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Presentacion

Este informe de prospectiva tecnolégica sobre el futuro de la
Biofabricacion, orientada a la Ingenieria de Tejidos y Medicina
Regenerativa, surge con el objetivo de contribuir a la generacién del
conocimiento y a la difusion de los avances en este sector, con el fin
de anticipar al presente lo que sera la medicina del futuro.

Este documento, elaborado a modo de Libro Blanco del sector,
abarca un analisis del contexto socioecondémico, el marco normativo
pertinente, una evaluacién del mercado actual y perspectivas de
crecimiento, ademas de identificar a los actores relevantes del
tejido empresarial. También incluye un analisis prospectivo, con el
propésito de facilitar la toma de decisiones informadas, tanto para
investigadores y profesionales de la salud como para las adminis-
traciones publicas y la industria.

La elaboracién de este trabajo, en colaboracién con FEUGA,
se desarrolla en el marco del proyecto IBEROS+, Instituto de
Biofabricacién en Red para el envejecimiento saludable, que
reune a 17 grupos de investigacién de universidades, institutos
de investigacion y fundaciones y a 4 empresas innovadoras de
Galicia y el Norte de Portugal. Los participantes en este proyecto
desarrollan una actividad investigadora puntera en cuatro areas
emergentes: bioimpresién 3D, biomateriales avanzados, biosensores
y microfluidica para organ-on-a-chip y el desarrollo de tejidos y
organoides.

Como parte de su estrategia integral, se contempla también
explorar la transferencia de resultados al mercado en areas clave
y realizar este ejercicio de analisis del sector, con la visién de
fomentar un polo transfronterizo de excelencia en la Eurorregién en
Biofabricacion e Ingenieria de Tejidos.

Por ultimo, cabe mencionar que este proyecto esta cofinanciado
por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER), a través del
programa Interreg VI A Espafia - Portugal (POCTEP) 2021-2027, lo
que refuerza su impacto y contribucién al desarrollo sostenible y
colaborativo entre ambos territorios.
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1. INTRODUCCION

En la actualidad, la Biofabricacién y la Ingenieria de Tejidos
se presentan como areas de conocimiento disruptivas con gran
potencial para abordar algunos de los principales desafios a los que
se enfrenta la sociedad actual en el campo de la salud, entre los que
se puede destacar:

- El envejecimiento poblacional, cuyas previsiones para el afio
2050 estiman que el 20% de la poblacién superara los 60 afios,
lo que conlleva diversas patologias asociadas a la edad, como la
degeneracién de tejidos, la osteoporosis o los problemas cardiacos,
entre otros.

- La escasez de érganos y tejidos, dado que la demanda de
trasplantes supera con creces la oferta de érganos disponibles. A
pesar del exitoso sistema actual de donacién de érganos, se estima
que las listas de espera en la Unién Europea rondan las 100.000
personas y que solo un 10% de estos pacientes recibiran el 6rgano o
tejido que precisan.

- La medicina personalizada, que permite disefiar terapias y
tratamientos mas efectivos y con menos efectos secundarios, al
considerar factores individuales y especificos del paciente, como el
perfil genético o el estilo de vida.

- El desarrollo de nuevos medicamentos a un menor coste
y acortando los tiempos de ensayo, mediante la realizacién de
cribados farmacolégicos de alto rendimiento, que posibilita la
identificacion de compuestos prometedores de manera mas
eficiente.

- El bienestar animal, reduciendo la necesidad de ensayos con
animales y ofreciendo alternativas mas éticas, como los modelos
celulares y ensayos in vitro, que pueden proporcionar resultados
precisos y fiables sin recurrir a su uso.

Dada esta coyuntura, el impacto social esperado es considerable,
pues el incremento y el envejecimiento de la poblacién provocan
que el numero de personas que pueden beneficiarse de los avances
en el ambito de la Biofabricacion aumente de manera exponencial
cada afio. A modo ilustrativo, y con el propésito de destacar
algunos de los impactos esperados, se ha analizado la prevalencia
de determinadas patologias con una alta incidencia, como las
enfermedades neurodegenerativas, el cancer y el deterioro del tejido
osteoarticular.

El desarrollo de la Biofabricacién puede generar un impacto
significativo en pacientes oncologicos mediante la implementacion
de tecnologias innovadoras orientadas a mejorar la deteccidn,
el diagnostico, el tratamiento y la personalizacién terapéutica.

En 2022 en Europa se diagnosticaron 4.471.422 casos de cancer,
principalmente de mama, colorrectal, pulmoén y préstata'. En Espafia
en 2015 se diagnosticaron unos 248.000 nuevos casos®y, segun la
OMS, habra un 77% mas de casos en todo el mundo en el 20503.
Esto hace que la poblacién estimada en el 2050 que padecera cancer




se acerque en Espaiia a los 4,5 millones de personas.

