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FORMULARI DE PROJECTES DE DOCTORAT INDUSTRIAL

A EMPLENAR PELS ENTORNS EMPRESARIAL | ACADEMIC

—> PROJECTE Investigacié causa-arrel de la preséncia de nitrosamines en medicaments: Estudi de la preséncia de nitrits
en excipients farmaceutics i la seva relacié amb la concentracié de nitrosamines en producte acabat.

- DATAPREVISTAD'INICI DEL PROJECTE
S ERCPANEL1 LST7Diagnostictools, Therapies and Public Health

- ERC PANEL 2 (OPCIONAL)
- SECTOR1 Farmaceuticaibiotecnologia

— SECTOR 2 (OPCIONAL) Indiqueu un sector de la llista

Vegeu l'apartat de caracteristiques i escolliu la modalitat en funcid de les caracteristiques del projecte.

Modalitat de cofinangament 0 Modalitat d'ajuts especifics

—> NOM DE L'ENTITAT KERN PHARMA - CIF
—> REPRESENTANT LEGAL DE L'ENTITAT MANUEL GARRIDO
— RESPONSABLE DEL PROJECTE A L'ENTITAT (TUTOR/A)  MARTA SANCHEZ ARIS

- ADREGCA ELECTRONICA > TELEFON
- ADRECA DEL CENTRE DE TREBALL ON ES DESENVOLUPARA PARCIALMENT EL PROJECTE

Carrer Venus 72

— CODIPOSTAL 08228 - POBLACIO TERRASSA - PAGINAWEB www.kernpharma.com
- BREU PRESENTACIO DE L'ENTITAT

Kern Pharma va ser fundada el 28 d'abril del 1999 per Grupo Indukern, companyia familiar amb amplia preséncia internacional, després de la
compra de les instal-lacions de producci6 que I'empresa farmaceutica Roche tenia a Terrassa (Barcelona). Actualment, és un laboratori farmacéutic
dinamic i diversificat I'objectiu del qual és aportar valor afegit als pacients, millorant-ne la salut i la qualitat de vida; als professionals sanitaris
(metges i farmaceutics), posant a la seva disposicié un extens vademeéecum; i contribuir a la sostenibilitat del sistema sociosanitari.

Kern Pharma compta amb dues filials, una a Portugal i una altra als Estats Units, abastant aixi quatre zones estrategiques: Europa, MENA (Orient
Mitja i Nord d'Africa), Llatinoamérica i Asia impulsant diferents models de negoci segons cada mercat.

D'una banda, ha aconseguit comercialitzar els seus productes en paisos com Algéria, Unié dels Emirats Arabs, Iran, Iraq, Israel, Jordania, Kuwait,
Liban i Libia, signat el primer acord de caracter regional amb el Consell de Cooperaci6 per als Estats Arabs del Golf (CCEAG), que engloba 6 paisos
de la regié (Bahrain, Kuwait, Oman, Qatar, Arabia Saudita i Uni6 dels Emirats Arabs). En aquesta zona, I'objectiu és accelerar el registre de productes
per poder comercialitzar noves referéncies els propers anys.

D'altra banda, a la zona de Llatinoamérica, Kern Pharma ha consolidat la seva preséncia a la zona centre a través d'acords de llicéncies amb grans
multinacionals del sector, llangant productes que cobreixen necessitats basiques i no hi eren presents com labetalol o paracetamol en format stick
pack i seguim ampliant la col-laboracié amb els nostres partners amb nous productes d'autocura i de salut de la dona.

Amb un dossier que inclou més de 240 productes en més de 700 presentacions, I'activitat de Kern Pharma engloba les linies de negoci segiients:
Geneérics i etics: Kern Pharma és un referent en el desenvolupament, fabricaci6 i comercialitzacié de medicaments generics.

