratorio. Para el caso de kits
desarrollados para el sector veterinario realizar las consultas técnicas respectivas al SENASA 'y
la OIE (4).

Determinacion de las caracteristicas del kit (tiempo de expiracion, vida media de reactivos,
cadena de frio, almacenaje, etc). Aprobaciones éticas para ensayos clinicos por parte de la
entidad competente. Solicitudes de autorizaciones sanitarias realizadas y aprobadas.
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En materia de propiedad intelectual, en esta etapa se aborda o se continla la
internacionalizacién de la proteccion, es decir, la solicitud PCT o las fases nacionales de PCT,
seguln el tiempo transcurrido y la estrategia de propiedad intelectual trazada.

Fase Clinica:

TRL6: Validacion del prototipo optimizado en condiciones reales de campo (estudio clinico con
un disefio apropiado aprobado por la entidad competente) para determinar la sensibilidad y
especificidad clinica. Primeros lotes producidos siguiendo los estandares de calidad y
cumplimiento de los registros sanitarios respectivos dispuestas por las entidades sanitarias
competentes. Permisos éticos disponibles y aprobados por un comité de ética competente en
seres humanos y/o animales. (Para el sector de salud humano se deben regir por los
lineamientos que disponga el INS).

Respecto a los aspectos de propiedad intelectual, se monitorea los avances en la estrategia de
propiedad intelectual.

TRL7: Estudios Multicéntricos (mas de 1 centro) empleando los kits producidos (validacion por
terceros). Parametros de caracterizacion. Registros en organizaciones internacionales (Ej:
FIND, https://www.finddx.org/). Preparacién del paquete pre mercado siguiendo los
lineamientos de las entidades regulatorias competentes. (Para el caso de situaciones de
emergencia sanitaria declarada se puede considerar otros estudios alternativos o excepciones
de estos mediante opiniones técnicas especializadas solicitadas a las entidades competentes).

Respecto a los aspectos de propiedad intelectual, se monitorea los avances en la ejecucion de
la estrategia de PI.

Finalizacion de los procesos de validaciones clinicas y regulatorias:

TRL8: Obtencion de permisos regulatorios e inicios del escalamiento industrial. Produccion de
primeros lotes comerciales siguiendo las condiciones establecidas en el &mbito nacional. Prueba
de mejoramiento del kit en funcién a la retroalimentacién de evaluadores tempranos del producto
y resultados de estudios multicéntricos. Considerar los procesos de atencion de permisos
regulatorios segun el estado nacional ya sea de emergencia sanitaria declarada o en ausencia
de ella.

Respecto a los aspectos de propiedad intelectual, se reevalla la estrategia de PI,
particularmente de haber optado por patente(s), aplicacién de PPH?, evaluar mantenimiento o
abandono de solicitudes. Abordar registro de marca en los mercados de interés, asi como
registro de dominio y disefio de pagina web y redes sociales (para el control de contenidos).

Comercializacion:

TRL9: Lanzamiento comercial del kit y estudios de impacto en mercado. En esta etapa debe
contar con registro de marca, por lo menos en el pais de origen, y al menos solicitudes de marca
en paises de interés, previo al lanzamiento comercial. Adicionalmente, debe contar con registro
de dominio y disefio de pagina web.

Respecto a los aspectos de propiedad intelectual, se monitorea los avances en la estrategia de
propiedad intelectual.

Referencias del Anexo 2

1. Lineamientos de validacién de procedimientos diagnéstico del SARS-CoV-2. Resolucién
Ministerial N° 687-2020-
MINSA.
https://web.ins.gob.pe/sites/default/files/RD%20PRA%200GITT/LINEAMIENTOS%20DE%20P
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Organization for Animal Health.

