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LA BIOTECNOLOGIA Y CIENCIAS DE
LA VIDA EN LA RECUPERACION

El sector biotecnoloégico espanol estd trabajando contra reloj para
ofrecer respuestas a la pandemia provocada por la COVID-19 en forma
de vacunas, tratamientos y soluciones de diagnostico, demostrando

que trabajar en biotecnologia es trabajar para proteger la vida de
millones de personas. Parte de esta capacidad de respuesta del

sector biotecnoloégico ha consistido en el desarrollo de nuevos test y la
produccion de mas de 2 millones de test PCR semanales y 2,2 millones de
test serologicos mensuales en nuestro pais’.

Ademdads, desde la biotecnologiq, las terapias avanzadas también han sido
empleadas experimentalmente para el tratamiento de pacientes de la
COVID-19 con resultados prometedores?.

Ahora es el momento de poner la biotecnologia y las ciencias de la vida
en el corazoén de la estrategia de recuperacion de nuestro pais, para
protegernos mejor frente a futuras emergencias sanitarias y fortalecer
nuestro tejido econdmico y productivo altamente dependiente del sector
servicios como ha quedado patente. El 69% de los farmacos en desarrollo
son fruto del avance de la biotecnologia y disponemos de capacidades
cientificas y tecnologicas que han permitido al sector responder y
reorientar sus capacidades a la busqueda de soluciones que podrian
disminuir en el corto plazo la gravedad de la COVID-19.

'AseBio, Task Force de fabricantes de test de diagnostico in vitro de COVID-19, actualizado a 30/09/2020.
2 Sanchez-Guijo, et al. (2020). Adipose-derived mesenchymal stromal cells for the treatment of patients with severe SARS-CoV-2 pneumonia requiring
mechanical ventilation. A proof of concept study. EClinicalMedicine, 25, 100454. doi:10.1016/j.eclinm.2020.100454
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Sociedad mds sana
y protegida frente a
enfermedades
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Nuevos tratamientos
para Hepatitis C que
permiten su cura en el
90% de los casos.

Erradicacion de
enfermedades como la
polio.

72% de los nuevos
tratamientos para
enfermedades raras
son biotecnologicos.

Mejoras sustanciales
en las tasas de
supervivencia, como
el caso del cancer de
mama en el que la

supervivencia a los
cinco afos es ya del 82
% en Europa.

350 millones
personas en el
mundo beneficiadas
de terapias
biotecnoldgicas.

El 69% de los fadrmacos
en desarrollo son
biotecnologicos

Diagnostico,
tratamientos, y
vacunas para la
COVID-19y otros virus
emergentes.

Reduccion en un 37%
de la tasa media de
mortalidad del cancer
de pulmon desde 1980.

Primeras terapias
avanzadas CAR-T
aprobadas para el
tratamiento de la
leucemia infantil.

Medicina de precision
para tratamientos
del cancer tiene

una respuesta del
30,6% frente al 4,9%
de los tratamientos
tradicionales.
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Desde AseBio creemos que es el
momento de impulsar un nuevo
compromiso de Espana con areas
industriales estratégicas con

gran capacidad transformadora e
impacto en la vida de las personas,
como la biotecnologia y las ciencias
de la vida.

Tenemos por delante el reto de

la produccion de vacunas frente

a enfermedades emergentesy
nuevos tratamientos, pero sin
dudaq, las terapias avanzadas,
producto de los avances cientificos
de la biotecnologia celular y
molecular, van a protagonizar
grandes avances en la mejora

de la salud de las personas.

Las terapias avanzadas son

clave en dreas como el cdancer,
enfermedades neurodegenerativas
(ELA, Alzheimer, Parkinson),
enfermedades cardiovasculares
(ictus, isquemia), enfermedades

de alta prevalencia como la
incontinencia y la artrosis, o las mas
de las 7.000 enfermedades raras
de base genética. Pero también lo
estan siendo en el tratamiento de
la COVID-19. En la actualidad hay
50 ensayos clinicos en Europa que
utilizan la medicina regenerativa y
las terapias avanzadas para tratar
la COVID-19, y 3 en fase lll en todo el
mundo®.

La apuesta de Espafia por las
terapias avanzadas supondria
una oportunidad unica para
convertir la ciencia excelente que
se hace en nuestro pais en el drea
de la biomedicina en soluciones
innovadoras para mejorar la vida
de las personas. De esta forma,
nos permitiria invertir en un area
aun emergente, en el desarrollo

de capacidades cientificas e
industriales que actuarian como
palancas para un crecimiento
econémico generador de alto
valor ahadido y de empleo de alta
calidad.

Sin embargo, para ser capaces

de aprovechar todo su potencial
tenemos que impulsar la
colaboracion entre todos

los agentes, de manera que

la investigacion que se estd
produciendo en hospitales 'y
centros de investigacion llegue

a la sociedad en forma de
tratamientos. La experiencia ha
demostrado que para hacerlo
posible y maximizar el acceso de los
pacientes a dichos tratamientos,
es necesario abordar el desarrollo
industrial de las terapias, asi como
su distribucién y comercializacion.
Las empresas biotecnoldgicas

se han especializado en este

tipo de desarrollos y actividades,
generando puestos de trabajo

de alta calidad para el personal
cualificado formado en

nuestro sistema educativo, y al
mismo tiempo, asegurando la
disponibilidad de tratamientos para
el conjunto del Sistema Nacional
de Salud (SNS), de forma coste/
efectiva para todos los agentes
implicados. De esta forma, se
generan beneficios para los
pacientes, para la administraciony
para el conjunto de la sociedad, a
través de la generacion de un tejido
empresarial de alto valor anadido.