Actualmente se estima que en Esparia hay aproximadamente
992.000 personas afectadas por demencia, una patologia
neurodegenerativa que constituye uno de los principales retos
sociosanitarios del pais. Las proyecciones indican que esta cifra
experimentard un incremento significativo en las préximas décadas,
alcanzando alrededor de 1.741.000 personas en el aiio 2050*.

Los datos proporcionados por la Sociedad Espafiola de
Reumatologia, a través de su estudio anual EPISER, evidencian un
preocupante incremento en la incidencia de artrosis, incluso en
grupos poblacionales mas jévenes de lo habitual. Las cifras reflejan
una tendencia ascendente que proyecta un aumento significativo:
desde la prevalencia actual, estimada en torno al 33% de la
poblaciéon, hasta incrementarse alcanzar aproximadamente un 80%
en el afio 20505°6.

En definitiva, el analisis centrado exclusivamente en los
pacientes afectados por estas patologias revela que, en Espafia, se
proyecta un incremento cercano a 14 millones de nuevos pacientes
en las proximas décadas, lo que representa un desafio sanitario
sin precedentes. Este aumento tendra un impacto socioecondmico
considerable, tanto en términos de costes directos, relacionados con
atencion médica, hospitalizacion y tratamientos prolongados, como
de costes indirectos derivados de la pérdida de productividad, la
dependencia funcional.
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1 Elmadani, M. et al. (2025). Cancer burden in Europe: A systematic analysis of the GLOBOCAN database (2022). BMC Cancer, 25(1), 447.

https://doi.org/10.1186/512885-025-13862-1

2 REDECAN Working Group (2017). Cancer incidence in Spain, 2015. Clinical and Translational Oncology, 19(7), 799-825. https://doi.

01g/10.1007/812094-016-1607-9
3 Cancer Today, https://gco.iarc.who.int/today/

4 Georges, J. et al. (2020). Alzheimer Europe. https://www.alzheimer-europe.org/resources/publications/dementia-europe-yearbook-2019-

estimating-prevalence-dementia-europe‘language_ content_ entity=en
5 Impacto de la artrosis en Espafia. (2025) https://www.ser.es/impacto-de-la-artrosis-en-espana/

6 Steinmetz, J. D. et al. (2023). The Lancet Rheumatology, 5(9), e508-e522. https://doi.org/10.1016/S2665-9913(23)00163-7
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Las potenciales aplicaciones del sector de la Biofabricacién para
afrontar estos retos de la sociedad aun resultan insospechadas. Este
ambito abarca contenidos multidisciplinares e involucra diversas
tecnologias emergentes, como la impresion 3D, biomateriales
avanzados, los biosensores, técnicas microfluidicas para
organ-on-a-chip, nuevos ensayos bioldgicos in vitro y terapias
avanzadas; pero también contempla otros aspectos relevantes con
implicaciones sociales y éticas, que conllevan la actualizacion de
cuestiones legislativas y normativas regulatorias.

Hoy en dia, la Biofabricacion abre un nuevo campo de
conocimiento en la interseccién entre la tecnologia y las ciencias
biomédicas, donde se destacan dos grandes areas de investigacion,
una primera orientada a la creacion de modelos in vitro tridimen-
sionales, que permitiran avances significativos en la compresién de
los mecanismos fisiologicos y patoldgicos, asi como en el desarrollo
de nuevos tratamientos farmacoldégicos personalizados, y una
segunda area dedicada a la investigacién en la regeneracion de
tejidos y organos, cada vez mas complejos, que permitira solventar
muchas patologias o enfermedades y también aportar nuevas
soluciones clinicas. El desarrollo del sector de la Biofabricacion
supondrd una importante reduccion de costes de los tratamientos y
una mejora en la calidad de vida de los pacientes y de la sociedad,
en general.

En el panorama actual, es evidente que existe un campo
incipiente y con una importante proyeccién a futuro, donde
la Biofabricacion orientada a la Ingenieria de Tejidos esta
experimentando una gran expansion. Esto se debe al fomento de la
investigacién, con el apoyo financiero de las instituciones publicas,
y a la creacion de un incipiente tejido empresarial, con una fuerte
componente de innovacién y base tecnoldgica, en particular, en
la Eurorregion Galicia-Norte de Portugal. Como consecuencia, los
expertos del sector biotecnolégico sefialan que se abren nuevos
nichos de oportunidades laborales y la necesidad de profesionales
cualificados en el horizonte temporal 2030, con un crecimiento del
empleo estimado en un 6% interanual.

Ante esta creciente demanda, habra roles profesionales ya
existentes que deberan adaptar sus competencias a las nuevas
exigencias del mercado y surgiran perfiles profesionales especificos
a partir de los nuevos grados y masteres especializados, que ya se
ofrecen en las universidades de Galicia y del Norte de Portugal,
orientados hacia la Biofabricacién y la Ingenieria de Tejidos.

