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PROLOGO

En el umbral de una nueva era biomédica, las terapias avanzadas estan reconfigurando aspectos de
la medicina, en especial en el campo de la biotecnologia, ingenieria genética, nanotecnologia,
biologia celular y molecular. Lo que hasta hace poco parecia inalcanzable, como reprogramar el
sistema inmunitario para eliminar tumores o corregir mutaciones genéticas causantes de
enfermedades raras, hoy es una realidad. representan una revolucién en la forma en que
concebimos, investigamos y tratamos enfermedades complejas.

El Sistema de Salud actual se enfrenta a desafios sin precedentes, pero también a oportunidades
extraordinarias. Es, por lo tanto, un momento clave para impulsar de una manera decidida la
investigacion e innovacion en terapias avanzadas, un area en el que Castilla y Ledn cuenta con una
sdlida y reconocida experiencia. Desde 2007 la Consejeria de Sanidad ha proporcionado a través del
Centro en Red de Medicina Regenerativa y Terapia Celular de Castilla y Ledn un destacado apoyo a
los grupos de investigacion que en nuestra comunidad auténoma ha desarrollado investigacion
basica, preclinica y clinica en este ambito de la biomedicina.

El propdsito de la Estrategia de Investigacion e Innovacion en Terapias Avanzadas de Castilla y Ledn
2025-2030 es posicionar a Castilla y Ledn como referente en el desarrollo, acceso y aplicaciéon
equitativa de estos nuevos tratamientos clinicos desde la innovacion terapéutica. Las lineas
estratégicas definidas apuestan por impulsar la estructura colaborativa del Centro en Red, establecer
lineas de trabajo prioritarias, apoyar a la gestion de los proyectos de investigacion e innovacion en
terapias avanzadas y la captacion de financiacion con el apoyo de los Institutos de Investigacion
Sanitaria. Asimismo, se pretende alcanzar la colaboracion entre la investigacion basica, preclinica y
clinica, y el escalado de la produccion de nuevos medicamentos de terapia avanzada en el Sistema
de Salud de Castilla y Ledn.

La definicion de esta Estrategia se ha desarrollado con la colaboracion de los grupos de investigacion
del Centro en Red de Medicina Regenerativa y Terapia Celular existente del que formaban parte
grupos de investigacion de la Gerencia Regional de Salud de la Junta de Castilla y Ledn, de la
Universidad de Salamanca y de la Universidad de Valladolid, al que se han unido grupos de la
Universidad de Burgos y de la Universidad de Ledn, constituyendo el mejor foro de intercambio y
puesta en comun.

Por ello, uno de los pilares fundamentales de esta estrategia se asienta en la alianza entre la
Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn a través de la Gerencia Regional de Salud con
las Universidades Publicas de Castilla y Ledn, con el apoyo de la red de Institutos de Investigacion
Biosanitaria recientemente creada. Su excelencia investigadora, su capacidad formativa y su
compromiso con el territorio son esenciales para consolidar un ecosistema de innovacién biomédica
sdlido, competitivo y con impacto real en la vida de las personas. Todos ellos cuentan con nuestro
reconocimiento.

Nace en este momento un nuevo Centro en Red de Terapias Avanzadas, CreTACYL, que integra
todos los avances alcanzados hasta este momento con la mision de promover, liderar y coordinar,
en colaboracion con todos los agentes implicados, la investigacion e innovacion de terapias
avanzadas en Castilla y Ledn, con la finalidad de mejorar la salud de la ciudadania mediante la
traslacion y transferencia de dichas terapias a la practica clinica.



Desde la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn se espera que la presente Estrategia
refuerce la conexion entre el sistema sanitario y el sistema cientifico-tecnoldgico, promoviendo
entornos colaborativos donde investigadores, profesionales sanitarios, pacientes y empresas puedan
cocrear soluciones innovadoras, a partir del conocimiento, atraiga inversiones, talento y mejore la
salud de la ciudadania. Apostar por la medicina del futuro es, ante todo, una apuesta por la vida,
por el talento cientifico, una investigacion traslacional y por una sanidad publica capaz de ofrecer
respuestas a pacientes que hasta ahora carecian de alternativas.

Castilla y Leon, con su firme compromiso con la excelencia cientifica y la equidad en e/
acceso a la innovacion, da un paso decisivo con esta nueva Estrategia de Investigacion
e Innovacion en Terapias Avanzadas 2025-2030.

EL CONSEJERO DE SANIDAD

Alejandro Vazquez Ramos
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1. INTRODUCCION

Los avances en el conocimiento cientifico, en especial en el campo de la biologia celular y
molecular, han propiciado el desarrollo de nuevos farmacos y agentes terapéuticos. Entre
estos progresos destacan las terapias avanzadas (TA), cuya integracién en la practica clinica
constituye un pilar fundamental de la medicina personalizada.

Los medicamentos de terapia avanzada (ATMPs) son medicamentos de uso humano
basados en genes (terapia génica), células (terapia celular) o tejidos (ingenieria tisular) que
incluyen productos de origen autélogo, alogénico o xenogénico y que, por su singularidad
y complejidad, representan un nuevo paradigma en el ambito terapéutico, con potencial
aplicacién en distintas enfermedades que hasta el momento no cuentan con tratamientos
eficaces.

Las TA estan cobrando una creciente importancia en el ambito de la investigaciéon y la
innovacion. Espafia, en los Ultimos afios, se ha consolidado como un lider a nivel
internacional en este campo cientifico (1). Segun datos actuales, somos el 59 pais del
mundo en nimero de ensayos clinicos en TA, tras China y Estados Unidos, y al mismo nivel
que Alemania y Reino Unido (2).

Esta evolucidn se puede observar en la grafica 1 seglin datos recientes del Registro Espaiol
de Estudios Clinicos (REec). Desde 2015 hasta 2024 se han autorizado en nuestro pais 221
ensayos clinicos de ATMPs, de los cuales, un 22,62% se han desarrollado en Castilla y Ledn

(3).

En el ambito, tanto de la Unidon Europea como de nuestro pais, se estan desarrollando
diversas iniciativas de apoyo al desarrollo de TA, entre las que destaca el Programa
Horizonte Europa (2021-2027) (4) y el Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas en el
Sistema Nacional de Salud: Medicamentos CAR (5).

En nuestra Comunidad, la Estrategia de Especializacidn Inteligente de Castilla y Ledn 2021-
2027 (RIS3) establece las lineas estratégicas de I+D+i y las acciones para su desarrollo.
Entre sus prioridades tematicas destaca la innovacion en servicios sociosanitarios y
asistenciales, asi como nuevas oportunidades de negocio en innovacién biosanitaria, como
la medicina personalizada de precisién (MPP) y las TA. Estos campos de investigacion, de
gran relevancia en el contexto nacional e internacional, cuentan con un posicionamiento
destacado en Castilla y Ledn (6).
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Grafica 1: Evolucion del desarrollo de ensayos clinicos en Terapias Avanzadas en Espaiia y

Castilla y Ledn entre los afios 2015-2024
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Fuente: Registro Espafiol de Estudios Clinicos

En este entorno, cabe resaltar la relevante actividad investigadora en TA que, en los ultimos
anos, se ha llevado a cabo en diversos centros sanitarios y universitarios de la Comunidad.
Esta labor ha contado con el respaldo de la Consejeria de Sanidad a través del Centro en
Red de Medicina Regenerativa y Terapia Celular de Castilla y Ledn, en adelante Centro en
Red.

El Centro en Red se rige mediante un convenio de colaboracion formalizado entre las
siguientes instituciones: la Gerencia Regional de Salud (GRS), la Universidad de Salamanca
(USAL), la Fundacion para la Investigacion del Cancer de la Universidad de Salamanca
(FICUS) y la Fundacién General de la Universidad de Valladolid (UVA) (actual Fundacion de
la Universidad de Valladolid) (figura 1).

Los grupos integrantes del Centro en Red son el Centro de Investigacion del Cancer (CIC),
el Instituto de Neurociencias de Castilla y Ledn (INCYL), el Instituto Universitario de
Oftalmobiologia Aplicada de la Universidad de Valladolid (IOBA), el Instituto de Biomedicina
y Genética Molecular de Valladolid (IBGM), el Grupo de Materiales Avanzados y
Nanobiotecnologia de la Universidad de Valladolid (BIOFORGE), el grupo HUSAL-HEM del
Complejo Asistencial Universitario de Salamanca (CAUSA), el Grupo de Investigacion en
Terapias Regenerativas Osteoarticular de Castilla y Ledn (GITROACYL) y el Instituto de
Ciencias del Corazon (ICICOR).
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Figura 1: Grupos de investigacion vinculados al Centro en Red de Medicina Regenerativa y

Terapia Celular de Castilla y Ledn
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Molecular (IBGM)
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Nanobiotecnologia BIOFORGE
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Fuente: Elaboracién propia

Como parte de las actuaciones previstas en el Plan Estratégico de Investigacion e
Innovacion en Salud de Castilla y Ledn 2023-2027 (PEIISCYL) se ha previsto la elaboracion
de una estrategia para potenciar la investigacion e innovacion en TA (accion 1.6 del
Programa 1. Impulsa) (7). Asimismo, en el Plan Estratégico de Medicina Personalizada de
Precision de Castilla y Ledn 2030 (PEMPPCyL) se contempla el impulso de las terapias de
precision en nuestra comunidad auténoma (8). Ambas estrategias estan alineadas con los
objetivos del Proyecto Estratégico para la Recuperacién y Transformacion Econdmica
(PERTE) para la Salud de Vanguardia (9).

La Estrategia de Investigacion e Innovacion en Terapias Avanzadas de Castilla y Ledn 2025-
2030 (EIITACyL), presentada en este documento, tiene como objetivo fomentar el
desarrollo y la aplicacidn de terapias avanzadas en la comunidad durante los proximos afios,
promoviendo su transferencia efectiva a la practica clinica.
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2. METODOLOGIA

Para el desarrollo de esta Estrategia se ha seguido un proceso participativo e iterativo con
una perspectiva integral y multidisciplinar. La metodologia de andlisis empleada se ha
estructurado en varias fases: analisis del contexto y diagndstico (fase 1), definicion de la
estrategia (fase 2), desarrollo de la hoja de ruta y sistema de seguimiento (fase 3) y
validacion y tramitacién (fase 4), tal y como se plantea en las figuras 2 y 3.

Figura 2: Fases de desarrollo de la Estrategia de Investigacion e Innovacion en Terapias

Avanzadas de Castilla y Le6n
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Fuente: Elaboracion propia

La primera fase ha consistido en el andlisis y diagndstico de la situacion actual de la
investigacion e innovacion en TA. Este andlisis incluyd una revisién exhaustiva de la
bibliografia y de los principales planes, normativas, recursos, resultados y tendencias
cientificas y tecnoldgicas desarrollados en el contexto europeo, estatal y autondmico.

Como parte de este proceso, se llevaron a cabo dos reuniones grupales en las que
participaron un panel de veintiuna personas expertas, asi como seis entrevistas individuales
en profundidad, centradas en la investigacion preclinica y la posterior traslacion de las TA
a la practica clinica (tabla 1).

Complementariamente, se disefid un cuestionario estructurado para evaluar las capacidades
de investigacion e innovacion en TA, tanto en los centros sanitarios de la GRS como en las
universidades publicas de Castilla y Ledn.
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Tabla 1: Perfil profesional del panel de personas expertas participantes en el desarrollo de la
Estrategia de Investigacion e Innovacion en Terapias Avanzadas de Castilla y Ledn

CENTRO COLABORADOR PERFIL PROFESIONAL NUMERO DE PARTICIPANTES

Gestion de la investigacion 4
Centro en Red Direccion de departamento 3

Investigacion 2
Universidades publicas Investigacion preclinica 6

Direccion médica 4
Centros sanitarios

Asistencia e investigacion clinica 2

Fuente: Elaboracién propia

Esta primera fase concluyd con la identificacion de las Fortalezas, Debilidades,
Oportunidades y Amenazas (analisis DAFO) en el ambito de la investigacién e innovacion
en TA. El analisis DAFO ha facilitado un diagndstico integral de la situacion considerando
los factores internos, los externos e identificando areas de mejora.

La segunda fase, centrada en la definicidén de la estrategia, empled como herramienta de
analisis el "Método del Marco Logico” (10)(11)(12) y se basd en una reflexidon profunda
sobre la informacion recabada. Este proceso permitié identificar los principales retos y
factores clave a partir de los cuales se establecieron las lineas estratégicas, los objetivos
generales y especificos y las acciones necesarias para alcanzarlos. En esta etapa, el analisis
CAME (Corregir, Afrontar, Mantener y Explotar) resultd fundamental para disefar
estrategias orientadas a superar debilidades, enfrentar amenazas, conservar fortalezas y
aprovechar oportunidades. La propuesta de retos y objetivos estratégicos fue validada
mediante un taller participativo con las personas involucradas en el diagndstico inicial.

La tercera fase, orientada al desarrollo de la hoja de ruta, permitié concretar el plan para
la implementacidn de la Estrategia, incluyendo un cronograma para el despliegue de las
medidas y actividades a llevar a cabo durante su periodo de vigencia (2025-2030).
Asimismo, se definid un sistema de seguimiento, monitorizacion y evaluacion mediante un
cuadro de indicadores, con el objetivo de medir tanto los resultados como el impacto
alcanzado. Al igual que en la fase anterior, esta etapa fue validada a través de un taller
participativo.

La cuarta fase, correspondiente a la validacién y tramitacién, ha permitido garantizar la
calidad cientifica de la estrategia mediante su revisidon por personas expertas en el ambito
de la investigacion en terapias avanzadas. Asimismo, se ha asegurado su calidad como
politica publica a través de una evaluacion ex ante y la elaboracién de un informe de
evaluabilidad. Por otro lado, el proceso de tramitacion para su aprobacion ha incluido una
evaluacion especifica del impacto de género, asi como de otros ambitos como la infancia,
adolescencia y familia, la discapacidad, la sostenibilidad y la lucha y adaptacién al cambio
climatico.
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ESTRATEGIA DE INVESTIGACION E INNOVACION EN TERAPIAS AVANZADAS DE CASTILLA Y LEON
2025-2030

Figura 3: Diagrama de flujo del disefio, elaboracion y desarrollo de las fases de la Estrategia

de Investigacion e Innovacion en Terapias Avanzadas de Castilla y Leon
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3. ANALISIS DEL CONTEXTO

El analisis de contexto es una etapa fundamental en el desarrollo de una estrategia, ya que
permite comprender el entorno en el que se implementaran las acciones y las condiciones
que pueden influir en su éxito.

El andlisis realizado para el desarrollo de esta Estrategia abarca el marco normativo, el
contexto externo y el contexto interno. El contexto externo incluye tanto el ambito de la
Union Europea como el nacional, mientras que el contexto interno se centra en la situacion
especifica de Castilla y Ledn.

3.1. MARCO NORMATIVO

La normativa aplicable a la investigacion e innovacion en TA se puede diferenciar segun los
dos ambitos en los que esta se desarrolla. Por un lado, el ambito de la investigacion
preclinica, donde se establecen las normas basicas aplicables para la proteccién de los
animales utilizados en experimentacidn; y por otro, la investigacion clinica, centrada en la
regulacion de la evaluacion de la eficacia y seguridad de los ATMPs en estudio.

Ademas, en el contexto de Castilla y Ledn, se debe tener en consideracion el marco juridico
establecido por el Estatuto de Autonomia, aprobado mediante la Ley Organica 4/1983 de
25 de febrero, y reformado mediante la Ley Organica 14/2007, de 30 de noviembre (13),
asi como la Ley 8/2010, de 30 de agosto, de ordenacidn del sistema de salud de Castilla y
Ledn (14).

3.1.1. INVESTIGACION PRECLINICA DE MEDICAMENTOS DE TERAPIAS
AVANZADAS

La investigacion preclinica se encuentra regulada en la Union Europea por la Directiva
2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa
a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos (15).

Esta directiva ha sido incorporada al ordenamiento juridico espafiol mediante la siguiente
normativa:

e Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros
fines cientificos, incluyendo la docencia (16).

3.1.2. INVESTIGACION CLINICA DE MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS

Las terapias avanzadas, debido a sus propiedades para tratar o prevenir enfermedades
humanas, se consideran “medicamentos” segin la definicion recogida en la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, la cual
establece un cddigo comunitario para medicamentos de uso humano (17). Por ello, la
investigacion clinica con estos medicamentos se regula segun la siguiente normativa:
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En el &mbito europeo:

Reglamento (CE) n.© 1394/2007, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de
noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se
modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.° 726/2004, que
establece normas especificas para la autorizacion, la supervision y la
farmacovigilancia de los medicamentos de terapia avanzada.

Incluye la definicion de medicamento de terapia génica, medicamento de terapia
celular somatica y producto de ingenieria tisular (18).

Reglamento (UE) n.° 536/2014, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el
que se deroga la Directiva 2001/20/CE (19).

En el ambito nacional:

Ley 14/2007, de 3 de julio, sobre investigacion biomédica, en la que se regula
especificamente la investigacion de caracter basico y clinico, exceptuando los
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, que se rigen por su
propia normativa especifica. Entre otros aspectos, dentro del ambito de esta norma,
se regula el tratamiento de muestras bioldgicas (20).

Dentro de los principios recogidos por esta norma, se establece que la autorizacién
y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre seres humanos o su
material biologico requerira el previo y preceptivo informe favorable del Comité de
Etica de la Investigacidon. Asimismo, se obliga a la solicitud de consentimiento
informado y el respeto al derecho a la informacion cuando sea preciso que un sujeto
fuente proporcione una muestra bioldgica.

Por Ultimo, como aspecto destacado, se ha de tener en consideracion que “cualquier
investigacion de caracter biomédico debera estar cientificamente justificada, cumplir
los criterios de calidad cientifica generalmente aceptados y realizarse de acuerdo
con las obligaciones y estandares profesionales adecuados, bajo la supervision de
un investigador cientificamente cualificado. Sera, ademads, evaluada a su
finalizacion”.

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios (21).

Este Real Decreto Legislativo constituye el marco general de regulacién en Espaia
de los medicamentos de uso humano. En su articulo 47, medicamentos de terapia
avanzada, recoge las definiciones de “medicamento de terapia génica” y
“medicamento de terapia celular somatica”. Asimismo, establece la potestad del
Gobierno de reglamentar la aplicacion de la norma cuando los medicamentos de TA
no hayan sido fabricados industrialmente.

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente, incluidos los medicamentos de terapia
avanzada (22).

Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorizacion de
medicamentos de terapia avanzada de fabricacidon no industrial (23).
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Esta norma se aplica a los ATMPs de uso humano que se preparan de manera
ocasional, siguiendo normas de calidad especificas, y se utilizan en Espafna dentro
de instituciones hospitalarias, bajo la responsabilidad exclusiva de un médico
colegiado. Su finalidad es atender una prescripcion facultativa individual para un
producto personalizado destinado a un Unico paciente. Ademas, en el marco de esta
norma, se regulan situaciones excepcionales autorizadas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos, de aplicacion cuando su
objetivo sea la investigacion, a excepcidon de los casos contemplados en el Real
Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales, entre otros, el uso compasivo en fase de
investigacion clinica (24).

e Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion (25).

En la investigacion clinica con ATMPs, también es de aplicacion la normativa que regula la
proteccion de datos personales:

e Reglamento (UE) n.° 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que
se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (26).

« Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales (27).

« Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica
(28).

3.2. CONTEXTO EXTERNO
3.2.1. TERAPIAS AVANZADAS EN LA UNION EUROPEA

En el ambito de la Unidn Europea el impulso de la investigacién en TA se ha abordado
dentro del contexto del Programa Horizonte Europa (2021-2027) (4).

El propdsito del Programa es generar un impacto transformador en los ambitos cientificos,
tecnoldgicos, econdmicos y sociales, aprovechando las inversiones de la Unidn Europea en
investigacion e innovacién. Busca consolidar las bases cientificas y tecnoldgicas de la Union
Europea, fomentar su competitividad global y promover una colaboracion efectiva entre los
Estados miembros. Este ambicioso objetivo se respalda con un presupuesto total de 95517
millones de euros.

Segun los resultados provisionales de la participacion espanola en el Programa (2021-
2023), las entidades de nuestro pais han obtenido un total de 3416,9 millones de euros en
las convocatorias adjudicadas durante los tres primeros afios de Horizonte Europa,
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posicionando a Espafia como el tercer pais en cuanto a subvenciones obtenidas. Este fondo
ha financiado 3657 actividades que involucran a 2383 entidades (4).

Entre los beneficiarios espafioles, las empresas son las principales receptoras de
subvenciones con el 32,2% de la financiacion, seguidas por las universidades, que reciben
el 22,0%. El resto del retorno financiero se distribuye de la siguiente manera: asociaciones
de investigacion (12,8%), centros tecnoldgicos (12,6%), centros publicos de investigacion
(11,7%), administraciones publicas (4,4%), asociaciones (3,7%) y organizaciones europeas
(0,5%).

En el analisis por comunidades auténomas, Catalufia ha recibido el 31,5% de los fondos
asignados a Espafia, mientras que Castilla y Ledn ha obtenido el 3,1%.

En cuanto al impacto de este programa en nuestra comunidad auténoma, se ha solicitado
una financiacion de 107,2 millones de euros a través de 81 entidades, participando en 216
actividades. Entre las entidades mas destacadas se encuentran la Fundacion CARTIF, la
USAL y la UVA. En términos de areas tematicas, sobresalen el clister 6 (alimentacién,
bioeconomia, recursos naturales, agricultura y medio ambiente) y el clister 5 (energia),
con una asignacién de 21 y 19 millones de euros, respectivamente. Por su parte, el clister
1, centrado en salud, ha recibido una financiacién de tan solo 4 millones de euros.

En el ambito de la salud, el area tematica del clister 1 (salud, cambio demografico y
bienestar) ha recibido una financiacion de 326 millones de euros, convirtiéndose en la
principal area de actividad del pilar II. En cuanto a las comunidades autdnomas, las mas
beneficiadas hasta el momento son Cataluia, la Comunidad de Madrid y la Comunitat
Valenciana.

En el analisis de los resultados del desarrollo del Programa Horizonte Europa, destaca el
papel de las asociaciones de investigacion, especialmente de las fundaciones dedicadas a
esta actividad. En este contexto, resulta relevante la captacion de fondos lograda por
algunos Institutos de Investigacidon Sanitaria (IIS) acreditados, como el Instituto Aragonés
de Ciencias de la Salud (6 actividades), la Fundacién de Investigacién Sanitaria de las Islas
Baleares Ramon Llull (2 actividades) y la Fundacién para la Investigacién del Hospital
Universitario La Fe de la Comunitat Valenciana (10 actividades).

Uno de los proyectos mas destacados y ambiciosos del Programa Horizonte Europa es
PRECISEU (Personalised Medicine Empowerment Connecting Innovation Ecosystems Across
Europe).

El proyecto PRECISEU, enmarcado en el programa European Innovation Ecosystems de la
Comisidn Europea y financiado con 54 millones de euros, tiene como objetivo integrar y
fortalecer los ecosistemas de innovacion en Europa mediante un modelo colaborativo. Su
propdsito es avanzar hacia una atencion médica personalizada mas efectiva, promoviendo
la transferencia de buenas practicas entre regiones y la expansion de tecnologias avanzadas
relacionadas con ATMPs y datos de salud. Con un periodo de aplicacion de julio de 2024 a
junio de 2029, el proyecto se alinea con las prioridades europeas en materia de innovacion
y sostenibilidad en salud (29).

