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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

16181 Resolucion de 22 de septiembre de 2022, del Consorcio Centro de
Investigacion Biomédica en Red, por la que se publica el Convenio con el
Hospital Clinic de Barcelona, para la promocion e impulso de la investigacion
en el rea de salud mental.

El Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red es un consorcio publico de
los previstos en los articulos 118 a 127 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, dotado de personalidad juridica propia y adscrito al Instituto
de Salud Carlos IlI.

El Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red (CIBER) y el Hospital Clinic
de Barcelona han suscrito con fecha 22 de septiembre de 2022 un convenio.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, se dispone su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 22 de septiembre de 2022.—El Presidente del Consejo Rector del Consorcio
Centro de Investigacion Biomédica en Red, Cristdébal Belda Iniesta.

ANEXO

Convenio entre el Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red (CIBER)
y el Hospital Clinic de Barcelona para la promocién e impulso de la Investigacion
en el area de Salud Mental

INTERVIENEN

De una parte, el Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red (en adelante,
CIBER) con domicilio en calle Monforte de Lemos, nimero 5, 28029 de Madrid y NIF
(85296226, representado por dofia Margarita Blazquez Herranz, con DNI ndm.
**xx%3455*%, Gerente del mismo y en virtud de las facultades que le confiere el poder
notarial otorgado ante el notario de Madrid, don Santiago Chéafer Rudilla, el dia 1 de
febrero de 2022, con nimero ciento setenta y cuatro de su protocolo.

De otra parte, el Hospital Clinic de Barcelona (en adelante «HCB»), con CIF
Q-0802070 y con domicilio en Barcelona, calle Villarroel, 170, representado en este acto
por el Dr. Josep M.2 Campistol i Plana, mayor de edad, en calidad de Director General
con DNI ****8985* y en virtud de las facultades que le confiere por delegacion el Acuerdo
del Consell de Govern de fecha 21 de diciembre de 2015 y formalizado en escritura
publica otorgada en fecha de 30 de diciembre de 2015 ante la Notaria de Barcelona,
Maria del Camino Quiroga Martinez, con nimero 2.299 de protocolo.

Las partes se reconocen reciprocamente la capacidad para la firma de este Convenio
Yy, por este motivo,

EXPONEN
. Ambito normativo

1. Que corresponde a la Administracion General del Estado en virtud de lo
establecido en el articulo 149.1.15 de la Constitucion, la competencia exclusiva sobre el
fomento y coordinacién general de la investigacién cientifica y técnica.
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2. LaLey 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, contempla el fomento
y la promocion de la actividad investigadora en el Sistema Nacional de Salud y prevé la
colaboracién y participacion para la ejecucion de programas o0 proyectos de
investigacion.

3. Elarticulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico, define los convenios como aquellos acuerdos con efectos juridicos adoptados
por las Administraciones Publicas, los organismos publicos y entidades de derecho
publico vinculados o dependientes o las Universidades publicas entre si.

4. Que de acuerdo con la Orden Ministerial SCO/806/2006, de 13 de marzo, por la
gue se aprueban las bases reguladoras para la concesion de ayudas destinadas a
financiar estructuras estables de investigacion cooperativa, en el area de biomedicina y
ciencias de la salud, establece que los CIBER tienen como objeto:

a. Impulsar la investigacion de excelencia en Biomedicina y Ciencias de la Salud
que se realiza en el Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia, mediante el desarrollo y
potenciacion de estructuras estables de Investigacién Cooperativa.

b. Promover y financiar, a través del Instituto de Salud Carlos lll, la asociacion
estable de grupos de investigacién pertenecientes a centros de investigacién, en las
diversas modalidades de Investigacion Cooperativa en Red (Centro de Investigacién
Biomédica en Red y Redes Teméticas de Investigacién Cooperativa en Salud), para
contribuir a fundamentar cientificamente los programas y politicas del Sistema Nacional
de Salud en las areas prioritarias del Plan Nacional de [+D+l.

c. Generar grandes Centros de Investigacion traslacional estables, de caracter
multidisciplinar y pluriinstitucional, donde se integre la investigacion bésica, clinica y
poblacional, al objeto de desarrollar un Unico programa comun de investigacion,
focalizado en ciertas patologias que son relevantes para el Sistema Nacional de Salud
por su prevalencia o que, debido a la repercusion social de las mismas, son
consideradas estratégicas para el mismo.

