i

-

= MINISTERIO

"2 DE CIENCIA Instituto

E INNOVACION de Salud
Carloslll

Centro de Investigacion
Biomédica en Red

Centro de Investigacion

cz6er66n 7

G

BASES DE LA CONVOCATORIA 2020 DE PROYECTOS DE
VALORIZACION DEL CIBER-BBN

De acuerdo con el Plan Director 2018-2021 del CIBER-BBN (Centro de Investigacién
Biomédica en Red, drea tematica de investigacion en Bioingenieria, Biomateriales vy
Nanomedicina), entre las acciones y estrategias de primera importancia para asegurar el
logro de los objetivos del CIBER-BBN se encuentra el lanzamiento con éxito del programa
de transferencia de la tecnologia y de traslacién. Para ello sera necesaria la valorizacion de
tecnologias para avanzar hacia su explotaciéon y comercializacién y hacerla, finalmente,
posible.

En el contexto de elaboracién del Plan Estratégico 2018-2021 y contando con una
trayectoria de once anos de investigacién cooperativa y de excelencia, que habian
permitido al CIBER-BBN alcanzar ya cierto grado de madurez e importantes logros
cientificos, se aposté por dedicar una financiacidon extra a proyectos especialmente
orientados a la transferencia tecnoldgica, con el fin de acercarlos mas al producto final y
al interés de las empresas que pudieran involucrarse en su explotacion y comercializacion.

Considerando la importancia y necesidad de hacer llegar los resultados de investigacion a
la sociedad mediante la traslacion y la transferencia, y en cumplimiento de lo dispuesto en
el Plan Director 2018-2021, los érganos de Direccién del CIBER-BBN han decidido publicar
por tercera vez la convocatoria de proyectos de valorizacion con las siguientes bases:

RESUMEN DE LAS BASES DE LA CONVOCATORIA
DE PROYECTOS DE VALORIZACION

1) Minimo 1 grupo de pleno derecho con solicitud, presentada o

tramitédndose, de patente CIBER en el tema del proyecto (TRL = 3) (y

la patente internacional no haya sido abandonada).

N.© de grupos . ,
2) Minimo dos (2) grupos de pleno derecho con tecnologia en el tema

del proyecto procedente de colaboracién intramural o proyecto

intramural (TRL = 3).

Areas tematicas

CIBER-BBN

Caracteristicas

N/A

Solicitantes

IPs, adscritos y contratados

Grupos clinicos

No necesarios

Financiacion

En funcién del presupuesto anual
Hasta un maximo de 60.000 € / proyecto

Duracion 2 afios maximo (sin opcién a prérroga)
Evaluacion Panel prgseqqial del un comité asesor formado por especialistas del
campo cientifico, clinico y empresarial.
. Memoria: plantilla publicada con esta convocatoria
Solicitud

Planificacion para subir un nivel de TRL

Seguimiento

Econdmico y cientifico durante periodo de ejecucion
Reuniones semestrales, apoyo de un gestor del CIBER-BBN
Informe final de proyecto

N.° de grupos
colaboradores

No limitado

N.© de proyectos por
grupo

No limitado
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PROYECTOS DE VALORIZACION

1. Caracteristicas generales

El objetivo de esta convocatoria es fomentar la transferencia al sector industrial de
resultados, cientificos o tecnoldgicos, procedentes de la investigacion realizada por los
grupos de CIBER-BBN. Estos proyectos de valorizacién permitirdn avanzar hacia la
comercializacién de dichos resultados.

Las propuestas deberan estar encuadradas en las lineas estratégicas de investigacién del
CIBER-BBN descritas en el Plan Estratégico 2018-2021 (véase Anexo I).

Los proyectos, en su opcion (a) o (b), deberan ser presentados como minimo por

a) Un grupo de pleno derecho perteneciente al CIBER-BBN que deberd, al menos,
haber presentado, o estar en proceso de presentar con un informe de patentabilidad
positivo, una solicitud de patente en el tema del proyecto, de la que el CIBER sea
cotitular, y que esta solicitud de patente esté vigente hasta el final del proyecto. La
solicitud de patente internacional no debe haber sido abandonada.

b) Dos grupos de pleno derecho pertenecientes al CIBER-BBN, con tecnologia en el
tema del proyecto procedente de una colaboracién intramural o un proyecto
intramural.