Dada la novedad de estas areas de conocimiento y la rapida
evolucién de la investigacién cientifica, cabe mencionar que es
preciso un tiempo de maduracién y desarrollo para consensuar
alguna terminologia, definir conceptos y optimizar métodos de
estandarizacién utilizados por la comunidad cientifica y profesional
del sector. Previo a analizar el contexto socioeconémico del sector,
y sin animo de ser exhaustivos, resulta interesante hacer una breve
descripcién de los ambitos de actuacion y delimitar su accién, en
cada caso:

BIOFABRICACION La Biofabricacién es un campo de vanguardia que combina la
biologia, la ingenieria y la medicina orientada a la creacién de
tejidos y 6rganos funcionales. El término se refiere a la produccién
automatizada de productos bioldégicamente funcionales con



BIOIMPRESION 3D

TECNOLOGIA MICROFLUIDICA
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organizacién estructural a partir de células vivas, moléculas
bioactivas, biomateriales, agregados celulares o combinaciones
hibridas de célula-material. Estos productos se generan mediante
técnicas como la bioimpresion, el bioensamblaje y posteriores
procesos de maduracion tisular. Tiene un enorme potencial para
revolucionar la asistencia sanitaria aportando soluciones para el
trasplante de 6rganos y la ingenieria de tejidos.

El concepto bioimpresion 3D se refiere a la técnica de
Biofabricacion de tejidos y 6rganos funcionales mediante la
combinacion precisa de células vivas, estructuras tridimensionales
interconectadas y moléculas bioactivas. Las aplicaciones de la
bioimpresién 3D involucran el procesamiento simultaneo de células
vivas y biomateriales, 1o que requiere el control preciso de diversos
parametros criticos. Factores como la concentracién celular, la
viscosidad de las biotintas, asi como las condiciones especificas de
bioimpresién, como la temperatura, presién, tiempo de impresién
y fuerza de cizalla, entre otros, influyen de manera decisiva en
la viabilidad y funcionalidad bioldgica del constructo resultante.
Estos parametros pueden variar considerablemente segun la técnica
de bioimpresién empleada. Actualmente, las principales técnicas
de bioimpresién 3D incluyen procesos basados en extrusion,
tecnologias de microdeposicion (droplet-based), irradiacidn laser
o estereolitografia. Cada una de estas técnicas presentan ventajas y
limitaciones especificas que deben tenerse en cuenta en funcién del
tipo de tejido o estructura que se desee fabricar.

La microfluidica es un campo interdisciplinario que estudia
y manipula fluidos a microescala, con aplicaciones en diversas
areas cientificas y tecnoldgicas. Sus principales caracteristicas
incluyen el manejo de volumenes pequefios (UL, nL, pL, fL) en
espacios reducidos (mm, um) y representa una interseccién entre
la fisica, la ingenieria y la biologia, con presencia en la naturaleza
y objetos cotidianos. Presenta multiples beneficios como la
reduccion del consumo de muestras y reactivos, menor tiempo y
costo de experimentos. Y en consecuencia es altamente aplicable
en el analisis quimico y biolégico, permitiendo ensayos de alto
rendimiento y en paralelo.

Dentro de la microfluidica, pueden destacarse dos grandes
vertientes, las tecnologias lab y organ-on-a-chip. La tecnologia
lab-on-a-chip representa aquella vertiente cuya base consiste en
integrar multiples procesos de laboratorio en un solo dispositivo.
Mientras que la tecnologia organ-on-a-chip esta dirigida a
desarrollar dispositivos que reproduzcan funciones clave de 6rganos
y tejidos. Presenta grandes ventajas sobre modelos 2D tradicionales,
permitiendo investigar efectos del flujo en mecanismos de
enfermedades o desarrollando modelos complejos de cultivo 3D,
tales como aquellos necesarios en investigacion cardiovascular
(modelos vessel-on-a-chip simple, de matriz extracelular, de
aterosclerosis, microvascular o de barrera, etc.).

Estos avances en microfluidica, y en concreto en la tecnologia
organ-on-a-chip, prometen mejorar el conocimiento en biologia y
fisiopatologia, optimizando el desarrollo de farmacos y reduciendo
la experimentacién animal.
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ORGANOIDES Y ESFEROIDES Los organoides son modelos tridimensionales derivados de
células madre o biopsias tumorales que imitan la estructura
y funcién de los érganos reales, y son Utiles para estudiar
enfermedades, probar farmacos y realizar investigaciones del
desarrollo en entornos controlados. Los esferoides, por otro lado,
son estructuras celulares mas simples, formadas por la agregacién
espontanea de células en una forma esférica, y aunque son menos
complejos que los organoides, también se utilizan en estudios de
cancer y respuesta a tratamientos. Los organoides, que pueden
derivarse de células madre pluripotentes o adultas, ofrecen ventajas
frente a los cultivos celulares bidimensionales, ya que replican
mejor la interaccion celular y la estructura tridimensional de los
tejidos. Sin embargo, presentan limitaciones como la complejidad
para replicar fielmente todos los aspectos de los érganos, el coste
y tiempo de produccién, y la acumulacién de mutaciones con el
tiempo. A pesar de estas dificultades, los organoides y esferoides
son herramientas prometedoras en la medicina personalizada,
permitiendo modelar patologias, probar terapias y reducir la
dependencia de modelos animales. Ademas, se exploran aplicaciones
para la reparacion de tejidos y trasplantes, aunque requieren
mejoras tecnoldgicas para superar sus limitaciones actuales.