Kern Pharma Biologics: Neix de la uni6 amb Celltrion Healthcare, un dels principals fabricants biotecnologics del mén amb seu a Setil

Consumer: divisié de la companyia centrada en la comercialitzaci6é de productes de recomanacié farmacéutica

Gynea:Kern Pharma comercialitza sota la marca Gynea un ampli portfoli de productes destinats a millorar la salut de dona

Finisher:Kern Pharma comercialitza sota la marca Finisher® la seva linia de salut i nutrici6 esportiva

Exportaci6 i producci6 per a tercers:Kern Pharma compta amb la confianca de grans empreses del sector per externalizar les seves fabricacions
Actafarma: adquirida recentment, reforca la linia de productes d'autocura.
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—> PROGRAMA DE DOCTORAT Recerca, Desenvolupament i Control de Medicaments
INVESTIGADOR/A ICREA BENEFICIARI D'UN AJUTERC [l GRUPDERECERCASGR
— CODISGR  2021SGR00453 —-> NOMDELGRUPDERECERCA  Bases Cel-lulars i Moleculars en Neurodeger

— DIRECTOR/ADETESI  Jordi Borrell Hernandez

—> CENTRE DE RECERCA (SIESCAU)  Facultat de Farmacia i Ciéncies de I'Alimentacio
- ADRECA ELECTRONICA > TELEFON

- ADRECA DEL DEPARTAMENT/CENTRE ON DESENVOLUPARA PARCIALMENT EL PROJECTE

Avinguda Joan XXIII s.n.

- CODIPOSTAL 08028 - POBLACIO Barcelona - PAGINAWEB  www.ub.edu/portal/web/dp-fa

Breuresum del projecte de recerca, que indiqui si hi ha altres entitats o centres participants, amb 'extensié maxima del requadre,
mitjancant el qual el candidat puguiidentificar si es tracta d'un projecte del seuinterés.

Al juliol de 2018, les autoritats sanitaries van tenir coneixement, per primera vegada, de la preséncia de la impuresa N-nitrosodimetilamina (NDMA)
en lots de Valsartan. Durant els mesos posteriors, es van detectar altres nitrosamines en medicaments de la mateixa familia (sartans) com
Irbesartan o Losartan i en altres medicaments com la Ranitidina i la Metformina. Com a consequiéncia es van produir diferents retirades del mercat
de productes farmacéutics amb contingut de nitrosamines per sobre dels limits permesos.

Al setembre de 2019, les autoritats van iniciar un procediment mitjangant el qual es sol-licitava als laboratoris farmaceutics que adoptessin mesures
per evitar la preséncia de nitrosamines en els medicament d’ds huma i que informessin a les autoritats si es trobaven aquestes impureses en els
seus medicaments de manera immediata. Aquest procediment, conegut com procediment d'arbitratge per I'Article 5(3), esta actualment en curs. En
el context d’aquest procediment i com a mesura de precaucid, es va sol-licitar als titulars d’autoritzacions de comercialitzacié que es dugués a terme
un analisis de risc dels processos de fabricaci6 per identificar i prevenir el risc de formacié de nitrosamines. Si el risc es positiu, s’han de realitzar
analisis confirmatoris en lots comercials i si es confirmen els resultats iniciar una investigacio causa-arrel per tal de trobar I'origen de la formacio
de les nitrosamines i prendre les accions de mitigacié necessaries per disminuir/eliminar la preséncia d’aquestes impureses.

Les N-nitrosamines son compostos organics, la estructura quimica dels quals es RIR2N-N=0, i que susciten preocupacioé degut al seu caracter
genotoxic, carcinogénic i mutagenic. Als estudis realitzats per part de les autoritats sanitaries s’ha arribat a la conclusié que les principals causes de
la presencia de nitrosamines en els medicaments estan relacionades amb I'Us de nitrit sodic o qualsevol altre agent nitrosant en preséncia d’'una
amina secundaria o terciaria. Per aguest motiu, I'ambit d’estudi va més enlla de I’'analisis de nitrosamines en determinats principis actius o
productes acabats. Apareix la necessitat d’avaluar la preséncia de nitrits en excipients ja que aquests, son els precursors de la formacié de les
nitrosamines.

