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Estado de la investigacion y de la innovacion

Produccion cientifica

Fundacion CYD: puesto 11

Innovacidén
OCDE: puesto 28
WIPO: puesto 30




PROPUESTAS DE
MEJORA PARA LA
COLABO
RACION

PUBLICO - PRIVADA

EN ESPANA

COTEC




Informe COTECT

EFECTOS NO DESEADOS

Aproximacion reactiva y no proactiva de las administraciones publicas;
Dependencia de los tiempos politicos y administrativos;

Carga burocratica;

Prevalencia de la ldgica econdmica frente a los resultados y la calidad esperada;
Rigidez de los contratos; y

Vision estrecha de la colaboracion publico-privada.

PROPUESTAS DE MEJORA

Politica renovadora para las CPPs, marco especifico en el que prima la rigurosidad;

Entorno regulatorio para los mecanismos de iniciativa privada y de resolucion de
controversias, con sandboxes y una reduccion de burocracia y costes administrativos.

Marco financiero adecuado; y
Nuevos métodos de gestion de las alianzas.



Hoja de Ruta de la OCDE

1. Establecer bases sélidas en materia de ciencia, tecnologia e innovacion para que la
transferencia de conocimiento y la colaboracién sean posibles;

2. Redisefar los sistemas de gobernanza de universidades y centros publicos de
investigacion para aumentar el compromiso con la sociedad;

3. Reequilibrar y alinear incentivos individuales e institucionales para que los
investigadores se comprometan con la transferencia de conocimiento vy la
colaboracion ciencia-empresa;

4. Facilitar y activar las funciones de los diversos agentes de intermediacion;

5. Promover y mantener la capacidad de las empresas para innovar en intercambiar
conocimiento.



Ministerio de Ciencia e Innovacion

PLAN DE TRANSFERENCIA Y COLABORACION

La cienciay la innovacidn al servicio de la sociedad

~
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@ Transferencia de conocimiento DR Colaboracién publico-privada 1
= e para la innovacion
1. Emprendimiento de base cientifica y tecnoldgica 5. Financiacion publica de proyectos colaborativos
2. Propiedad industrial e intelectual 6. Nuevas alianzas publico-privadas
3. Ciencia abierta 7. Compra publica de innovacion
4. Asesoramiento cientifico al sector publico 8. Movilidad entre el sector publico y el privado
9. Contratacion de personal de investigacion en
empresas
10. Ciencia ciudadana
\ J \\ y

Capacitacion y desarrollo
del ecosistema

11. Formacion y profesionalizacion

12. Incentivos a la transferencia y la colaboracion
13. Plataforma estatal de transferencia y colabora-
cion

14. Oficinas de transferencia del conocimiento

15. Redes y agentes intermedios
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ERA4TB Concept and Vision
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Universitet ®
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Borstel

JANSSENe
SCle:

* Collaborating Partners (no full members of the Consortium)

* 25 European Academic Partners Overall Budget / 6 years:
* 6 EFPIA & Associated Partners * ca. 207 Million euros
* 5 Collaborating Partners (no full members) * ca. 90 Million in EU IMI contributions



Strategy

Conventional approach

New molecule 1

New molecule 2

New molecule 3

New molecule 4
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Sequential development
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ERA4TB strategy

New molecule 1

New molecule 2

New molecule 3

New molecule 4
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Parallel approach



. ERA%:
ERA4TB three pillars /TB &

Excellent Science
Portfolio of assets and resources

Pipelines



LEAD Preclinical Phase Clinical Phase

CANDIDATE

PROFILING

1. 2. 3, a. ‘ 5 ‘ 6. 8. 9.

In vitro activity :
against M.tb Mutation MDR/XDR MoA
rate

OPTIKA

In vivo activity In vitro / in In vitro tox In vivo tox
against M.tb vivo PK (non-GLP) (non-GLP)

IMAGING

19.1. 19.2. 19.3. 19.4. 19.5.
TLM PK/PD MALDI-MS PET/CT in mice PET/CT in NHP Biomarkers

PK/PD MODELLING AND SIMULATION

20.1 20.2 ‘ 20.3 ‘ 20.4 ‘ 20.5 ‘ 20.6

Protocol Drug-disease PK/PD Mechanism-based Translational Human dose

optimisation models interactions models framework estimation

7. CMC & Pharma Development

Clinical Batch Stability for Regulatory Submission

16. Regulatory. CTA submission-Approval
m 18, Phase | COMBOS




ASSETS’ PROGRESSION
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This project has received funding from the Innovative Medicines Initiative
2 Joint Undertaking (JU) under Grant Agreement No 853989. The JU
receives support from the European Union’s Horizon 2020 research and
innovation programme and EFPIA and Global Alliance for TB Drug

Development Non-Profit Organisation, Bill & Melinda Gates Foundation,
University of Dundee
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