Swww.clinicaltrials.gov (19/10/2020)
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LAS TERAPIAS AVANZADAS

Las terapias avanzadas son una nueva generacion de medicamentos
innovadores basados en genes, células o tejidos. Estas terapias
disruptivas e innovadoras tienen un gran potencial terapéutico, al
permitirnos tratar enfermedades degenerativas y genéticas, incluso
determinados tipos de cancer, que no podian ser tratados mediante otro
tipo de abordajes. De hecho, algunas de estas terapias estan permitiendo
proporcionar tratamientos curativos a casos muy complicados con un
tratamiento unico, lo que les otorga una gran capacidad transformadora
para familias, pacientes y Sistemas Nacionales de Salud (SNS). Las
terapias avanzadas se caracterizan por la complejidad de su producciéon 'y
desarrollo. Debido a ello, el desarrollo de estas terapias requiere de largos
plazos desde su descubrimiento hasta su registro y se trata, en general,
de productos costosos. Sin embargo, las terapias avanzadas ofrecen
ventajas tanto sociales como econdmicas. Permiten tratar a pacientes
que no disponen de opciones terapéuticas curativas y que estdn

siendo tratados con tratamientos paliativos cronicos, que, en términos
comparados, resultan menos coste-efectivos.

Hay tres tipos de terapias avanzadas que estan emergiendo como una
opcion prometedora para la cura de pacientes.

Terapia génica Terapia celular Terapia tisular
* Transfiere material e Emplea células como * Restaura o reemplaza
genético a células de material terapéutico tejidos a través de la
pacientes para corregir para tratar o prevenir combinacion de células
un defecto genético enfermedades. y moléculas activas.
0 conseguir un efecto
determinado. e Lascélulas pueden * Estaterapia
proceder del propio permite que un
 Tieneungran paciente o de un tejido u 6érgano se
potencial para tratar, donante. desarrolle y regenere
prevenir o curar una en el paciente.

amplia variedad
de condiciones
hereditarias.
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En los ultimos 12 afos la Agencia Europea del Medicamento (EMA en inglés) ha aprobado
8 medicamentos de terapias avanzadas que estdn ayudando a pacientes en areas
terapéuticas como oftalmologia, inmunologia, hematologia, oncologia, y hepatologia.

Estas terapias son completamente nuevas, sin embargo, comenzaron a desarrollarse
décadas antes de que llegasen a los pacientes.

Un tratamiento de terapias avanzadas puede tar - mds de veinte anos desde su
descubrimiento hasta llegar al mercado como farmaco aprobado. Por ello, las politicas
publicas dirigidas a fomentar el desarrollo de terapias avanzadas deben de ser claras,
contundentes y estables, apoyando la financiacion de proyectos de investigacion en terapias
avanzadas y estimulando la coinversion de empresas e inversores privados.
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LA I+D EN TERAPIAS AVANZADAS

Los ensayos clinicos en terapias avanzadas en el mundo

La Medicina avanza hacia la En estos ultimos afos ha habido
personalizaciéon y la precision un gran crecimiento de la 1+D en
desde que se secuencio el terapias avanzadas en el mundo.
genoma humano en el aho 2000. El resultado de ello es que en 2020
Las terapias avanzadas son el hay un total de 3648 ensayos
prototipo de esta medicina del clinicos activos de terapias
futuroy constituyen un sector avanzadas en el mundo. Esta cifra
muy prometedor de la industria supone un crecimiento de mds de
biotecnolégica. un 60% desde 2015.

ENSAYOS CLINICOS ACTIVOS EN TERAPIAS AVANZADAS

Fase |: 394
1078 ensayos clinicos activos I:G se || 587

de terapias avanzadas en el mundo
Fase lll: 97

Numero de ensayos clinicos por tecnologia

Salie)

Terapia Terapia de Terapia Ingenieria
Génica Inmuno-oncologia Celular tisular
Total: 359 Total: 421 Total: 204 Total: 44
Fase I: 109 Fase I: 230 Fase I: 49 Fasel: 6
Fase ll: 215 Fase ll: 255 Fase ll: 125 Fase ll: 22
Fase lll: 35 Fase lll: 16 Fase lll: 30 Fase lll: 16

A dia de hoy existen 11 ensayos clinicos que estan
siendo desarrollados por todo el mundo utilizando
medicina regenerativa y terapias avanzadas por
tratamiento de COVID-19.

Fuente: Informe 2020 Alianza de Medicina Regenerativa
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Sistema

Musculoesquelético Nervioso
58 Central

52

2 Endocrino,
Oncologia N7 metabdlico y o |
665 Desordenes ar |0Z§scu ar
? ? Genéticos
55

Hematologia Enfermedades Dermatologia
27 |nfec;éosos 22

Oftalmologia Inmunologia e

35 inflamacion
30
Desordenes Enfermedades
genitourinarios geridtricas
14 S

Gastroenterologia Respiratorio Enfermedades
linfaticas
17 10 5

Aunque el avance en la 1+D en este campo es una realidad, el desarrollo
de una terapia avanzada supone todo un reto en tiempo y costes. Esto
hace que la mayoria de estos ensayos se encuentre aun en fases muy
tempranas de desarrollo.

La mayoria de las investigaciones en curso, un 62%, tienen a la oncologia
como drea principal, lo que convierte a las terapias avanzadas en la
piedra angular en el futuro préximo de enfermedades graves como el
cdancer. Otras enfermedades como las cardiovasculares, del sistema
musculoesquelético y del sistema nervioso también encontrardn
soluciones innovadoras en las terapias avanzadas.

Fuente: Informe 2020 Alianza de Medicina Regenerativa
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ESPANA, UNA POTENCIA EN
INVESTIGACION EN TERAPIAS

AVANZADAS

El desarrollo de estas terapias
lleva afos siendo una prioridad

en nuestro pais. Espana es un
pais lider y referente en terapias
avanzadas y en su desarrollo
tecnologico con un despliegue
efectivo del Plan de Abordaje

a nivel estatal. Ademas otros
ejemplos de ello son el grupo
Espafol CAR, la red TerCel, la Red
Andaluza de disefio y traslacion
de Terapias Avanzadas (RAdytTA),
el anuncio de la creacién de un
Centro Nacional de Terapias
Avanzadas, la Estrategia Espafnola
de Medicina Personalizada que
incluye un Plan de Terapias
Avanzadas y Personalizadas, el
Advance (CAT) en Cataluig, la

Estrategia de Terapias avanzadas
de la Comunidad de Madrid, asi
como otros programas y proyectos
desarrollados en este campo tanto
nivel estatal como autondmico.