La determinaci6 de nitrits en excipients es realitzara per cromatografia liquida acoblada a un detector de fluorescencia (HPC-fluorescéncia) amb
I'objectiu de conéixer el nivell de nitrits dels excipients utilitzats durant els diferents processos de fabricacid i establir la relacié entre la concentracio
de nitrits present als excipients i la concentracié de nitrosamines en el producte final. També s’avaluaran diferents proveidors i qualitats d'excipients
amb I’objectiu de trobar els excipients amb menor contingut de nitrits que permetin tenir controlat el nivell de nitrosamines en el producte final.
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Descripcid dels requisits minims i valorables, quant a titulacid, idiomes i experiéncia, que seran més valorats en els candidats.
Entots els apartats cal fer referéncia a si és un requisit minim o valorable.

- TITULACIO" (GRAU, 0 EQUIVALENT (LLICENCIATURA, ENGINYERIA SUPERIOR | ARQUITECTURA), | MASTER UNIVERSITARI)

GRAU en quimica o farmacia.

*Requisits per a'admissid al doctorat: vegeu l'apartat corresponent a les preguntes més freqiients dels estudiants de doctorat (FAQ)
delweb del Pla de Doctorats Industrials.

— IDIOMES - EXPERIENCIA PROFESSIONAL D'INTERES

Angles

—> ALTRES

L’ element essencial del Pla de Doctorats Industrials és un projecte de doctorat industrial, és a dir, un projecte de recerca estratégic
d'una empresa, on el doctorand/a desenvolupara la seva formacid investigadora, en col-laboracié amb un organisme de recerca, i que
seraobjecte d’'una tesi doctoral.

La Generalitat de Catalunya dona suport economic a aquests projectes mitjangant 2 modalitats, ateses algunes caracteristiques en
Uexecucid del projecte:

a. Projectes de doctorat industrial cofinangats per la Generalitat de Catalunya.
b. Projectes de doctorat industrial amb ajut especific.

e Latesidoctoral es desenvolupara en el marc d'un convenide col-laboracié entre U'entitat o entitats de l'entorn empresariali l'entitat o
entitats de l'entorn académic (sempre ha d’haver-hi una universitat catalana), que ha de ser vigent durant els 3 anys de durada del
periode d’execucié del projecte.

e Eldoctorand/a disposara d’un director/a de tesi vinculat l'organisme de recerca sol-licitant i d'una persona responsable designada
per l'empresasollicitant (tutor/a).

o Laseleccid de la persona candidata es realitzara conjuntament entre les parts signants del conveni de col-laboracié. En tot cas, la
persona candidata ha de ser acceptada i admesa en el programa de doctorat de la universitat corresponent.

e Lapersona candidata ha de tenir una nota mitjana de lexpedient académic igual o superior a 6,5 (escala 0 a10), calculada sobre el
total de crédits dels estudis superiors que donen accés als estudis oficials de doctorat.

e Eldirector/ade tesihade formar part d'un grup de recerca reconegut (SGR) vigent de la Generalitat de Catalunya o bé ser
investigador/a del programa ICREA o haver obtingut finangament del Consell Europeu de Recerca (ERC).

e Ladedicacié del doctorand/a al projecte de recerca es distribuira entre els dos entorns.

o Eldoctorand/a participara en programes formatius en competéncies especifiques relacionades amb el lideratge, la coordinacidila
gestid de projectes d'R+D+l; latransferéncia de resultats de recerca; el desenvolupament de noves empreses, i la propietat
intel-lectualiindustrial, entre altres materies rellevants.

e Eldoctorand/a disposara d’'unaassignacié anual (borsa del doctorand/a) financada per la Generalitat de Catalunya i acumulable per
un periode de 3 anys. La finalitat és cobrir les despeses de matricula, mobilitat, formacid i publicaci6 d’articles del doctorand/a.

o Totes les tesis llegides en el marc del Pla de doctorats industrials rebran lamencié de doctorat industrial. Els tutors i tutores a
Uentorn empresarial, aixi com els directors i directores de tesi participants rebran un reconeixement per la seva participacio al Pla.

DipositLegal B-9413-2014



Ageéncia
de Gestio
] d'Ajuts
- Universitaris
___ AGAUR j ge Recerca

DADES DE LA PERSONA SOL-LICITANT

—> NOM|COGNOMS DE L'ESTUDIANT > NIF
- ADREGA DE LA RESIDENCIA HABITUAL
—> CODI POSTAL - POBLACIO - TELEFON

- ADREGA ELECTRONICA

PERFIL DEL CANDIDAT/A
- TITULACIO: GRAU 0 EQUIVALENT (LLICENCIATURA, ENGINYERIA SUPERIOR | ARQUITECTURA), | MASTER UNIVERSITARI.