TERAPIAS AVANZADAS Los medicamentos de terapia avanzada (ATMP por sus siglas
en inglés, Advanced therapy medical products) son productos
médicos de uso humano basados en genes o células que ofrecen
oportunidades potencialmente revolucionarias para el tratamiento
de lesiones y enfermedades, sobre todo en casos de enfermedades
graves, intratables o crénicas que no responden adecuadamente
a los tratamientos convencionales. Los ATMP pueden clasificarse
en cuatro grupos principales: medicamentos de terapia génica,
medicamentos de terapia celular somatica, medicamentos de
ingenieria tisular y ATMP combinados.
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2. CONTEXTO
SOCIOECONOMICO

2.1 ANALISIS DEL POSICIONAMIENTO DEL SECTOR

En este apartado se realiza un analisis del posicionamiento del
sector de interés en las estrategias de especializacion inteligente
(S3)7 de los paises de la UE y, en particular, en la Eurorregiéon
Galicia-Norte de Portugal. El andlisis de la informacién existente
sobre las estrategias y prioridades de especializacién permite
identificar regiones donde existe un caldo de cultivo favorable, es
decir, en qué regiones existen politicas publicas orientadas en ese
sentido, mayor investigacion y financiacién y también mercados
que podrian tener un mayor crecimiento. Por otro lado, estos datos
también son relevantes y utiles de cara a realizar futuras vigilancias
tecnoldgicas, detectar posibles socios para colaboracién en proyectos
comunitarios y establecer alianzas estratégicas.

A nivel metodolégico, la busqueda realizada con el fin de
identificar estrategias y prioridades de especializacién, tanto a nivel
nacional como regional, en base a las categorias ya establecidas
por el Observatorio S3%: “Q - Human health and social work
activities” y dentro de esta categoria la subcategoria “Q.86 -
Human health activities”, se procedio a seleccionar una serie de
areas clave buscando englobar de manera genérica las diferentes
terminologias utilizadas por cada Estado miembro y sus regiones
en los documentos correspondientes a sus estrategias y prioridades,
conforme se detalla en el cuadro a continuacion:

7 Observatorio S3 https://ec.europa.eu/regional_policy/assets/s3-observatory/index
8 Documentos S3 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2016/573912/EPRS_ BRI(2016)573912_ ES.pdf
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AREAS CLAVE SELECCIONADAS
PARA LA IDENTIFICACION Y
CATEGORIZACION

Terminologia utilizada en inglés
por las estrategias y prioridades
segmentadas por el Observatorio
S3

TECNOLOGIAS
BIOMEDICAS Y
SALUD

- bioengineering
- biomedical
products

- biomedicine

- bio-medicine

- bioscience

- biotech
-biotechnologies
applied to health
- biotechnology
- biotechnology
sciences

MEDICINA
AVANZADA

- advanced
medical research
- advanced
medicine

MEDICINA
PERSONALIZADA

- personalized
care

- personalized
medicine

- precise
diagnosis

Libro blanco de la Biofabricacion

MEDICINA
REGENERATIVA

- red
biotechnology
- regenerative
medicine

n
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Partiendo de esta metodologia, a nivel europeo, y utilizando
como fuente los documentos de los Estados miembro y sus regiones
indexadas por el Observatorio S3, se ha realizado una identificaciéon
preliminar de aquellos que tendrian entre sus prioridades, en su
Estrategia de Especializacion Inteligente, las tecnologias biomédicas
y la medicina de precisién, sectores en los que se enmarca este
estudio sobre el contexto socioeconémico de la Biofabricacién e
Ingenieria de Tejidos. El resultado de las estrategias tanto a nivel
nacional como regional que estan vinculadas con las areas clave, se
recogen en la Tabla 1.

A modo de resumen, a nivel nacional, se observa que Austria,
Bulgaria, Dinamarca, Estonia, Hungria, Italia, Letonia, Lituania
y Portugal harian referencia en su estrategias y prioridades de
especializacién con la terminologia tecnologias biomédicas y
salud; por su parte, Chequia mencionaria en su estrategia nacional
términos vinculados con la medicina avanzada, Eslovaquia, Espafia,
Italia, Luxemburgo y Polonia con la medicina personalizada vy,
finalmente, Italia con la medicina regenerativa.