Nuestro pais se ha convertido

en referencia en las terapias
avanzadas tanto por el nivel de
Su ciencia como por el numero de
ensayos clinicos. Y ahora mds que
nunca, con la crisis econdémicay
sanitaria como teléon de fondo,

las terapias avanzadas se han
convertido en una prioridad

tanto para la Comision de
Reconstrucciéon del Congreso
como en el Plan de Choque para la
Ciencia.
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Lideres en produccidén de conocimiento cientifico en terapias avanzadas

Espana es la novena potencia mundial en produccién de conocimiento cientifico en el area
de la biotecnologia y las ciencias de la vida. La produccion de conocimiento en el sector
biotecnoldgico ha crecido en Espana casi un 30% desde el aho 2008, llegando a las 1.085
publicaciones en 2018. Ademas, se trata de ciencia excelente con un alto impacto. Espafia
es el pais con el porcentaje mas alto de articulos cientificos en biotecnologia publicados en
revistas de alto impacto, por encima de paises como Estados Unidos o Reino Unido*.

De hecho, en el area de las terapias avanzadas Espafa se situa en la quinta posicion en
numero de publicaciones cientificas en el dmbito de la terapia celular respecto al PIB, por
delante de paises con como Corea del Sur, Reino Unido o Italia.

Si analizamos las publicaciones cientificas del ultimo lustro, vemos como ha ido aumentando
el numero de publicaciones en los tres tipos de terapias avanzadas: terapia celular, génica e
ingenieria de tejidos.

“El Informe AseBio incluye cada afo datos de produccion cientifica e impacto del sector biotecnolégico. Son datos obtenidos por FECYT para
AseBio, de SciVal a partir de datos Scopus
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Numero de documentos

200

150

100

50

2016

2015

El Impacto Normalizado (IN),
muestra la relaciéon entre la media
del impacto cientifico de un pais o
institucion con la media mundial
(que tiene una puntuacion de 1). Asi,
un IN del 0,8 significa que el pais o
institucion es citada un 20% menos
que el promedio mundial, mientras
que un IN del 1,3 significa que es
citada un 30% mas que el promedio
mundial.

Segun lo anterior, si nos fijamos

en las publicaciones en terapia
celular del afo 2018, el IN fue de
3,48, lo que supone que fueron
citadas un 348% por encima de la
media mundial. Ademas, si vemos la
tasa de excelencia que indica qué
porcentaje de las publicaciones
cientificas de un pais o institucion
se incluyen en el conjunto del 10%
de los articulos mas citados de su
Aareq, vemos que, para todas las
publicaciones cientificas de todos
los afos tanto de terapia celular,
génica como ingenieria tisular,
siempre ha estado por encima del
23%, y en 2019 lleg6 al 32,6% para el
caso de los articulos sobre terapia
génica®.

2017 2018 2019

Terapia
tisular

Terapia
génica

Terapia
celular

Fuente:Datos obtenidos por FECYT para AseBio, de SciVal a partir de datos Scopus.
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Fuente:https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28510497/Regulatory Framework Evolving? Boran et
al, (2017) HUMAN GENE THERAPY CLINICAL DEVELOPMENT, VOLUME 28 NUMBER 3.

Lideres en nUmero de
ensayos clinicos en Europa

Nuestro pais tiene la mayor
actividad en ensayos clinicos

en todos los tipos de terapias
avanzadas, con mas de cien
ensayos clinicos por afo®. La gran
mayoria de ellos son liderados
por una organizacion académica
y se encuentran en etapas muy
tempranas de desarrollo.

>Datos obtenidos por FECYT para AseBio, de SciVal a partir de datos Scopus.
¢Clinical Development and Commercialization of Advanced Therapy Medicinal Products in the European Union: How Are the Product Pipeline and
Regulatory Framework Evolving? Boran et al., (2017) HUMAN GENE THERAPY CLINICAL DEVELOPMENT, VOLUME 28 NUMBER 3.
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Un ejemplo de la apuesta

de Espafa por las terapias
avanzadas es la Red Nacional de
Terapia Celular (TerCel). TerCel

es un proyecto colaborativo que
comenzo su actividad al amparo
del Instituto de Salud Carlos Il

en 2003 con el fin de promover la
investigacion en terapia celular y
trasladar los avances cientificos
en este campo a los pacientes del
Sistema Nacional de Salud.

En la actualidad, TerCel esta
formada por 32 grupos de toda
Espafa que incluyen a mas 380
investigadores bdsicos, clinicos y
profesionales médicos trabajando
de forma conjunta, bajo un enfoque
multidisciplinar y de cooperacion.
Los grupos incluidos en la red
Tercel han o estdn desarrollando
122 ensayos clinicos, algunos de
ellos en fase lll y para muy diversas
patologias.

Cada vez mas, estos consorcios
estdn participando en fases
avanzadas de los ensayos clinicos
en colaboracion con empresas
biotecnolégicas, desarrollando
conjuntamente medicamentos

de terapias avanzadas a partir de
los resultados previos generados
por la red en fases tempranas con
fondos publicos. De esta forma, se
estan desarrollando tratamientos
que podrdn llegar a todo el SNS y
a pacientes de fuera de Espafiaq,
trascendiendo del hospital que
realizo los desarrollos iniciales.
Este ejemplo de colaboracion
publico-privada ha permitido el
desarrollo del primer farmaco de
terapia celular de tipo alogénico
(procedente de donante) aprobado
por la EMA, constituyendo un claro
caso de éxito de origen espafol.

00Mm

Muestra de la apuesta y la inversion
de nuestro pais en el dmbito de

las terapias avanzadas son los 12
ensayos clinicos con células CAR-T
promovidos por la industria y uno
por un centro publico que en estos
momentos se estan llevando a
cabo en Espafa.

Espafa se enfrenta al reto de
transformar sus avances cientificos
en soluciones innovadoras en
forma de tratamientos para
pacientes. Solo asi nuestro pais
serd capaz de aprovechar su
liderazgo en terapias avanzadas.