La tecnologia de los proyectos debe tener un TRL igual o mayor de 3 (Technology Readiness
Levels, niveles de madurez de la tecnologia, véase anexo II)

Los proyectos seran desarrollados por los grupos implicados y tendran una duracion
maxima de 2 anos, sin opcién a prérroga.

Una vez resuelto favorablemente el proyecto se deberan aportar a la Unidad de Proyectos
del CIBER todos los documentos que atestiglien el cumplimiento de la legislacion vigente
para ejecutar el mismo.

Sera también posible la participacion de grupos externos, que debera justificarse desde el
punto de vista técnico. Los grupos externos a CIBER-BBN no recibiran financiacién por
parte del CIBER-BBN.

2. Coordinacion de las propuestas

Los proyectos seran coordinados por grupos del CIBER-BBN de pleno derecho. La
coordinacion del proyecto sera llevada a cabo por un investigador principal que puede ser
un IP de un grupo, un investigador contratado por el CIBER, o un investigador adscrito a
alguno de los grupos.

Cuando el coordinador del proyecto, y/o los investigadores colaboradores, sean un
investigador contratado por el CIBER o un investigador adscrito a alguno de los grupos, la
solicitud debera llevar el visto bueno de cada IP del grupo CIBER-BBN correspondiente.
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3. Vinculacion con el programa cientifico

Las propuestas deberan estar encuadradas en las lineas estratégicas de investigacion del
CIBER-BBN descritas en el Plan Estratégico 2018-2021 (véase Anexo I).

4. Objetivos de las propuestas

Los proyectos del programa de valorizacidon deberan perseguir:
e Incrementar en, al menos, un nivel el TRL de la tecnologia (ver Anexo II).

e Impulsar proyectos destinados a convertir las tecnologias en productos o servicios que
tengan oportunidades de mercado.

e Promover una colaboracidon entre los grupos de investigacidn participantes para
avanzar en el desarrollo de los resultados de investigacion.

e Acercar al mercado las tecnologias surgidas como resultado de la investigacion llevada
a cabo en los ambitos cientificos de CIBER-BBN.

5. Financiacion
Estos proyectos seran financiados en base a la aportacién econémica del CIBER-BBN.
La gestién econdmica correra a cargo de CIBER-BBN.

La memoria de solicitud debera indicar la duracion total del proyecto (24 meses maximo),
distribuyendo las actividades y el presupuesto por anualidades naturales (2020, 2021, 2022).
Sera obligatorio que el inicio del proyecto sea durante 2020.

Se deberd hacer una descripcién detallada, y por anualidades naturales, de los gastos
necesarios para realizar la actividad prevista y de la aportacion econdmica solicitada al
CIBER-BBN.

Sera obligatorio realizar el gasto durante la anualidad prevista, de otra forma la cuantia
restante sera reintegrada a las cuentas generales del CIBER-BBN.

La financiacién estara destinada a cubrir los gastos directamente derivados del desarrollo
del proyecto. No seran imputables gastos de solicitud ni mantenimiento de patentes (o, en
su caso, de otros tipos de propiedad industrial), y no podra incluir la contratacion de
personal.

La cantidad total que el CIBER-BBN aportara para financiar todos los proyectos de
valorizacion (a distribuir entre todos los proyectos aprobados) estara en funcién de su
presupuesto anual. La financiacion ira destinada a grupos de pleno derecho.
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6. Nimero de participantes y proyectos

Las propuestas de proyectos del programa de valorizacidon deberan incluir un minimo de
uno o dos (véase apartado 1) grupos de pleno derecho pertenecientes a CIBER-BBN. No
habra limite al niumero de participantes por proyecto, asi como tampoco al niumero de
proyectos en que puede participar cada grupo.