3. https://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health standards/aahm/current/chapitre_validatio
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7. FDA. Policy for Coronavirus Disease-2019 Tests During the Public Health Emergency (Revised) .
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Drug Administration Staffhttps://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda- guidance-
documents/policy-coronavirus-disease-2019-tests-during-public-health- emergency-revised. Revisado
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Anexo 2
1.2. Herramienta de decisién para propiedad intelectual

¢ Tienes una "nueva" idea? 1. Informe del Estado del Arte

(Informe que debe ser realizado por su
oficina de transferencia tecnolégica o la que
haga sus veces, y/o el gestor tecnoldgico
contratado)

; Cuenta con algunos
¢ resultados? 2. informe de Patentabilidad

Este documento lo puede hacer INDECOPI
o las CATI

¢, Coémo proteger la

materializacion de mi idea? 3. Disefio de la Estrategia de Proteccion

| Unainvencion (solucién técnica a 41 Patent
¢Cu un problema técnico) L. Fatente
al
es —

- 4.2. Disefio
la t Aspecto estético / ornamental Industrial
ma
eria — - -
a Informacion confidencial de valor 4.3. Secreto
prot agregado Empresarial
eger
? | Una obra (articulo cientifico, 4.4. Derechos de
tesis) Autor
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Una obra (articulo cientifico,

tesis)

4.5. Signos
Distintivos

¢ Si es unainvencién podria

protegerlo por patente?

¢Si es la apariencia fisica y no
técnica de mi producto?

4.1 Proteccion por patente

a. Informe de Patentabilidad Favorable (Analisis de los
requisitos e patentabilidad).

b. Redaccion de Patente (Memoria Descriptiva clara y
concisa).

¢. Presentacion de Primera Solicitud.

d. Estrategia de Internacionalizacion (Analisis de Informes de
Infraccion de patentes e Informes de Interés de Mercado).

ie. Presentacion de solicitud PCT y/o por convenio de Paris.

4.2 Proteccion de por Disefio Industrial

¢ Es informacion confidencial

de valor agregado que no es

posible replicar por ingenieria
inversa?

Si deseo proteger un articulo
cientifico, tesis, clases

a. Reporte de Viabilidad de Novedad.

:b. Presentacion de Primera Solicitud de Disefio Industrial.
;c Reporte de Infraccion de Disefio Industrial.

rd Internacionalizacion de D.'seﬁo

4.3 Proteccion por Secreto Empresarial

ia. Auditoria Técnica — legal para la identificacion de Secreto
\Empresatrial

Eb. Resguardo de Secreto Empresarial (Manual de informacion
iconfidencial, clausulas de confidencialidad, etc.)

ic. Obtencion de fecha cierta de alguna autoridad.

4.4 Derecho de Autor

¢ Qué signos distintivos se
relacionan con el proyecto?

\a. Identificacion de Autores.

'b. Firma de cesién al titular.

'c. Colocar advertencias legales/ publicacién de obra.
{d. Opcional, registro de la abra

4.5 Signos Distintivos

|a. Identificacion de signos relevantes y su titularidad,
iclarificacion interna, clarificacion en comunicaciones

\externas.
'b. Registro de marcas y signos en redes sociales.

uc Colocar advertencias legales/ uso del simbolo ®
;d. Manual de uso de marca.
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ANEXO 12: TECHNOLOGY READINESS LEVELS (TRL) O NIVEL DE MADUREZ TECNOLOGICA

Propuesta de CONCYTEC adaptada del TRL propuesto por NASA y TRL aplicados por agencias como CONACYT (México), KIET (Korea), Ficha de Alianza Pacifico (AP)
y Facultad de ingenieria y sistemas de PennState.

TRL

Titulo

Definicion

Indicadores de resultados (ejemplos)

Principios béasicos
reportados de la nueva
tecnologia propuesta.

Este nivel se caracteriza por el desarrollo de investigacion basica, la revision y
publicacion de articulos cientificos, el desarrollo y uso béasico del conocimiento

necesario para iniciar una tecnologia, sin un propésito definido de aplicacién. Se
desarrolla en un entorno de laboratorio.

Articulos cientificos publicados sobre los
principios de la tecnologia propuesta, Estado
del arte, Bases de datos, Libros, Tesis

Formulacion del
concepto o aplicacion
de la propuesta
tecnologica.

Este nivel se caracteriza por el desarrollo de investigacion aplicada. Explora las
aplicaciones précticas de la propuesta tecnoldgica, siendo las posibles aplicaciones ain
especulativas. Se sustentan en el analisis del estado del arte acotado al concepto de

aplicacion tecnolbgico. En este nivel los aspectos de propiedad intelectual adquieren
importancia y continan en adelante. Se desarrolla en un entorno de laboratorio.

Articulos cientificos publicados que respalden
0 tengan relacion directa con la propuesta
tecnologica, Analisis de patentabilidad y
proteccion, Perfil o propuesta de proyecto.