La experiencia de los socios de
AseBio puede ser una aportacion
de gran valor en la consecucion de
este objetivo estratégico. Nuestros
hospitales, centros de investigacion
y empresas estdan trabajando
activamente en el drea de las
terapias avanzadas.

En AseBio contamos con doce
companias, muchas de ellas
consolidadas en un mercado global
y competitivo, cuatro hospitales

y tres centros de investigacion
dedicadas a la busqueda de
tratamientos de enfermedades
mediante estas terapias. Estas
investigaciones estan dirigidas a
tratar enfermedades oncologicas,
cardiovasculares, autoinmunes o
musculoesqueléticas, entre otras.

El compromiso de los socios de
AseBio desde su experiencia,
conocimiento y sobre todo desde
la colaboracion, convierten a la
asociacion en un agente clave para
impulsar las terapias avanzadas en
Espana.
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LA REGULACION EN TERAPIAS
AVANZADAS: LA CLAUSULA DE
EXENCION HOSPITALARIA

Desde 2001, la regulacion en el dmbito europeo y nacional ha ido configurando el marco de
trabajo de empresas y sector publico en la produccién y uso de medicamentos de terapias
avanzadas.

En Europaq, desde 2007, la autorizaciéon de las terapias avanzadas estad sujeta a un
procedimiento centralizado por parte de la Agencia Europea del Medicamento (EMA), de
forma andloga a lo que ocurre con otros medicamentos. Al mismo tiempo que se establecio
que las terapias avanzadas debian ser consideradas como medicamentos y autorizadas

a través del procedimiento centralizado, la regulacion europea establecio la exencion
hospitalaria, que posteriormente fue regulada en Espafia en 2014. Esta cldusula regula la
autorizacion de medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no industrial por parte de
cada pais, limitando su autorizacion de uso para medicamentos de terapias avanzadas que
sean utilizadas dentro de la misma institucion hospitalaria que haya obtenido la autorizacion
de uso y que sera destinada a un unico paciente bajo la prescripcion de un médico.

Ovd

Al amparo de dicha exencion, es la
Agencia Espanola, y no la europeq,
quien resuelve las solicitudes de
autorizacion de uso, asegurando
que el fabricante cumple con

los requisitos de trazabilidad y
farmacovigilancia, asi como con
las normas de calidad especificas
con equivalencia a las previstas a
escala comunitaria con respecto
a los medicamentos de terapia
avanzada.

De esta forma, la exencion
hospitalaria pretende facilitar la
investigacion y el desarrollo de
terapias avanzadas por parte
de instituciones hospitalarias y
puede ser una oportunidad para
que pacientes cuya enfermedad
no dispone de un tratamiento
en el mercado, puedan acceder
a soluciones innovadoras para

0013

mejorar su salud. La mayoria de los
estados miembros han fijado unos
limites anuales a la cantidad de un
producto especifico que pueden
ser fabricados bajo una licencia de
excepcion hospitalaria, mientras
que en otros estados no se han
establecido limites, como es el
caso, por el momento, en Espafa.

La clausula de exenciéon puede
suponer una oportunidad para
determinados pacientes y para

el avance de la investigacion en
terapias avanzadas, ya que permite
generar evidencias en entornos
reales, de forma que se genere
informacion antes de solicitar una
autorizacion de comercializacion,
de acuerdo al procedimiento
centralizado. Sin embargo, es
crucial conseguir sistematizar
esas evidencias para poder
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afrontar un proceso de aprobacion
centralizado que permita poner el
tratamiento a disposicion de todos
los pacientes que lo necesiten,
mas alla del hospital de origen del
desarrollo, de forma que cualquier
paciente en Europa pueda
beneficiarse de un medicamento
producido en cualquier Estado
Miembro.

Los ensayos clinicos proporcionan
informacion muy valiosa sobre

la eficacia y seguridad. Un uso
excesivo de la exencion y la
renuncia a afrontar desarrollos de
acuerdo a los mas altos estandares
regulatorios, podria implicar que
no estemos desarrollando todo

el conocimiento que podriamos
sobre la eficacia y la seguridad de
nuevos productos y limitando la
evidencia disponible a un numero
pequeno de pacientes. Es probable
que la exencion hospitalaria

haya permitido a nuestro pais
convertirse en lider en ensayos
clinicos de terapias avanzadas,
pero debemos asegurarnos de
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que no limite nuestras ambiciones
Ccomo pais para convertirnos en una
potencia industrial en este campo.

Los informes de la Comisién
Europea de 2014 y de la EBE
(European Biopharmaceutical
Enterprises) y EFPIA (European
Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations)

de 2017 evaluan algunos de los
riesgos que pudieran derivarse

de un uso inapropiado de

la exencion hospitalaria. Se
destaca, fundamentalmente, la
necesidad de una armonizacion y
convergencia en todos los Estados
miembros en aspectos relativos a la
transparencia y buenas practicas
en el desarrollo de los ensayos
clinicos, asi como la necesidad de
una colaboracién publico-privada
para definir estandares y progresar
hacia el desarrollo de un producto
terapéutico de acuerdo con la
estricta metodologia cientificay
con los requisitos regulatorios, en
especial los referidos a materia de
seguridad.
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EL RETO: CONVERTIR LOS AVANCES
CIENTIFICOS EN TRATAMIENTOS

Espana es lider en conocimiento y en ensayos clinicos en terapias avanzadas. Ahora con

la recuperacion econémica y social por delante tenemos la oportunidad de convertir ese
conocimiento acumulado en hospitales y centros publicos de investigacion en una industria
que permita a nuestro pais generar crecimiento econdémico sostenible, asi como proporcionar
oportunidades laborales para el personal cualificado formado en nuestras universidades y
mejorar la vida de las personas.

El impulso de la colaboracion publico
privada

Nadie mejor que el sector biotecnologico conoce el
valor de la colaboracién entre el sector publico y el
privado. Muchas de sus empresas son fruto de una
linea de investigacion que se ha producido en un
centro publico de investigacion, una universidad o un
hospital.