5. Que el CIBER nace el 1 de enero de 2014, tras la fusion por absorcion del
Centro de Investigacién Biomédica en Red en el area de Salud Mental (CIBERSAM) de
los Consorcios Centros de Investigacion Biomédica en Red en las areas de
Bioingenieria, Biomateriales y Nanomedicina (CIBERBBN), Diabetes y Enfermedades
Metabdlicas (CIBERDEM), Fisiopatologia de la Obesidad y Nutricion (CIBEROBN),
Enfermedades Hepaticas y Digestivas (CIBEREHD), Enfermedades Raras (CIBERER),
Enfermedades Respiratorias (CIBERES) y Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP),
en el marco de la racionalizacion del sector publico estatal.

6. Que con fecha 1 de enero de 2017, se incorporan a CIBER tres nuevas areas
tematicas; Fragilidad y Envejecimiento Saludable (CIBERFES), Enfermedades
Cardiovasculares (CIBERCV) y Céancer (CIBERONC) al amparo de la Orden Ministerial
ECC/1051/2013, de 7 de junio, por la que se aprueban las bases reguladoras para la
concesion de subvenciones de la Accion Estratégica en Salud 2013-2016, del Programa
Estatal de Investigacion Orientada a los Retos de la Sociedad, en el marco del Plan
Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de Innovacion 2013-2016 y de la
Resolucién de 28 de marzo de 2016 (BOE 1 de abril) del ISCIII, por la que se aprueba la
convocatoria correspondiente al afio 2016 de concesion de subvenciones de la Accion
Estratégica en Salud 2013-2016, del Programa Estatal de Investigacion Orientada a los
Retos de la Sociedad, en el marco del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica
y de Innovacion 2013-2016.

7. Que con fecha 1 de enero de 2022 se incorporan a CIBER dos nuevas areas
tematicas; Enfermedades Infecciosas (CIBERINFEC) y Enfermedades
Neurodegenerativas (CIBERNED). CIBERINFEC al amparo de la Resolucién de 23 de
diciembre de 2020 (BOE 31 de diciembre) del ISCIIl, por la que se aprueba la
convocatoria correspondiente al afio 2021 mediante tramitacion anticipada de concesion
de subvenciones de la Accion Estratégica en Salud 2017-2020. Y CIBERNED como
consecuencia del proceso de fusion por absorcion del CIBER al CIBERNED.
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Il.  Fines de las Instituciones

I. Que el HCB es un Consorcio que lleva a cabo asistencia sanitaria de alto nivel,
realiza investigacion biomédica cualificada e imparte la docencia practica de Medicina y
sus especialidades, ademas de otros en el ambito de las ciencias de la salud.

II. Que el CIBER es un Consorcio constituido por diversas instituciones y centros de
investigacién con sede social en distintas Comunidades Autonomas, el CSIC, M.P. y el
Instituto de Salud Carlos IIl, O.A,M.P, el cual, de conformidad con el articulo 2 de sus
estatutos, es uno de los instrumentos de los que dispone la Administracion para alcanzar
las metas establecidas en la Estrategia Estatal y en los Planes Estatales de Investigacion
Cientifica y Técnica y de Innovacién, asi como contempla que son finalidades
especificas del Consorcio las siguientes:

a) La realizacion de programas conjuntos de investigacion, desarrollo e innovacion
en las areas tematicas de Bioingenieria, Biomateriales y Nanomedicina, Enfermedades
Raras, Enfermedades Respiratorias, Enfermedades Hepaticas y Digestivas,
Epidemiologia y Salud Publica, Salud Mental, Diabetes y Enfermedades Metabdlicas y
Fisiopatologia de la Obesidad y Nutricion, Fragilidad y Envejecimiento Saludable,
Enfermedades Cardiovasculares, Cancer, Enfermedades Neurodegenerativas y
Enfermedades Infecciosas.

b) Contribuir a la resolucion de los problemas de la asistencia sanitaria
relacionados con dichas areas.

c) Promover la participacion en actividades de investigacion de caracter nacional y
especialmente de las incluidas en los Programas Marco Europeos de [+D+l.

d) Promover la transferencia y la explotaciéon econdémica de resultados de los
procesos de investigacion hacia la sociedad y en especial al sector productivo para
incrementar su competitividad.

e) Promover la difusion de sus actividades y la formacién de investigadores
competitivos en el &mbito de cada area teméatica de investigacion.

Ill. Declaracion de intenciones

Con base en los fines antes expuestos, es objetivo comun a las partes impulsar la
investigacion y estan de acuerdo, en la necesidad de colaborar de forma que se impulse
y posibilite la participacion de los profesionales sanitarios en los grupos de investigacion,
concretamente, en el area temética del CIBER de salud mental, por lo que deciden
formalizar el presente Convenio que se regira por las siguientes,

CLAUSULAS

Primera. Objeto del convenio.