La participacion de un grupo en colaboraciones intramurales y en proyectos intramurales
Early Stage y en estos proyectos de valorizaciéon es compatible.

Sin embargo, no se podra presentar a esta convocatoria:

1. Un proyecto sobre la misma tecnologia presentada en un proyecto a la convocatoria
de proyectos de transferencia.

2. Proyectos sobre una misma tecnologia que fueron concedidos en convocatorias
anteriores de proyectos de transferencia.

3. Un proyecto sobre una tecnologia que haya sido licenciada.

4. Proyectos que hayan sido financiados en convocatorias anteriores de proyectos de
valorizacion

7. Presentacion de solicitudes y plazo

Las solicitudes se presentaran usando la plantilla en formato Word que sera facilitada en
el momento de dar publicidad a esta convocatoria. Dicho formulario de solicitud debera ser
cumplimentado en inglés.

Nombre del documento plantilla:
APPLICATION FORM FOR VALORIZATION PROJECTS 2020.docx

Esta plantilla (application form) incluye, al final de la misma, dos documentos de aceptacién
de las presentes bases de la convocatoria que se deberan adjuntar firmados por los
representantes legales de las instituciones a las que pertenezcan los grupos participantes
en el proyecto, y en los proyectos de la opcién (a) (véase apartado 1), por los
representantes legales de las instituciones cotitulares de las patentes (firmado por cada
entidad en hoja independiente).

Las solicitudes se haran llegar a Aida Castellanos (acastellanos@ciber-bbn.es) hasta el 27
de marzo de 2020 inclusive. Este plazo serd improrrogable, ya que los proyectos que no
hayan sido recibidos antes de esa fecha no se podran enviar a evaluar y, por tanto, seran
desestimados.

8. Criterios de evaluacion

La evaluacion de las propuestas serd efectuada por un panel de evaluadores externos,
formado por especialistas del campo cientifico, clinico y empresarial, expertos en las areas
de bioingenieria, biomateriales y nanomedicina en base a los siguientes criterios:
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incremento en el TRL de la tecnologia, alineacion de la propuesta con los objetivos y
prioridades del Plan Director 2018-2021 del CIBER-BBN, relevancia cientifica, potencial de
transferencia al sector industrial o de traslacién clinica, capacidad para captar financiacién
competitiva e impacto socioecondmico.

9. Procedimiento de aprobacion de los proyectos de valorizacion

La valoracion realizada sera enviada al Comité de Direccion del CIBER-BBN que serd el
organo encargado de aprobar, finalmente, las propuestas y la financiacién propia asignada
a cada una de ellas.

La relaciéon final de los proyectos aprobados se comunicara tras recibir los informes del
panel de evaluadores externos y haberse reunido el Comité de Direccién para adoptar la
decision definitiva a la vista de estos informes.

Si después de la aprobacion de un proyecto, incluso después de su comienzo, se desearan
realizar modificaciones en su plan de trabajo, su presupuesto o cualquier otro aspecto;
dicho proyecto volvera a ser analizado, y dichas modificaciones deberan ser aprobadas por
el CIBER para lo que tendrd en cuenta la magnitud de las mismas respecto a la solicitud
inicial aprobada del proyecto.

10. Seguimiento y justificacion de los proyectos de valorizacion

Se realizara un seguimiento econémico y cientifico durante la ejecucion del proyecto. Este
seguimiento se hard en base a los resultados o hitos conseguidos, y que han sido
previamente planteados en la propuesta aprobada del proyecto.

Se realizaran reuniones semestrales con el coordinador del proyecto, y dentro de los dos
meses siguientes a la fecha de finalizacidon del proyecto de valorizacién, el coordinador
deberd emitir un informe final de las actividades realizadas con la descripcién de los
resultados e hitos conseguidos, adjuntando los entregables obtenidos que respondan al
plan inicial.

11. Duracion

El proyecto comenzara cuando el Comité de Direccion comunique su aprobacion, y tendra
una duracion variable en funcién del proyecto, méxima de 2 afios, y sin opcién a prérroga.