- NOMBRE DE CREDITS (ECTS) del >NOTA MITJANA DE
GRAU 0 EQUIVALENT L'EXPEDIENT (EscALA1a10)
- NOMBRE DE CREDITS (ECTS) del —->NOTA MITJANA DE
MASTER UNIVERSITARI L'EXPEDIENT (ESCALA 1a 10)
— IDIOMES. EN EL CAS DE DISPOSAR D'UN CERTIFICAT - EXPERIENCIA PROFESSIONAL

ACREDITATIU, CAL ESPECIFICAR-HO AMB LA DATA D'OBTENCIO.

- ALTRES DADES D'INTERES RELLEVANTS PER AL PROJECTE
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A EMPLENAR PEL CANDIDAT/A

Espaiperincloure lesmotivacionsilinterés personalen el projecte, amb l'extensié maxima del requadre.

PROTECCIO DE DADES DE CARACTER PERSONAL

En complimentar el present formulari, autoritza i dona el seu consentiment per al tractament de les dades personals facilitades en els termes segiients:

Responsable. AGAUR - CIF Q0801117C - Passeig Lluis Companys 23, 08010, Barcelona - T. 93 310 63 94 - lopd.agaur@gencat.cat.

Delegat de Proteccié de Dades. agaur@dpo.microlabhard.es

Finalitat. La finalitat de la recollida de les dades és fer arribar la seva candidatura a l'empresa i Universitat/organisme de recerca impulsors del projecte de recerca al qual s'hagi inscrit per si, s'escau, gestionar la sol-licitud d'ajut en el marc
del Pla de Doctorats Industrials (en endavant, Pla DI), de conformitat amb el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu relatiu a la proteccié de dades de caracter personal i la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de

dades personals i garantia dels drets digitals.

Base Legal. El compliment d’una missi6 realitzada en interés public, U'exercici de poders piblics conferit al R ble o el i 1t d’una obli

i6 legal o; el i de linteressat en el cas de sollicitar-lo, consentiment que
podra ser retirat en qualsevol moment.

Conservacid de les dades. Les seves dades es conservaran mentre siguin necessaries per gestionar la convocatoria corresponent, i un cop tancada, es conservaran d'acord amb els terminis establerts a la normativa d’arxius aplicable. El
Responsable, certifica haver implementat les mesures técniques i organitzatives recollides al Reglament (UE) 2016/679, per tal de garantir la seguretat i integritat de les dades de caracter personal incloses als fitxers i evitar la seva
alteraci6, pérdua i tractament o accés no autoritzats.

Drets. En qualsevol moment, vosté pot exercir els drets d’accés, rectificacio, supressid, oposicid, limitacié del tractament de les seves dades, o exercir el dret a la portabilitat de les mateixes. Tot aixd, mitjangant escrit, acompanyat de copia

de document oficial que l'identifiqui, adregat a 'AGAUR o al Delegat de Proteccié de Dades. En cas de di mitat amb el tr , també té el dret de presentar una reclamacié davant 'Autoritat Catalana de Proteccié de Dades.

Destinataris. Empresa i universitat/or i de recercai s del Projecte de Recerca per a la valoracid de la candidatura, Departament de Recerca i Universitats (REU) i Consorci de Serveis Universitaris de Catalunya (CSUC) amb la

finalitat de participar i assessorar en la seleccid de les entitats i candidats, coordinar i promocionar conjuntament el programa amb UAGAUR. Igualment, les dades podran ser comunicades a 'empresa on desenvolupi les seves funcions i a la

universitat amb la finalitat de seleccionar el candidat.

Dataisignatura de linteressat/da.

BLOQUEJAR

doctorats.industrials.recerca@gencat.cat -doctoratsindustrials.gencat.cat

Enviamentelectronicd'unacopia signadaala bistia de correu del Pla de Doctorats Industrials:doctorats.industrials.recerca@gencat.cat
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