PRECISEU cuenta con la participacion de mas de doce regiones europeas de diez Estados
miembros, incluida Espafia. Catalufia destaca como la region con mayor representacion,
con Biocat a la cabeza y el respaldo de entidades como el Departamento de Salud, ACCIO
y el Barcelona Supercomputing Center, ademas de la colaboracién de AstraZeneca (29).
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Por otra parte, entre los proyectos financiados por el Programa Horizonte Europa destacan
PENPHOMET, liderado por la empresa tecnoldgica Trince y con la participacién del
laboratorio NecstGen y el Instituto de Investigacion Biomédica de Salamanca (IBSAL), con
una financiacién de 2,5 millones de euros, cuyo objetivo es revolucionar la fabricacion de
terapias celulares. Asimismo, destaca el proyecto BIOGEL, liderado por el grupo BIOFORGE
de la UVA, que se centra en la ingenieria de hidrogeles sensibles para aplicaciones en
diagndstico y terapias biomédicas. Este proyecto cuenta con una financiacién de 3,5
millones de euros.

3.2.2. TERAPIAS AVANZADAS EN ESPANA
3.2.2.1. ACTUACIONES EN EL AMBITO ESTATAL

En Espaiia, el impulso a la investigacion en TA se ha materializado en los Ultimos afios a
través de diversas actuaciones:

e Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas en el Sistema Nacional de Salud:
Medicamentos CAR, del afio 2018.

e Red Espafiola de Terapias Avanzadas (TERAV), que inicia su actividad en el afio
2022 y TERAV+, en el aino 2025.

e PERTE para la Salud de Vanguardia, del afio 2021.

e Consorcio Estatal en Red para el Desarrollo de Medicamentos de Terapias Avanzadas
(CERTERA), del afio 2022.

e Sociedad Mercantil de Terapias Avanzadas con capital publico-privado, Terafront
Farmatech, del ano 2024.

Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas en el Sistema Nacional de Salud:
Medicamentos CAR.?!

El Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas en el Sistema Nacional de Salud:
Medicamentos CAR es una estrategia impulsada por el Ministerio de Sanidad en el afio 2018
que establece un modelo organizativo y de financiacion que optimiza la disponibilidad de
estos medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (SNS), promoviendo la colaboracion
entre hospitales, centros de investigacion y la industria farmacéutica para mejorar los
resultados clinicos y la sostenibilidad del sistema (5). Los aspectos mas destacados del Plan
se recogen en la tabla 2.

! Durante el proceso de elaboracién de esta Estrategia, y una vez finalizado su desarrollo, se ha
aprobado el Plan de Abordaje de Terapias Avanzadas en el Sistema Nacional de Salud 2025-2028,
por acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en su sesion del 4 de julio de
2025.
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Tabla 2: Principales objetivos e hitos del Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas en el

Sistema Nacional de Salud

Promotor Ministerio de Sanidad

Objetivos Organizar de forma planificada, equitativa, segura y eficiente la utilizacion de los
medicamentos CAR.

Impulsar la investigacion publica.

Impulsar la fabricacidn propia y publica de estos medicamentos en el ambito
académico del SNS, en unas condiciones que garanticen los estandares de calidad,
seguridad y eficacia.

Principales hitos La implementacion de una red bien estructurada para la administracion de terapias
CAR-T, con designacion de centros hospitalarios especializados en todo el territorio
espariol, garantizando asi la equidad en el acceso.

Impulso de la investigacion a partir de la concesion de subvenciones que ha
permitido el desarrollo de ensayos clinicos en el ambito publico, permitiendo que el
SNS se convierta en un agente activo en la investigacion de nuevas TA.

Desarrollo del Hub de innovacion en red de I+D+i en TA con la creacion del
Consorcio de Terapias Avanzadas.

Fabricacion publica de TA, con el desarrollo y aprobacion de ARI-0001, un CAR-T
producido integramente en el ambito académico en el Hospital Clinic de Barcelona.

Centro designado  Complejo Asistencial Universitario de Salamanca
en Castilla y Ledn

Fuente: Elaboracion propia

Red Espaiola de Terapias Avanzadas

La Red Espanola de Terapias Avanzadas (TERAV) es un proyecto colaborativo y traslacional
que inicié su actividad en 2022 en el marco de la primera convocatoria de las Redes de
Investigacion Cooperativa Orientadas a Resultados en Salud (RICORS) del Instituto de
Salud Carlos III (ISCIII). Financiado con fondos europeos del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia, el proyecto se basa en la experiencia cientifica y organizativa
de la Red de Terapia Celular (TerCel) (30).

El objetivo de la Red TERAV es desarrollar ATMPs que puedan ser transferidos a la sociedad
una vez validados cientificamente. Ademas, también brinda asesoramiento cientifico y
técnico sobre ATMPs a las autoridades sanitarias nacionales (31).

En enero de 2025 ha comenzado una nueva convocatoria RICORS en TA, denominada
TERAV+ que se postula como una red de investigacion colaborativa que relne a los
principales grupos académicos de investigacion en TA en Espaia, buscando impulsar el
desarrollo de nuevos productos, optimizar su produccién y aplicaciéon clinica, asi como
fomentar colaboraciones nacionales e internacionales que faciliten la transferencia de
conocimiento y tecnologia (32).

TERAV+ cuenta con 32 grupos de investigacion. Castilla y Ledn esta representada por un
Unico grupo a través del IBSAL, del que también forman parte investigadores de la UVA
que trabajan en TA.
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Las principales caracteristicas de la Red TERAV se sinterizan en la tabla 3.

Tabla 3: Principales caracteristicas de la Red TERAV

Promotor Instituto de Salud Carlos III (ISCIII)

Objetivos Desarrollo de Medicamentos de Terapia Avanzada (ATMPs) con el objetivo de garantizar
su implementacion en la sociedad tras su validacion cientifica.
Coordinar los ensayos académicos con otras iniciativas nacionales e internacionales.

Impulsar la interaccion con empresas biotecnoldgicas y farmacéuticas, asociaciones de
pacientes y la creacion de spin-offs y start-ups.

Impulsar la formacién especializada.
Principales Estructurada en cuatro programas: terapia génica, inmunoterapia celular (CAR-T), terapia
hitos de células somaticas y medicina regenerativa, y desarrollos tecnoldgicos y terapéuticos.

Programas organizados en tres paquetes de trabajo con una estructura DTA
(descubrimiento, desarrollo y aplicacion): investigacion basica, investigacion preclinica con
modelos in vitro e in vivo y aplicacion clinica mediante la realizacién de ensayos clinicos.

Disponibilidad de tres plataformas: unidad de produccion celular, unidad de produccion de
vectores virales y de biomodelos.

32 grupos de investigacion participantes.
Desde 1 de enero de 2025 TERAV +.

Participantes Instituto de Investigacion Biomédica de Salamanca (IBSAL) (12 investigadores).

::;;astilla Y Universidad de Valladolid (UVA) (18 investigadores) — Hasta el 31 diciembre de 2024.

Fuente: Elaboracion propia

Proyecto Estratégico para la Recuperacion y Transformacion Econdmica para la
Salud de Vanguardia

El Proyecto Estratégico para la Recuperacion y Transformacion Econdmica (PERTE) para la
Salud de Vanguardia es una iniciativa del Gobierno de Espafha orientada a transformar el
sector sanitario mediante la ciencia y la innovacién. Su objetivo principal es desarrollar un
sistema de salud de altas prestaciones basado en la medicina de precision, las TA y la
inteligencia artificial, fortaleciendo la industria y creando empleo de calidad. Este PERTE
moviliza una inversion publico-privada que inicialmente ascendié a 1469,32 millones de
euros durante el periodo 2021-2023, con una contribucion publica de 982,44 millones y una
privada de 486,88 millones (9).

Las actuaciones relacionadas con el desarrollo de TA y otros farmacos innovadores se
encuentran vinculadas al Objetivo Estratégico 2 de este proyecto.

Dentro de este marco, la financiacion de la investigacion del desarrollo de ATMPs se ha
materializado a través de diversas iniciativas. Por ejemplo, el ISCIII ha destinado 45
millones de euros al desarrollo de CERTERA, una infraestructura cientifica en red para
impulsar estas terapias en Espana. Por otra parte, se ha promovido la creacién de la
Sociedad Mercantil Terafront Farmatech (33).
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Consorcio Estatal en Red para el Desarrollo de Medicamentos de Terapias
Avanzadas

El Consorcio Estatal en Red para el Desarrollo de Medicamentos de Terapias Avanzadas
(CERTERA) es una iniciativa del ISCIII con el objetivo de coordinar y potenciar las diversas
capacidades y competencias en el desarrollo y produccién de ATMPs de las entidades
participantes (34).

La estructura de CERTERA facilitara el establecimiento de alianzas estratégicas con el sector
industrial y contara con mecanismos que permitan la continua incorporacion de nuevas
entidades.

Esta iniciativa trata de facilitar la disponibilidad de ATMPs a los diferentes agentes del
Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SECTI), promoviendo y acelerando
el desarrollo preclinico y clinico en fases tempranas de estos medicamentos.

Esta iniciativa esta incluida en el PERTE para la Salud de Vanguardia (9) concretamente en
la inversidn 6, que se articula en torno al eje tematico Salud, perteneciente al componente
17 del Plan.

En la tabla 4 se detalla la informacidon mas significativa sobre CERTERA.

Tabla 4: Principales caracteristicas del Consorcio CERTERA

Promotor Instituto de Salud Carlos III (ISCIII).

Objetivo Convocatoria que permita financiar la incorporacion de instalaciones, competencias y
recursos humanos al Consorcio, con el objetivo de prestar servicios a los grupos de
investigacién y desarrollar una red coordinada de infraestructuras y personal.

Distribucion 12 en Catalufia, 11 en Comunidad de Madrid, 5 en Andalucia, 3 en Pais Vasco, 2 en
territorial Extremadura, 2 en Castilla y Ledn, y 1 en Aragdn, Galicia, Comunitat Valenciana, Region
entidades de Murcia, Principado de Asturias, Cantabria, Illes Balears y Navarra, respectivamente.

Participantes Instituto de Investigacién Biomédica de Salamanca.

de Castillay . . .
Leén Universidad de Valladolid.

Fuente: Elaboracion propia

Sociedad Mercantil de Terapias Avanzadas con capital publico-privado, Terafront
Farmatech

Terafront Farmatech es una empresa semipublica espanola dedicada a la innovacion
farmacéutica, impulsada en 2024 por el Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades,
en colaboracion con las compafiias privadas Laboratorios Rovi e Insud Pharma (35) (36).

Su creacién se enmarca en el PERTE para la Salud de Vanguardia (9). El objetivo de esta
empresa es fomentar la generacion sostenible de tejido industrial rejuvenecido, resiliente y
prospero, y la creacion de empleo de calidad transgeneracional a través de la colaboracion
publico-privada.
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Con el proyecto de Terafront Farmatech se prevé el impulso de la seleccion y rapida
autorizacion de TA en Espaia, contribuyendo al fortalecimiento de la industria farmacéutica
en este sector.

3.2.2.2. ACTUACIONES EN EL AMBITO DE LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

Ademas del impulso de la investigacion de los ATMPs en el contexto estatal, en el ambito
de las comunidades autdnomas se han desarrollado iniciativas y actuaciones relevantes que
merecen ser resaltadas.

En cuanto a las estrategias, destacan las impulsadas por Andalucia, Cantabria y la
Comunidad de Madrid, que han desarrollado planes especificos para avanzar en este campo.
Por su parte, Catalufia, Galicia y el Pais Vasco también han implementado iniciativas
relevantes que incluyen proyectos y colaboraciones en investigacion y desarrollo de TA.
Una situacion menos desarrollada es la que existe en Aragdn y la Comunitat Valenciana.

La figura 4 muestra el estado de desarrollo de las estrategias y acciones implementadas
por las comunidades auténomas que han disefiado planes o iniciativas para fomentar la
investigacion y la innovacién en TA dentro de sus territorios.

Figura 4: Mapa de la situacion del desarrollo de estrategias y acciones para el impulso de la

investigacion en terapias avanzadas en Espaiia en el ambito autonémico
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Fuente: Elaboracién propia
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Andalucia

Andalucia dispone desde 2024 de un Plan de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas
con una duracién temporal hasta 2027. Este Plan supone un nuevo paso en el impulso de
la investigacion e innovacidon en TA en esa comunidad auténoma tras la ejecucién de la
Estrategia y plan de actuaciéon 2010/2015: Iniciativa Andaluza de Terapias Avanzadas (37)
(38). Las principales caracteristicas de este Plan se pueden consultar en la tabla 5.

Tabla 5: Caracteristicas Plan de Diseiio y Traslacion de Terapias Avanzadas de Andalucia

Duracion

Lineas
estratégicas

Principales
hitos

2024 - 2027

Investigacion basica orientada a la generacién de ATMPs con aplicaciones clinicas.
Investigacion clinica independiente y comercial e inclusién en cartera de servicios.

Profesionales con el perfil adecuado, formados y capacitados tanto para la investigacion
basica y traslacional como para la produccion y aplicacion de ATMPs en los pacientes.

Alianzas y colaboraciones estratégicas dirigidas a la investigacion, desarrollo y traslacion
a la clinica de TA.

Consolidacion y desarrollo de infraestructuras en Andalucia para TA.

Participacion y humanizacion en TA: pacientes y ciudadania.

Andalucia ha contado con una Estrategia y Plan de actuacion de Terapias Avanzadas
entre los afos 2010 y 2015.

Dispone de una estructura consolidada de institutos de investigacion sanitaria, centros
de investigacion especializados, biobancos, laboratorios especializados y centros
sanitarios con sala blancas con GMP.

Existencia de dos redes de apoyo al desarrollo de las TA: Red Andaluza de Disefio y
Traslacion de Terapias avanzadas y Red Andaluza de Terapias CAR.

El Plan actual se estructura en 6 lineas estratégicas, 26 objetivos y un total de 102
acciones concretas.

Fuente: Elaboracion propia

Ademas, Andalucia ha desarrollado en los Ultimos afos dos iniciativas de interés para la
investigacion en TA como son: la Red Andaluza de Disefio y Traslaciéon de Terapias
Avanzadas (RadytTA) y la Red Andaluza de Terapias CAR (RANTECAR). La informacién
sobre estas iniciativas esta recogida en la tabla 6.
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Tabla 6: Caracteristicas de las iniciativas colaborativas llevadas a cabo en Andalucia en el
ambito de las terapias avanzadas

RAdytTA RANTECAR

Actuacion

Objetivo

Participantes

Proyectos clave

Financiacion

Disefio y traslacion de TA.

Acelerar la integracion de TA en el
sistema sanitario, apoyando su
desarrollo preclinico y clinico para
la implementacion en la atencion
sanitaria.

Red que incluye centros de inves-
tigacion, universidades, hospitales
y la industria biotecnoldgica para
la investigacion, desarrollo y co-
mercializacion de TA.

Apoyo a la investigacion basica,
preclinica y clinica en diversas TA,
con especial interés en el cancer y
la genética.

Financiado por la Junta de Andalu-
cia con apoyo de fondos europeos
e iniciativa publico-privada.

Desarrollo y aplicacion de terapias CAR-T.

Fomentar el desarrollo de terapias CAR-T,
desde la fase preclinica hasta su uso
clinico, en colaboracion con el Servicio
Andaluz de Salud.

Centros del Servicio Andaluz de Salud.

Grupos clinicos en los hospitales de
Granada, Malaga y Sevilla.

Investigacion y desarrollo de CAR-T, con
una fuerte implicacidn en ensayos clinicos
en el ambito de leucemias y linfomas.

Financiacion proporcionada por la Conse-
jeria de Salud y Consumo de la Junta de
Andalucia.

Aragon

Fuente: Elaboracion propia

Aragon ha orientado el impulso de las TA a la incorporacién de tratamientos innovadores
que hasta ahora no se realizaban en esta comunidad auténoma. Para ello el Departamento
de Sanidad, a través del Instituto de Investigacion Sanitaria Aragdn, ha impulsado la
creacién de una Unidad de Terapias Avanzadas de Aragdn en instalaciones del Hospital
Universitario Miguel Servet. Esta unidad contarda con un area especializada para la
administracion de terapias de células CAR-T dirigidas al tratamiento del cancer y con tres
salas destinadas a la produccién de ATMPs (39).
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Cantabria

La Estrategia de Gobernanza del Sistema de Terapias Avanzadas de Cantabria (TerAval),
2023-2027, busca situar a Cantabria como referente en este tipo de terapias. TerAVal
conforma un sistema estructurado en el que participan el Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla, la Fundacion Marqués de Valdecilla y el Instituto de Investigacion Marqués de
Valdecilla (IDIVAL) (40). Las principales caracteristicas del sistema se resumen en la Tabla
7.

Tabla 7: Caracteristicas de la Estrategia de Gobernanza del Sistema de Terapias Avanzadas de

Cantabria (TerAVal)

Duracion 2023 — 2027
Lineas Investigacion y desarrollo: promover la investigacion y desarrollo en TA, con un enfoque
estratégicas particular en terapias génicas, celulares y de ingenieria tisular.

Calidad y produccion: implementar un sistema de produccion y control de calidad que
cumpla con los estandares de Buenas Practicas de Manufactura (GMP).

Formacion y capacitacion: capacitar al personal y desarrollar programas de formacion
continua en TA.

Colaboracion y alianzas: fomentar la colaboracion entre instituciones, tanto a nivel
regional como nacional e internacional.

Implementacion clinica: facilitar la transicion de las TA desde el laboratorio hasta la
practica clinica, asegurando su accesibilidad a los pacientes.

Principales Acreditacion JACIE! y CSUR2: en 2011, el Programa de Trasplante de Progenitores
hitos Hematopoyéticos fue acreditado por la Comision JACIE y designado como CSUR por el
Ministerio de Sanidad.

Desarrollo de terapias celulares: en 2015, se propuso la creacion de un area de terapia
celular avanzada para manejar complicaciones del trasplante de progenitores
hematopoyéticos y tratar casos de leucemias, linfomas y mielomas.

Creacion de sala blanca: en 2017, se cred una sala blanca para la produccion de ATMPs,
coordinada con IDIVAL y el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.

Certificacion GMP y ensayos clinicos: en 2021, la Unidad de Terapias Celulares fue
acreditada con GMP para la fabricacion de ATMPs y se aprob6 un ensayo clinico de
inmunoterapia génica.

Participacion en la convocatoria CERTERA: obtencién de financiacion y colaboracion en
red para desarrollo de ATMPs.

! JACIE: Joint Accreditation Committee — ISCT and EBMT
2CSUR: Centros, Servicios y Unidades de Referencia

Fuente: Elaboracién propia

27



Cataluina

La Red de Terapias Avanzadas de Catalufia, coordinada por Biocat, es una iniciativa
destinada a impulsar el desarrollo de terapias avanzadas y emergentes en la BioRegion de
Cataluia, con el objetivo de posicionar a la regién como un Aub de referencia internacional
en este ambito (41) (42). Las principales caracteristicas de esta Red se pueden ver
sintetizadas en la tabla 8.

Tabla 8: Caracteristicas de la Red de Terapias Avanzadas de Cataluia

Objetivo

Participantes

Recursos

Financiacion

Principales
hitos

Impulsar el desarrollo de terapias avanzadas y emergentes en la BioRegion de Catalufia.

45 empresas y entidades que incluyen startups, centros de produccién, fondos de inversion,
hospitales, universidades, centros de investigacion y el propio sistema de salud.
Una plataforma donde sus miembros pueden:

e Conocer las capacidades, conocimientos y servicios del ecosistema.

e Establecer conexiones y colaboraciones estratégicas.

e Participar en programas de aceleracion y proyectos especificos.

e  Acceder a iniciativas internacionales captadas por Biocat en el ambito de las TA.
El 64% del total de la financiacion de la red procede de la convocatoria CERTERA. Catalufia ha
liderado la recepcion de fondos en convocatorias estatales demostrando la robustez de su
ecosistema en el ambito de las TA.
Investigacion y desarrollo de TA.
Aceleracion de la llegada de estos tratamientos al mercado y al sistema de salud.
Promocién de colaboraciones publico-privadas para maximizar el impacto de las TA.

Organizacion de asambleas bianuales y creacion de grupos de trabajo para abordar desafios
como la captacion de talento, la transferencia tecnoldgica y la escalabilidad de proyectos.

Fuente: Elaboracion propia
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Comunidad de Madrid

El Plan de Terapias Avanzadas 2022-2024 de la Comunidad de Madrid esta orientado a
potenciar la investigacion y mejorar la accesibilidad de los pacientes a TA, incluyendo las
CAR-T (43). Los aspectos mas destacados de la estrategia se recogen en la tabla 9.

Tabla 9: Caracteristicas del Plan de Terapias Avanzadas de la Comunidad de Madrid

Duracion 2022-2024

Lineas Investigacion y desarrollo: impulso de la investigacion en TA mediante la creacion de un
estratégicas grupo de expertos en TA formado por profesionales de hospitales de alta complejidad.

Accesibilidad: ampliacion de la red de hospitales que pueden administrar terapias CAR-T
buscando incluir cuatro hospitales adicionales a los tres ya designados.

Coordinacion y formacion: fortalecimiento de la coordinacion entre centros y la formacion
continua de los profesionales sanitarios.

Calidad asistencial: mejora en la calidad de los servicios de salud relacionados con TA.

Principales Designacion de hospitales: actualmente, siete hospitales administran CAR-T en la
hitos Comunidad de Madrid (un tercio de los hospitales que administran CAR-T en Espaiia).

e Pacientes adultos: Hospital Universitario Gregorio Marafion, Hospital Universitario 12
de Octubre, Hospital Universitario Ramén y Cajal, Hospital Universitario Puerta de
Hierro Majadahonda y Hospital Universitario La Princesa.

e Pacientes pediatricos: Hospital Universitario La Paz y Hospital Infantil Universitario Nifio
Jesus.

Tratamientos realizados: se han tratado 91 pacientes oncoldgicos con CAR-T en Madrid, con
casos de remisién completa en algunos pacientes.

Gestion de solicitudes: en tres afos se han gestionado 189 solicitudes para terapias CAR-T,
incluyendo un 25% de pacientes de otras comunidades auténomas.

Fuente: Elaboracion propia

Comunitat Valenciana

La Comunitat Valenciana ha puesto en marcha en octubre de 2023 la Oficina de Medicina
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) con la misidon principal de
desarrollar, implementar y evaluar el Plan Valenciano de Medicina Predictiva, Personalizada
y Terapias Avanzadas (44).

Entre sus funciones se incluyen la planificacion, organizacién y evaluacion de unidades,
servicios y programas en este ambito, asi como el analisis estratégico del estado actual y
el desarrollo de estas areas en comparacion con otras regiones. Ademas, coordina acciones
con otras entidades publicas y privadas pertinentes, promueve la investigacion y la
formacion de profesionales, evalla los planes especificos y propone normativas necesarias
para el adecuado desarrollo de estas actividades.
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Galicia

Galicia dispone de un Centro de Fabricacion de Terapias Avanzadas CAR-T ubicado en el
campus universitario de Santiago de Compostela. Este centro esta especializado en la
produccion de terapias celulares avanzadas, con un enfoque particular en las terapias CAR-
T (45) (46). Sus caracteristicas mas relevantes se presentan en la tabla 10.

Tabla 10: Caracteristicas del Centro de Fabricacion de Terapias Avanzadas CAR-T de Galicia

Objetivo Orientado a la produccion de terapias celulares avanzadas, especificamente las
terapias CAR-T.

Participantes Tres hospitales publicos de referencia: los Complejos Hospitalarios Universitarios de
A Coruiia, Santiago de Compostela y Vigo.

Recursos Instalaciones con equipamientos especificos de laboratorio y equipos
semiautomatizados para el procesamiento celular.

El centro cuenta con certificaciones farmacéuticas y de calidad que avalan sus
procedimientos y su capacidad tecnoldgica para la fabricacion de terapias CAR-T.

Financiacion Financiacion aportada por el fondo FEDER para la rehabilitacion y puesta en marcha
de las instalaciones del centro. Inicio de actividad 2023.