12. Confidencialidad

Los investigadores y las entidades participantes en el proyecto no divulgaran y mantendran
bajo estricta confidencialidad y secreto la informacidon confidencial relativa u obtenida de
los otros participantes con motivo de la preparacién, solicitud y realizacion del proyecto, y
la informacion que esté relacionada con el proyecto y que pudiese perjudicar su marcha
normal y los objetivos perseguidos.

Los investigadores y las entidades participantes se obligan a mantener la confidencialidad
de la informacién tanto durante la preparacién, solicitud y realizacion del proyecto como
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durante el periodo de diez (10) afios a contar desde la terminacion del proyecto por
cualquier causa, incluida la denegacion de su solicitud.

13. Proteccion de datos

Los investigadores y las entidades participantes en el proyecto se comprometen a tratar
los datos de caracter personal a que, en su caso, tengan acceso o sean objeto de cesion
en el marco del desarrollo del proyecto, de conformidad con las leyes y normativas vigentes
de proteccién de datos de caracter personal

14. Derechos de propiedad intelectual e industrial

Seguiran siendo propiedad de cada una de las entidades participantes en el proyecto cada
uno de los derechos o titulos de propiedad industrial y/o informacién técnica o know-how
propios de cada una de ellas con anterioridad a la realizacion del proyecto.

En el caso de producirse resultados susceptibles de explotacion econdémica, tales como
propiedad industrial, secreto industrial, propiedad intelectual, etc., seran protegidos y se
establecera su titularidad entre las entidades implicadas en el proyecto, asi como su
gestion y explotacion, en un acuerdo especifico suscrito al efecto por las partes
mencionadas y siguiendo el procedimiento estédndar establecido por CIBER. En todo caso
el CIBER sdlo cubrira los gastos correspondientes a la parte de su titularidad.

En lo que respecta a la propiedad industrial e intelectual, resultard de aplicacién lo
dispuesto en la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes, asi como las disposiciones
contenidas en la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible, que le resulten de
aplicacion.

Asimismo, se respetara la cldusula séptima, sobre derechos de propiedad intelectual e
industrial del acuerdo de consorcio ya firmado por las entidades que conforman el CIBER
que establece que:

e Para el calculo de porcentajes de cotitularidad se tendrd en cuenta, entre otros
factores, la participacion del “personal con cargo” !y del “personal propio”? asi
como las aportaciones econdmicas realizadas por las partes en la obtencién de los
resultados.

|\\

e Los derechos morales de autoria corresponderan en todo caso a los autores de los
trabajos que hayan dado lugar a los mismos de acuerdo con la legislacion aplicable.

! personal con cargo: es el personal del CIBER, que estd vinculado por medio de cualquier modalidad de
contratacion laboral o de un programa especifico de formacién con el CIBER y que realiza su actividad en el
marco de lo establecido en el Plan Estratégico del CIBER, formando parte de un Grupo de Investigacion adscrito
al CIBER.

2 personal propio: es el personal de la Entidad. Investigadores de los Grupos de Investigacién adscritos al CIBER,
vinculados por medio de relacion funcionarial, estatutaria o laboral con la Entidad; y, también, su personal
nombrado emérito.
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e Los investigadores que hayan obtenido resultados susceptibles de explotacion
econdmica o puedan dar lugar a una solicitud de titularidad de derechos de
propiedad industrial lo comunicaran lo antes posible, y siempre con anterioridad a
su divulgacioén, al gestor del CIBER-BBN, a fin de iniciar los procedimientos, en su
caso, de titularidad, gestion, valoracién y posibles vias de explotacién.

15. Relacion laboral entre las entidades participantes

La colaboracién no implica relacion laboral alguna con cualquiera de las entidades
participantes en el proyecto, y se basa en los principios de buena fe y de eficacia para que
la labor investigadora pueda ser realizada con éxito.

16. Jurisdiccion

Las entidades participantes trataran de solventar de mutuo acuerdo las diferencias que
puedan presentarse en el proyecto o los acuerdos especificos derivados de él.