En lo que respecta el andlisis a nivel regional, en algunos casos
se ha detectado que incluso cuando la estrategia nacional de un
determinado pais no hace expresa mencion a las areas clave bajo
analisis, si existirian estrategias regionales vinculadas, como es
el caso de las regiones de Baviera, Renania-Palatinado, Sarre y
Sajonia-Anhalt (Alemania), la regiéon Valona (en Bélgica), las
regiones Centro-Valle del Loira, Paises del Loria, Gran Este y Nueva
Aquitania (en Francia), la regién Este (en Paises Bajos) y el Condado
de Vastra Gotaland (en Suecia). En el caso de Italia, como se refirié
arriba, de alguna manera en su estrategia nacional se hace mencién
a las tecnologias biomédicas y salud, la medicina personalizada y la
medicina regenerativa, también se destacan las siguientes regiones
italianas con menciones especificas regionales sobre medicina
personalizada y tecnologias biomédicas y salud: Abruzos, Valle de
Aosta, Apulia, Lacio, Lombardia, Marcas, Véneto y Piamonte.

A nivel Espafia, las estrategias regionales de la Comunidad
Auténoma de Madrid, Castilla y Ledn, Extremadura, Galicia, Pais
Vasco y Navarra recogen explicitamente prioridades y estrategias
relacionadas con tecnologia biomédica y salud y medicina
personalizada. Aun asi, es bien conocido el peso especifico de
Catalufia en cuanto a centros de investigacion punteros y creacion
de empresas y startups biotecnoldgicas.

Finalmente, teniendo en su estrategia nacional la prioridad de
tecnologias biomédicas y salud la ausencia de referencias a nivel
regional de Portugal en el Observatorio S3 podria deberse al uso de
términos diferentes en sus documentos que no coinciden con las
palabras clave de la busqueda.
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Tabla 1: Estados miembro y Regiones cuyas estrategias y prioridades de especializacién estén vinculadas con dreas clave
tales como tecnologias biomédicas y salud, medicina avanzada, medicina personalizada y medicina regenerativa.

ESTADOS MIEMBRO DE LA UNION EUROPEA

TECNQLOGI'AS MEDICINA MEDICINA MEDICINA
BIOMEDICAS Y AVANZADA PERSONALIZADA | REGENERATIVA
SALUD
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REGIONES DE LA UNION EUROPEA

TECNQLOGiAS MEDICINA MEDICINA MEDICINA
BIOMEDICAS Y AVANZADA PERSONALIZADA | REGENERATIVA
SALUD

Baviera (DE) ©)

Renania-Palatinado (DE)

Sarre (DE)

Sajonia-Anhalt (DE)

Regidén Valona (BE)

Comunidad de Madrid (ES)

Extremadura (ES)

Galicia (ES)

Pais Vasco (ES)

Navarra (ES)

Castilla y Ledn (ES)

Centro-Valle del Loira (FR)

Paises del Loira (FR)

Gran Este (FR)

Nueva Aquitania (FR)

Abruzos (IT)

Valle de Aosta (IT)

Apulia (IT)

Lacio (IT)

Lombardia (IT)

Marcas (IT)

Véneto (IT)

Piamonte (IT)

Region Este (NL)

Gran Polonia (PL)

Podlaquia (PL)

Sur de Polonia (PL)

Vastra Gotaland (SE)




Respecto a la estrategia regional inteligente de I+D+i de Galicia
(RIS3Galicia)?, uno de sus objetivos es la integraciéon de todos los
activos y capacidades de investigacién, transferencia e innovacién
en Galicia a través de un modelo propio de ecosistema para la
transicion ecoldgica y digital de la economia y la sociedad gallega,
basado en el potencial de la hibridacién cientifico-tecnolégica y
de las cadenas de valor. Con el foco puesto en el sector de interés,
Biofabricacion, biotecnologia y salud, es remarcable sefialar
que para el periodo 2021-2027 la Prioridad 3: Enfoque hacia las
personas, y el Reto 3 relacionado con Modelo de vida saludable y
envejecimiento activo de la poblacién, prioriza campos cientifi-
co-tecnoldgicos asociados, tales como medicina de prevencidn,
regenerativa y de precisidon. Se considera, por tanto, un sector
de interés a nivel Q-helix involucrando a agencias publicas de
innovacion, asesores de investigacion e innovacién y expertos que
han contribuido a la definicién de dichos retos y prioridades para la
region gallega en el periodo sefialado.

9 RIS3Galicia https://ris3galicia.es
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2.2 MERCADO ACTUAL Y PERSPECTIVAS DE CRECIMIENTO

El andlisis y la investigacién sobre el mercado global de la
Biofabricacion, llevado a cabo por Grand View Research', revela
que la bioimpresion, la ingenieria de tejidos, los érganos artificiales,
la regeneracion de tejidos y los bioimplantes presentan unas
perspectivas de crecimiento en positivo, con una tasa compuesta
anual (CAGR) promedio del 15% para el periodo 2024-2029.

Un analisis mas detallado indica que el mercado global de
bioimpresion 3D, que combina la impresién 3D con aplicaciones
médicas y bioldgicas, se estima en 1,4 mil millones de ddlares
en 2024 y que alcanzara los 3 mil millones de délares en 2029,
creciendo a una tasa compuesta anual del 15,89% en este
periodo. La bioimpresiéon 3D no solo se orienta hacia aplicaciones
clinicas sino también puede ser de utilidad en la investigacién de
medicamentos y una alternativa relevante al ensayo con animales
para evaluar productos cosmeéticos, abaratando la fabricacién y
cumpliendo con las restricciones éticas en el uso de animales.