Principales hitos  Reciente autorizacion de la Xunta de Galicia para el suministro del medicamento CAR-
T “Tecartus”, destinado a pacientes adultos con linfoma de células del manto que no
responden a tratamientos convencionales o han recaido después de dos terapias.

Fuente: Elaboracion propia

Pais Vasco

En el Pais Vasco se ha lanzado la iniciativa BAT (Basque Advanced Therapies) destinada
a impulsar el desarrollo de TA en la comunidad auténoma. Dentro de este marco, en
Gipuzkoa, sobresale el proyecto GANTT (Gipuzkoa Advanced New Therapies
Territory), enfocado en la investigacion y aplicacion de nuevas terapias innovadoras (47).
Los aspectos mas destacados de ambas iniciativas se recogen en las tablas 11y 12.
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Tabla 11: Caracteristicas de la Iniciativa BAT (Basque Advanced Therapies)

Objetivo Convertir al Pais Vasco en una “referencia puntera” en el campo de las TA.

Participantes Moviliza el conjunto de la cadena de valor del Sistema Vasco de Salud, con cuatro
grandes grupos empresariales y 18 PYMES, seis centros de investigacion y
tecnoldgicos, seis entidades sanitarias asistenciales, tres institutos de investigacion
sanitaria y dos asociaciones sectoriales.

Destaca la colaboracion existente con otras comunidades autdonomas como la de
Navarra, asi como con las Diputaciones Forales.

Proyectos CAR-T para cancer.
previstos Terapias génicas para enfermedades raras.
Regeneracion de tejidos y 6rganos.

Plataforma de produccion y desarrollo de TA incluyendo instalaciones certificadas
para cumplir con los estandares de GMP.

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 12: Caracteristicas de la Iniciativa GANTT (Gipuzkoa Advanced New Therapies Territory)

Objetivo Estrategia focalizada en terapia génica y celular.
Desarrollar una cadena de suministro industrial.

Impulsar el crecimiento de las empresas existentes para que actiien como
impulsores del sector.

Especializacién en ensayos clinicos de terapias génicas.

Capacitacion especifica para fomentar el desarrollo del talento.

Plan de financiacion adaptado para el sector de las TA.
Participantes/Composicion Incluye a centros de investigacién como CIC, BIOGUNE y Biodonostia, el

Hospital Universitario Donostia, Universidad del Pais Vasco y empresas
biotecnoldgicas y farmacéuticas de Gipuzkoa.

Recursos GANTT cuenta con laboratorios de biotecnologia avanzada, plataformas de
secuenciacion genomica, equipos de ingenieria de tejidos, instalaciones
para la investigacion clinica y produccién bajo GMP.

Lineas estratégicas Planificacion, definicion y ejecucién de proyectos.

Generacion y atraccion de talento.
Transferencia tecnoldgica y emprendimiento.
Atraccién de financiacion hacia los proyectos y el sistema.

Generacion de un ecosistema especifico.

Fuente: Elaboracién propia
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3.2.2.3. INICIATIVAS Y ACTUACIONES IDENTIFICADAS EN CENTROS
SANITARIOS DE REFERENCIA EN EL AMBITO NACIONAL

El estudio de diagndstico sobre la situacién de las terapias avanzadas en Espafa ha
permitido identificar diversas iniciativas y actuaciones desarrolladas en centros sanitarios y
en sus institutos de investigacion vinculados, que se han consolidado como referentes
nacionales en este ambito.

Destacan las actuaciones llevadas a cabo en:

e Hospital Universitario Virgen del Rocio (48) y el Instituto de Biomedicina de Sevilla
(IBIS) (49).

e Hospital Clinic de Barcelona y el Instituto de Investigaciones Biomédicas August Pi i
Sunyer (IDIBAPS) (50).

e Unidad de Terapias Avanzadas del Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe de
Valencia (51).

e Unidad de Terapias Avanzadas de la Clinica Universidad de Navarra (52).
e Hospital Universitario Puerta de Hierro y Clinica CEMTRO en Madrid (53).

e Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca junto con el Instituto Murciano de
Investigacion Biosanitaria (IMIB) (54) (55) .

Los aspectos mas relevantes fundamentales de estas iniciativas se recogen en la tabla 13.

Tabla 13: Iniciativas y actuaciones identificadas en centros sanitarios de referencia en el
ambito nacional

Centro Descripcion de la iniciativa y actuacion

Hospital Universitario Virgen El Hospital Virgen del Rocio cuenta con una infraestructura avanzada que

del Rocio e Instituto de apoya la investigacion y el desarrollo de TA, especialmente en terapias de
Biomedicina de Sevilla células CAR-T.
(IBIS)

Participacion en programas y proyectos nacionales e internacionales:

Andalucia o, . .
( ) e Participacidn en consorcios europeos como Horizon 2020, que

financian investigaciones para el desarrollo de TA.
e Colaboracion con otras instituciones espafiolas en proyectos de
investigacion en terapias génicas y celulares, como el ISCIII.

Este hospital dispone de la autorizacién por la AEMPS para el uso de piel
humana obtenida por ingenieria de tejidos 1,0-1,5 x 10 / 1,5-3,0 x 106 /
léamina apdsito impregnado.

Hospital Clinic de Barcelona Investigacion y desarrollo de TA, que incluyen terapias génicas, celulares
e Instituto de y de ingenieria tisular.
Investigaciones Biomédicas

August Pi | Sunyer Participan en varios programas y proyectos internacionales relacionados

con TA como el Programa Horizon 2020. En el ambito nacional coordinan
(Cataluna) la Plataforma Transversal en terapias avanzadas para apoyar el desarrollo
de investigacion e innovacion en el marco del “Plan Complementario de
Biotecnologia Aplicada a la Salud”.

Autorizacion de la AEMPS para la fabricacion de ARI-0001.
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Centro

Descripcion de la iniciativa y actuacion

Unidad de
Terapias
Avanzadas del
Instituto de
Investigacion
Sanitaria La Fe.

(Comunitat
Valenciana)

Unidad de
Terapias
Avanzadas de la
Clinica
Universidad de
Navarra

(Comunidad
Foral de
Navarra)

Hospital
Universitario
Puerta de Hierro
y Clinica
CEMTRO

(Comunidad de
Madrid)

Hospital Clinico
Universitario
Virgen de la
Arrixaca e
Instituto
Murciano de
Investigacion
Biosanitaria
(IMIB)

(Regidn
de Murcia)

Plataforma transversal que proporciona servicios a grupos internos del hospital y a
usuarios externos que necesitan infraestructuras y sistemas de calidad farmacéutica
adaptados a los estandares regulatorios mas exigentes.

Servicios orientados hacia el desarrollo, validacién y fabricacion de ATMPs.

La Unidad proporciona respaldo cientifico y técnico para asegurar la fabricacion
adecuada de ATMPs destinados a la investigacion, ensayos clinicos y uso compasivo,
todos ellos autorizados por la AEMPS.

Forma parte de CERTERA.

Orientada al desarrollo, caracterizacion y evaluacion funcional de TA, como las células
CAR-T.

Ha sido el primer laboratorio GMP acreditado en un hospital dentro del SNS.

En colaboracion con el programa de Biologia Computacional y Gendmica Traslacional
del Centro de Investigacion Médica Aplicada (CIMA) de la Universidad de Navarra, se
emplean metodologias de inteligencia artificial, aprendizaje automatico y analisis de
datos gendmicos para investigar los mecanismos moleculares y descubrir nuevos
biomarcadores que puedan ser aplicados de manera practica en beneficio de los
pacientes.

En 2019, el Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda recibid la
autorizacion para el uso de NC1 (suspension celular en plasma autdlogo 100-300x106
células, administrada a través de una jeringa precargada) por parte de la AEMPS.

En 2023, la Clinica CEMTRO S.A. obtuvo la autorizacion para el uso de CEMTROCELL
50.000 células/microlitro para tratar lesiones del cartilago articular.

Investigacion en terapias celulares y medicina regenerativa.

Incluido en varias redes de investigacion y colaboracion a nivel nacional e internacional,

y cuenta con unidades especificas dedicadas a la terapia celular y otras TA (TerCel y
TERAV).

Participacion en programas y proyectos financiados por la Unién Europea, como Horizon
2020, y otros consorcios internacionales que buscan avanzar en las TA.

Unidades de terapia celular

e Unidad de produccion celular (sala blanca): permitiendo la investigacion en terapia
celular y medicina regenerativa.

e Unidad de trasplante y terapia celular: en esta unidad se han llevado a cabo 13
ensayos clinicos y ha obtenido 56 proyectos de investigacion competitivos, con una
financiacion de 6 438 000 euros.

Fuente: Elaboracidn propia
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3.2.2.4. LISTADO DE MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS AUTORIZADOS
BAJO LA CLAUSULA DE EXENCION HOSPITALARIA

La comercializacion de ATMPs se realiza, en general, a través del procedimiento centralizado
establecido por la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (17). Sin
embargo, el Reglamento (CE) n.° 1394/2007 introduce una excepciéon conocida como la
“cldusula de exencion hospitalaria”. Esta permite que ciertos medicamentos fabricados
especificamente en hospitales para un Unico paciente bajo prescripcion médica queden
fuera del procedimiento centralizado, siempre que cumplan con normas de calidad
especificas (18).

La regulacion nacional de estos medicamentos se encuentra recogida en el Real Decreto
477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorizacion de medicamentos de terapia
avanzada de fabricacién no industrial (23). La AEMPS es la entidad competente para dictar
la resolucion de autorizacion.

Actualmente, en Espafa, la AEMPS ha autorizado Unicamente cinco ATMPs bajo la
regulacion de exencion hospitalaria (56), cuya relacidon se presenta en la tabla 14.

Tabla 14: Medicamentos de terapias avanzadas autorizados bajo la clausula de exencion
hospitalaria aprobados por la AEMPS

Nombre Uso clinico Titular Fecha autorizacion
de uso

NC1 — Suspension celular  Secuelas de lesion medular Hospital Universitario 29-01-2019
en plasma autdlogo 100- traumatica cronica Puerta de Hierro
300x 108 células, jeringa Majadahonda de Madrid
precargada
ARI-0001 Dispersion para  Leucemia linfoblastica aguda Hospital Clinic de 01-02-2021
perfusidn que contiene de células B CD19+ en recaida Barcelona
0,1-1x108 células/kg o refractaria
CEMTROCELL 50.000 Lesiones sintomaticas del Clinica CEMTRO de Madrid 31-10-2023
células/microlitro — cartilago
Suspension para
implantacién
Piel humana obtenida por Quemaduras de diversa Hospital Universitario 06-06-2024
ingenieria de tejidos 1,0- etiologia Virgen del Rocio de Sevilla

1,5x10%/1,5-3,0 x
108 células / lamina
aposito impregnado

ARIO002H 13,5-720 X 108 Mieloma multiple Hospital Clinic de 08-08-2024
Células dispersion para Barcelona
perfusion

Fuente: Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)
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3.3. CONTEXTO INTERNO. SITUACION EN CASTILLA Y LEON

3.3.1. ESTRATEGIAS AUTONOMICAS CON REPERCUSION EN LA INVESTIGACION
E INNOVACION EN TERAPIAS AVANZADAS

En el ambito de Castilla y Ledn se han aprobado las siguientes estrategias que inciden en
la investigacion e innovacién en TA, tal como se muestra en la figura 5:

e Estrategia de investigacion e innovacion para una especializacion inteligente (RIS3)
2021- 2027 de Castilla y Ledn.

e Plan Estratégico de Investigacién e Innovacidon en Salud de Castilla y Ledn 2023-
2027.

e Plan Integral de Enfermedades Raras de Castilla y Ledn 2023-2027.

e Plan Estratégico de Medicina Personalizada de Precision de Castilla y Ledn 2024-
2030.

Figura 5: Estrategias autonémicas con repercusion en la investigacion e innovacion en terapias
avanzadas en Castilla y Le6n

Estrategia de investigacion e innovacion
para una especializacion inteligente (RIS3)
2021- 2027 de Castilla y Ledn

Plan Estratégico de Investigacion e Innovacion ['}"N TR CION
en Salud de Castilla y Le6n 2023-2027 E INNOVACION EN SALUD
Plan Integral de Enfermedades Raras de pl ePCYL
Castilla y Le6n 2023-2027 PLAN INTEGRAL DE

ENFERMEDADES RARAS
DE CASTILLA Y LEON

“ [ ]
] ('\ PLAN ESTRATEGICO DE
MEDICIAR PERSOARLIZADA
N [E PRECISION

Fuente: Elaboracion propia

3.3.1.1. ESTRATEGIA DE INVESTIGACION E INNOVACION PARA _UNA
ESPECIALIZACION INTELIGENTE: RIS3 2021-2027. INICIATIVA EMBLEMATICA
SALUD

La Estrategia de Investigacion e Innovacién para una Especializacién Inteligente de Castilla
y Ledn (RIS3) se configura como el instrumento de planificacion de las politicas de ciencia
y tecnologia de la comunidad auténoma en actuaciones del ambito de la investigacion,
desarrollo tecnoldgico e innovacién (I+D+i) y de la Agenda Digital (6). Se estructura en
tres prioridades de especializacion para transformar la economia autondmica: “Castilla y
Ledn, territorio con calidad de vida”; “Castilla y Ledn, neutra en carbono y plenamente
circular” y “Castilla y Ledn, una apuesta por la fabricacion inteligente y la ciberseguridad”.
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Dentro de la prioridad de especializacion “Castilla y Ledn, territorio con calidad de vida” se
contempla la potenciacién de nuevas oportunidades de negocio en biomedicina, entre las
cuales esta la medicina personalizada y los tratamientos contra el cancer.

Para llevar a cabo esta especializacién, dentro de la Estrategia se deben destacar los
siguientes ejes de actuacion:

« Impulsar las iniciativas emblematicas en un marco de colaboracion publico-privado
(objetivo 1.1.).

« Desarrollar la excelencia en investigacion y potenciar la transferencia de conocimiento
(objetivo 2.4).

En relacion con el eje 1, dedicado a las iniciativas emblematicas, estas no solo representan
el compromiso principal del desarrollo de las prioridades de la RIS3, sino que también
acttian como pilares fundamentales para el progreso econdmico y tecnoldgico de la region.
En la actualidad se encuentran en marcha las iniciativas emblematicas correspondientes a:
Aeroespacial, Bioeconomia, Ciberseguridad, Salud y Habitat.

En el marco de la Iniciativa Emblematica Salud, el proceso participativo de su elaboracién
identifico como reto nimero 2 la necesidad de potenciar las oportunidades derivadas de la
investigacion sanitaria. Entre los objetivos asociados a este reto se incluye: “Impulsar y
priorizar lineas de investigacion e innovacidon especificas en medicamentos de terapia
avanzada en Castilla y Ledn, que sirvan de base para orientar el nuevo convenio con el
Centro en Red de Terapias Avanzadas de Castilla y Leon”.

Por otra parte, en cuanto al desarrollo del eje 2 “Desarrollar la excelencia en investigacion
y potenciar la transferencia de conocimiento” (objetivo 2.4), se pretende impulsar la
actividad investigadora en salud de los IIS, elementos esenciales en la investigacion
traslacional de las TA (58).

El Consejo de Gobierno de la Junta de Castilla y Ledn recientemente ha aprobado la
actualizacion para el periodo 2025-2027 de la RIS3. Esta actualizacién recoge los resultados
obtenidos en la evaluacion intermedia y la Guia de Gestion de la RIS3 (57).

La EIITACyL se conforma como una estrategia alineada en sus diferentes acciones con las
lineas de actuacién recogidas en la RIS3.

3.3.1.2. PLAN E§TRATEGICO DE INVESTIGACION E INNOVACION EN SALUD DE
CASTILLA Y LEON 2023-2027

La investigacion e innovacion (I+i) en Salud son pilares fundamentales para mejorar la
salud y la calidad de vida de la poblacion. Ademas de generar confianza y promover la
sostenibilidad del sistema sanitario y social, representan un motor clave para el desarrollo
socioecondmico. La crisis sanitaria originada por la pandemia de COVID-19 ha resaltado
aun mas la importancia de la I+i en el ambito de la salud, demostrando que la inversion en
ciencia y tecnologia es esencial para responder de manera rapida y eficaz a emergencias
sanitarias, desarrollar tratamientos innovadores y fortalecer la resiliencia de los sistemas de
salud ante futuras crisis. Asimismo, la I+i impulsa la medicina personalizada, la
digitalizacién del sector y el acceso a TA, contribuyendo al bienestar global y al progreso
cientifico.
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El Plan Estratégico de Investigacion e Innovacidn en Salud de Castilla y Ledn 2023-2027
(PEIISCYL), aprobado mediante la Orden SAN/1403/2023, de 5 de diciembre (59), tiene
como finalidad desarrollar un marco de actuaciéon plurianual, participativo, transversal,
accesible y alineado con el contexto estratégico actual, entre otras estrategias como la
RIS3, para abordar de una manera decidida los desafios a los que se enfrenta la I + i en
Castilla y Ledn (7).

Entre los retos mas destacados que aborda el PEIISCYL se encuentran: la consolidacion de
la actividad de investigacion, el impulso significativo de la innovacién, el fortalecimiento de
la estructura del sistema de investigacién y de innovacidn en salud y la consolidacion del
enfoque colaborativo de trabajo en red.

La hoja de ruta de la I+i en salud en Castilla y Ledn en los proximos afios esta constituida
por un total de cincuenta acciones, estructuradas en las cinco areas y diez programas
estratégicos descritos.

El Area 1 del PEIISCYL, cuyo objetivo es “fomentar la investigacion en salud entre todos los
actores del ecosistema de Castilla y Ledn y fortalecer areas estratégicas de investigacion e
innovacion,” identifica las TA como su principal prioridad estratégica. Esta relevancia se
refleja en la accidon especifica 1.6, “Elaboracion de una estrategia para potenciar la
investigacion e innovacidn en terapias avanzadas e impulsar el Centro en Red de Medicina
Regenerativa y Terapia Celular.”

Por lo tanto, la EIITACyL pretende responder especificamente a la actuacion contemplada
en el PEIISCyL.

3.3.1.3. PLAN INTEGRAL DE ENFERMEDADES RARAS DE CASTILLA Y LEON 2023-
2027

Mediante el Acuerdo 20/2023, de 16 de marzo, de la Junta de Castilla y Ledn, se aprobo el
Plan Integral de Enfermedades Raras de Castilla y Ledn 2023-2027 (PIERCYL) (60).

El objetivo general del PIERCYL es promover un modelo coordinado de atencién integral
que asegure el acceso oportuno, equitativo y adecuado para las personas con
enfermedades raras o sin diagnostico, asi como para sus familias. Este plan busca gestionar
los recursos de manera eficaz, efectiva y eficiente, con el propdsito de reducir la
morbimortalidad y responder a sus necesidades especificas, mejorando asi su calidad de
vida (61).

Las enfermedades raras son un campo de estudio fundamental dentro de la MPP. Su
abordaje terapéutico exige una perspectiva integral y multidisciplinar, que incluya tanto
tratamientos farmacoldgicos como no farmacoldgicos, tales como rehabilitacion y apoyo
psicoldgico. En el tratamiento de las enfermedades raras destacan dos tipos de
intervenciones especificas: los medicamentos huérfanos, disefiados para tratar
enfermedades poco comunes y las TA, que ofrecen nuevas posibilidades para mejorar la
calidad de vida de los pacientes.

En la actualidad, se cuenta con quince TA con designacion huérfana y autorizacion de
comercializacién. De éstas, catorce tienen cddigo nacional, aunque solo siete estan
financiadas por el SNS. Es importante destacar que en 2024 Espafia incorpord al SNS tres
terapias con designacion huérfana, aspecto relevante teniendo en cuenta que la Ultima
terapia avanzada con designacién huérfana financiada en nuestro pais fue en 2021. Cuatro
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de estas terapias son oncoldgicas, una oftalmoldgica, una inmunomoduladora y una para
el sistema nervioso. Por otra parte, en relacion con las TA académicas, se ha dado
autorizacion de uso a cinco de estas terapias, dos de ellas en 2024 (62).

El PIERCYL, teniendo en consideracion la relevancia que las TA tienen en la mejora de la
calidad de vida de las personas con enfermedades raras, contempla en la linea estratégica
4, fomentar las tareas de coordinacién para la implantacién y desarrollo a nivel de la
comunidad auténoma del plan de abordaje de TA en el SNS y en la linea estratégica 6,
enfocada en la investigacion, incrementar los estudios en este ambito, a través de dos
acciones concretas:

- Promover la investigacion de terapias alternativas para el tratamiento de ciertas
enfermedades raras, con prondstico grave, para las que el tratamiento actual no es
efectivo.

- Elaborar un mapa de recursos de TA, asi como la forma de acceso a las mismas.

La EIITACyL pretende dar respuesta a la necesidad contemplada en el PIERCYL de
promover la investigacién en este ambito y elaborar un mapa de recursos en TA.

3.3.1.4. PLAN E’STRATEGICO DE MEDICINA PERSONALIZADA DE PRECISION DE
CASTILLA Y LEON 2024-2030

La MPP representa un enfoque innovador en la atencién médica que combina informacién
genética, biologia molecular, estilo de vida y tecnologia avanzada para optimizar la
prevencion, el diagndstico y el tratamiento de enfermedades. La MPP se aplica con éxito en
diversas areas médicas, incluyendo la oncologia, la cardiologia, la neurologia y las
enfermedades raras, ofreciendo tratamientos mas efectivos y mejorando la calidad de vida
de los pacientes.

Con el objetivo de adaptar el sistema de salud a los avances de la medicina personalizada,
mejorar la calidad asistencial y garantizar la sostenibilidad del sistema, priorizando siempre
el bienestar de los pacientes y la eficiencia en la atencion sanitaria, la Consejeria de Sanidad
ha aprobado el Plan Estratégico de Medicina Personalizada de Precision de Castilla y Ledn
2024-2030 (PEMPPCyL) mediante la Orden SAN/1551/2024 de 19 de diciembre (63).

La misién del PEMPPCyL es proporcionar el marco de referencia que facilite la
implementacion de la MPP en la comunidad autdnoma a través del desarrollo integrado de
los procesos y los recursos necesarios para garantizar el acceso de toda la ciudadania, en
condiciones de igualdad, a las prestaciones de MPP de valor demostrado en la practica
clinica que les sean de aplicacion y estén disponibles (8).

La investigacién e innovacién es considerada como uno de los ejes estratégicos del
PEMPPCyL. En concreto, la linea especifica 16 “impulsar la investigacion e innovacion en
medicina personalizada de precision”, contempla, entre otras actuaciones, la priorizacion
de las areas de investigacion e innovacion, especialmente de procedimientos diagndstico
de precision y TA en base al andlisis de sus objetivos y resultados, capacidades y potencial
de alineamiento con estrategias nacionales y europeas.
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3.3.2. SITUACION DE LA INVESTIGACION E INNOVACION EN TERAPIAS
AVANZADAS

La investigacion e innovacién en TA en Castilla y Ledn se ha venido desarrollando hasta la
actualidad en los siguientes planos:

e Actividad del Centro en Red.
¢ Investigacion realizada en centros sanitarios de la GRS.

¢ Investigacion realizada por grupos de investigacion e institutos pertenecientes a las
universidades publicas.

e Actividad de investigacion e innovacidon en TA identificadas en empresas privadas.

La financiacion de esta investigacion proviene de diversas fuentes complementarias. Entre
ellas, se incluyen subvenciones directas a instituciones pertenecientes al Centro en Red, la
desconcentracion de créditos a los grupos de investigacion de la GRS vinculados al Centro
en Red, asi como ayudas para el desarrollo de proyectos de investigacion impulsados por
personal y grupos de investigaciéon de la misma Gerencia. Ademas, se cuenta con fondos
provenientes de convocatorias competitivas de ambito autondmico, nacional e
internacional.