Si no se llegara a un acuerdo, las entidades participantes se someteran a los Tribunales de
Madrid, con renuncia expresa de cualquier otro fuero territorial que legalmente les pudiere
corresponder.

Valencia, a 10 de febrero de 2020

Ramon Martinez Mafiez
Director Cientifico del CIBER-BBN
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ANEXO I. LINEAS ESTRATEGICAS DEL PROGRAMA CIENTIFICO

DIAGNOSTICO MULTIMODAL

o Mejora de la captacion y tratamiento de imagen médica (TAC, RMN, PET, DTI).
o Mejora de la captacién y tratamiento de sefiales biomédicas (ECG, EEG).

o Modelizacién morfoldgica y funcional de tejidos y érganos.

o Planificacién pre- e intra- operatoria asi como creacién de sistemas de cirugia virtual.

DISPOSITIVOS Y SISTEMAS BIOMEDICOS INTELIGENTES
o Creacién de sistemas de monitorizacidon de pacientes (sensores y sistemas controlados).
o Aplicaciones software para la mejora del diagndstico del paciente.

o Sistemas de e-health y m-health.

TERAPIA CELULAR Y GENICA
o Células madre y progenitoras. Reprogramacion celular.
o Desarrollo de vectores no virales para terapia génica.

o Descelularizaciéon y recelularizacion de érganos y tejidos.

INGENIERIA DE TEJIDOS

o Biomateriales para scaffolds.

o Biomoléculas sefializadoras.

o Funcionalizacion celular y molecular de biomateriales.

o Mecanobiologia y microfluidica.

PROTESIS E IMPLANTES
o Modelizacion.
o Sistemas de tratamiento y funcionalizacidén superficial.

o Prétesis personalizadas. Impresién 3D.

NANODIAGNOSTICO
o Deteccidon a través de nanodispositivos o biomarcadores.O
o Medicion a través del desarrollo de nuevos nanosensores.

o Desarrollo de nuevos agentes de contraste.

NANOSISTEMAS TERAPEUTICOS
o Desarrollo de nanosistemas para mejorar la farmacocinética y farmacodinamica.

o Identificacion de nuevos agentes terapéuticos (enzimas, proteinas, acidos nucleicos...) que
puedan ser encapsulados en este tipo de nanosistemas (moléculas activas
nanoconjugados).

NANOBIOTECNOLOGIA

o Estudio de la biocompatibilidad y toxicidad de nanomateriales, nanoestructuras,
nanosistemas y nanodispositivos.

o Investigacidn de nuevas estructuras para nanoterapia (ej. nanoparticulas en tratamientos de
hipertermia).

o Desarrollo de técnicas para el estudio de procesos biolégicos como fisiologia celular, adhesion
celular o comunicacién celular (biofisica y epigenética celular).

o Desarrollo de sistemas teranodsticos.
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ANEXO II. TRL
TECHNOLOGY READINESS LEVELS
NIVELES DE MADUREZ DE LA TECNOLOGIA
NIVEL |TERAPIAS DISPOSITIVOS MEDICOS / SOFTWARE
1 Investigacion basica, concepto Investigacion basica, concepto formulado
formulado
2 Prueba de concepto in vitro Prueba de concepto en laboratorio.
Validacion. Sensibilidad analitica,
3 Prueba de concepto in vivo reproducibilidad en muestras bioldgicas y
modelos fisioldgicos.
Preclinica no regulatoria.
4 Estudios de toxicologia, Sistema integrado / prototipo funcional de
farmacocinética, distribucion, laboratorio
escalado y estabilidad.
, . . Validacion en entorno clinico. Sensibilidad y
5 Preclinica regulatoria o o
reproducibilidad en grupo pequeno
6 Ensayo clinico Fase I Estudio clinico en grupo amplio
5 Ensayo clinico Fase II y Fase III Tec_nolqgla reproducible en servicios
rutinarios
8 Autorizacién comercial Fabricacion, sistema calificado, marcado CE
/ Autorizacion AEMPS
9 En mercado En mercado
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