El HCB y el CIBER tienen como finalidad comin la promocion de la Investigacion
Biomédica y mas concretamente incentivar e incrementar la Investigacion en sus centros
asistenciales. De acuerdo con esta idea el HCB y el CIBER asignaran recursos y
coordinaran la labor investigadora en sus centros asistenciales para el desarrollo de las
tareas de investigacion sefialadas en el anexo I.

En este sentido, ambas partes impulsaran la investigacion a través de la
coordinaciéon de sus estructuras, de sus conocimientos y de sus disponibilidades,
impulsando la participacion de los profesionales en la investigacion en el area de
enfermedades de salud mental como los trastornos bipolares y en la innovacién
terapéutica en salud mental.
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Segunda. Obligaciones de las partes.

El convenio se concreta en la colaboracidon conjunta a través de una linea de
intensificacion, mediante las tareas de investigacion sefialadas en el anexo I.

A tal efecto, CIBER aportara al HCB los fondos sefalados en la clausula tercera del
convenio. Por su parte el HCB contratara a profesionales sanitarios que sustituirdn a
otros, para que estos Ultimos puedan dedicar el 50% de su tiempo a las tareas de
investigacién que se desarrollan en el anexo | del convenio. Las relaciones laborales de
dicho personal contratado se entablaran con el HCB.

El CIBER colabora en un espacio de promocion e impulso de la investigacion en el
area tematica de salud mental, no siendo parte en las relaciones laborales del personal
investigador o profesionales sanitarios que se contraten para sustituir al personal
intensificado, y por ende, CIBER queda exento de cualquier responsabilidad laboral con
dicho personal contratado.

Tercera. Aportaciones econémicas.

a) Se establece una aportaciébn econdmica por parte de CIBER de 30.000
euros (treinta mil €) para que el investigador tenga dedicacion intensiva durante un afio.

b) EIl centro de desarrollo de investigacion sustituird al personal intensificado de
forma que este pueda dedicar el 50% de su tiempo a tareas de investigacién en los
campos de interés del CIBER. Del mismo modo, el centro aportara el uso de sus
infraestructuras cientificas para la mejor consecucion de los fines cientificos del
investigador con dedicacion intensiva. El uso de los medios técnicos e infraestructuras
cientificas son equivalentes a las aportaciones econémicas y materiales del CIBER.

Cuarta. Ambitos de investigacion prioritaria.

Los ambitos de investigacion prioritarias serdn en la linea de impulsar la
investigacion traslacional, por lo que la financiacion se enfocara hacia el profesional que
desarrolle actividades relacionadas con la investigacion en el &rea de salud mental del
CIBER.

Quinta. Comision de Seguimiento y Evaluacién del Convenio.

1. La composicién de la Comision de Seguimiento y Evaluacion del Convenio sera
la siguiente:

A) En representacion del CIBER:

— La Gerente del CIBER, que ostentara la Presidencia o persona en quien delegue.

— La responsable de convenios del CIBER, o persona en quien delegue.

— Un Investigador Principal del area tematica de salud mental del CIBER o persona
en quien delegue.

B) En representacion del HCB:

El Director General o persona en quien delegue.
El Director Médico o persona en quien el delegue.
El Investigador principal del proyecto, o persona en quien el delegue.

2. La representacion podra ser objeto de delegacién y cuando se ostente en virtud
del cargo que se ocupe de la oportuna sustitucion.

3. El funcionamiento de este 6rgano paritario y colegiado se adecuara a lo indicado
en los articulos 15 a 22 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico.
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Sexta. Seguimiento y justificacion economica de las ayudas concedidas.

1. La Comisién de Seguimiento y Evaluacion cuya composicion se establece en la
clausula quinta de este convenio serd la encargada de velar por su cumplimiento y
desarrollo.

2. El presente convenio no instrumenta la concesién de una subvencion, de
conformidad con la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

3. EI CIBER efectuara la transferencia de la cantidad fijada en la clausula tercera, a
partir del momento en que el convenio sea eficaz.

4. EI HCB presentara al CIBER, antes del 31 de marzo del ejercicio presupuestario
inmediatamente posterior, una certificacion conforme la transferencia ha sido destinada a
la financiacion de los objetivos del Programa, detallados en la clausula segunda de este
convenio.

5. EI HCB debera comprobar las justificaciones que correspondan a las
Instituciones beneficiarias de las ayudas del Programa, y cuando proceda ponerlas a
disposicion del CIBER, y de los respectivos 6rganos de fiscalizacion y control de
cuentas, segun lo establecido en la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General
Presupuestaria.