En lo que respecta al mercado global de la ingenieria de tejidos
se espera que registre una tasa compuesta anual de casi el 12,8%
durante el periodo de 2022-2027. Dado que la ingenieria de tejidos
constituye una opcién destacada en tratamientos vinculados con
patologias musculoesqueléticas (pérdida 6sea por traumatismo,
infeccion y reseccion tumoral), precisamente la creciente
prevalencia de enfermedades asociadas al envejecimiento
respalda el crecimiento del segmento, sin embargo, el alto coste
de ciertas técnicas o que algunas de ellas todavia se encuentran
en etapa experimental puede significar una restriccién al
crecimiento del mercado.

10 Grand View Research https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/artificial-organ-and-bionics
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Tabla 2: Analisis del mercado global de la Biofabricacién

MERCADO

APLICACIONES DESTACADAS
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ACTORES CLAVE

Biompresion 3D

Creacion de prototipos de
modelos y érganos
Produccion de tejidos y
foliculos pilosos
Regeneracion de
articulaciones y ligamentos
Alternativa al ensayo con
animales

3D Systems Inc.

Brinter

Organovo Holdings Inc
Sunp Biotech

Advanced Solutions Life
Sciences, LLC

Aspect Biosystem Ltd.
Voxcell Bioinnovation Inc.
BICO Group AB

Merck KGaA

Collplant Biotechnologies Ltd.

Ingenieria de tejidos

Tratamiento de enfermedades
ortopédicas y lesiones
musculoesqueléticas
Regeneracion y
reconstruccion de érganos y
tejidos

AbbVie Inc.

Integra LifeSciences
Corporation

B. Braun Melsungen AG
Baxter International Inc
Organogenesis Holdings Inc
RTI Surgical

Smith & Nephew plc
Stryker Corporation
Vericel Corporation
Zimmer Biomet

Organos artificiales

Reemplazo de 6rganos
naturales

Implantes cocleares
Entrenamiento de
profesionales de la salud

Medtronic

Boston Scientific
Roche

Zimmer Biomet
Asahi Kasei Medical
Baxter International
Abiomed

Berlin Heart
Thoratec

Gambro AB

Jarvik Heart

Regeneracion de tejidos

Terapia celular

Reemplazo de 6rganos y
tejidos

Tratamiento de enfermedades
degenerativas

Reparacion de cartilagos y
huesos

Curacién de heridas en caso
de enfermedades crénicas
Con relacién a enfermedades
cardiovascular, tratamientos
oncoldgicos, dermatologia,
ortopedia y neurologia

Artericite Medical Systems
Inc.

Athersys Inc.

Cerapedics Inc.

Co. Don AG

Cook Medical Inc.

US Stem Cell Inc.

Cytori Therapeutics, Inc.
Cerapedicsm, Inc. (EE. UU.),
Organogenesis, Inc.
Wright Medical Group NV
Zimmer Biomet

ACell, Inc.
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Valvulas cardiacas y
endoprotesis vasculares hasta
injertos

Articulaciones artificiales,
ligamentos y tendones
Odontologia

Estimulacion nervios

Bioimplantes

En cuanto al mercado de drganos artificiales, se estima un
volumen, en 2024, que asciende a 28,5 mil millones de ddlares y
se espera que alcance en 2029 los 43,3 mil millones de délares,
mostrando asi un crecimiento esperado a una tasa compuesta anual
del 8,73% durante el periodo previsto 2024-2029. Estos productos
o dispositivos se diseflan para imitar y reemplazar la funcién de los
6rganos naturales dafiados o que ya no funcionan.

Por su parte, el mercado de regeneracion de tejidos se encuentra

también experimentando un crecimiento significativo debido a los
avances en la biotecnologia y la creciente demanda de tratamientos
innovadores para enfermedades cronicas y lesiones. Se espera que
alcance los 482,95 mil millones de délares para 2029, con una tasa
de crecimiento anual compuesta del 25,44%. Este mercado puede
ser analizado segun las diversas tecnologias involucradas, como

la terapia celular, la terapia con células madre, la vascularizacién
de tejidos, entre otras, o segin la materia prima que incluyen
componentes sintéticos, genéticamente modificados y biolégicos.

Por ultimo, el mercado de bioimplantes estd en expansion
debido a la creciente demanda de soluciones médicas avanzadas
para tratar diversas condiciones de salud. Se espera que el
mercado global de bioimplantes registre una tasa de crecimiento
anual compuesta (CAGR) del 8% durante el periodo de prondstico
2024-2029.