3.3.2.1. ACTIVIDAD DE INVESTIGACION E INNOVACION DESARROLLADA POR
EL CENTRO EN RED

El proyecto Centro en Red, como paradigma de la investigacion basica y aplicada en TA en
nuestra comunidad auténoma, se constituyd en el aio 2007 mediante el convenio firmado
entre la Consejeria de Sanidad, el ISCIII y la Fundacién del Instituto de Estudios de Ciencias
de la Salud de Castilla y Ledn (IECSCYL) y cuyo objetivo era “investigar la potencial
capacidad terapéutica de las células madre poniendo especial énfasis en la interaccion entre
programas preclinicos y clinicos y estimulando enfoque traslacional”.

Las areas de trabajo prioritarias planteadas en dicho proyecto fueron la regeneracion
cardiovascular, la patologia oftalmoldgica, el sistema nervioso y la terapia celular en
hemopatias.

La actividad cientifica del Centro en Red se ha mantenido a lo largo de estos afios mediante
el soporte juridico de distintos convenios, el ultimo de los cuales fue suscrito en el afio 2020
con una duracién de cinco afios. Las entidades firmantes del mismo son: la Consejeria de
Sanidad, la GRS, la Fundacion IECSCYL, la USAL, la FICUS, la UVA y la Fundacion General
de la UVA.

El proyecto Centro en Red se enfoca en la actualidad, prioritariamente, en proyectos de
investigacion sobre las siguientes areas: cardiologia, oftalmologia, neurologia, hematologia,
reumatologia y traumatologia.

La estructura organizativa del Centro en Red se basa, por una parte, en una red de
laboratorios de investigacion basica y, por otra, en una red asistencial para ensayos clinicos,
como puede verse en la figura 6.

39



Figura 6: Estructura organizativa del Centro en Red en la actualidad

Red de laboratorios de Red asistencial para
investigacion basica ensayos clinicos

Instituto de Neurociencias de Castilla y Ledn Grupo HUSAL-HEM
(INCYL) Grupo de Investigacion de Terapia
Centro de Investigacion del Cancer (CIC) Regenerativa Osteoarticular de Castilla y

Instituto Universitario de Oftalmobiologia Ledn (GITROACYL)
Aplicada (IOBA) Instituto Universitario de Oftalmobiologia

Instituto de Biomedicina y Genética Aplicada (I0BA)
Molecular de Valladolid (IBGM) Instituto de Ciencias del Corazén

Grupo de Materiales Avanzados y (ICICOR)

Nanobiotecnologia (BIOFORGE)

Fuente: Elaboracién propia

Actividad en investigacion de la red de laboratorios de investigacion basica.

Durante el periodo 2019-2024, la red de laboratorios del Centro en Red ha desarrollado un
total de ochenta y tres proyectos enfocados en TA. Destacan especialmente el grupo de
investigacion BIOFORGE y el IOBA, que han liderado la actividad en este campo,
consolidandose como referentes en la investigaciéon y el desarrollo de nuevas estrategias
terapéuticas (tabla 15).

Tabla 15: Numero total de proyectos desarrollados sobre terapias avanzadas por la
red de laboratorios pertenecientes al Centro en Red entre los afios 2019-2024

Laboratorio de investigacion N.° proyectos
CIC 15 18,1
BIOFORGE 31 37,3
IBGM 11 13,2
I0BA 21 25,3
INCYL 5 6,1

Fuente: Elaboracién propia
La terapia celular representa la principal linea de investigacidon, seguida por la terapia

tisular, mientras que las terapias génicas presentan un menor grado de desarrollo dentro
de la red de los laboratorios de investigacion del Centro en Red (tabla 16).
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Tabla 16. Nimero de proyectos y porcentaje sobre el total de cada tipo de terapia avanzada
correspondientes a los laboratorios del Centro en Red entre los afios 2019-2024

Tipologia de terapia avanzada N.° de proyectos % proyectos
Terapia celular 47 56,6
Terapia génica 2 2,5
Terapia tisular 32 38,5
Terapia hibrida 2 2,4
Total 83 100

Fuente: Elaboracién propia

La actividad investigadora mas desatacada de los distintos laboratorios pertenecientes al
Centro en Red se recoge, de manera resumida, en la tabla 17.

Tabla 17: Actividad de los laboratorios adscritos al Centro en Red

Laboratorio Actividad

CIC Centro cuya actividad estd orientada al tratamiento del cancer y enfermedades
inflamatorias mediante el uso de células mesenquimales y vesiculas
extracelulares. Destaca su actividad en inmunomodulacion, desarrollo de
terapias CAR-T y en el estudio de biomarcadores de resistencia y diagndstico,
especialmente en el contexto del mieloma multiple.

BIOFORGE Centro orientado a biomateriales y terapias tisulares, desarrollando hidrogeles
y microcapsulas bioadhesivas para la regeneracién de tejidos
musculoesqueléticos y osteocondrales.

Sus investigaciones también incluyen el uso de células mesenquimales para
promover la angiogénesis y la regeneracion dsea, colaborando activamente con
otros centros en red.

IBGM Instituto pionero en la produccién bajo GMP y optimizacion de distintos tipos
de terapias celulares basadas en células mesenquimales, células madre
limbares y otras, para uso clinico. Ademas, participa muy activamente en la
puesta a punto y realizacion de ensayos clinicos con terapias avanzadas. Aborda
enfermedades muy diversas como lupus, COVID-19, xerostomia, alteraciones
oculares y distintas patologias traumatoldgicas. Sus investigaciones también
abarcan el desarrollo de terapias CAR-T contra el cancer y modelos de
bioingenieria para el tratamiento de lesiones.
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Laboratorio Actividad

IOBA Instituto que desarrolla su investigacion en TA orientadas a enfermedades

oculares. Sus proyectos incluyen el uso de células madre para trasplantes de
cornea, la regeneracion de la superficie ocular y tratamientos con inyecciones
intravitreas para neuropatias O6pticas. También investigan tecnologias
combinadas de nanotecnologia y terapia celular.

INCYL Instituto con una orientacion investigadora en neurodegeneracion vy

neuroproteccion. INCYL estudia los efectos de la terapia celular y génica en
enfermedades neurodegenerativas. Desarrolla investigaciones en la aplicacion
de células mesenquimales para tratar patologias neuronales y en modelos de
terapia para gliomas malignos.

Fuente: Elaboracién propia

Las investigaciones desarrolladas por los laboratorios muestran coincidencias destacadas
en las siguientes areas:

1.

Terapia celular y medicina regenerativa. La mayoria de los laboratorios exploran el uso
de células madre, particularmente células mesenquimales, para la regeneracion de
tejidos, tratamiento del cancer y enfermedades inflamatorias, con aplicaciones que
incluyen tanto la oftalmologia como la neurociencia.

Terapias avanzadas y CAR-T. Los laboratorios del CIC e IBGM desarrollan terapias
CAR-T para combatir canceres especificos, reflejando una fuerte orientacion hacia
terapias inmunoldgicas personalizadas.

Uso de biomateriales y nanosistemas. Especialmente en BIOFORGE, pero también en
colaboracién con otros centros, se investiga en la creacion de biomateriales y
nanosistemas para mejorar la administracion y eficacia de tratamientos, asi como para
fomentar la regeneracion de tejidos especificos.

Infraestructuras y capacidades de la red de laboratorios de investigacion basica.

En la tabla 18 se sefialan las infraestructuras mas destacadas de las que disponen los
laboratorios de investigacion basica incluidos en el Centro en Red.
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Tabla 18: Infraestructuras de los laboratorios del Centro en Red

Laboratorio Capacidades

e Equipo de electroforesis.

¢ Equipo de espectroscopia de resonancia magnética nuclear de protones.

BIOFORGE ) ) ) )
e Equipo de microscopia de fluorescencia.
e Equipo de software (AIDR3D).
e Sala blanca con dos plantas de fabricacion con grado A, B, C, D, titularidad de la
UVA y acreditada desde 2007 por la AEMPS para fabricacion de ATMPs. Actualmente
en uso para la fabricacion de 4 tipos distintos de ATMPs.
e Servicio de citometria (citometria espectral) para fenotipado y sorting.
IBGM e Cuartos de cultivos celulares (incluyendo nivel de bioseguridad BSL2).
e Servicio de microscopia (incluyendo confocal).
e Servicio de histologia.
e Anadlisis celular y metabdlico. Equipos de analisis gendmico y protedmico.
o Laboratorio de cultivos celulares: estudios preclinicos /n vitro y ex vivo. Permite
cultivos de lineas celulares y primarios.
¢ Laboratorio de biologia molecular: técnicas PCR, transfeccion e hibridacion.
e Laboratorio de superficie ocular y retina: Western blot, ELISA e
inmunofluorescencia.
I0BA o Laboratorio de andlisis histopatoldgico.
e Ensayos Preclinicos In Vivo. Desarrollo de modelos animales para oftalmologia y
vision, en colaboracion con la Universidad de Ledn. Cumplen estandares ARVO y
normativas legales (RD 53/2013) y estan supervisados por el Organo de Bienestar
Animal (OEBA).
e Unidad de ensayos clinicos.
¢ Unidades de diagndstico molecular y celular, citogenética, biologia molecular, cancer
hereditario y asesoramiento genético.
e Biobanco en red de tejidos oncoldgicos.
¢ Servicio de anatomia patoldgica.
e ¢ Unidad de analisis celular avanzado: nanoscopia y mesoscopia.

¢ Unidad de bioinformatica: andlisis de datos gendmicos, trapscriptémicos, y redes
bioldgicas.

e Unidad de gendmica.
¢ Unidad de experimentacion con modelos de raton.

e Unidad de protedmica. Técnicas de separacion de proteinas y péptidos.
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Laboratorio Capacidades

INCYL

e Banco de tejidos neuroldgicos.

¢ Unidad bioldgica molecular.

e Unidad de cultivos celulares.

e Unidad de criogenia.

e Unidad de evaluacion acustica y auditiva.
e Unidad de is6topos radiactivos.

e Unidad de microtomia.

e Unidad de microscopia.

e Servicio de experimentacion animal.

Fuente: Elaboracién propia

Actividad en investigacion de la red asistencial para ensayos clinicos.

La red asistencial para la realizacién de ensayos clinicos dentro del Centro en Red esta
constituida por los siguientes grupos de investigacion: HUSAL-HEM, GITROACYL e ICICOR.

El grupo HUSAL-HEM, vinculado al Hospital Clinico Universitario de Salamanca, en el periodo
comprendido entre 2019 y 2023 ha venido trabajando en las siguientes lineas de
investigacion:

Optimizacién de la produccién celular en entorno GMP y control de calidad.

Empleo de células mesenquimales en el contexto de enfermedades de base inmune
(enfermedad de injerto contra receptor y citopenias periféricas) en colaboracién con
el grupo CIC del Centro en Red.

Empleo de células mesenquimales en enfermedades osteoarticulares (artrosis,
osteonecrosis) en colaboracion con GITROACYL.

Empleo de células mesenquimales en enfermedades cardiovasculares (isquemia en
miembros inferiores, cardiopatia).

Empleo de células mesenquimales en otras aplicaciones (sepsis, distrés respiratorio,
infeccién por SARS-CoV-2, etc).

Optimizacién del uso de células mesenquimales con biomateriales para su empleo
terapéutico en enfermedades osteomusculares y cardiovasculares en colaboracion
con el grupo BIOFORGE.

Papel de las microvesiculas extracelulares procedentes de células mesenquimales
en el tratamiento de enfermedades inmunes y en la regeneracion cardiovascular.

Por otra parte, este grupo ha participado en este periodo de tiempo en la realizacion de
tres proyectos internacionales:
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e Consorcio RETHRIM (Restoring tissue regeneration in patients with visceral graft
versus host disease) del programa Horizon 2020 de la Comisién Europea.

e Consorcio “Cooperacao e transferencia tecnoldgica para o desenvolvimento de uma
nova plataforma de medicina de precisdo para a Esclerose Lateral Amiotrofica”
dentro del programa de cooperacion INTERREG VI A Espafia-Portugal (POCTEP)
2021-2027.

e PENPHOMET (photoporation for the genetic engineering of therapeutic
mesenchymal stromal cells and T cells) de la accion HORIZON-EIC del programa
HORIZON EUROPE.

Ademas, ha realizado trece proyectos con financiacién competitiva de ambito nacional y
ocho con financiacién de ambito autonédmico.

En relacion con su participacion en ensayos clinicos, desde 2019 hasta 2024 se han llevado
a cabo veinticuatro ensayos en fase I, II y III. Gran parte de los estudios se centran en
terapias con células T modificadas genéticamente, principalmente CAR-T (Chimeric Antigen
Receptor T-Cell), dirigidas a antigenos especificos: Anti-BCMA (B-cell maturation antigen)
para mieloma multiple y Anti-CD19 para linfomas B y leucemia linfoblastica aguda. Por otra
parte, también se han realizado ensayos en nuevas lineas de trabajo con enfoques
innovadores como es la terapia CAR-T alogénica.

GITROACYL se encuentra integrado por investigadores del Servicio de Cirugia Oral y
Maxilofacial del Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid (HURH), asi como por los
servicios de Traumatologia y Cirugia Ortopédica del Hospital Clinico Universitario de
Valladolid (HCUV) y del CAUSA.

Las principales lineas de investigacion son la regeneracion de defectos dseos maxilares,
terapia regenerativa del aparato locomotor y terapia regenerativa con células madre
mesenquimales alogénicas.

Por parte de este grupo se han realizado, en los ultimos afnos, dos ensayos clinicos. Uno
sobre la evaluacidon de la eficacia y la seguridad de un Unico implante de osteoblastos
alogénicos en la fractura de tibia, y otro sobre la comparacion del tratamiento con células
mesenquimales alogénicas frente a células mesenquimales autdlogas y frente a un control
activo con acido hialurdnico en pacientes con artrosis de rodilla.

ICICOR se encuentra adscrito al HCUV. Su actividad investigadora se ha centrado en el
trasplante de células madre de médula ésea en pacientes con infarto agudo de miocardio,
el impacto de la reinfusidn intracoronaria de células mononucleares en la mortalidad por
infarto agudo y la evaluacién de la seguridad y eficacia de células madre cardiacas
alogénicas.
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Infraestructuras y capacidades de la red asistencial para ensayos clinicos.

Las infraestructuras disponibles por la red asistencial para la realizacién de ensayos clinicos
dentro del Centro en Red se pueden observar en la tabla 19.

Tabla 19: Infraestructuras de la red asistencial para ensayos clinicos del Centro en Red

Grupo de Capacidades
investigacion

o Area de aféresis.
¢ Unidad de criobiologia.

e Sala blanca grado D para manipulacion celular.

HUSAL-HEM Unidad de produccion celular GMP (sala blanca grado A, B, Cy D), con acreditacion

ISO!, CAT2-ONT3, JACIE*, pendiente de las validaciones de la produccion de ATMPs
basadas en MSC® y CAR-T anti-BCMA® para solicitar la reacreditacion por la AEMPS.

o Laboratorio de terapia celular: técnicas analisis PCR” y nucleofeccion.

o Disponibilidad de sala blanca en el HURH con equipos especificos: sistemas de

G TROREE medicidn de particulas, incubador CO,, microscopio de contraste de fases, etc.

¢ Unidad de cultivo celular.
ICICOR ,
e Equipamiento para ensayos clinicos.

! International Organization for Standardization. 2 Organismo de certificacion de la calidad en transfusion, terapia celular y
tisular. 3 Organizacion Nacional de Trasplantes. *Joint Accreditation Committee — ISCT and EBMT. > Mesenchymal Stromal
Cell. ¢ Antigeno de maduracion de célula B. 7 Reaccion en Cadena de la Polimerasa

Fuente: Elaboracion propia

3.3.2.2. ACTIVIDAD DE INVESTIGACION E INNOVACION EN TERAPIAS
AVANZADAS DESARROLLADA EN CENTROS SANITARIOS DE LA GERENCIA
REGIONAL DE SALUD

La Gerencia Regional de Salud cuenta con una red de 14 centros sanitarios de atencion
hospitalaria. Los complejos asistenciales u hospitales se diferencian entre si, segun distintas
variables de dotacion, oferta de servicios, actividad, complejidad, intensidad docente e
investigacion.

En este apartado se detalla la actividad investigadora en TA llevada a cabo en los centros
asistenciales de la GRS. Si bien parte de esta actividad ha sido previamente descrita en el
epigrafe relativo a la “Actividad en investigacion de la red asistencial para ensayos clinicos”,
en esta seccién se amplia el alcance de la informacion con el objetivo de incorporar las
contribuciones realizadas por grupos de investigacion no adscritos formalmente al Centro
en Red.

El CAUBU desarrolla estudios preclinicos en modelos animales para evaluar la capacidad
regenerativa del secretoma de células troncales, estudios sobre la eficacia de paneles de
secuenciacion en terapias dirigidas para distintos tipos de tumores y analisis de marcadores
y estudios de farmacogenética.
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La actividad investigadora en el CAUSA esta desarrollada fundamentalmente por el grupo
HUSAL-HEM que ha sido descrita con detalle en la pagina 44 de este documento.

Asimismo, el CAUSA desarrolla actividad investigadora en TA el Servicio de Traumatologia
y Cirugia Ortopédica.

En relacion con el HURH, este cuenta actualmente con dos lineas de investigacion activas:

« Terapia celular y medicina regenerativa 6sea, desarrollada por el Servicio de Cirugia
Oral y Maxilofacial.

« Terapia con células mesenquimales, llevada a cabo por el Servicio de Medicina Interna.

El HCUV desarrolla su actividad investigadora en TA mediante las investigaciones del
Servicio de Cardiologia y el Servicio de Traumatologia y Cirugia Ortopédica.

Los Servicios de Traumatologia y Cirugia Ortopédica y el Servicio de Cirugia Oral y
Maxilofacial del CAUSA y HCUV forman parte de GITROACYL y, por lo tanto, del Centro en
Red.

Por otra parte, la Direccién General de Planificacién Sanitaria, Investigacion e Innovacion
(DGPSII) adscrita a la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria, Planificacién y Resultados en
Salud, en colaboracion con la GRS realiza anualmente una convocatoria por la que se
establece, para su financiacion, el procedimiento de seleccidn de los proyectos de
investigacion biosanitaria, gestion sanitaria y atencidon sociosanitaria a desarrollar en los
centros de la GRS. Desde 2011 se han financiado un total de diecisiete proyectos cuya
tematica son las TA.

La grafica 2 refleja una tendencia ascendente en la investigaciéon sobre TA en los distintos
centros. Aunque en algunos afios no se seleccionaron proyectos en esta area, en el Ultimo
quinquenio se ha observado un creciente interés. En la convocatoria de 2020 se financiaron
cuatro proyectos, en 2021 dos proyectos y en 2023 la cifra aumentd a cinco proyectos,
consolidando asi el impulso en este campo de investigacion.

Grafica 2: Evolucion del nimero de proyectos de investigacion en terapias avanzadas

financiados en las convocatorias anuales de la GRS

N.° de proyectos de investigacion

2011 2012 2014 2019 2020 2021 2023
Anualidad

Fuente: Elaboracién propia
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La mayoria de los proyectos de investigacion, un total de once, se han desarrollado en el
CAUSA, lo que representa el 64,71% del total. En menor proporcion, también se han
ejecutado proyectos en centros sanitarios de Valladolid, como el HCUV y el HURH, con dos
proyectos cada uno. Mas recientemente, en 2023, se concedid un proyecto en el CAUBU.
Por su parte, el Complejo Asistencial Universitario de Ledn (CAULE) obtuvo un Unico
proyecto en 2011.

En relacidn con la tipologia de los proyectos, la terapia celular es la mas representada, con
quince iniciativas que constituyen el 88,24 % del total. Ademas, se han financiado dos
proyectos centrados en terapia tisular, mientras que no se ha registrado ninguna
financiacion en el ambito de la terapia génica (grafica 3).

La destacada posicion del CAUSA esta estrechamente vinculada al impulso de la actividad
investigadora por el IBSAL, al que estan adscritos aproximadamente setenta y cinco grupos
de investigacion. El IBSAL ejerce un papel clave en la gestion de una investigacion clinica
cada vez mas compleja y especializada.

Grafica 3: Distribucion del nimero de proyectos de terapias avanzadas segun la tipologia de

terapia abordada

11,76%

= Terapia celular

Terapia tisular

Fuente: Elaboracion propia

Entre las capacidades de los centros sanitarios que desarrollan investigacién en terapias
avanzadas, destacan las infraestructuras disponibles en el CAUSA (grupo HUSAL-HEM), el
HURH (grupo GITROACYL) y el HCUV (grupo ICICOR), detalladas en la tabla 19.

Dentro de las capacidades de los otros centros, el CAUBU dispone de un animalario y area
de medicina y cirugia experimental para la realizacion de estudios preclinicos en modelos
animales, de una sala blanca con dos cabinas de bioseguridad y un incubador para células.

El CAULE, a partir del dltimo trimestre de 2025, contara con una sala blanca destinada a la
fabricacion de ATMPs cumpliendo con los estandares de calidad exigidos para este tipo de
productos biotecnoldgicos.

48



Finalmente, en base a la informacion obtenida, se han identificado las siguientes
colaboraciones:

e El CAUBU, dispone de colaboraciones abiertas con la ULE, el Hospital Universitario La
Princesa de Madrid y el Hospital Universitario La Paz de Madrid.

e El CAUSA, a través del Servicio de Hematologia, participa en la RICORS y en la Red
TERAV y en el Consorcio CERTERA del ISCIII para la fabricacion de ATMPs en el SNS.
El grupo HUSAL-HEM forma parte del Centro en Red.

En este contexto, destaca el papel clave de los IIS en el apoyo a la gestidon de proyectos
dentro del sistema sanitario. Un ejemplo representativo es el crecimiento continuo de la
actividad investigadora del IBSAL desde su creacion, asi como el impulso a la investigacion
traslacional en el ambito sanitario de Salamanca.

Los IIS, creados al amparo del Real Decreto 279/2016, de 24 de junio, sobre acreditacion
de institutos de investigacion biomédica o sanitaria (65), son entidades, dedicadas a la
investigacion basica y aplicada, que se constituyen mediante la asociacion de hospitales del
Sistema Nacional de Salud con universidades, organismos publicos de investigacion y otros
centros publicos o privados, con el fin de conformar institutos multidisciplinares. En la
actualidad, Castilla y Ledn cuenta con cuatro institutos de este tipo.

El IBSAL se constituyo el 21 de marzo de 2011 mediante convenio firmado por la Consejeria
de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn y la USAL, al que se sumo en febrero de 2012 el
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC). En él se integra y coordina la
investigacion biosanitaria que se lleva a cabo en el CAUSA, la Gerencia de Atencién Primaria
de Salamanca y el area biosanitaria de la USAL, incluyendo el INCYL y el Instituto
Universitario de Biologia Molecular y Celular del Cancer (IBMCC). Es el Unico IIS en Castilla
y Ledn que cuenta con acreditacién por el Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades.

Su actividad cientifica se estructura en 6 areas, con un total de 78 grupos de investigacion:
cancer (22 grupos); cardiovascular (8 grupos); neurociencias (12 grupos); enfermedades
infecciosas, inflamatorias y metabdlicas (17 grupos); terapia génica y celular y trasplantes
(5 grupos) y atencién primaria, salud publica y farmacologia (14 grupos).