Ahora tenemos la oportunidad de convertir el
conocimiento y la investigacion generada en
hospitales y centros de investigacion espafnoles en
tratamientos industriales que lleguen al mayor niumero
de pacientes, mads alld de nuestras fronteras y pasen
por todos los sistemas de control y calidad que exige la
Agencia Europea del Medicamento.
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Nuestra propuesta:

1. Investigacion e innovacion

para las terapias avanzadas
Es necesario impulsar las
inversiones en |+D en terapias
avanzadas y fomentar la
colaboracion entre el sector
publicoy el privado para abordary
completar proyectos de desarrollo
clinico, con instrumentos de
financiacion que se ajusten al ciclo
de vida de las innovaciones en el
sector.

2. Convertir la exencion
hospitalaria en una

oportunidad

La exencidon es una una
oportunidad para la generacion y
transferencia de conocimiento, y
para su posterior autorizaciéon de
mercado, permitiendo el acceso a
los pacientes sin otras alternativas
terapéuticas. Utilizar la exencidon
hospitalaria como un “sandbox”
que bajo un marco regulatorio
excepcional permita avanzar

en el conocimiento cientificoy
mejorar los tratamientos para que
puedan avanzar en las fases de
desarrollo y llegar a convertirse en
productos de fabricacién industrial
que lleguen al mayor numero de
pacientes posible.
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3. Desarrollar instrumentos

que promuevan la

colaboracién entre sector

publico y privado

Convertir la colaboraciéon publico

privaday la transferencia en

una prioridad en las politicas

e instrumentos que intentan

impulsar las terapias avanzadas

N Essoaesrasatorsronicn os o
I loclinico. e :
o dovida.d II . FusT

e

4. Promover la medicién
del valor terapéutico de
medicamentos de terapia

avanzada

Profundizar en la medicion del valor
terapéutico de los medicamentos
de terapias avanzadas, de

forma que se genere evidencia

de la eficacia y seguridad de

los medicamentos de terapias
avanzadas en la practica clinica.
De esta forma, se podria realizar
una mejor individualizacién de los
tratamientos al permitir identificar
a los pacientes que mds se pueden
beneficiar de los mismos.
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5. Generar nuevas empresas
innovadoras y promover el

crecimiento de las existentes
Generar tejido innovador en
terapias avanzadas a través del
impulso de pymes y startups

con fondos de inversion propios
e I

6. Apoyar a las empresas
biotecnologicas espafolas
para que puedan cumplir con
los requisitos de autorizacién
de procedimiento centralizado

de terapias avanzadas.
Contribuir a la capacitacion de
las empresas biotecnoloégicas
espafolas a través de acciones
informativas y formativas
especialmente en aspectos
regulatorios, asi a través del
asesoramiento cientifico
de la Agencia Espafiola del
Medicamento y del Producto
Sanitario, de forma que se
mejoren las capacidades de las
empresas para afrontar procesos
de autorizacion centralizados con
mayores garantias de éxito.
desarrolloyllegaraconvertirseen
luetos de fabricacidnindustrial
" | . I
ont ible.
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7. Involucrar a la industria y las
asociaciones representativas
en el despliegue del Plan

de Abordaje de Terapias
Avanzadas, contribuyendo a

su mejora e implementacién
Incorporar contribuciones de la
industria para la mejora del plan
nacional de terapias avanzadas
a través de las asociaciones
sectoriales representativas como

B
.j . I I

Dar respuesta y apoyo a los retos
de despliegue del plan de terapias
avanzadas, para promover un
mejor acceso de los pacientes a las
terapias que necesiten.

8. Coordinacién y creacién de

un ecosistema innovador
Poner en marcha mecanismo de
coordinaciéon para potenciar las
fortalezas ya existentes en nuestro
pais que impulsasen un ecosistema
interconectado y eficiente.


raquel
Tachado

raquel
Texto insertado
especializados. 

raquel
Tachado

raquel
Tachado

raquel
Texto insertado
AseBio.


Ovd

¢ QUIENES SOMOS?

En la Asociacion Espanola de
Bioempresas (AseBio) agrupamos
y representamos los intereses

de empresas, asociaciones,
fundaciones, universidades

y centros tecnologicos y de
investigacion que desarrollan
actividades en el Gmbito de la
biotecnologia en Espana.

Colaboramos estrechamente con
las administraciones regionales,
nacionales y europeas, asi como
con todas aquellas organizaciones
sociales comprometidas con la
cienciay el uso de la Biotecnologia
para la mejora de la calidad de vida
de las personas, la sostenibilidad
del planeta, el desarrollo econémico
y la generacion de empleo de alto
valor afadido.
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Por ello, desde hace 20 anos
trabajamos para lograr avances
positivos en la politica y la
economia que favorezcan e
impulsen el desarrollo del sector
biotecnolégico espanol.

AseBio es una comunidad
comprometida con la ciencia

y la innovacion como motor de
desarrollo econdmico sostenible
y bienestar social. Con este
convencimiento, perseguimos
también una transformacion
cultural en nuestro pais, con el
objetivo de poner la investigacion,
el desarrollo y la innovacion

al servicio de la sociedad y la
competitividad de la economia
espanola.
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Junta Directiva

ANA POLANCO
PRESIDENTA
MERCK

ELENA RIVAS
VICEPRESIDENTA 2°
ARRAYS FOR CELL
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BELEN BARREIRO
VICEPRESIDENTA 1°
INGENASA

JAVIER TERRIENTE
VICEPRESIDENTE 3°
ZECLINICS
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ENRIQUE CHRISTIAN
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LINK OFFICE VIVEBIOTECH VIVIA BIOTECH
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Comisiones de trabgjo

Comisién de Agroalimentacién

Liderada por Richard Borreani (Bayer CropsScience)

OBJETIVOS

¢ Impulsar el establecimiento de un marco regulatorio a nivel nacional y
europeo que sea adecuado y estable para facilitar las aportaciones de la
biotecnologia a la produccion agroalimentaria y la conservacion del medio
ambiente.

¢ Seguir posicionando la biotecnologia agroalimentaria en la agenda de
las administraciones e instituciones publicas, favoreciendo medidas de
promocion y apoyo al sector.

e Lograr mayor visibilidad y reconocimiento de la biotecnologia en el area
agroalimentaria y de su papel en una alimentacion segura, sostenible y de
calidad.