Desarrollo experimental
o prueba del concepto
tecnologico (Prueba de
concepto).

Este nivel se caracteriza por realizar la "Prueba de concepto” tecnolégico, donde se
demuestra que los principios bésicos previstos, sustentan el desarrollo de la tecnologia
que seran ciertamente aplicables. Se comienza a demostrar la viabilidad de la nueva
tecnologia a través de estudios analiticos y de laboratorio. Se desarrolla en un entorno
de laboratorio.

Datos de ensayos experimentales o ensayos
analiticos, Demo o prototipo para las primeras
pruebas experimentales.

Validacién tecnoldgica
en entorno de

laboratorio - Pruebas de
baja fidelidad.

Este nivel se caracteriza por el desarrollo de un prototipo tecnolégico con componentes
bésicos integrados para ser probados en un ambiente simulado, con resultados donde

se ponen a prueba sus principales caracteristicas. Se desarrolla en un entorno de
laboratorio.

Resultados de ensayos a nivel laboratorio
Prototipo funcional con componentes basicos
integrados, Pruebas de baja fidelidad

Validacién tecnoldgica
en entorno de
laboratorio - Pruebas de
alta fidelidad.

Este nivel se caracteriza por desarrollar la tecnologia con los componentes integrados
para ser validados. Considera prototipos a escala en un entorno simulado cercano al
real con pruebas de sus caracteristicas completas. En este nivel el paguete tecnoldgico
adquiere importancia y continta en adelante.

Resultados de ensayos de laboratorio en
condiciones cercanas a las reales, Prototipo
estandarizado con componentes integrados
Pruebas de las caracteristicas esperadas.

Paguete tecnoldgico, Entorno simulado
Cercano al real.
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CIENCIA

TRL Titulo Definicion Indicadores de resultados (ejemplos)
. Este nivel se caracteriza por encontrarse en el estado de validacion del sistema o ~ . .
Demostracion de | prototipo desarrollado en un ambiente simulado de alta fidelidad o un entorno operacional| Informe de desempefio de prototipo (version o
6 | funcionamiento del | controlado o una planta piloto. experimental o release)
prototipo un entorno
cercano al real.
L . . S ) Resultados de validacion de viabilidad de
Demostracion de | Este nivel se caracteriza por encontrarse en el estado de validacion del sistema o rototi n racion
7 | funcionamiento del | prototipo desarrollado en un entorno real (operacional). El prototipo/sistema/producto| PrOtOUPo €n opéracion
rototino un__ entorno | MiNiMo viable ya es considerado una innovacion de aqui en adelante e incluye unaj Certificacion o permisos iniciales de
p p demostracioén técnica y cualitativa. Se desarrolla en un entorno real. operacion del prototipo
operacional real o
Rentabilidad proyectada
Primer lote de produccién
8 Protocolo de produccion o desarrollo
; o Este nivel se caracteriza por tener una tecnologia validada o certificada luego de | Estandarizado _ o
Tecnologia finalizada | pruebas en entorno reales y cumplimiento de normativas nacionales. La tecnologia ha | Planificacion y actividades a nivel de disefio
validada y certificada logrado convertirse en un producto/servicio comercializable, su riesgo es bajo y puede | final del producto o servicio
ser transferido de forma completa. Se desarrolla en un entorno real. Informe preliminar del ciclo de vida de este
producto
Informe de propiedad intelectual previo
. s . . Despliegue comercial del producto o servicio
Tecnologia en proceso | En definicion: Este nivel se caracteriza por encontrarse en el proceso de i - P
9 Evaluacién de factibilidad econémica

de implementacion o
comercializacion
(emprendimiento)

implementacion o comercializacion del producto/servicio para satisfacer necesidades
de mercado. La nueva tecnologia se encuentra totalmente disponible y se puede
utilizar en cualquier entorno real. Se desarrolla en un entorno real.

Inicio de actividad comercial
Registros de propiedad Intelectual
NUmero de ventas
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Entorno de simulacién Entorno real
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Entorno de laboratorio

Se van a considerar proyecto que hayan alcanzado el Nivel de Madurez Techolégica de TRL
4 vinculado a Proyectos de investigacién Aplicada, para empezar el Desarrollo Tecnolégico
con un Nivel de Madurez Tecnolégico 5 en adelante.
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