El Instituto de Investigacion Biosanitaria de Valladolid (IBIOVALL) se constituyo el 2 de
octubre de 2023 mediante convenio suscrito por la Consejeria de Sanidad, la UVA y la
Fundacion IECSCYL. Posteriormente, el Instituto de Investigacion Biosanitaria de Leon
(IBIOLEON) fue formalizado el 19 de abril de 2024 a través de un convenio entre la
Consejeria de Sanidad, la Universidad de Leén (ULE) y la Fundacién IECSCYL. Mas
recientemente, el 28 de mayo de 2025 se ha formalizado la creacion del Instituto de
Investigacion Biosanitaria de Burgos (IBIOBURGOS), mediante acuerdo entre la Consejeria
de Sanidad, la Universidad de Burgos (UBU) y la Fundacién IECSCYL. Los tres institutos se
encuentran actualmente en fase de implementacién, con la incorporacion progresiva de los
primeros grupos de investigacion.

Por otro lado, con el objetivo de ampliar la informacién sobre la investigacion en los centros
sanitarios de la GRS, se ha llevado a cabo una recopilacion de datos del REec (3). Esta
extraccion permite analizar la situacién de los ensayos clinicos realizados en nuestra
comunidad auténoma durante los Ultimos seis afios (2019-2024), especificamente aquellos
relacionados con ATMPs. Los resultados obtenidos se presentan en las tablas que se
incluyen a continuacion.
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ESTRATEGIA DE INVESTIGACION E INNOVACION EN TERAPIAS AVANZADAS DE CASTILLA Y LEON
2025-2030

Tabla 20: Ensayos clinicos autorizados en el periodo 2019-2024 en centros sanitarios de la GRS
por tipo de promotor y tipologia de terapia avanzada

PROMOTOR PROMOTOR
TIPO DE TERAPIA
COMERCIAL NO COMERCIAL
TERAPIA CELULAR 4 4 8
TERAPIA GENICA 35 2 37
TERAPIA TISULAR 2 0 2
TOTAL 41 6 47

Fuente: Registro Espafiol de Estudios Clinicos

Tabla 21: Ensayos clinicos autorizados en el periodo 2019-2024 en centros sanitarios de la GRS
por centro sanitario y tipo de promotor

CENTRO PROMOTOR PROMOTOR
SANITARIO COMERCIAL NO COMERCIAL

CAUSA 38 4 42
HCUV 2 1 3
HURH 1 1 2
TOTAL 42 6 48

Fuente: Registro Espafiol de Estudios Clinicos

Tabla 22: Ensayos clinicos autorizados en el periodo 2019-2024 en centros sanitarios de la GRS
por centro sanitario y tipologia de la terapia avanzada

CENTRO TERAPIA TERAPIA TERAPIA
SANITARIO CELULAR GENICA TISULAR

CAUSA 6 35 1 42
HCUV 2 0 1 3
HURH 1 1 0 2
TOTAL 9 36 2 48

Fuente: Registro Espafiol de Estudios Clinicos
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Tabla 23: Ensayos clinicos autorizados en el periodo 2019-2024 en centros sanitarios de la GRS
por centro sanitario y area terapéutica

CENTRO
SANITARIO

HEMA®) ONCOLOGIA CoT(™ NEUMO(***) SCt™*) TOTAL

CAUSA 4 31 1 0 6 42
HCUV 0 0 1 0 2 3
HURH 1 0 0 1 0 2
TOTAL 4 32 2 1 8 48

(*) Hematologia. (**) Cirugia ortopédica y traumatologia. (***) Neumologia. (****) Sin clasificar.

Fuente: Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

La tabla 20 muestra los ensayos clinicos autorizados durante el periodo 2019-2024 en los
que participan centros sanitarios de la GRS, distribuidos por tipo de promotor y tipo de
terapia avanzada. En total, se autorizaron cuarenta y siete ensayos clinicos, predominando
ampliamente los relacionados con terapia génica (treinta y siete ensayos), mientras que las
terapias celular y tisular registraron solo ocho y dos ensayos, respectivamente.

En la tabla 21 se recogen los datos de ensayos clinicos en los que participan centros
sanitarios de la GRS distribuidos por centro sanitario y tipo de promotor. Los centros
participaron en un total de cuarenta y ocho ensayos clinicos (uno de los ensayos se realizd
en mas de un centro sanitario), de los cuales cuarenta y dos ensayos son de promotor
comercial y seis de promotor no comercial.

Por otra parte, la tabla 22 recoge el desarrollo de ensayos clinicos de TA por centro sanitario
y tipologia de la terapia. El CAUSA destaca como el centro con mayor actividad
investigadora, concentrando el 88% del total de ensayos. Otros centros como el HCUV, el
HURH y el Complejo Asistencial de Avila (CAAV) tuvieron una participacién marginal. Estos
datos evidencian que la terapia génica ha sido la tipologia predominante en la investigacién
en TA dentro de los ensayos clinicos realizados en Castilla y Ledn.

Finalmente, la tabla 23 clasifica los ensayos clinicos segun el area terapéutica. La oncologia
sobresale con treinta y dos ensayos, concentrados principalmente en el CAUSA, mientras
que la hematologia registré cuatro ensayos, la cirugia ortopédica y traumatologia dos y
neumologia solo uno. Ademas, ocho ensayos no se clasificaron en un area especifica. Esta
distribucion resalta la importancia de la hematologia y la oncologia como los principales
campos de aplicacion de las TA, mientras que otras areas, la cirugia ortopédica y
traumatologia y la medicina interna, presentan un desarrollo mas limitado.
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El andlisis conjunto de los datos revela que la actividad investigadora se concentra
principalmente en el CAUSA, especialmente en el campo de la terapia génica aplicada a
oncologia y hematologia. Aunque los resultados subrayan su especializaciéon en esta area,
se observa una marcada desigualdad en la participacién de otros centros, asi como en el
desarrollo de terapias celulares vy tisulares.

3.3.2.3. ACTIVIDAD DE LA INVESTIGACION E INNOVACION EN TERAPIAS
AVANZADAS DESARROLLADA EN CENTROS UNIVERSITARIOS

Castilla y Ledn cuenta con cuatro universidades publicas que llevan a cabo una importante
labor de investigacion en el ambito biosanitario. La actividad de los laboratorios integrados
en el Centro de Red esta bien documentada y reconocida, tal como se expone en el apartado
3.3.2.1. Sin embargo, la investigacion que se desarrolla fuera de este contexto necesita ser
caracterizada para que, en el proceso de diagndstico de esta estrategia, se obtenga una
vision mas completa de los recursos disponibles en nuestra comunidad auténoma.

El proceso de diagndstico ha permitido caracterizar la investigacion que en la actualidad se
realiza en las Universidades de Burgos, Ledn, Salamanca y Valladolid.

Universidad de Burgos

La UBU dispone en la actualidad de un grupo de investigacion con actividad en TA, el Centro
de Investigacién Internacional en Materias Primas Criticas para Tecnologias Industriales
Avanzadas (ICCRAM, por sus siglas en inglés).

Este grupo realiza investigaciones en ensayos de liberacion de genes utilizando vectores
virales (transduccion) y no virales (transfeccion) en modelos celulares, sistemas virales de
liberacion de genes, produccién de lentivirus e ingenieria de lineas celulares como la
ingenieria gendmica CRISPR/Cas9 y la eliminacién de genes mediada por shRNA.

En relacion con las infraestructuras y capacidades disponibles en la UBU, destacan las
siguientes:

e Modelos de cultivo celular 2D, 3D y 3DD.
e Evaluacion de la exposicion a xenobidticos: dosis-respuesta.

e Ensayos de viabilidad, estrés oxidativo, integridad de la membrana y actividad
metabolica.

e Analisis transcriptdmicos (qPCR, RNAseq).
¢ Inmunofluorescencia.
o Citometria de flujo y clasificacion celular.

e Ensayo de irritacion cutdnea OCDE 439 para productos quimicos y productos
sanitarios.

e Prueba de toxicidad aguda OCDE 249 — ecotoxicidad.
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Universidad de Ledon

En la ULE tres grupos de investigacién desarrollan proyectos de investigacion preclinica
orientados a las TA (TRASPLANTE, BIOMEDSAL y BIOLFAR). Ademas, dos mas trabajan en
areas que, aunque no se pueden clasificar como TA, son investigaciones innovadoras y de
gran importancia en la farmacologia y toxicologia (uso de organoides hepaticos e
intestinales para evaluar la toxicidad de farmacos y toxicos ambientales en el caso de
ENTROPIA) y la oncologia (empleo de bacterias patdgenas intracelulares relacionadas con
el cancer por BIOACTINOTEC).

TRASPLANTE. Este grupo se enfoca en la modificacion genética de células
tumorales y la terapia celular preclinica. Un aspecto destacado es la modificacion
genética de células T del receptor para que expresen CAR-T. Participan en la Red
TERAV en colaboracidon con el Hospital Universitario 12 de octubre y el Centro
Nacional de Investigaciones Oncoldgicas (CNIO).

BIOMEDSAL. Este grupo se especializa en terapia génica en la etapa preclinica,
destacandose por proyectos como la creacion de un modelo knockout de los factores
inducibles por hipoxia, cuyo objetivo es aumentar la sensibilidad a los inhibidores de
tirosina quinasa en el tratamiento del hepatocarcinoma. Ademas, colabora
activamente con el CAULE, lo que fortalece sus capacidades investigadoras. Entre
las tecnologias avanzadas que emplea, destaca el uso de CRISPR-Cas para la
modificacién genética, permitiendo analizar la evolucién de los tumores y su
respuesta a diferentes tratamientos de manera precisa e innovadora.

BIOLFAR. La investigacion de BIOLFAR se centra en la medicina regenerativa
basada en la terapia celular, terapia libre de células (secretoma) e ingenieria tisular,
especificamente en el uso de células madre de tejido adiposo y su secretoma como
alternativa a la terapia celular convencional. Sus aplicaciones abarcan tanto la
medicina humana como la veterinaria, incluyendo el tratamiento de osteoartritis,
degeneracion de discos intervertebrales, regeneracion de lesiones de menisco,
regeneracion de nervio periférico y tratamiento de Ulceras corneales. Colabora con
los Departamentos de Medicina, Cirugia y Anatomia Veterinaria de la Universidad de
Ledn, el Area de Medicina y Cirugia experimental de la Unidad de Investigacion del
CAUBU, el CAULE (Servicios de Traumatologia y Neurocirugia), el Centro de
Investigacion Cooperativa en Biociencias (CIC bioGUNE, Bilbao), el Centro de
Biomateriales e Ingenieria Tisular (CBIT) de la Universidad Politécnica de Valencia
(UPV) y empresas de TA como Histocell Regenerative Medicine (Bilbao) y Cellus
Group.

En relacion con las infraestructuras y capacidades disponibles en la ULE destacan las
siguientes:

Instituto de Biologia Molecular, Genémica y Protedmica:

Laboratorio de inmunologia con instalaciones de cultivos celulares y permisos para
trabajar con vectores retrovirales y lentivirales. Autorizacidn para organismos
modificados genéticamente (A/ES/23/1-17) en instalacion de tipo 2.
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Instituto de Biomedicina (IBIOMED):

e Laboratorios de cultivo celular con todo lo necesario para el cultivo en materiales 2D
y 3D y su monitorizacion.

e Equipamiento para la realizacion de andlisis de biologia celular y molecular, Qrt-PCR,
inmunohistoquimica, ELISAs, etc.

e Unidad de microscopia electrdnica.
Servicio de Microscopia:

¢ Unidad de citometria de flujo.

e Microscopia laser confocal.
Servicio de Investigacién y Bienestar Animal:

e Laboratorios de contencion bioldgica Iy II (NCB I y NCB II) en el “edificio animalario-
Campus”.

e Laboratorios de contencion bioldgica II y III en el edificio NCB.

Universidad de Valladolid

La UVA posee cuatro grupos muy consolidados en la investigacién en TA, dos integrados
en el IOBA, un tercero en el IBGM, y el grupo BIOFORGE. Ademas, dispone de, al menos,
dos spin-off, CITOSPIN y Technical Proteins Nanobiotechnology (TPNBT), cuya actividad
esta orientada a la produccion de ATMP.

La informacion mas relevante sobre los cuatro grupos de investigacion de la UVA es la
siguiente:

e SUPERFICIE OCULAR del IOBA. Este grupo orienta su investigacién en terapia
génica y celular para la superficie ocular, uso de células madre mesenquimales
modificadas genéticamente, nano-ingenieria de células madre para mejorar
trasplantes oculares y nanoparticulas para neuroproteccién ocular.

e RETINA del IOBA. Las investigaciones de este grupo estan orientadas a la
identificacion de causas genéticas asociadas al desprendimiento de retina,
caracterizacion de la neurodegeneracion retiniana, el desarrollo de modelos in vitro
de retinitis pigmentosa y el estudio del impacto de la modulacién de la inflamacion,
apoptosis y autofagia en la neuroproteccion retiniana.

e TERAPIA CELULAR del IBGM. Este grupo investiga el desarrollo de terapia génica
y celular contra el cancer basada en células CAR-T alogénicas, terapia con células
mesenquimales para enfermedades inmunes, incluyendo COVID-19 grave, nefritis
lGpica y alteraciones osteoarticulares, entre otras, y TA para enfermedades oculares.
Ha participado en mas de una decena de ensayos clinicos no comerciales, siendo
uno de los mas destacados el ensayo clinico multicéntrico europeo (RESPINE) para
el estudio del tratamiento con células mesenquimales en el dolor lumbar crénico,
financiado por el programa Horizon 2020, en el cual es el Unico fabricante de este
ATMPs,
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o INGENIERIA TISULAR del grupo BIOFORGE. Este grupo ha demostrado la
eficacia de nuevos biomateriales y han patentado tecnologia relacionada con ellos.
Trabaja en proyectos relacionados con la regeneracion de tejido infartado del
corazon, tejido nervioso y aplicaciones maxilofaciales. Asimismo, esta involucrado
en la creacién de instituciones que faciliten la investigacion y las colaboraciones en
el ambito biomédico, con un enfoque de innovacion respecto a la trasferencia de
tecnologia y mejora de la investigacion en Castilla y Ledn.

Estos grupos mantienen destacadas colaboraciones con:

— Centro de Investigacion Biomédica en Red en Bioingenieria, Biomateriales y
Nanomedicina (CIBER-BBN).

— Red TERAV.
— European Reference Network in Eye Diseases (ERN-EYE).
— Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).

—  Grupo de Micro y Nano Tecnologias, Biomateriales y Células (NANOBIOCEL) de
la Universidad del Pais Vasco.

— Infraestructura Cientifico-Tecnoldgica Singular (ICTS) NANBIOSIS.

Ademas, colaboran con centros sanitarios en todo el territorio nacional y universidades
extranjeras.

Por otra parte, la UVA también cuenta con las siguientes spin-off:

e CITOSPIN es una spin-off creada en diciembre de 2010. Los aspectos mas
destacados de su actividad son los siguientes:

— Especializada en la produccidn y comercializacion de células madre
mesenquimales de médula dsea para medicina regenerativa.

— Opera bajo estandares de calidad farmacéutica GMP en las dos sedes de la
sala blanca de IBGM — UVA y autorizada por la AEMPS.

— Actualmente, las células para ensayos clinicos solo pueden producirse en
instalaciones GMP con personal capacitado, garantizando seguridad y
calidad.

CITOSPIN S.L., en colaboracion con el grupo de Terapia Celular del IBGM y el HURH,
promovid en 2020 un ensayo clinico fase I/1I, doble ciego y controlado por placebo.
Este estudio tuvo como objetivo evaluar la seguridad y eficacia de las células
mesenquimales alogénicas MSV®-ALLO en el tratamiento del fallo respiratorio
agudo en pacientes con neumonia por COVID-19.

e Technical Proteins Nanobiotechnology (TPNBT) es una spin-off que ha desarrollado,
en colaboracion con BIOFORGE, un implante inyectable para la regeneracion de
tejidos articulares probado con éxito en modelos animales y actualmente en proceso
de validaciéon preclinica. TPNBT se enfoca en dos lineas principales: TA de
dosificacion inteligente, que incluye técnicas para dirigir farmacos o ADN a células
especificas, Utiles en tratamientos contra el cancer, y biomateriales para medicina
regenerativa, disefiados para estimular la regeneracion natural del organismo.
Ademas, desarrolla productos como sustratos bioactivos para cultivos celulares y
nanosistemas terapéuticos, ampliando su contribucidn al campo de la biomedicina.

55



Finalmente, cabe destacar que la UVA incluye en su oferta académica el Grado en
Biomedicina y Terapias Avanzadas, asi como el Master Universitario en Investigacion
Biomédica y Terapias Avanzadas.

Universidad de Salamanca

La USAL dispone de cuatro grupos reconocidos que trabajan en TA. Ademas, dentro de las
infraestructuras dispone de un laboratorio de contencion bioldgica.

CARDIOLOGIA. Este grupo aborda diversos aspectos de las enfermedades
cardiovasculares, incluyendo la cardiopatia isquémica y estructural, insuficiencia
cardiaca y cardiotoxicidad. También desarrolla terapias celulares aplicadas a la
cardiologia. Ademas, integra inteligencia artificial para mejorar el diagndstico,
prondstico y tratamiento en el ambito cardiovascular. Este grupo ha colaborado con
las lineas cardiovasculares del Centro en Red y en la actualidad esta iniciando una
linea de trabajo en CAR-T para fibrosis e insuficiencia cardiaca.

PLASTICIDAD NEURONAL Y NEURORREPARACION. El grupo de investigacion
se enfoca en la neurodegeneracion y la plasticidad nerviosa, desarrollando terapias
celulares para la reparacion neuronal. Ademas, estudia el sistema olfativo como
modelo para comprender procesos de regeneracién y funcion neuroldgica. Este
grupo de investigacion pertenece al INCYL y, por ello, al Centro en Red.

PLASTICIDAD, DEGENERACION Y REGENERACION DEL SISTEMA VISUAL.
El grupo de investigacion analiza los procesos de desarrollo, degeneracion y
regeneracion del sistema visual en peces teledsteos como modelo experimental.
También estudia enfermedades de la retina, como la retinosis pigmentaria,
degeneracion macular asociada a la edad y la amaurosis congénita de Leber,
desarrollando terapias celulares para tratar afecciones oculares vinculadas a la
enfermedad injerto contra huésped. Este grupo de investigacion pertenece al INCYL
y al Centro en Red.

TERAPIA CELULAR Y MEDICINA REGENERATIVA. El grupo de investigacion se
centra en el estudio de la hematopoyesis normal y leucémica, con énfasis en las
células mesenquimales y su funcidon en el microambiente. Analiza el potencial
terapéutico de estas células y sus vesiculas extracelulares en complicaciones del
trasplante hematopoyético y otras aplicaciones de medicina regenerativa. Ademas,
trabaja en la bioseguridad y la optimizacion de la produccién de ATMPs, como
células CAR y mesenquimales, para uso clinico. Este grupo colabora con el Centro
en Red a través del Servicio de Hematologia del CAUSA.

En relacidon con las infraestructuras y capacidades disponibles en la USAL, pertenecientes
al Servicio de Apoyo a la Investigacion de la Universidad de Salamanca (NUCLEUS),
destacan las siguientes:

Laboratorio de alta contencidn bioldgica de nivel 3 situado en la sala 3 del Edificio
I+D+i de la USAL.

La sala de contencion cuenta con cabinas de seguridad bioldgica, incubadores para
cultivos celulares, centrifugas de gran capacidad, microscopio invertido para la
observacion de cultivos celulares, ademas del material comUn de laboratorio.

Banco Nacional de ADN Carlos III.
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Asimismo, la USAL dispone de la Catedra Extraordinaria Terapias Avanzadas NOVARTIS-
USAL, entre cuyos objetivos se encuentran realizar actividades docentes de formacion
continua o posgrado relacionadas con las terapias avanzadas, organizacion de
reuniones/seminarios sobre temas especificos que requieran un abordaje multidisciplinar y
promover y financiar la realizacion de investigaciones, tanto conjuntas como propias, sobre
las terapias avanzadas, poniendo foco en las terapias CAR-T.

3.3.2.4. ACTIVIDAD DE INVESTIGACION E INNOVACION EN TERAPIAS
AVANZADAS DESARROLLADA EN EMPRESAS PRIVADAS

Para completar el diagnostico interno, se ha realizado una identificaciéon de aquellas
empresas farmacéuticas radicadas en Castilla y Ledn que pudieran realizar actividades
relacionadas con la investigacion e innovacion en TA.

Las empresas identificadas y su actividad se recogen en la tabla 24.

Tabla 24: Empresas farmacéuticas radicadas en Castilla y Leon que potencialmente pueden
realizar actividades relacionadas con terapias avanzadas

Provincia Agente de Actividad observada en I+D
financiacion

Compaiiia multinacional con una planta en Aranda de Duero
(Burgos) especializada en la produccion, acondicionamiento y
suministro de medicamentos en dareas terapéuticas como

Burgos GLAXO SMITH KLINE sistema respiratorio, VIH y oncologia.

Publicamente tienen disponible de una base de datos accesible
de registro de ensayos clinicos futuros y en marcha (66).
Trimestralmente publica un pipeline de proyectos (el Ultimo
publicado el del segundo trimestre de 2024) (67).

Empresa que realiza estudios clinicos sobre TA en Ledn con
CELLUS investigaciones frente a patologias articulares invalidantes y
desdrdenes musculoesqueléticos (68).

MABXCIENCE Biofarmacéutica especializada en el desarrollo, produccién y
comercializacion de biosimilares.

Organizacion de investigacion por contrato y empresa de
consultoria farmacéutica con presencia en Espafia, Italia y

LEON RESEARCH Portugal. Ofrece servicios de investigacion clinica y outsourcing
farmacéutico a la industria farmacéutica, empresas
biotecnoldgicas, fabricantes de dispositivos médicos y la
industria alimentaria en toda Europa (69).

Ledn

Compaiiia especializada en microbiologia marina y quimica de
BIOMAR-MICROBIAL productos naturales. Puede contribuir a TA a través del
TECHNOLOGIES descubrimiento de nuevas moléculas y compuestos que puedan
utilizarse en tratamientos innovadores (70).
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Provincia Agente de Actividad observada en I+D

financiacion

Empresa especializada en el desarrollo de productos y

Salamanca IMMUNOSTEP soluciones integrales para el diagnéstico precoz, sensible y no
invasivo en areas como el cancer o las enfermedades infecciosas
e inmunitarias. Especializada en protedmica (71).

ADVANCED MARKER Entidad Involucrada en el diagnéstico molecular avanzado, una
DISCOVERY, S.L. herramienta crucial para la medicina personalizada, que incluye
(AMADIX) el uso de biomarcadores para el desarrollo de TA y el

seguimiento de su efectividad (72).

Organizacion de desarrollo y fabricacion por contrato espafiola
Valladolid especializada en la produccion de productos bioldgicos,
abarcando desde ADN plasmidico hasta proteinas
recombinantes. Ofrece servicios que van desde el desarrollo

>3Biologics preclinico hasta la fabricacion bajo GMP.

Ofrece servicios especializados en produccion de proteinas y
terapia génica. Creacion de vectores virales y otros productos
de biotecnologia (73).

Fuente: Elaboracion propia

3.4. CONCLUSIONES DEL AN/\I,ISIS DEL CONTEXTO EXTERNO E INTERNO DE
INVESTIGACION E INNOVACION EN TERAPIAS AVANZADAS EN CASTILLA Y
LEON

Las principales conclusiones obtenidas del analisis del contexto son las que se exponen a
continuacion:

Contexto externo de investigacion e innovacion en terapias avanzadas

1. En el marco de la Union Europea, se constata que la investigacion e innovacion en
TA esta recibiendo un fuerte impulso a través del Programa Horizonte Europa (2021-
2027). Sin embargo, la participacién de Castilla y Ledn en proyectos clave sigue
siendo limitada, ya que, hasta la fecha, Unicamente BIOFORGE e IBSAL han
participado en la captacidn de financiacion en este ambito. Este contexto representa
una oportunidad para el fortalecimiento de la investigacion en TA en Castilla y Ledn,
para lo cual se precisa ampliar su integracion en iniciativas internacionales y su
presencia en el ambito europeo.