¢ Dar a conocer y comunicar el impacto positivo que tiene la biotecnologia
en el uso del suelo, en la seguridad alimentaria y mejoras nutricionales,
en la gestion del agua, en la preservacion de los ecosistemas ofreciendo
soluciones a los retos de sostenibilidad de nuestro planeta atendiendo a los
17 objetivos de desarrollo sostenible de la Agenda 2030.

GRUPO DE TRABAJO

e Agricultura sostenible y alimentacion saludable. Coordinador: Richard
Borreani (Bayer CropsScience)

Comisién de Transformacion Industrial

Liderada por Carlos Rodriguez-Villa (AlgaEnergy)

OBJETIVOS

» Poner en valor la biotecnologia industrial para conseguir una economia
verde y circular.

* |dentificar barreras para su pleno desarrollo en nuestro pais e influir en
ayudas a la [+D y regulacion para su impulso.

* Visibilizar el impacto positivo de la biotecnologia industrial para la
bioeconomia circular, la biomasa sostenible, el empleo e innovacion, cambio
climatico y los consumidores y sociedad en general.

GRUPO DE TRABAJO

e Bioeconomia, economia circular y sostenibilidad industrial. Coordinador:
Carlos Rodriguez-Villa (AlgaEnergy)
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Comisiones de trabgjo

Comisioén de Financiacion, Internacionalizacién y Transformacién Tecnolégica.

Liderada por Santiago de Torres (Atrys Health)

OBJETIVOS

* Llevar a cabo acciones para conseguir un marco dinamizador de incentivos
ala 1+D+iy la inversion las necesidades de financiacion, especialmente de
las PYMES.

* Facilitar la internacionalizacién poniendo en marcha medidas que faciliten
el acceso a mercados complejos.

 Impulsar la participacion en proyectos de 1+D+i internacionales, asi como el
liderazgo de los mismos.

* Facilitar el desarrollo de la conexion entre la Biotecnologia y las Nuevas
Tecnologias.

» Contribuir, junto con el otros agentes sociales e instituciones, a la
consecucion de la Agenda 2030.

» Promover la regulaciéon atendiendo las necesidades éticas y bioéticas
garantizando la seguridad.

GRUPOS DE TRABAJO

¢ Financiaciéon de la 1+D y el desarrollo empresarial. Coordinadora: Belén
Sopesén (Pharmamar)

¢ Biotecnologia y Digitalizacion. Coordinadora: Elisa Diaz (Merck)

¢ Nuevos mercados para la biotecnologia espafola. Coordinador: Antonio
Lopez (SILO)

Comision de Salud

Liderada por Enrique Castellén (CRB Inverbio)

OBJETIVOS

* Influir en los procesos regulatorios que afectan a la aplicacion de la
biotecnologia en la salud.

e Contribuir al desarrollo y mejora del sistema nacional de salud, promoviendo
un acceso a la innovacion biotecnolégica compatible con la sostenibilidad
del sistema.

 Impulsar el conocimiento de la aportacion de la biotecnologia al campo de
la salud y su reconocimiento como sector generador de alto valor afadido.

* Liderar iniciativas de colaboracion y partenariado con agentes de los
sectores publicos y privados que fomenten la innovaciéon en el drea de salud
y nuevas tecnologias y de politicas publicas que pongan en valor la i+d+i a lo
largo de toda la cadena.

GRUPOS DE TRABAJO

» Acceso al mercado. Coordinadora: Beatriz Perales (ROCHE)

» Medicina personalizada y diagndstico avanzado. Coordinadora: Ana Martin
(Amadix)

» Drug discovery. Coordinador: Arsenio Nueda (Almirall)

» Terapias Avanzadas. Coordinador: Gurutz Linazasoro (ViveBiotech)
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Comisiones de trabgjo

Comision de Tejido Asociativo y Talento

0023

Liderada por Elena Rivas (A4Cell)

OBJETIVOS

» Fomentar las sinergias entre los socios para aumentar su potencial con un
servicio integral a través de la colaboracion e involucracion.

 Facilitar el networking, la conexion entre los socios y fomentar la
colaboracién entre instituciones publicas y privadas.

» Canalizar las necesidades e inquietudes del socio.

» Generar un marco de accién para impulsar el talento joven.

» Potenciar el partenariado con el mundo universitario y la difusion de la
Biotecnologia a través de la universidad.

» Contribuir a poner en valor la diversidad y la inclusién con especial foco en la
igualdad de género.

GRUPOS DE TRABAJO

e Comunicacion e impacto social. Coordinador: Javier Velasco (Bioibérica)
» Talento y Diversidad. Coordinador: Tomas Alarcén (3P Biopharmaceuticals)
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Socios empresariales

obbvie Ability Pharma

Biopharmaceuticals

3P

3P BIOPHARMACEUTICALS ABBVIE ABILITY PHARMACEUTICALS
ACKERMANN VAN ADL sionatur
INTERNATIONAL ADDITUMN SOLUTIONS

ACKERMANN INTERNATIONAL ADDITUM BLOCKCHAIN ADL BIONATUR SOLUTIONS

]
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ADM BIOPOLIS ADMIT THERAPEUTICS AGAROSE BEAD TECHNOLOGIES

plant made rProteins

C ) Agrenvec

/\ ALCALIBER

AGRENVEC AGROCODE BIOSCIENCE ALCALIBER

XLExXiON @ AcaEnerey  fe ALGENEX

Alternative Gene Expression

ALEXION PHARMA ALGAENERGY ALGENEX

V.~ Q]]]']]](y Z .
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% BIOPHARMA qlmqull
ALLINKY BIOPHARMA ALMIRALL AMADIX

0024



Ovd

Socios empresariales
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AMGEN

AMGEN
=

APTATARGETS

Araclon Biotech
EX

ARACLON BIOTECH

@’ ARTHEX

biotech

ARTHEX BIOTECH

y
ASCIL -

ASCIL BIOPHARM

Atrys<>

ATRYS HEALTH

amsbiopharma.