Sobre la situacion geografica de los mercados analizados,
como comun denominador de este analisis se concluye que
América del Norte, con Estados Unidos manteniéndose fuerte
en la primera posicion, seguido de Canadd, es el mercado mas
grande, principalmente debido a la alta adopcién de tecnologias
avanzadas y la presencia de actores clave en la industria. Por otro
lado, se espera que los mercados en Asia-Pacifico experimenten
un crecimiento mas rapido, en este caso principalmente por el
aumento de la poblacién geridtrica y la mejora en la infraestructura
de atencién médica. En lo que respecta a Europa, muchos paises
estan desarrollando estas tecnologias, siendo el lider actual el
Reino Unido, situdndose el promedio de su tasa de crecimiento, en
términos generales, en un nivel intermedio.

En Portugal el sector de la Biotecnologia se encuentra ante un

rapido crecimiento. A grandes rasgos, los resultados mas relevantes

del estudio de la plataforma P-BIO", publicado en junio de 2021,
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Albiorex International
FibroGen, Inc

Kythera Pharmaceuticals, Inc
Moma Therapeutics, Inc
Novatex Bioengineering SA
Anika Therapeutics, Inc
Johnson and Johnson

Fidia Farmaceutici

LCA Pharmaceuticals




senala que:
En 2019 la facturacién del sector fue de 36,5 millones de euros,
mostrando un aumento del 33% en el periodo 2011-2019.
De 2016 a 2020 el volumen de negocios de las empresas
encuestadas se triplico con creces.
Los productos y aplicaciones biotecnoldégicos representan el
100% de la facturacién del 64% de las empresas encuestadas.
Para el 53% de las empresas, las exportaciones representan mas
del 60% de su facturacién.
En 2018, la tasa de inversion (inversion/valor afiadido al coste
de los factores) fue del 24%, superior a la media europea (18%),
aunque la inversion por persona empleada si se encuentra por
debajo de la media europea.
Se considera al sector como intensivo en conocimiento, dado que
crea empleos altamente cualificados y paga salarios superiores a
la media del pais.

En definitiva, la industria biotecnolégica portuguesa constituye un
sector de alta prioridad dada su capacidad para innovar y promover
la difusién de la innovacién a otros sectores, convirtiéndola en un
motor clave para la competitividad de la economia portuguesa en
general.
En Espafia el sector también se encuentra en crecimiento. En lineas
generales, a continuacién, se resumen los resultados mas relevantes
del Informe AseBio', que incluye los principales datos estadisticos
de la evolucién del sector de la biotecnologia y cuya ultima edicidén
data de junio de 2024:
El sector biotecnoldgico empresarial, es decir, el conjunto de
empresas que tienen la biotecnologia como act1v1dad principal
(las denominadas biotech), como actividad secundaria o que
utilizan la biotecnologia como una herramienta de produccion,
ha continuado incrementando su participacion sobre el total de
inversién en I+D y en 2022 alcanzé los 1.218 millones de euros,
lo que representa mas de un 6,3% de la inversién nacional total.
Este sector continuia su expansion a lo largo del afio 2022y
aumenta en 115 empresas con respecto al afio anterior, sumando
4477 empresas, lo que se traduce en que en Espafa por cada
1000 empresas hay 3 que realizan actividad biotecnolégica.
De esas 4477 empresas que conforman el sector biotecnologico a
nivel nacional:
- Empresas Biotech: 974, que suponen un incremento de 76
mas que el afio anterior.
Empresas con dedicacion secundaria: 307 empresas, que
aumentan en un 15%.
Empresas que utilizan la biotecnologia como herramienta de
produccién: 3196, no muestra crecimiento en comparacion
con el aflo anterior.
El 52% de las biotech dirigen su actividad a la salud humana,
seguida por la alimentacion con un 32%, la agricultura y la
produccién forestal con el 19%.
La facturacion de las empresas biotech supone al 1,5% del
PIB en 2022. De acuerdo con los datos actualizados para el afio
2021, estas empresas aumentaron su facturacién en casi un 50%
respecto al 2020. En 2022 se modera este crecimiento hasta el
9,4%, alcanzando la facturacién, en términos absolutos, casi el
1,5% del PIB total.

Libro blanco de la Biofabricacion
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Para generar esta facturacion, las compafiias adquirieron mas de
12.800 millones de euros en concepto de consumos intermedios,
lo que permiti6 generar 6.778 millones de renta.
El aumento de la facturacion ha venido acompafiado de una
expansion del empleo total en las empresas biotech que se
incrementé en un 5,5%, y superd los 36.000 empleos que
representaron el 0,18% de la ocupacién total. Las empresas
biotech espariolas contribuyen con 162.845 empleos, el 0,85%
del total del empleo nacional.
En cuanto a Galicia, del resumen ejecutivo de la Estrategia de
Consolidacién del sector Biotecnoldgico de Galicia correspondiente
al periodo 2021-2025, se desprende que la cadena de valor del sector
biotecnoldgico en Galicia ha escalado, particularmente en lo relativo
a la creacion de empresas, teniendo en cuenta que, mientras en
el 2015 se habian registrado 61 empresas, en 2020 ese nimero
ascendia a 127, mostrando un incremento del 108%. Precisamente,
destacando las interacciones y sinergias entre estos agentes,
podemos hacer una breve mencion al analisis llevado a cabo en
el ya mencionado resumen ejecutivo de la referida Estrategia
de Consolidacién mediante la herramienta DAFO (Tabla 3). No
obstante, las buenas previsiones para el sector biotecnoldgico en
las regiones de interés, se vislumbra que, al igual que en Portugal,
los principales factores que dificultarian el crecimiento del sector
en Galicia vienen dados por el acceso a la financiacién, la falta
de inversores privados, el tamano del mercado, la normativa y el
subdesarrollo del ecosistema biotecnoldgico.