2. En el ambito nacional, el desarrollo de la investigacion de TA se esta consolidando
con iniciativas como el Plan de Abordaje de Terapias Avanzadas en el Sistema
Nacional de Salud, el Consorcio CERTERA para el desarrollo de ATMPs, la Red TERAV
y la Red TERAV+. La Comunidad de Castilla y Ledn participa en estas iniciativas a
través del IBSAL.

3. En el contexto autondmico, varias comunidades auténomas estan impulsando
iniciativas clave para fortalecer su posicion en la investigacion y prescripcion de TA.
Estas iniciativas incluyen planes estratégicos, redes de colaboracion y centros

58



especializados en produccion de ATMPs, con una fuerte inversidn en investigacion y
formacion sanitaria en esta materia.

La clausula de exencion hospitalaria permite la fabricacion de ATMPs en hospitales
para pacientes especificos, fuera de los procedimientos centralizados. Esta fomenta
la investigacion en hospitales publicos, beneficiando a comunidades auténomas
como Castilla y Ledn y facilitando el desarrollo de terapias personalizadas.

Contexto interno de investigacion e innovacion en terapias avanzadas

1.

En Castilla y Ledn actualmente existen diversas iniciativas y estrategias que ponen
de manifiesto la necesidad de fortalecer la investigacion en TA. Destacan, entre
ellas, la Iniciativa Emblematica Salud dentro de la RIS3 y el PEIISCYL 2023-2027.

El Centro en Red, constituido en 2007, representa un modelo de colaboracion
interinstitucional para la investigacion basica y aplicada en TA. Su actividad destaca
especialmente en los ambitos de la terapia celular y los biomateriales; sin embargo,
la investigacidon en terapia génica aun no alcanza el mismo nivel de desarrollo y
requiere una mayor colaboracion interinstitucional.

Los centros de investigacion vinculados al Centro en Red muestran distintos niveles
de actividad investigadora en TA, con importantes infraestructuras y areas de
especializacion. Entre los centros sanitarios, el grupo HUSAL-HEM destaca como
referente en la investigacion clinica evidenciando la importancia del respaldo de los
IIS, en concreto, para este grupo, el IBSAL. La reciente creacion del IBIOVALL,
IBIOLEON e IBIOBURGOS, fortalecera la red de investigacion preclinica y clinica en
TA en Castilla y Ledn, siendo referente el IBSAL.

En el andlisis de contexto realizado se ha evidenciado una escasa colaboracién entre
los grupos de investigacion adscritos al Centro en Red. Ademas, se han puesto de
manifiesto la existencia de grupos de investigacion en universidades no adscritas al
Centro en Red, como son el caso de ULE y UBU, cuya actividad investigadora puede
ser complementaria de la ya existente. Por ello, es clave la incorporaciéon de nuevos
grupos de investigacion y la potenciacién de lineas de investigacion conjuntas para
afrontar nuevos retos.

La investigacion en TA en los centros sanitarios de la GRS es aun incipiente, por lo
que se precisa su potenciacion. Ademas, es necesario potenciar la traslacion de la
investigacion preclinica en la practica clinica y el escalado de la produccién de
medicamentos en aquellos centros que disponen de instalaciones para su potencial
fabricacion.

En Castilla y Ledn, varias empresas privadas disponen de actividad en TA con
enfoques en oncologia, biomedicina y diagndstico molecular. Su trabajo fortalece la
innovacion en el ecosistema de nuestra comunidad auténoma y abre oportunidades
de colaboracién con el Centro en Red, favoreciendo el desarrollo de nuevos
tratamientos.
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4. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION. ANALISIS DAFO

El andlisis DAFO es la herramienta estratégica que nos permite alcanzar una mejor
comprension del entorno en el que se desarrolla la investigacion e innovacién de las TA en
Castilla y Ledn. Su propdsito es identificar los factores internos (fortalezas y debilidades) y
externos (oportunidades y amenazas) que ayudaran a establecer de una manera
fundamentada los retos, lineas estratégicas y actuaciones para desarrollar la estrategia.

Este andlisis DAFO se basa en la evaluacion de la informacién obtenida, a través del
diagndstico interno y externo, sobre la investigacién e innovacién en TA en nuestra
comunidad auténoma. Ademas, incorpora los hallazgos derivados del proceso participativo
con personas expertas detallado en el apartado de metodologia.

Esta informacidn representa, por lo tanto, el punto de partida de la definicion estratégica
de la investigacién e innovacion en TA para el periodo 2025-2030.

4.1. ANALISIS DE FORTALEZAS

e Existencia desde hace casi dos décadas de una estructura consolidada en
investigacion en TA como es el Centro en Red.

o Destacada experiencia del Centro en Red en el desarrollo de investigacion basica en
terapias celulares vy tisulares.

e Disponibilidad en el Centro en Red de capacidades e infraestructuras para el
desarrollo de la investigacion basica y preclinica en TA (salas blancas para la
produccion de células mesenquimales pertenecientes a la UVA en el IBGM,
biobancos de tejidos y biobanco de tejidos neuronales).

e Designacion del Servicio de Hematologia del CAUSA por el Ministerio de Sanidad
como centro autorizado para la aplicacion de los medicamentos CAR-T vy
disponibilidad de una sala blanca autorizada por la AEMPS para la produccién de
células mesenquimales.

e Participacién de grupos de investigacién pertenecientes al Centro en Red en la Red
TERAV y en CERTERA, iniciativas apoyadas por el ISCIII.

e Creacion y puesta en funcionamiento de los nuevos IIS de Valladolid, Ledn y Burgos,
que, junto con el IBSAL, acreditado por el Ministerio de Ciencia, Innovacion y
Universidades, formaran una red colaborativa de apoyo a la investigacién en Castilla
y Ledn.

e Disponibilidad de infraestructuras y recursos complementarios no vinculados al
Centro en Red, como la sala blanca en el CAULE, el HURH vy las salas de contencion
microbioldgica en la USAL y la ULE.

e Existencia de dos spin-off vinculadas a la UVA con capacidad de produccién de
células mesenquimales y biomateriales.

e Existencia en la ULE y en la UBU de grupos de investigacion consolidados con
experiencia y capacidades en el desarrollo de investigacion basica en terapia
genética y celular.
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Creciente interés en los centros sanitarios de la GRS por la investigacién en TA.

Capacidad para desarrollar productos diferenciales gracias a la experiencia e
infraestructura disponible en el Centro en Red.

4.2. ANALISIS DE DEBILIDADES

Ausencia de un mapa de infraestructuras que permita optimizar los recursos
disponibles en Castilla y Ledn para el desarrollo de la investigacion basica y preclinica
en TA.

Incipiente investigacion en terapia génica en Castilla y Ledn.

Limitada capacidad de investigacion en TA dentro del Sistema Publico de Salud de
Castilla y Ledn, concentrada principalmente en el CAUSA.

Escasa capacidad de traslacion de la investigacion preclinica a ensayos clinicos.

Recursos financieros limitados, ya que dependen principalmente de fondos publicos.
Apoyo del sector privado aun incipiente.

Escaso desarrollo de las unidades de gestion y apoyo a la investigacién, que dificulta
el acceso a convocatorias competitivas y su ejecucion de manera mas eficiente.

Dificultad en la retencion de personal especializado en el ambito de la investigacién
en TA en nuestra comunidad auténoma.

Carencia de un programa de formacion en TA dentro del marco del Centro en Red
y en la GRS.

Limitada colaboracion interdisciplinar entre los grupos de investigacion del Centro
en Red. Ausencia de proyectos de investigacion colaborativos.

Dispersion territorial de los grupos de investigacion lo que reduce las oportunidades
de colaboracion y sinergia entre ellos.

Escaso conocimiento de la actividad investigadora y fabricacion de ATMPs en el
ambito privado en Castilla y Ledn.

4.3. ANALISIS DE OPORTUNIDADES

Desarrollo de la Iniciativa Emblematica Salud dentro de la RIS3, que identifica el
impulso de iniciativas empresariales en TA como una accion estratégica clave.

Despliegue del PEMPPCYL, que ofrece oportunidades para generar sinergias con el
desarrollo de las TA.

Experiencia en el desarrollo de ensayos clinicos en TA en el CAUSA.

Impulso al modelo de redes de colaboracién entre universidades, hospitales, centros
de investigacion y empresas privadas que permita potenciar la I+i disruptiva en TA.

Disponibilidad de fondos de la Unién Europea y del ISCIII para apoyar la
investigacion e innovacion en TA.
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Posibilidad de solicitar proyectos europeos y multinacionales, lo que abriria nuevas
vias para expandir horizontes y asegurar un flujo constante de conocimientos y
recursos.

Disponibilidad de acceso a avances tecnoldgicos como el uso de inteligencia
artificial, la bioimpresidon y los biomateriales, que ofrecen oportunidades para
transformar el campo de las TA.

La situacion sociodemografica de Castilla y Ledn marcada por un elevado
envejecimiento poblacional y la prevalencia de enfermedades asociadas, como el
cancer, las patologias neurodegenerativas e inflamatorias, ofrece una oportunidad
estratégica para posicionar a la comunidad como referente en investigacion e
innovacion en este ambito.

Auge en la investigacién preclinica y clinica en nuevas lineas de investigacion
emergentes relativas a terapias génicas y células mesenquimales, tumores sdlidos
y neoplasias hematoldgicas.

Disponibilidad en la oferta académica de la Universidad de Valladolid de un Grado
en Biomedicina y Terapias Avanzadas y de un Master en Investigacion Biomédica y
Terapias Avanzadas, asi como la Catedra Extraordinaria Terapias Avanzadas
NOVARTIS-USAL en la Universidad de Salamanca.

4.4. ANALISIS DE AMENAZAS

Competencia de organismos de otras comunidades auténomas en la contratacion
de investigadores especializados en TA.

Competencia en el contexto nacional e internacional en la captacion de fondos
competitivos en el ambito de las TA.

Dificultades en la integracidn de la investigacion preclinica con la practica clinica,
que limita el impacto positivo que la investigacién en TA podria tener en el sistema
sanitario.

Regulacion normativa de los ATMPs, que genera procesos administrativos
excesivamente burocraticos, retrasando las autorizaciones necesarias para la
investigacion y la implementacion de TA en la practica clinica.
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5. ENFOQUE ESTRATEGICO

5.1 ANALISIS CAME

A partir de la informacion recabada en el analisis DAFO, el analisis CAME se presenta como
la herramienta estratégica necesaria para orientar la toma de decisiones e identificar
actividades que permitan corregir las debilidades, afrontar las amenazas, mantener las
fortalezas y explotar las oportunidades.

5.1.1. CORREGIR

Desarrollar un mapa de infraestructuras que permita optimizar los recursos
disponibles en Castilla y Ledn para el desarrollo de la investigacion en TA.

Impulsar y fomentar la investigacion en terapia génica y tisular a través de los
grupos de investigacion del Centro en Red.

Diversificar la investigacion en TA en los centros sanitarios de la GRS con el apoyo
de los IIS.

Fortalecer la labor de los IIS para fomentar la colaboracién de personal investigador
preclinico y clinico.

Fomentar y diversificar la captacion de fuentes de financiacion.

Impulsar la actividad de las unidades de gestion de los IIS como elementos clave
de apoyo en el acceso a convocatorias competitivas, fomentando y respaldando la
solicitud de proyectos de investigacién y ensayos clinicos que contribuyan a la
retencion del personal especializado en TA. Asimismo, se promovera en la GRS la
incorporacion de personal investigador y técnico especializado.

Promover la elaboracion de un programa de formacién especializado que permita
mejorar la capacitacion de profesionales o personal técnico en el ambito de la
investigacion en TA.

Impulsar el desarrollo de proyectos colaborativos entre los grupos de investigacion
del Centro en Red, fomentando la colaboracién interterritorial.

Promover el desarrollo de iniciativas conjuntas de colaboracidn publico-privada con
agentes externos que permitan mejorar el valor de la investigacion en TA.
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5.1.2. AFRONTAR

5.1.3

Desarrollar proyectos de investigacion conjuntos de alta calidad cientifica que
permita la fidelizacion del personal investigador especializado en TA.

Mejorar la colaboracidn entre los agentes del ecosistema de la investigacion para la
presentacion de proyectos conjuntos.

Promover, a través de los IIS, la integracion de la investigacion preclinica y la clinica
mediante la constitucion de equipos de investigacion conjuntos.

Promover en las unidades de gestidn de los IIS la especializacién en gestién de
procedimientos de tramitacion de ATMPs.

MANTENER

Considerar el Centro en Red como estructura de referencia en investigacion en TA
en Castilla y Ledn.

Mantener las designaciones y acreditaciones actuales para la fabricacion y
administracion de ATMPs.

Apoyar a los grupos de investigacion del Centro en Red en su incorporacién en
estructuras colaborativas de ambito nacional.

Mantener el apoyo a los IIS como centros gestores y facilitadores de proyectos de
colaboracién y ensayos clinicos en TA.

Impulsar la incorporacion de las infraestructuras complementarias existentes en el
Centro en Red para mejorar sus capacidades.

Potenciar la colaboracion con las spin-off de la UVA para mejorar la capacidad de
produccion de células mesenquimales y biomateriales en Castilla y Ledn.

Afrontar la incorporacién de nuevos grupos de investigacion en el Centro en Red.
Impulsar la investigacién en TA en los centros sanitarios de la GRS.

Desarrollar proyectos colaborativos innovadores y diferenciadores en el marco del
Centro en Red.

5.1.4. EXPLOTAR

Aprovechar el desarrollo de la Iniciativa Emblematica Salud para fortalecer el tejido
empresarial de TA en Castilla y Ledn.

Aprovechar el desarrollo del Plan de Medicina Personalizada de Precisidon de Castilla
y Ledn 2024-2030 para potenciar la investigacion e innovacion en TA.

Promover la difusién de conocimiento y experiencia adquirida en la realizacion de
ensayos clinicos en TA en el CAUSA para ampliar el nimero de centros que desa-
rrollen ensayos clinicos y escalar la investigacion en TA, y fomentar la realizacion de
ensayos clinicos en red entre los centros asistenciales de la comunidad.

Impulsar la colaboracidn entre grupos de investigacion en TA a través del Centro en
Red.
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e Potenciar el desarrollo de proyectos colaborativos de los grupos de investigacién del
Centro en Red con alta calidad cientifica que permita la captacion de fondos y finan-
ciacion.

e Posicionar a Castilla y Ledn como un socio atractivo en redes internacionales que
permita el acceso a proyectos europeos.

e Integrar tecnologias emergentes en proyectos de TA a través del Centro en Red.

e Impulsar el disefio de investigacion y estudios clinicos de TA en poblacién con alta
longevidad.

e Impulsar lineas de investigacién emergentes como las terapias génicas, células me-
senquimales, tumores solidos y neoplasias hematoldgicas.

e Colaborar con la UVA en el desarrollo de proyectos fin de grado y fin de master, asi
como en la formacién especializada de personal investigador y especialista.

5.2 RETOS ESTRATEGICOS

La definicion de los retos estratégicos de la investigacion e innovacién de las TA en Castilla
y Ledn se basa en el diagndstico previo realizado en la fase I de este documento. El
diagndstico incluye un andlisis detallado de las fortalezas, debilidades, oportunidades y
amenazas.

Mediante el analisis CAME (corregir-afrontar-mantener-explotar) ha sido posible definir los
siguientes retos estratégicos que permitan impulsar la investigacién e innovacion de las TA
en nuestra comunidad autdnoma, asi como lograr su escalado en los centros sanitarios de
la GRS y su traslacion a la practica clinica.

RETO 1. Captacion de fondos y fortalecimiento de la financiacion para la
investigacion e innovacion en terapias avanzadas.

En Castilla y Ledn, los agentes participantes en el Centro en Red cuentan con una
infraestructura solida y capacidades que favorecen el desarrollo de la investigacion
preclinica y clinica en TA.

Para garantizar la sostenibilidad y continuidad de estos proyectos es fundamental fortalecer
y diversificar las fuentes de financiacion combinando recursos publicos, privados y alianzas
estratégicas. De esta manera, se podran impulsar iniciativas de investigacién a largo plazo
y facilitar la integracion de las TA en el Sistema Publico de Salud de Castilla y Ledn,
beneficiando asi a la poblacion.

RETO 2. Mejora de la gestion de los proyectos de investigacion y del desarrollo
de ensayos clinicos con terapias avanzadas en fases tempranas, a través de los
institutos de investigacion biosanitaria de Castilla y Ledn.

En los centros sanitarios de la GRS existe un creciente interés por la investigacion en TA 'y,
ademas, se dispone de un IIS acreditado por el Ministerio de Ciencia, Innovacién y
Universidades, el IBSAL, como elemento fundamental en el apoyo a la gestion de ensayos
clinicos en TA en el CAUSA.
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La creacién de nuevas infraestructuras, como los IIS en Valladolid, Ledn y Burgos, las salas
blancas en centros sanitarios con GMP y unidades especificas de TA para cancer infantil,
representan una oportunidad crucial para fortalecer el entorno de la investigacion en TA.
Estas instalaciones facilitarian la produccién de ATMPs, apoyando ensayos clinicos y la
traslacion de tecnologias en Castilla y Ledn. Complementariamente, los recursos existentes,
como las unidades clinicas de investigacién, las salas de contenciéon microbioldgica, como
las de la USAL y la ULE, y los bancos de tejidos, pueden ser potenciados para consolidar un
ecosistema robusto que respalde la investigacion e innovacion biosanitaria y
especificamente en TA.

No obstante, fortalecer la gestién de proyectos es clave para impulsar la investigacion vy la
innovacion en TA. Una gestion mas eficiente facilitara el acceso a convocatorias
competitivas y optimizara la ejecucion de los proyectos.

En este sentido, la participacion de los IIS de nuestra comunidad auténoma sera
fundamental. Su intervencidon permitirda mejorar la administracion de los proyectos,
optimizar la financiacion y actuar como un puente estratégico para la gestion de
infraestructuras y ensayos clinicos, garantizando asi un entorno mas sélido y sostenible
para la investigacion en TA.

RETO 3. Captacion y especializacion de recursos humanos.

La captacidn y especializacion, a través de la formacién, de los recursos humanos que
participan en la investigacién preclinica y clinica de TA supone un desafio importante debido
a la falta de estabilidad laboral y oportunidades de desarrollo profesional.

Incorporar un perfil especializado en TA en la estructura profesional de la GRS permitiria
fortalecer e impulsar el trabajo del personal investigador y técnico de laboratorio.

RETO 4. Potenciacion del Centro en Red.

Castilla y Ledn dispone de una sdlida infraestructura en investigacion en TA representada
por el Centro en Red. Este centro cuenta con una destacada experiencia en investigacion
preclinica y clinica en terapias celulares vy tisulares, y mantiene colaboraciones estables en
el ambito nacional e internacional, lo que fortalece su posicionamiento en el ambito
cientifico global.

Sin embargo, es crucial impulsar su expansion, promoviendo la incorporacion de nuevos
grupos de investigacion, proyectos colaborativos de mayor impacto y una mejora en la
gobernanza. Esto permitira fortalecer la colaboracion entre los grupos participantes y
acelerar los avances en TA, con especial énfasis en areas clave y menos desarrolladas,
como la investigacion en terapia génica.

Asimismo, es necesario generar proyectos comunes que potencien el impacto de las TA en
otras provincias de Castilla y Ledn, garantizando un desarrollo equilibrado y sostenido en
todo el territorio.
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RETO 5. Fomento de redes colaborativas.

La investigacion e innovacion en TA en Castilla y Ledn se ha basado en la colaboracion
entre las universidades y el sistema de salud. El establecimiento de nuevas redes de
colaboracién entre universidades, hospitales, centros de investigacion y empresas privadas
representa una oportunidad estratégica clave para amplificar el impacto de las TA en
nuestra comunidad.

Complementariamente, los grupos de investigacion del Centro en Red participan en redes
nacionales de investigacion en TA, como TERAV y CERTERA, aspecto que debe ser
impulsado para que un mayor nimero de grupos de investigacion se incorporen a estas
estructuras colaborativas.

Ademas, la conexion con proyectos europeos y multinacionales abre nuevas posibilidades
para expandir horizontes, asegurando un flujo constante de conocimientos y recursos que
fortalecera la innovacion y el avance en este ambito.

RETO 6. Diferenciacion en nuevas lineas de investigacion.

Castilla y Ledn cuenta con una sélida base de investigacion en TA y posee la capacidad para
desarrollar productos diferenciadores gracias a la experiencia acumulada y la infraestructura
disponible. No obstante, la investigacion en terapia génica sigue siendo limitada, lo que
representa una oportunidad para fortalecer esta area y asi potenciar el desarrollo de TA en
nuestra comunidad auténoma.

Por otro lado, es prioritario fomentar la investigacion y la traslacion de nuevas lineas
emergentes de investigacién, como las células mesenquimales, los tumores sdlidos y las
neoplasias hematoldgicas, areas clave que ofrecen un gran potencial para el desarrollo de
terapias innovadoras.

Los avances tecnoldgicos, como el uso de la inteligencia artificial, la bioimpresién y los
biomateriales, brindan oportunidades clave para transformar el campo de las TA, abriendo
nuevas posibilidades para el tratamiento de diversas enfermedades y mejorando la
efectividad de las intervenciones terapéuticas.

El aumento en la esperanza de vida y las enfermedades asociadas, como el cancer, las
patologias neurodegenerativas e inflamatorias, constituyen un campo de investigacion con
un gran impacto social. Castilla y Ledn, con su poblacion representativa de estas tendencias,
ofrece un entorno ideal para el disefio de estudios y terapias especificas. Ademas, el impulso
de la MPP y las TA para abordar estas patologias tiene el potencial de posicionar a esta
como referente en el desarrollo de tratamientos innovadores.

RETO 7: Potenciacion de la investigacion traslacional en terapias avanzadas.

La integracion efectiva de la investigacion basica y preclinica con la practica clinica es
fundamental para acelerar la aplicacion de TA en el sistema sanitario. Superar las barreras
entre ambas permitira maximizar el impacto de la investigacion, facilitando su traslacion de
manera mas agil y eficiente en beneficio de los pacientes.

Castilla y Ledn dispone de una infraestructura clave para impulsar la investigacién e
innovacion en el ambito sanitario, representada por los IIS, entidades comprometidas con
la investigacion basica y aplicada.
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Para consolidar a Castilla y Ledn como un referente en TA es imprescindible fortalecer y
potenciar el crecimiento de los IIS de Salamanca (IBSAL), Valladolid (IBIOVALL), Ledn
(IBIOLEON) y Burgos (IBIOBURGOS), impulsando su capacidad cientifica, tecnoldgica y de
colaboracién con el sector sanitario.

RETO 8: Impulso a la transferencia y escalado de los medicamentos de terapias
avanzadas en el sistema publico de salud de Castilla y Le6n con la finalidad de
contribuir a la mejora de la salud de la ciudadania.

Fomentar la transferencia de los ATMPs desarrollados a partir de la investigacion e
innovacion en Castilla y Ledn es clave para maximizar su impacto en el sistema sanitario.
Asimismo, resulta fundamental facilitar su escalado dentro del sistema publico de salud,
garantizando su accesibilidad y aplicacion clinica.

Los IIS, junto con la unidad SACYLINNOVA, desempefian un papel esencial como
infraestructuras de apoyo para orientar la investigacion hacia la transferencia y el escalado
productivo dentro del sistema publico de salud.

Complementariamente, el refuerzo de estos procesos servira de apoyo para el desarrollo
de la RIS3, impulsando la competitividad y el liderazgo de Castilla y Ledn en el ambito de
las TA.