AMS BIOPHARMA LABORATORY

a ’rus'

jotech

APTUS BIOTECH

ARCHIVEL

farma

ARCHIVEL FARMA

drtinvet

ARTINVET

0

ASPHALION

ASPHALION

AURORA

AURORA MEDICINE ESPANA

ANTARES

consulting

ANTARES CONSULTING

Aquilin @

AQUILON CYL

a%celf

nanodevices

ARRAYS FOR CELL
NANODEVICES

ASABYS

mmm PARTNER S

ASABYS PARTNERS

AstraZeneca

ASTRAZENECA

ayming

AYMING
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Socios empresariales

AAzm:

Global Nutrition

AZUR GLOBAL NUTRITION

Blotechnology Developments for Industry

BDI BIOTECH

= o
‘BlocHemize

BIOCHEMIZE

(D Bioiberica

BIOIBERICA

BIOLAN

accurate - easy - smart

BIOLAN

BIOMEDAL

BIOMEDAL

@ Bayer CropScience

BAYER CROPSCIENCE

(ahsshicaldiet

Laboratory

BEST MEDICAL DIET

:biocross

BIOCROSS

bio Jingenium

BIOINGENIUM

biomar

MICROBIAL TECHNOLOGIES

BIOMAR MICROBIAL
TECHNOLOGIES

#Biomedica
molecular medicine

Acercando las Nuevas Tecnologias a la Medicina

BIOMEDICA MOLECULAR
MEDICINE

bcnhealth

BCN HEALTH

biobide | Bionaturis Group

BIOBIDE

Q

Blohope

BIOHOPE SCIENTIFIC SOLUTIONS
FOR HUMAN HEALTH

W Biokit

A Werfen Company

BIOKIT

.

OMARIN

BIOMARIN

BIONCE #TECH

BIONCOTECH
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Socios empresariales
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BIONET INGENIERIA

-3IOREPOS

BIOREPOS

@ Q@gﬁgrentia

aoceleration

BIOSERENTIA

BIOTOOLS

K

Caixa Capital Risc

CAIXA CAPITALRISC

5

carthagenetics

CARTHAGENETICS

0027

O Bionos

Testing Efficacy

BIONOS BIOTECH

Jierizen

biotech

BIORIZON BIOTECH

BIOTECHNOLOGY BUSINESS
INSTITUTE

% Bristol-Myers Squibb

www.bms.es

BRISTOL MYERS SQUIBB

) canvax

CANVAX BIOTECH

Celgene

CELGENE

bionure

Biomedicine heading to future

BIONURE FARMA

= BIOSEARCH
es* LIFE

BIOSEARCH LIFE

BI'‘G:-TECHVANA

BIOTECHVANA

Y oti

Biotechnology
Institute
Human Techno logy

BTI BIOTECHNOLOGY INSTITUTE

Ies

Capital Cell

CAPITAL CELL

CESIF
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CHARLES RIVER LABORATORIES

/
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DERMA INNOVATE

DobeCure

DOBECURE

ELZABURU

Estab 1865
Abogadosy Consultores
P. Industrial ¢ Intelectual

ELZABURU

|

EUROGENETICS
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FERRER

DINAMIZA

DINAMIZA
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Innovating in
DAO Deficiency

DR. HEALTHCARE

v

entrechem
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ENTRECHEM

,'.. EURONEXT

EURONEXT

222 ferrerinCode

FERRER INCODE

q: CRB Inverbio

CRB INVERBIO

DIOMUNE

DREAM
gengcs

DREAMGENICS

ABI’IZHI‘I‘ILUSIC

ENZYMLOGIC
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THE
NON-CLINICAL
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EUROPEAN RESEARCH
BIOLOGICAL CENTER (ERBC)
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Socios empresariales

GENESIS Biomed

GENESIS BIOMED

) GILEAD

Advancing Therapeutics.
Improving Lives.

GILEAD

GRIFOLS

GRI-CEL

NGa

GruPO aGroTecnoLoGia BIoTeCH

GRUPO AGROTECNOLOGIA
BIOTECH

histecell

ONorayBG INGENIERIA DE TEJIDOS

HISTOCELL

IGEN BIOTECH

GENETRACER

BIOTECH

GENETRACER BIOTECH

GA_P

Gdémez-Acebo & Pombo

GOMEZ-ACEBO & POMBO
ABOGADOS

Grifols Engineering
We know how.

GRIFOLS ENGINEERING

‘/ GRUPO

GRUPO CELLUS

HOFFMANN - EITLE

MADRID

HOFFMANN EITLE

O|!KA

IKAN BIOTECH

1 0 CH

GENe*eMmiICA

GENOMICA

GRADOCELL

GRADOCELL

GRIFOLS

GRIFOLS

GSK (GLAXOSMITHKLINE)

iden
biotechnology

IDEN BIOTECHNOLOGY

ILANA

CAPITAL
ILANA CAPITAL
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Socios empresariales
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desde 1924
AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

ISERN PATENTES Y MARCAS or fomonafohmon

Abogados, Ingenieros y Agentes de Propiedad Industrial e Intelectual

Unlocking intra-cellular drug targets

IPROTEOS ISERN PATENTES Y MARCAS JANSSEN-CILAG

LABGENETICS (g LETI -/

Rubio

LABGENETICS LABORATORIOS LETI LABORATORIOS RUBIO

® LAMINAR (O

L PHARMA
LEUKOS BIOTECH

LAMINAR PHARMA LEUKOS BIOTECH
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Socios empresariales

/ " .
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LIFE LENGHT LIFESEQUENCING LIM GLOBAL

LONZA mAbxience medmesafe

From lab to life

LONZA MABXIENCE MEDMESAFE

4

MICIFOCINMICS®
MERRTK omics P

Small things that matter.
Miltenyi Biotec

MERCK MICROOMICS MILTENYI BIOTEC

DECISIONS MATTER

mlnorux 6 MSD v’my”ad@

MINORYX THERAPEUTICS MYRIAD

ppj nanoimmunotech — NANQLEGENT  GRIFOLS

NANOIMMUNOTECH NANOLIGENT NANOTHERAPIX

Nata %: NEURAL e*t;

atac Biotech

NEUROFIX
NATAC GROUP NEURAL THERAPIES NEUROFIX
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Socios empresariales