Séptima. Cotitularidad y publicacion de los estudios.

Los derechos de propiedad intelectual que puedan resultar del desarrollo de este
convenio se repartiran entre las partes en la siguiente proporcion: HCB 90% vy
CIBER 10 %.

Las publicaciones que se deriven del desarrollo de este convenio deben explicitar el
origen de la financiacion. La utilizacion y difusion de otros resultados de la investigacion
diferentes a las publicaciones cientificas se hara de comun acuerdo entre las partes.

Octava. Eficacia, prérroga y modificacion.

El presente convenio resultara eficaz el 1 de julio de 2022, siempre que para dicha
fecha se haya cumplido el requisito exigido por el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, de inscribirse en el Registro
Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal.

Si a fecha de 1 de julio de 2022, el convenio no hubiera podido inscribirse aun en el
Registro Electronico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del sector
publico estatal, el convenio resultara eficaz en el momento en que se inscriba en el
citado Registro Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion.

En cualquiera de los supuestos previstos en los parrafos anteriores, el convenio sera
publicado en el «Boletin Oficial del Estado», de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

La eficacia inicial del convenio serd de un afio, pudiendo prorrogarse anualmente de
forma expresa por las partes antes del vencimiento de su eficacia inicial o, en su caso,
de sus prérrogas, hasta un maximo de cuatro prorrogas de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 49.h) de la citada Ley.

En el caso de que por mutuo acuerdo se decida la prorroga, dicha decision debera
contar previamente con un informe en el que se ponga de manifiesto los beneficios de
dicha prérroga en relacion con el desarrollo del proyecto.

Las partes firmantes podran modificar los términos del presente Convenio en
cualquier momento, mediante acuerdo unanime de todos ellos, que se reflejar4 en una
adenda al mismo.

Novena. Causas de extincion y resolucion.

El presente convenio se extingue por el cumplimiento de las actuaciones que
constituyen su objeto o por incurrir en causa de resolucién.
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Son causas de resolucion del presente Convenio:

— El acuerdo unanime de todos los firmantes.

— La expiracién del plazo de eficacia inicial 0, en su caso, de cualquiera de sus
prorrogas.

— La resolucion basada en el incumplimiento de alguna de las partes,
estableciéndose un preaviso de diez dias para que la parte incumplidora pueda subsanar
el incumplimiento. Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el
incumplimiento, la parte que lo dirigi6 notificara a la otra parte firmante la concurrencia de
la causa de resolucion y se entendera resuelto el convenio. La resolucién del convenio
por esta causa podra conllevar la indemnizacion de los perjuicios causados si asi se
hubiera previsto en el seno de la comisién de seguimiento a que se refiere la clausula
quinta del presente convenio.

— La denuncia unilateral de cualquiera de las partes, para lo cual es suficiente un
preaviso de tres meses.

— Por decisién judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

Décima. Jurisdiccion.

Las dudas y controversias que surjan con motivo de la interpretacion y aplicacion del
mismo que no puedan ser resueltas de forma amigable en el seno de la Comision de
seguimiento, se resolveran de conformidad con las normas reconocidas por el Derecho y
ante la Jurisdiccién Contenciosa Administrativa.

Undécima. Naturaleza juridica.

El presente convenio se rige por lo dispuesto en el capitulo VI del titulo preliminar de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Duodécima. Proteccion de datos.

Las partes se comprometen a tratar los datos de caracter personal a que, en su caso,
tengan acceso o sean objeto de cesion en el marco de aplicacion del presente convenio,
de conformidad con lo que dispone el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos (Reglamento general de proteccidn de datos) y conforme a lo dispuesto en la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales.

Y en prueba de conformidad, firman el presente convenio en Madrid, el 22 de
septiembre de 2022.—La Gerente del Consorcio, Margarita Blazquez Herranz.—El Director
General del HCB por delegacién del Consell de Govern (Acord 21 de diciembre de
2015), Josep Maria Campistol i Plana.