5.3. PROPUESTA DE VALOR

La Estrategia de Investigacion e Innovacion en Terapias Avanzadas de Castilla y Ledn 2025-
2030 tiene como objetivo servir de herramienta para fortalecer las sinergias y la cooperacion
entre los grupos de investigacion en terapias avanzadas de nuestra comunidad auténoma.
A través de esta estrategia se busca consolidar una misién y visién compartida que impulse
el desarrollo y la aplicacion de estos medicamentos innovadores.

Mision
Promover, liderar y coordinar, en colaboracidn con los agentes implicados, la investigacion
e innovacidn en terapias avanzadas en Castilla y Ledn con la finalidad de mejorar la salud

de la ciudadania mediante la traslacion y transferencia de dichas terapias a la practica
clinica.

Vision

Posicionar a Castilla y Ledn como un referente nacional e internacional en investigacién e
innovacion en terapias avanzadas mediante la promocién de la investigacidon de excelencia,
el fortalecimiento de las capacidades existentes, la atraccion de talento y la colaboracién
publico-privada. Se pretende favorecer asi el escalado y la transferencia de resultados en
el Sistema Publico de Salud de Castilla y Ledn, contribuyendo al progreso cientifico y
socioecondmico de nuestra comunidad auténoma.
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Principios y valores

Los principios y valores que sustentan la estrategia de investigacién e innovacién en terapias
avanzadas en Castilla y Ledn y que son esenciales para guiar las acciones y decisiones
asegurando un desarrollo eficiente y coherente de la estrategia, son los siguientes:

e Excelencia en el desarrollo de la investigacion e innovacion en terapias avanzadas.
e Equidad territorial.

e Coordinacion y cooperacion multidisciplinar.

e Eficiencia y sostenibilidad en la utilizaciéon de los recursos disponibles.

e Apertura de la investigacion e innovacion cientifica al entorno.

5.4. OBJETIVOS GENERALES Y LINEAS ESTRATEGICAS

En el marco de esta estrategia se han establecido cuatro objetivos generales que orientan
las lineas de actuacion prioritarias y sirven de base para articular las medidas necesarias
para el desarrollo e implementacion de la investigacidon e innovacién en terapias avanzadas
en Castilla y Ledn.

Objetivo 1

Consolidar el Centro en Red de Terapias Avanzadas de Castilla y Ledn, CreTACYL, con
la finalidad de aunar esfuerzos colaborativos entre los agentes participantes, superar
la dispersién de las capacidades y facilitar la participacién en proyectos comunes y
redes colaborativas.

Objetivo 2

Fortalecer el desarrollo de lineas prioritarias de investigacién e innovacidn en terapias
avanzadas con el objetivo de consolidar a Castilla y Ledn como un referente en este
ambito en el contexto nacional e internacional.

Objetivo 3

Mejorar la gestion y recursos de la investigacion e innovacidn en terapias avanzadas
en Castilla y Ledn con el fin de impulsar sus capacidades.

Objetivo 4

Potenciar la investigacion e innovacion basica, preclinica y clinica en terapias
avanzadas en Castilla y Ledn, optimizando su desarrollo a lo largo de la cadena de
valor.
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Para alcanzar los objetivos generales propuestos se han definido cuatro lineas estratégicas
que articulan y guian las principales areas de intervencion contempladas en la estrategia:

e Linea estratégica 1: CENTRO EN RED
e Linea estratégica 2: AREAS CLAVE
e Linea estratégica 3: GESTION Y RECURSOS
e Linea estratégica 4: CADENA DE VALOR
Cada una de las lineas estratégicas se corresponde con uno de los objetivos generales

planteados.

La formulacién de estos objetivos se ha realizado mediante la herramienta “Marco Ldégico”,
por lo que el despliegue estratégico se basa en su matriz, la cual vincula objetivos,
resultados, actividades e indicadores, facilitando asi una vision integral de la légica de
intervencién y su ejecucion.

La matriz del Marco Ldgico se organiza en torno a cuatro niveles jerarquicos:

1. Obijetivo general, que expresa el impacto a largo plazo que se espera alcanzar con
la estrategia.

2. Obijetivos especificos, que representan los cambios esperados a medio plazo y
contribuyen directamente al logro del objetivo general.

3. Resultados, que corresponden a los efectos inmediatos de las acciones realizadas,
medibles y verificables.

4. Actividades, que describen las intervenciones concretas necesarias para alcanzar los
resultados.

El despliegue de la estrategia puede visualizarse tanto en el mapa estratégico (apartado
5.6) como en el desarrollo detallado de las lineas estratégicas recogido en el despliegue
estratégico (apartado 6). En la figura 7 se recoge un resumen del despliegue estratégico.
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ESTRATEGIA DE INVESTIGACION E INNOVACION EN TERAPIAS AVANZADAS DE CASTILLA Y LEON
2025-2030

Figura 7: Despliegue estratégico de la Estrategia de Investigacion e Innovacion en Terapias
Avanzadas en Castilla y Le6n 2025-2030
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5.5. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Para lograr los cuatro objetivos generales de la estrategia, se plantean los objetivos
especificos que a continuacion se detallan:

OBJETIVO GENERAL 1

Consolidar el Centro en Red de Terapias Avanzadas de Castilla y Ledn, CreTACYL, con la
finalidad de aunar esfuerzos colaborativos entre los agentes participantes, superar la
dispersién de las capacidades y facilitar la participacién en proyectos comunes y redes

colaborativas.

Objetivo
especifico 1.1

Objetivo
especifico 1.2

Obijetivo
especifico 1.3

OBJETIVO GENERAL 2

Establecer una estructura organizativa eficiente para la
gobernanza de CreTACYL, asegurando la coordinacion y toma
de decisiones estratégicas para su funcionamiento como una red
colaborativa.

Fortalecer la colaboracién entre los grupos de investigacion
participantes para generar sinergias que optimicen la ejecucion
y el impacto de proyectos comunes.

Fomentar la integracion de los grupos de investigacion de
CreTACYL en estructuras colaborativas externas de terapias
avanzadas en el ambito nacional e internacional.

Fortalecer el desarrollo de lineas prioritarias de investigacion e innovacién en terapias
avanzadas con el objetivo de consolidar a Castilla y Ledn como un referente en este ambito
en el contexto nacional e internacional.

Objetivo
especifico 2.1

Objetivo
especifico 2.2

Impulsar la investigacion en lineas prioritarias en las diferentes
terapias avanzadas (terapia celular, terapia génica y terapia
tisular).

Fortalecer el posicionamiento de la investigacién en terapias
avanzadas en el contexto nacional e internacional.
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OBJETIVO GENERAL 3

Mejorar la gestidn y financiacion de la investigacion e innovacién en terapias avanzadas en
Castilla y Ledn con el fin de impulsar sus capacidades.

Objetivo Impulsar el apoyo en la gestion de proyectos colaborativos

especifico 3.1 dentro del contexto de las lineas prioritarias en terapias
avanzadas por parte de las Unidades de Gestion de los Institutos
de Investigacion Sanitaria en Castilla y Ledn.

Objetivo Impulsar la captacion de fondos destinados a la investigacién e

especifico 3.2 innovacion en terapias avanzadas en base a la participacién en
proyectos colaborativos dentro del contexto de las lineas de
investigacion prioritarias.

OBJETIVO GENERAL 4

Potenciar la investigacidn e innovacion basica, preclinica y clinica en terapias avanzadas en
Castilla y Ledn, optimizando su desarrollo a lo largo de la cadena de valor.

Obijetivo Mejorar la formacidon y retencion del talento del personal
especifico 4.1 investigador en terapias avanzadas en Castilla y Leon.
Objetivo Potenciar la investigacion e innovacién preclinica y basica.

especifico 4.2

Objetivo Favorecer la investigacion traslacional y el desarrollo de ensayos
especifico 4.3 clinicos de fase I, II y III.

Objetivo Proteccién de los resultados de la investigacién e innovacion en
especifico 4.4 terapias avanzadas.

Obijetivo Impulsar el escalado en la fabricacion de medicamentos en
especifico 4.5 investigacion de terapias avanzadas en los centros hospitalarios

de Castilla y Ledn con el fin de facilitar el acceso de los pacientes
a estas terapias.
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6. DESPLIEGUE ESTRATEGICO

LINEA ESTRATEGICA 1: CENTRO EN RED

Objetivo 1: Consolidar el Centro en Red de Terapias Avanzadas de Castilla y Ledn, CreTACYL, con la finalidad de aunar esfuerzos colaborativos entre
los agentes participantes, superar la dispersion de las capacidades y facilitar la participacidon en proyectos comunes y redes colaborativas.

Ldgica de intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Objetivo
especifico 1.1

Establecer una estructura organizativa eficiente para la gobernanza de
CreTACYL, asegurando la coordinacion y toma de decisiones
estratégicas para su funcionamiento como una red colaborativa.

N.° de grupos de investigacion adheridos a
CreTACYL

Informe anual del comité
de coordinacion de
CreTACYL

Resultados
OE1l.1

R1. CreTACYL con una estructura organizativa constituida.

N.© de reuniones celebradas del comité de
coordinacion CreTACYL/afio

Plataforma de
comunicacion interna
CreTACYL

R2. Normas internas de funcionamiento de los érganos de gobernanza de

CreTACYL disponibles.

N/A

N/A

R3. Herramientas de comunicacion interna y visibilidad de CreTACYL en

funcionamiento.

N.© de visitas/ano a la pagina web de la Red de
Terapias Avanzadas de Castilla y Leon.

N.© de publicaciones de CreTACYL en redes
sociales/afio

N.© seguidores/afio

Google Analytics

Aplicaciones de redes
sociales
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Cronograma

Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable
OE1.1 para R1 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Disefar y aprobar la estructura organizativa de gobernanza de CreTACYL de Documento con DGPSII
ALl manera consensuada con las entidades firmantes del convenio de colaboracion, organiarama Pagina web Entidades 4
’ garantizando un equilibrio en la representacion conforme al principio de igualdad a ?oba? do CreTACYL firmantes
efectiva recogido en la Ley Organica 3/2007. P convenio
Documento con DGPSII
AL Establecer y aprobar los criterios de adhesion a CreTACYL para aquellos grupos los criterios de Pagina web Entidades X
) de investigacion en TA interesados. adhesion a CreTACYL firmantes
CreTACYL convenio
Acta de
AL3 Constituir el Comité de Coordinacion de CreTACYL y designar la persona E%T:ittlguggm del Pagina web DGPSII Y4
responsable de la direccion cientifica. Coordinacién de CreTACYL
CreTACYL
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Cronograma

Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable
OE1.1 para R2 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Reglamento de
Redactar y aprobar el reglamento de funcionamiento del Comité de Coordinacion funuona_mllento Pagina web
A2.1 - del Comité de DGPSII X
de CreTACYL y demas d6rganos de gobernanza. L CreTACYL
Coordinacion de
CreTACYL
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable )i
OE1.1 para R3 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Plataforma de
A3.1 Crear una plataforma de comunicacion interna para el desarrollo de la actividad comunicacién URL acceso DGSPII Y4
' de CreTACYL. interna sharepoint
CreTACYL
Crear un espacio web especifico para CreTACYL en el Portal de Investigacion e Pagina web de UBL acceso
A3.2 iy . : publico DGSPII X
Innovacion de Castilla y Leon. CreTACYL
CreTACYL
A3.3 Ampliar la visibilidad de CreTACYL mediante la creacién de un perfil especifico Creacién de los | URL de cada 1S X | X | %
’ en las principales redes sociales (a modo de ejemplo: X, LinkedIn, Instagram). perfiles perfil
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Légica de intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Objetivo
especifico 1.2

Fortalecer la colaboracion entre los grupos de investigacion
participantes para generar sinergias que optimicen la ejecucion y el
impacto de proyectos comunes.

N.© proyectos de colaboracion conjuntos impulsados
por los grupos de investigacion/afio

Memoria anual de
CreTACYL

Plataforma de
comunicacion interna
CreTACYL

Resultados
OE1.2

R1. Estudio de interrelaciones realizados entre los grupos de investigacion
incorporados en CreTACYL y propuesta de proyectos de colaboracion conjuntos
realizado.

N.© proyectos de colaboracion aprobados por el
Comité de Coordinacion de CreTACYL/afio

Plataforma de
comunicacion interna
CreTACYL

R2. Encuentro de trabajo anual realizado.

N.© de participantes inscritos

Pagina web de CreTACYL

R3. Difusion de los resultados del encuentro de trabajo realizada.

N.0 de visitas al documento en la pagina web

Pagina web de CreTACYL
Google Analytics
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Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE1.2 para R1 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
. . . . . . - . Inforr_ne final del Plataforma de | DGPSII
Realizar un estudio de interrelaciones y sinergias activas y potenciales de los estudio de Ly
AL1 . R . o ) : comunicacion Responsable
. grupos de investigacion participantes en CreTACYL con la finalidad de establecer | interrelaciones interna cientifico de X
proyectos de investigacion colaborativos conjuntos. con la propuesta CreTACYL CreTACYL
de proyectos
Acta del 6rgano
del Comité de Plataforma de o
Ly . . L, sy Comité de
Aprobar la propuesta de proyectos de colaboracion conjuntos por el 6rgano de Coordinacion de | comunicacion S
Al1.2 . Coordinacién X | X | X
gobernanza de CreTACYL. CreTACYL con la | interna CreTACYL
aprobacion de CreTACYL
los proyectos
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE1.2 para R2 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
DGPSII
Organizar encuentros de trabajo con la participacion de los grupos de Convocatoria de | Pagina web de IIS
A2.1 investigacion pertenecientes a CreTACYL, en colaboracion con los Institutos de 9 Responsable X | X | X
2 o - - encuentro CreTACYL P
Investigacion Sanitaria, para el impulso de los proyectos colaborativos comunes. cientifico
CreTACYL
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE1.2 para R3 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
A3.1 Publicar el documento con las conclusiones del encuentro de trabajo en la igiﬂ:g gof;ngtlald € Pagina web de | DGPSII 4 Y4 Y4
’ plataforma Web de la Red de Terapias Avanzadas de Castilla y Ledn. encuentro CreTACYL IIS
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Ldgica de intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Objetivo
especifico 1.3

Fomentar la integracion de los grupos de investigacion de CreTACYL en
estructuras colaborativas externas de terapias avanzadas en el ambito

nacional e internacional.

N.© de redes colaborativas en las que se hayan
integrado los grupos de investigacion pertenecientes
a CreTACYL

Informe anual CreTACYL

Resultados
OE1.3

R1. Grupos de investigacion de CreTACYL integrados en redes colaborativas

externas (a modo de ejemplo TERAV+ y CERTERA).

N.© de grupos de investigacion adheridos a nodos
colaborativos externos

N.© de investigadores participantes en redes
colaborativa externas

Paginas o sedes
electronicas en las que se
publican los integrantes
de las redes colaborativas

80




Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE1.3 para R1 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Publicacion de
convocatoria en | Plataforma de
ALl Realizar la prospeccion de las convocatorias de acceso a redes colaborativas plataforma de comunicacion IIS X X X
' nacionales e internacionales. comunicacién interna DGPSII
interna CreTACYL
CreTACYL
Publicacion en Plataforma de
AL.2 Difundir la informacion de convocatorias a los grupos de investigacion integrados | plataforma de comunicacion IIS X X X
' en CreTACYL. comunicacién interna DGPSII
interna CreTACYL
Colaborar en la presentacion de solicitud de adhesion a redes colaborativas Solicitud
AL3 externas con apoyo de los Institutos de Investigacién Sanitaria. presentada N/A IS X X X
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Objetivo 2: Fortalecer el desarrollo de lineas prioritarias de investigacion e innovacion en terapias avanzadas con el objetivo de consolidar a Castilla
y Ledn como un referente en este ambito en el contexto nacional e internacional.

Ldgica de intervencion Indicadores objetivamente verificables Fuentes de verificacion
Objetivo Memoria anual de
especifico 2.1 ] ] ) CreTACYL
Impulsar la investigacion en lineas prioritarias en las diferentes N.© de proyectos de investigacion en TA Memorias de proyectos
terapias avanzadas (terapia celular, terapia génica y terapia tisular). desarrollados anualmente en las lineas prioritarias de los investigadores de
la GRS

Memorias de los IIS

Plataforma de

Resultados , o . o ) - N.° de lineas de investigacion en TA establecidas NP
OE2.1 R1. Lineas prioritarias de investigacion en terapias avanzadas definidas. S comunicacion interna
como prioritarias CreTACYL
Memoria anual de
CreTACYL

N.© de grupos de investigacién en TA que
desarrollan actividad alineadas con las lineas
prioritarias

Memorias de proyectos
de los investigadores de
la GRS

Memorias de los IIS

R2. Actividad investigadora de los grupos de investigacion en terapias avanzadas
en Castilla y Ledn alineadas con las lineas prioritarias de terapias avanzadas.
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Cronograma

Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable
OE2.1 para R1 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Acta del Comité
de Coordinacion
Al.l Establecer las lineas de investigacion prioritarias y diferenciadas en terapias :je CreTACYL en PIatafo_r ma Qe Comité de
- ) . . . a que se comunicacion o,

avanzadas con una frecuencia cuatrienal alineadas con las estrategias nacionales - . Coordinacion | ¢
recojan las interna

y europeas. lineas CreTACYL de CreTACYL
prioritarias y
diferenciadas
Informe del
Comité de
Coordinacion de
CreTACYL de DGPSII
propuestas

Fomentar la participacion de las asociaciones de pacientes, de sociedades realizadas por Ega:qa:gi::rggigﬁ IS

Al.2 cientificas y de otros agentes clave o grupos de interés en el establecimiento de | las asociaciones interna Comité de X X X
las lineas prioritarias en terapias avanzadas. de pacientes, CreTACYL Coordinacion

sociedades
cientificas y de
otros agentes
clave o grupos
de interés

de CreTACYL
DGCIS
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Cronograma

Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable
OE2.1 para R2 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Redactar un plan cientifico compartido de CreTACYL en el que se recojan las
lineas prioritarias de investigacion en terapias avanzadas de tal forma que Plan cientifico P4gina web de
A2.1 permita despliegue de estas en las estructuras de investigacion biosanitaria de . 9 DGPSII X X X X
. ! - . o o compartido CreTACYL
Castilla y Ledn de los institutos de investigacion, centros sanitarios,
universidades, etc.
DGPSII
. . . o . , Informe de -
Realizar una revision intermedia a los 2 afos del despliegue de las lineas » Pagina web de Comité de
A2.2 . . . . . evaluacion cde X
prioritarias en terapias avanzadas recogidas en el plan Ccientifico compartido. intermedio CreTACYL Coordinacion
de CreTACYL
DGPSII
A23 Realizar una evaluacion final del despliegue de las lineas prioritaria en terapias Informe de Pagina web de Comité de %

avanzadas.

evaluacion final

CreTACYL

Coordinacion
de CreTACYL
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Ldgica de intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Objetivo
especifico 2.2

Fortalecer el posicionamiento de la investigacion en terapias

avanzadas en el contexto nacional e internacional.

N.© Proyectos (nacionales/internacionales) de
investigacion obtenidos

Resolucion de
convocatorias aportadas
por investigadores o
entidades solicitantes

Resultados
OE2.2

R1. Prospeccion de las publicaciones en terapias avanzadas de los grupos de
investigacion en Castilla y Ledn y valoracion de su calidad realizada.

N.© de publicaciones indexadas relacionadas con las
terapias avanzadas

Busqueda en bases
indexadas
(Pubmed/WQOS/Scopus)

R2. Visibilidad mejorada de la investigacién en terapias avanzadas en Castilla y

Leon.

N.© de visitas al repositorio web de CreTACYL

Pagina web de CreTACYL

Google analytics
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Cronograma

Actividades Ldgica de intervencion Evidencias/ Hitos Fuentes de Responsable
del OE2.2 verificacion 2025 | 2026 | 2027 | 2028
para R1
. o L . . L DGPSII
Realizar un repositorio de las publicaciones en terapias avanzadas publicadas Publicaciones Paaina web Comité d
Al.l por grupos de investigacion en Castilla y Ledn en los Ultimos 5 afios (2020- recogidas en el 9 omite de X | X | X
2024) repositorio de CreTACYL | Coordinacién
' de CreTACYL
Indicadores de
posicion (cuartil)
. . . e . ; difusion cientifica Paginas web
Realizar un estudio de la calidad cientifica de las publicaciones en terapias . IIS
AL2 avanzadas en los Ultimos 5 afios en base a los principios DORA. ((_Zate_:gory Normalized d? WOS. y DGPSII X X X
Citation Impact Dimensions
(CNCI)) y social
(Almetrics/Dimensions)
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Hitos Fuentes de Responsable SEIEEIE)
OE2.2 para R2 verificacion 2025 | 2026 | 2027 | 2028
Zlataforma DGPSII
A2.1 Realizar una instruccién para la afiliacién institucional en las publicaciones de | Instruccién sobre cc?municacic’)n Comité de X X | %
) investigaciones en TA realizadas dentro del contexto de CreTACYL. afiliacion CreTACYL interna Coordinacion
CreTACYL de CreTACYL
Incorporar las publicaciones en la pagina web CreTACYL para facilitar su Publicaciones en P4gina web
A2.2 visibilidad mediante herramientas de filtrado o bisqueda por ambito de L g DGPSII X | X | X
- ) o repositorio de CreTACYL
actuacion y grupo de investigacion.
Plataforma
- I : . de
Disefiar un programa de difusion para mejorar el impacto de los resultados I ., |1IS
A2.3 de la investigacion en terapias avanzadas. Programa de difusion ::r:)tr;l,rl]rélcaaon DGPSII X X X
CreTACYL
Divulgar los avances en la investigacion en TA a las asociaciones de Divulgacién de la Pagina web 1S
A2.4 Ipaagéﬂzejea dt;;/seignde boletines informativos o eventos para que participen en investigacion en TA de CreTACYL | DGPSII X | X | X
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LINEA ESTRATEGICA 3: GESTION Y RECURSOS

Objetivo 3: Mejorar la gestion y financiacion de la investigacion e innovacion en TA en Castilla y Ledn con el fin de impulsar sus capacidades

Ldgica de la intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Obijetivo
especifico 3.1

Impulsar el apoyo en la gestion de proyectos colaborativos dentro del
contexto de las lineas prioritarias en terapias avanzadas por parte de
las Unidades de Gestion de los Institutos de Investigacion Sanitaria en
Castilla y Leon.

N.° de proyectos colaborativos gestionados por las
Unidades de Gestion de los IIS

Memoria anual de los IIS

Resultados
OE3.1

R1. Grupos de investigacion en terapias avanzadas incorporados a los Institutos
de Investigacion Sanitaria.

N.° de grupos de investigacion en TA adscritos a IIS

Memoria anual de los IIS

R2. Unidades de Gestion de los Institutos de Investigacion Sanitaria apoyadas
para facilitar la gestidn de proyectos de investigacion en terapias avanzadas,
desarrollados de forma colaborativa entre grupos de investigacion.

Cuantia de las subvenciones anuales a los IIS para
el apoyo a las unidades de gestion

Orden de concesién de
subvencion
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Actividades del Ldgica de la intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE3.1 para R1 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
. Ly . L . Acta de los
Fomentar la incorporacion de los grupos de investigacion en terapias avanzadas acuerdos de los Plataforma de
a los Institutos de Investigacion Sanitaria, con el fin de que las solicitudes de : comunicacion
All : I . . . . consejos . DGPSII X | X | X | X
proyectos de investigacion se canalicen a traves de sus Unidades de Gestion, interna
- - o o rectores de los
promoviendo un liderazgo cientifico equilibrado. 1S CreTACYL
Actividades del Ldgica de la intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE3.1 para R2 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Orden de
Apoyar a las unidades de gestion de los Institutos de Investigacion Sanitaria Sub\_/enC|on concesion de
- . M destinada a las la subvencion
A2.1 para favorecer el desarrollo de proyectos colaborativos de investigacion e ; : DGPSII X | X | X
: ” : unidades de a las unidades
innovacion en terapias avanzadas. -y i
gestion IIS de gestion de
los IIS
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Ldgica de intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Objetivo
especifico 3.2

Impulsar la captacion de fondos destinados a la investigacion e
innovacion en terapias avanzadas en base a la participacion en
proyectos colaborativos dentro del contexto de las lineas de
investigacion prioritarias.