0032

) NIMGenetics

- New Integrated Medical Genetics

NIMGENETICS

<§NBD

NOSTRUM BIODISCOVERY

NOSTRUM BIODISCOVERY

NUCAPS NANOTECHNOLOGY

ONCO

BIOSCIENCES

ONCOHEROES BIOSCIENCES

OSASEN

OSASEN SENSORES

PEPTOMYC

PEPTOMYC

T

NOoray e

NORAY BIOSCIENCES GROUP

') NOVARTIS

NOVARTIS

OMAKASE
consulting

OMAKASE CONSULTING

Yloperon

immuno & molecular
diagnostics

OPERON

owl

OWL

PEVESA

i otech

PEVESA

noraybio

NorayBG

NORAYBIO

novo nordisk”

NOVO NORDISK

(LNA

ONA THERAPEUTICS

ORYZON

ORYZON GENOMICS

@alo
jofarma

Inncvation through medicinal chemistry

PALOBIOFARMA

Pharma
Mar

PHARMAMAR
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Socios empresariales
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PLANTRESPONSE
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proteos
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PROTEOS BIOTECH
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QualitecFarma QualitecFarma

QUALITECFARMA

ROCHE FARMA

Science & Innovation Link Office

SCIENCE & INNOVATION LINK
OFFICE (SILO)

SIGMA

Life Science

SIGMA-ALDRICH QUIMICA

Progenika Biopharma

GRIFOLS

PROGENIKA BIOPHARMA

«
e
]
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ProtoQSAR

Chemoinformatics and modeling solutions
to optimize your chemicals

PROTOQSAR

REIG [ JOFRE

REIG JOFRE

SANIFIT

LABORATORIS

SANIFIT

>

ecugeEi

Sequencing and molecular diagnosics

SECUGEN

/\SCIRES

SISTEMAS
GENOMICOS

SISTEMAS GENOMICOS

Qo
Promega
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@
L) °
ggenomics

QGENOMICS

REM/b

Therapeutics

REMAB THERAPEUTICS
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biotech
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Socios empresariales
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SOM

B I OTECH

The Drug Repurposing Company

SOM BIOTECH

STRAMMER

LEAD THE WAY

STRAMMER

TECBIOCEL

TECNOLOGIA BIOMEDICA CELULAR

TECBIOCEL, S.L.

THROMBOTARGETS

THROMBOTARGETS

\,

P4
g —
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VALGENETICS

ente
v P Arma

VENTER PHARMA

SPECIPIG

SPECIFIC PIG S.L.

SPECIPIG

sylentis

SYLENTIS

Tecric

TECNIC

TIGENIX

Living Medicines

TIGENIX

VAXDYN

&D lpmet

VAXDYN

vetgenom|cs

LI |

VETGENOMICS

‘.
% Stem!ek
THERAPEUTICS

STEMTEK THERAPEUTICS

|/||\| Tau Analytics

TAU ANALYTICS

Tecnicy,

TECNIC BIOTECH

@

TRESCA

ENGINEERING SOLUTIONS

TRESCA INGENIERIA

VCN BIOSCIENCES

vidacrrg

VIDACORD
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Socios empresariales

$ Viromii
vivid

VIVIA BIOTECH

WHOLE GENIX

ZeClinics

Powering discovery with Zebrafish

ZECLINICS
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VIVACELL™

Biotechnology Espana

VIVACELL BIOTECHNOLOGY

G vivotecnia

researching for you

VIVOTECNIA RESEARCH

XCELL

MEDICAL SOLUTIONS

XCELL MEDICAL SOLUTIONS

ZENDAL

ZENDAL

S

\jx
\ VIVE
biotech

VIVEBIOTECH

VLPoiy

VLPBIO

YSIOS CAPITAL

YSIOS CAPITAL PARTNERS

ZYMVOL

ZYMVOL BIOMODELING
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/ A = Agencia de Innovacién y Desarrollo de Andalucia IDEA
PP Tl CONSEJERIA DE ECONOMIA, INNOVACION Y CIENCIA

BANCO ESPANOL DE ALGAS
marinebiotechnology.org

AGENCIA DE INNOVACION Y AINIA BANCO ESPANOL DE ALGAS
DESARROLLO DE ANDALUCIA

(IDEA)
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HEALTHCLUSTER

BASQUE HEALTH CLUSTER

i bnaib

BIOCAT

BIOIB
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BIOFARMA - GRUPO DE BIOVAL CENER
INVESTIGACION

.0. eee
CENTRO DE INVESTIGACIONES
CIENTIFICAS Y TECNOLOGICAS ’
DE EXTREMADURA

CNni1o stop cancer

CENTRO DE INVESTIGACIONES CIBER CNIO
CIENTIFICAS Y TECNOLOGICAS DE
EXTREMADURA (CICYTEX)

Federacién Espanola
]

de Enfermedades
7 5 Samna  DecmeRmnoncon AQS [c eureca 11 l‘ Neuromusculares
Centre Tecnologic de Catalunya O em

CsiCc EURECAT FEDERACION ASEM
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FUNDACION PUBLICA ANDALUZA Flsevl
PARA LA INVESTIGACION DE MALAGA

FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA EN BIOMEDICINA Y SALUD

INVESTIGACION BIOSANITARIA DE ANDALUCIA ORIENTAL

ALEJANDRO OTERO

FIBAO FIMABIS

FISEVI
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Socios adheridos

i dea
M alimentacion

7

FUNDACION IMDEA
ALIMENTACION

Fundacion Progreso y Salud
CONSEJERIA DE SALUD

JUNTA DE ANDRLUCIA

FUNDACION PROGRESO Y SALUD

|
IMIBIC

INSTITUTO MAIMONIDES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA
DE CORDOBA

IMIBIC

I
FJD

INSTITUTO DE
INVESTIGACION
SANITARIA
FUNDACION UIMENEZ DIAZ

INSTITUTO DE INVESTIGACION
SANITARIA FUNDACION
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