ANEXO |

Anexo al convenio entre el Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red
en su area de salud mental y el Hospital Clinic de Barcelona, para la promociéon
e impulso de la investigacién clinica en el area de salud mental

Tareas de investigacion del Dr. Eduard Vieta a las que se aplicara el presente
acuerdo de intensificacion:

El Dr. Eduard Vieta es, en la actualidad, Catedréatico de Psiquiatria por la Universidad
de Barcelona y Jefe de Servicio de Psiquiatria y Psicologia del Hospital Clinic de
Barcelona, donde ejerce como médico consultor senior y director de la Unidad de
Trastorno Bipolares y Depresivos. Dicha unidad es una de las lideres mundiales en
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asistencia, docencia e investigacion clinica en trastornos afectivos y esta financiada a
través de proyectos competitivos por el Instituto de Salud Carlos lll, el 7.° Programa
Marco de la Union Europea y de fundaciones norteamericanas (NARSAD, Stanley
Medical Research Institute) de Estados Unidos. Como director de la Unidad de
Trastornos Bipolares y Depresivos, el Dr. Vieta dirige y participa en la ejecucion y andlisis
de los proyectos de investigacion que se realizan en su grupo. El Dr Vieta es también
investigador del Instituto de Investigaciones Biomédicas August Pi i Sunyer (IDIBAPS) y
Director Cientifico del CIBERSAM. El puesto de Director Cientifico de CIBERSAM
conlleva una dedicacion muy relevante de su tiempo diario que no debe menoscabar su
actividad cientifica como investigador.

En la actualidad y en los proximos afios, la actividad de investigacion del Dr. Vieta
incluye los siguientes proyectos subvencionados tanto mediante subvenciones de
agencias oficiales como de contratos con la industria:

Becas y proyectos financiados por agencias oficiales:

Investigador principal en el proyecto: Neuroimaging biomarkers of cognitive reserve
in patients with first-episode psychosis/mania (NeuroBioCoRe), financiado por el Instituto
de Salud Carlos Ill, PI21/00787. Periodo 2022/2024.

Investigador principal en el proyecto: Clinical validation study for EDIT-B test: an aid
for differential diagnosis of bipolar disorder, based on RNA editing blood biomarkers,
financiado por European Commission (EIT Health), PI047009/P1047010.
Periodo 2022/2026.

Investigador principal en el proyecto: Psych-STRATA-A Stratified Treatment Algorithm
in Psychiatry: A program on stratified pharmacogenomics in severe mental illness,
financiado por European Commission, HORIZON-HLTH-2021-STAYHLTH-01, Pl1047513
(101057454). Periodo 2022/2026.

Investigador principal en el proyecto: A New Intervention for Implementation of
Pharmacogenetics in Psychiatry (PSY-PGx), financiado por la Comision Europea, H2020-
SC1-2020 (945151-2). Periodo 2021-2025.

Investigador principal en el proyecto: Estudio sobre la eficacia de un abordaje
psicolégico para la potenciacion de la reserva cognitiva en poblacidon bipolar con un
primer episodio reciente., financiado por el Instituto de Salud Carlos IlI, P118/00805.
Periodo 2019-2023.

Investigador principal en el proyecto: Trehalose as add-on treatment of bipolar
depression, financiado por The Stanley Medical Research Institute Research Award
Grant Agreement 2014, ID # 14T-012. Periodo 2015-2022.

Investigador principal en el Proyecto The consolidated Bipolar Disorder Research
Group, financiado por la Generalitat de Catalunya (2017 SGR 1365). Periodo 2017-2021.

Investigador principal en el proyecto: R-LINK Optimizing response to Li treatment
through personalized evaluation of individuals with bipolar | disorder: the R-LiNK initiative,
financiado por el programa europeo Horizon 2020. Periodo 2018-2022.

Ensayos clinicos y estudios llevados a cabo mediante contrato con la industria
farmacéutica

Interventional, open-label study of flexible doses of vortioxetine on depressive
symptoms in patients with major depressive disorder and early dementia 18315A
(Memory). Periodo 2020-2022.

A Phase Il, 6-week, multicenter, randomized, double-blind, double-dummy, placebo-
controlled, parallel group trial with a quetiapine arm to evaluate the efficacy, tolerability
and safety of oral Bl 1358894 in patients with Major Depressive Disorder with inadequate
response to antidepressants. Periodo 2021-2023.

A Phase Il, 6-week, multicenter, randomized, double-blind, double-dummy, placebo-
controlled, parallel group trial with a quetiapine arm to evaluate the efficacy, tolerability
and safety of oral Bl 1358894 in patients with Major Depressive Disorder with inadequate
response to antidepressants. Periodo 2021-2023.
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A Randomized, Stratified, Double-blind, Placebo-Controlled Study to Investigate the
Efficacy, Safety and Tolerability of JNJ-55308942 in Bipolar Depression.
Periodo 2022-2024.

COMPASS Pathways Phase 1ll Programme in Treatment-Resistant Depression”
COMP006/COMPO005 (5689/0001 and 5689/0004). Periodo 2022-2024.
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