Cuantia total de fondos captados por los grupos de
investigacion adheridos a CreTACYL

Memorias anuales IIS

Resultados
OE3.2

R1. Financiacion de la I+i en terapias avanzadas mejorada mediante la
captacion de fondos en convocatorias de concurrencia competitiva.

Cuantia de fondos mediante convocatorias de
concurrencia competitiva/afio

Memorias anuales IIS

R2. Captacién de fondos mejorada mediante la potenciacion de la colaboracion
publico-privada.

Cuantia econdmica de fondos de colaboracion
publico-privada/afo

Memorias anuales IIS

R3. Financiacion reformulada de los grupos de investigacion de CreTACYL.

Cuantia de subvenciones y desconcentracion de
crédito en CreTACYL/afio

Orden de la subvencion
y documento de
desconcentracion de
crédito
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Cronograma

Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable
OE3.2 para R1 Hitos verificacion 2025 | 2026 | 2027 | 2028
Informe de las Plataforma de
Realizar un estudio de las fuentes de financiacion empleadas por los grupos de comunicacion DGPSII
A1l : S . . . e ~ fuentes de : X
investigacion en terapias avanzadas en Castilla y Leon en los dos ultimos afos. fi L interna IIS
inanciacion
CreTACYL
Impulsar la actuacion de las Unidades de Gestion de los Institutos de Publicacion de
S o i : - : Plataforma de
Investigacion Sanitaria para que proporcionen a los grupos de investigacion en | convocatoria en Ly
; . g . - comunicacion DGPSII
Al.2 terapias avanzadas informacion actualizada y acceso a convocatorias plataforma de interna 1S X | X | X
nacionales e internacionales en régimen de concurrencia competitiva, con el fin | comunicacion
. =, . ., . CreTACYL
de optimizar la captacion de financiacion para sus proyectos. interna CreTACYL
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable S
OE3.2 para R2 Hitos verificacion 2025 | 2026 | 2027 | 2028
Promocionar que las Unidades de Gestidn de los Institutos de Investigacion Documento de Plataforma de
A2 Sanitaria de Castilla y Ledn colaboren en la bisqueda de financiacién privada y | acuerdo comunicacion 1S X | X | %
’ facilitar la firma de acuerdos de colaboracion entre los Institutos de colaboracion interna
Investigacidn Sanitaria de Castilla y Ledn y dichas entidades. publico-privada CreTACYL
Impulsar a través de los Institutos de Investigacion Sanitaria la captacion y Autorizacién de
A2.2 gestién de ensayos clinicos de colaboracién publico-privada en terapias Portal CTIS IIS X | X | X
. ensayo por AEMPS
avanzadas promoviendo su desarrollo.
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable CrenEgeie
OE3.2 para R3 Hitos verificacion 2025 | 2026 | 2027 | 2028
Subvencién y Orden concesién
Reformular la financiacion de los grupos de investigacién del CreTACYL en desco,ngentraC|on de sypvenqones
A3.1 base a una evaluacion objetiva y externa de la actividad cientifica de credito a y credito de DGPSIL X
) y ) grupos de desconcentracion
investigacion a CreTACYL
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LINEA ESTRATEGICA 4: CADENA DE VALOR

Objetivo 4: Potenciar la investigacién e innovacidn basica, preclinica y clinica en terapias avanzadas en Castilla y Ledn, optimizando su desarrollo a
lo largo de la cadena de valor.

Ldgica de intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Ob]etly_c) Mejorar !a formacion y retenupn del tallento del personal investigador N.° de personal investigador formado en TA/afio N/A
especifico 4.1 en terapias avanzadas en Castilla y Leon.
Resultados R1. Necesidades y expectativas en formacion del personal investigador, técnico y

; ) . ; N/A N/A
OE4.1 gestor en terapias avanzadas en Castilla y Ledn conocidas.

R2. Plan de formacion en terapias avanzadas publicado e implementado

N.© de actividades formativas en TA ofertadas/ano

Informe anual evaluacion
plan de formacion

R3. Personal en categoria de “Personal Estatutario Investigador” incorporado en
el ambito de la Gerencia Regional de Salud?.

N.© de profesionales incorporados en plaza de
Personal Estatutario Investigador/afio

Informe emitido por
DGPYDP

1 Ley 4/2024, de 9 de mayo, de medidas tributarias, financieras y administrativas. Boletin Oficial de Castilla y Ledn, n.° 92 del 14 de mayo.
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Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.1 para R1 Hitos verificacion 2025 | 2026 | 2027 | 2028
I”f°.rT“e .d,e Plataforma de
o . . . , - clasificacion del Ly
Clasificar el personal investigador en terapias avanzadas segun los criterios comunicacion | DGPSII
Al.l personal ; X
EURAXESS. investigador en interna IS
9 CreTACYL
TA
Informe de Plataforma de
AL2 Realizar un estudio de necesidades y expectativas en formacion del personal necesidades y comunicacion | DGPSII X
- investigador, técnico y gestor en terapias avanzadas. expectativas en interna IS
formacion CreTACYL
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.1 para R2 Hitos verificacion 2025 | 2026 | 2027 | 2028
Elaborar un plan especifico de formacién en terapias avanzadas en base a las
. . - - Plataforma de
necesidades y expectativas de los diferentes perfiles de las personas que Ly DGPSII
= . T - , P Documento Plan | comunicacion
A2.1 participan en la investigacion en terapias avanzadas, asi como a técnicos en sala Wy . IIS X
! de formacion interna
blanca y gestores de proyectos de TA, en colaboracion con la GRS y los DGPYDP
. Y . CreTACYL
Institutos de Investigacion Sanitaria.
Ofertar la formacion técnica y cientifica para que dé respuesta a las necesidades Plataforma de
. ) : S L DGPSII
A2.2 y expectatlyas de los diferentes perf|les de las personas que participan en la Oferta de curso | comunicacion 1S X X Y4
) investigacion en TA en Castilla y Leon y de los perfiles de gestores de proyectos | de formacion interna DGPYDP
de investigacion de TA. CreTACYL
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.1 para R3 Hitos verificacion 2025 | 2026 | 2027 | 2028
Plantilla
Impulsar la incorporacion de personal en la categoria de “Personal Estatutario organica de
A3.1 Investigador”. puestos de Portal de salud | DGPYDP X | X
trabajo GRS
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Ldgica de intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Objetivo
especifico 4.2

Potenciar la investigacion e innovacion preclinica y basica.

N.0 de proyectos de investigacion e innovacion
preclinica y basica en TA

N/A

Resultados
OE4.2

R1. Mapa de activos en investigacion e innovacion preclinica y basica en terapias
avanzadas del CreTACYL y el Sistema de Salud de Castilla y Ledn publicado.

N.° de equipos de investigacion preclinica y basica
I+i en TA reconocidos

Plataforma de
comunicacion interna
CreTACYL

R2. Capacidades y recursos en investigacion e innovacion preclinica y basica en
terapias avanzadas potenciados.

Cuantia destinada a proyectos de investigacion en
TA en la convocatoria anual de financiacion de
proyectos de investigacion GRS

Resolucion de concesion
publicada en BOCYL

R3. Colaboracién con incubadoras para fortalecer la investigacién e innovacion
preclinica y basica en terapias avanzadas potenciada.

N.© de acuerdos de colaboracién suscritos con
incubadoras

Web Ciencia y Tecnologia
de Castilla y Ledn

93




Actividades del Légica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.2 para R1 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Elaborar un mapa de activos de I+i preclinica y basica en terapias avanzadas Informe de PIatafo_r ma ge
- 3 . P comunicacion DGPSII
Al.l que incluya todas las entidades y proyectos para conocer las potenciales analisis de interna 1S X
capacidades. activos CreTACYL
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.2 para R2 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Priorizar la investigacion en terapias avanzadas en el disefio de las convocatorias
A2.1 de fl_n,anC|aqon_ de proye_c,tos de_ |nve§t|g§C|on b|os_an|tar|a, biotecnoldgica, de Resolucion _de BOCYL DGPSII e X X e
gestidn sanitaria y atencidn sociosanitaria promovidos por grupos de convocatoria
investigadores de centros dependientes de la GRS.
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.2 para R3 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Mapeo de incubadoras especializadas en el ambito biosanitario en Castilla y Ledn Informe de
interesadas en la investigacion e innovacién en terapias avanzadas en P
A3 colaboracién con el ICECYL dentro del contexto de la Iniciativa emblematica en _anaI|S|s de Web RIS3 DGPSII X
incubadoras
salud.
Incluir en la programacién del Hub de investigacion e innovacién en salud, Informe de Eéa:qajgi::n;gigs
A3.2 organizado anualmente por la DGPSII, un espacio de encuentro de agentes resultado de interna DGPSII X X X
interesados en la colaboracidn publico-privada en terapias avanzadas. Hub CreTACYL
Promover la colaboracion publico-privada mediante el establecimiento de Plataforma de
A3.3 alianzas estratégicas con incubadoras vinculadas al sector biosanitario en Castilla Registro comunicacion DGPSII X %
) y Ledn en colaboracion con el ICECYL dentro del contexto de la Iniciativa 9 interna IIS
emblematica en salud. CreTACYL
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Ldgica de intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Objetivo
especifico 4.3

Favorecer la investigacion traslacional y el desarrollo de ensayos
clinicos de fase I, II y III.

N.© de ensayos clinicos de TA académicos
autorizados en los que participan centros sanitarios
de la GRS.

i REec
N.© de ensayos clinicos de TA de promotor
comercial autorizados en los que participan centros
sanitarios de la GRS.
Resultados R1. Participacion de centros sanitarios de la GRS en ensayos clinicos de TA N.© de centros sanitarios de la GRS que realizan REec
OE4.3 incrementada. ensayos clinicos en TA

R2. Colaboracién de investigadores preclinicos y clinicos para aunar esfuerzos,
compartir conocimiento y lograr sinergias comunes implementada.

N.° de equipos mixtos de investigadores preclinicos
y clinicos constituidos

N.© de profesionales inscrito en una comunidad
profesional en TA

Memorias de IIS y
Memoria funcionamiento
comunidades
profesionales

R3. Captacién de recursos y capacidades en investigacion e innovacion para la
realizacion de ensayos clinicos mejorada.

Cuantia econdmica de la financiacién publico-
privada invertida en ensayos clinicos

Memorias de IIS y

Memoria cientifica de los
centros sanitarios GRS
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Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.3 para R1 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Memorias de
Impulsar las capacidades sobre investigacion traslacional en las Unidades de investigacion
Apoyo a la Investigacion de los hospitales, asegurando que el disefio de los ;. de las DGPSII
AL ensayos clinicos contemple criterios de representatividad y equilibrio en el Ensayos clinicos unidades de I1S X | X | X
reclutamiento de pacientes. apoyo a la
investigacion
Comunicacion Plataforma de
AL Comunicar al resto de los agentes en red la puesta en marcha de nuevos de la puesta en comunicacion DGPSII e e e
! ensayos clinicos en terapias avanzadas. marcha de interna de IIS
ensayos clinicos | CreTACYL
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.3 para R2 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
A2.1 Favorecer la constitucion de equipos mixtos de investigadores preclinicos y Equipos mixtos Memorias 1IS DGPSII X
' clinicos en los Institutos de Investigacion Sanitaria de Castilla y Ledn. de investigacion I1S
Plataforma de
A2.2 Crear una comunidad profesional en terapias avanzadas. Comur_ndad comunicacion DGPSII X
profesional interna de
CreTACYL
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.3 para R3 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Acuerdos de Ejaantqa:gurcn;gugr? DGPSII
A3.1 Fomentar la copromocién publico-privada en investigacion clinica. coIaporaqon interna de 1S X X | X
publico privados CreTACYL
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Ldgica de intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Objetivo
especifico 4.4

Proteccion de los resultados de la investigacion e innovacion en
terapias avanzadas.

N.© de activos protegidos correspondientes a I+i en
TA/ano

Pagina web de la OEPM
Memoria anual de los IIS
Informe anual
SACYLINNOVA

Resultados
OE4.4

R1. Procedimiento de proteccion de los resultados de la I+i de terapias
avanzadas en Castilla y Ledn en el contexto de CreTACYL publicado e
implantado.

N.° de expedientes de proteccion de activos
tramitados

Informe anual de
SACYLINNOVA

R2. Copromocién y mecenazgo en I+i en terapias avanzadas implantado.

Cuantia econémica de fondos obtenidos de la
copromocion y mecenazgo

Informe anual de
SACYLINNOVA
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Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.4 para R1 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
DGPSII
Procedimiento de (Fj’:eataforma 1S
ALl Establecer procedimientos comunes para la proteccion de la innovacion en proteccion de la comunicacion e
' terapias avanzadas en el contexto de CreTACYL. I+ide TAen ) Agentes
CreTACYL interna de adheridos
CreTACYL | creTACYL
Actividades del Ldgica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
OE4.4 para R2 Hitos verificacion
2025 | 2026 | 2027 | 2028
Elaborar un catdlogo de resultados de la investigacién e ideas emprendedoras Plataforma
en el ambito biosanitario en Castilla y Ledn que permitan la conexion de éstas de DGPSII
A2.1 con los instrumentos de incubacion y aceleracion (Wolaria, incubadoras, etc.) en | Catalogo comunicacion X | X | X
colaboracion con el ICECYL dentro del contexto de la Iniciativa emblematica en interna de IIS
salud. CreTACYL
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Ldgica de intervencion

Indicadores objetivamente verificables

Fuentes de verificacion

Objetivo
especifico 4.5

Impulsar el escalado en la fabricacion de medicamentos en
investigacion de terapias avanzadas en los centros hospitalarios de
Castilla y Ledn con el fin de facilitar el acceso de los pacientes a estas
terapias.

N.© de pacientes tratados con ATMPs en
investigacién fabricados en los centros hospitalarios
del sistema de salud de Castilla y Ledn

Registros hospitalarios.

Resultados
OE4.5

R1. Fabricacién de medicamentos en investigacion de terapias avanzadas en el
contexto de CreTACYL con impacto en el sistema de salud de Castilla y Ledn
incrementada.

N.© de autorizaciones de uso de ATMPs producidos
en el contexto de CreTACYL.

Pagina web AEMPS

R2. Sistema de validacién y control entre los centros sanitarios implementado.

N.© de controles y validaciones/afno

Plataforma de
comunicacion interna
CreTACYL
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Actividades Légica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
del OE4.5 Hitos verificacion
para R1 2025 | 2026 | 2027 | 2028
Informe de letaforma
Analizar el contexto de la fabricacién de medicamentos en investigacion de anélisis del ., | DGPSII
A1l : comunicacion X
terapias avanzadas. contexto de interna DGASYH
fabricacion CreTACYL
Certificado
Apoyar la certificacion de GMP de las salas blancas existentes en centros Certificacion de la | GMP DGPSII
Al.2 sanitarios de la GRS para facilitar la produccién de medicamentos de TA en el AEMPS de GMP aportado por X | X | X
sistema publico de salud de Castilla y Ledn. de salas blancas titulares de DGCIS
la sala blanca
Actividades Légica de intervencion Evidencias/ Fuentes de Responsable Cronograma
del OE4.5 Hitos verificacion
para R2 2025 | 2026 | 2027 | 2028
Protocolo de Plataforma PGPSl
Impulsar herramientas para compartir el conocimiento y realizacion de SR de DGASYH
. - o validacién y L
A2.1 validaciones y controles entre las salas de produccion de los centros sanitarios comunicacion X | X | X
. . : . ) controles ) Agentes
del sistema de salud de Castilla y Le6n y entidades adheridas CreTACYL. aprobado interna adheridos
P CreTACYL | creTACYL
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7. GOBERNANZA Y EVALUACION

7.1. GOBERNANZA PARA EL DESPLIEGUE

El modelo de gobernanza de la EIITACyL establece la estructura organizativa de la
Estrategia, que darad soporte a la implantacion y puesta en marcha de las diferentes
actividades, tal y como se recoge en la figura 8.

Figura 8: Gobernanza para el despliegue de la Estrategia de Investigacion e Innovacion en

Terapias Avanzadas de Castilla y Ledn

DIRECCION

DG P|E_lnlﬁt_:f:lc:lon Sanltar_lfz, Comité Coordinador de

Investigacion e Innovacion CreTACYL

en coordinacion con la GRS re

APOYO
Institutos de Servicio de . .
I tigacidn Sanitari I tigaci Grupos de investigacion
nvestigacién Sanitaria nvestigacion e adheridos a CreTACYL
de CyL Innovacion Sanitaria

Fuente: Elaboracion propia

7.2. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

Para garantizar el éxito y la efectividad de la EIITACyL es fundamental contar con un
sistema de seguimiento, monitorizacion y evaluacion.

El seguimiento y evaluacidn de la Estrategia se realizara segun las indicaciones establecidas
en la Ley 2/2010, de 11 de marzo, de Derechos de los Ciudadanos en sus relaciones con la
Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn y de Gestidn Plblica (74) y en el Decreto
18/2023, de 28 de septiembre, por el que se regula la aplicacién de la evaluacién de politicas
publicas en la Administracién de la Comunidad de Castilla y Ledn (75).

La evaluacion iniciada durante la fase de la planificacion continuara durante la ejecucion de
la Estrategia en el periodo programado, asi como con posterioridad a la ejecucion de esta.

La evaluacién de cualquier politica publica tiene un papel clave en la mejora de la eficacia
de las intervenciones, la promocidon de la transparencia y el fomento de una cultura
evaluativa.

101



El proceso de seguimiento permite medir el avance en relacion con los objetivos
establecidos, detectar desviaciones y realizar los ajustes necesarios para optimizar los
resultados. Asimismo, contribuye a una gestion mas eficiente, fortaleciendo la toma de
decisiones y asegurando la rendicién de cuentas.

El modelo de gestion para el seguimiento, monitorizacién y evaluacion de la EIITACyL estara
basado en una Comisidon de Seguimiento interdisciplinar, estructurada en dos niveles
organizativos y abordada desde una doble perspectiva: técnica y cientifica, tal como se
muestra en la figura 9.

Figura 9: Comision de seguimiento de la Estrategia de Investigacion e Innovacion en Terapias
Avanzadas de Castilla y Le6n

PERSPECTIVA

CIENTIFICA TECNICA

Responsable de la DG de
Planificacion Sanitaria,
Investigacion e Innovacion
en coordinacion con la GRS

Responsable de la
DIRECTIVO coordinacién del Centro en
Red de Terapias Avanzadas

Grupos de investigacion
adheridos al Centro en Red
de Terapias Avanzadas

Servicio de Investigacién e
Innovacion Sanitaria

Fuente: Elaboracion propia

En cuanto a los niveles organizativos de este modelo, la Comisidon de Seguimiento sera
dirigida por la persona titular de la DGPSII junto con la persona responsable de la
coordinacién de CreTACYL. El apoyo a nivel cientifico se realizard por una persona
representante de cada uno de los grupos cientificos adheridos al CreTACYL y el apoyo, a
nivel técnico, por el personal del Servicio de Investigacion e Innovacion Sanitaria.

Por otra parte, la perspectiva cientifica cobra especial importancia en una estrategia de
investigacion e innovacién en un ambito en el que los avances cientificos se producen con
gran celeridad. Asi, el seguimiento, monitorizacion y evaluacion tendra en consideracion la
opinién de la persona responsable de la coordinacién del CreTACYL y de los grupos de
investigacion adheridos al mismo. Este planteamiento permite alcanzar una vision holistica
de la evaluacion de la presente Estrategia.

Asimismo, el modelo de gestidn se basara en un ciclo estructurado en cuatro fases, tal y
como se muestra en la figura 10.
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Figura 10: Modelo de gestion del seguimiento, monitorizacion y evaluacion de la Estrategia de

Investigacion e Innovacion en Terapias Avanzadas de Castilla y Leon

Planificacién del

seguimiento, la

monitorizacion y |
la evaluaciéon |

V)

Q@

Evaluacion global .a‘

y propuestas de
mejora

Seguimiento de las
Comisién de actuaciones
Seguimiento

W(Monitorizacién del

desarrollo de la
Estrategia

Fuente: Elaboracién propia

EIITACyL cuenta con un proceso de evaluacién continua:

Evaluacion ex ante y analisis de evaluabilidad

Desde la fase de disefo de la Estrategia, la evaluacion se ha integrado como un elemento
fundamental del proceso de elaboracion, incorporando la evaluacion ex ante, que se lleva
a cabo durante esta etapa inicial. Esta evaluacion, junto con la elaboracion del informe de
evaluabilidad y el uso del método del marco ldgico como herramienta para identificar
problemas, establecer objetivos, definir actividades y evaluar el progreso y el impacto, ha
proporcionado informacion clave que ha permitido ajustar y optimizar tanto el contenido de
la Estrategia como su despliegue.

Evaluacion intermedia

Durante el periodo de vigencia de la Estrategia se llevara a cabo un seguimiento anual y
una evaluacion intermedia prevista para el afio 2028, que contara con una memoria en la
que se detallaran los avances en el despliegue de la Estrategia, el grado de consecucion de
los objetivos establecidos, la situacion de los resultados e impactos alcanzados, asi como
propuestas de ajuste que se consideren necesarias para optimizar su implementacion.
Como resultado de esta evaluacidon, se elaborarda un Documento de Actuacion
correspondiente al periodo 2029-2030, que orientara la implementacidon de la Estrategia
durante dicha fase.
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Conforme a la estructura del despliegue estratégico, el proceso de seguimiento y
monitorizacién se realizara teniendo en cuenta las siguientes dimensiones:

e Seguimiento de las actividades propuestas segun su grado de ejecucién: no iniciada,
en ejecucion y completada. Para ello, se tendra en consideracién la planificacién
establecida para el desarrollo de cada una de ellas.

e Monitorizacion de los indicadores de resultado para evaluar su evolucion y detectar
posibles desviaciones o tendencias.

e Evaluacion del cumplimiento de los objetivos estratégicos y generales de la EIITTACyL
mediante los indicadores de impacto (KPIs).

Para la realizacion de la monitorizacion y evaluacién se empleara un cuadro de mando
estratégico que permitira realizar el seguimiento a un nivel macro, que se detalla en el
apartado 7.3.

La memoria anual se presentara por la Comision de Seguimiento ante los 6rganos de
direccion de la Consejeria de Sanidad y sera publica a través del espacio web del Centro en
Red de Terapias Avanzadas de Castilla y Ledn en el Portal de Investigacién e Innovacion
de la Consejeria de Sanidad.

Complementariamente, se realizara un seguimiento presupuestario de la EIITACyL que se
integrara en la memoria anual.

Evaluacion ex post

Una vez finalizado el periodo de vigencia de esta Estrategia se realizara una evaluacion final
en el afio 2030, cuya memoria detallara el grado de ejecucién final con relacién a las
actuaciones previstas, los resultados obtenidos y el grado de consecucién de los objetivos
estratégicos y generales. Asimismo, el informe recogera las conclusiones mas relevantes
derivadas del analisis, identificando de manera estructurada los principales puntos fuertes
que han favorecido la implementacién de la Estrategia, asi como las areas de mejora
prioritarias que requieren atencidn para garantizar una ejecucion mas eficaz y alineada con
los objetivos establecidos.

Figura 11: Temporalizacion del Proceso de seguimiento y evaluacion de la Estrategia de

Investigacion e Innovacion en Terapias Avanzadas de Castilla y Leon

Evaluacién ex ante Evaluacién Evaluacién
y analisis de intermedia ex post
evaluabilidad

2025 2028

Seguimientos anuales etapa I Seguimiento anual etapa II

Fuente: Elaboracion propia
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