11 P-BIO Estudo Portugal Biotech https://p-bio.org/
12 Informe Asebio https://asebio.com/conoce-el-sector/informe-asebio
13 Estrategia de Consolidacién del sector Biotecnoldgico de Galicia http://gain.xunta.gal/artigos/459
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Tabla 3: Andlisis DAFO del entorno del sector de la Biofabricacién

DEBILIDADES

- Falta de habilidades directivas

- Necesidad de incrementar el volumen de empresas
- Tejido empresarial formado mayoritariamente por
empresas de reciente creacion

- Mayor intensidad de inversién publica que privada
- Falta de conocimiento sobre los procesos de
captacion de fondos internacionales

Libro blanco de la Biofabricacion

AMENAZAS

- Elevada necesidad de financiacién para sostener
actividad de I+D y de desarrollo de producto

- Necesidad de personal altamente cualificado y
especializado

- Deslocalizaciéon del tejido empresarial a lo largo del
territorio

- Falta de adaptacién a las modificaciones legislativas
que apliquen al sector

FORTALEZAS

- Alto grado de investigacién aplicada y conocimiento
con madurez tecnoldgica suficiente para la
transferencia

- Infraestructuras académicas y de investigacion

- Apoyo estratégico regional y programas de
financiacién publica

- Clusteres con vinculacion directa

- Tejido empresarial transversal y auxiliar

O

OPORTUNIDADES

- Sector biotecnolégico atractivo por su potencial de
rentabilidad en el medio-largo plazo

- Existencia de fondos publicos afianzados con
orientacién tecnolégico-innovadora

- Sinergias y complementariedades entre los actores
que conforman la cadena de valor del sector
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Cuando se hacen referencias a los factores que resultan claves en el
impulso del mercado de la Biofabricacion se destacan los avances
tecnoldgicos recientes, tales como, la creaciéon de organoides, el uso
de células madre para crear modelos tridimensionales o la ingenieria
de tejidos. Pero también el gran interés en promover estas investi-
gaciones y desarrollos, por parte de empresas y administraciones,
ademas de mejorar la atenciéon médica. Estos factores de impulso
van de la mano con el envejecimiento de la poblacién, la creciente
demanda de trasplantes de érganos, sin dejar de mencionar el gran
interés general en el desarrollo de, por ejemplo, cosméticos sin
recurrir a su experimentacién previa en animales. Cabe mencionar
que, en el marco de la EU, existe un Reglamento (CE) 1223/2009

del Parlamento Europeo y del Consejo* que prohibe, con ciertos
matices, la experimentacidén con animales durante la produccién de
cosméticos o la comercializacién en la UE de aquellos producidos en
jurisdicciones extracomunitarias cuya formulacién haya sido objeto
de ensayos en animales.

En resumen, los factores claves para el impulso de estos
mercados son:

- El rapido envejecimiento de la poblacién mundial.

- El aumento de la poblacién de edad avanzada.

- La creciente incidencia de enfermedades crénicas, lesiones
traumaticas, trastornos musculoesqueléticos y cancer, entre otras.

- La creciente demanda ante la escasez de érganos disponibles
para donacion.

- Los avances tecnoldgicos, innovacién e inversiones en I+D,
particularmente en el uso de células madre, factores de crecimiento,
biomateriales y técnicas quirurgicas menos invasivas.

Las regulaciones gubernamentales para mejorar la atencion
médica y aumentar las inversiones en I+D.

- El creciente interés en desarrollar cosméticos sin ensayar en
animales.

No obstante, este mercado puede enfrentar ciertas
restricciones en su crecimiento debido a la existencia de barreras o
factores que pueden restringirlos, principalmente relacionados con
cuestiones éticas y regulatorias, asi como la seguridad y eficacia,
ademas de cuestiones vinculadas con el alto costo y accesibilidad, no
solo debido a la complejidad técnica sino también por los procesos
rigurosos de aprobacion y validaciéon que requieren, lo cual podria
retrasar su adopcion.

14 Reglamento (CE) 1223/2009 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32009R1223
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Figura 1: Factores claves de impulso y principales barreras del mercado de la Biofabricacién.

FACTORES CLAVE DE IMPULSO

- Avances tecnoldgicos, innovacién
e inversiones, politicas publicas
que lo fomentan.

- Creciente interés en desarrollar
cosméticos sin ensayar en
animales

- Envejecimiento poblacion
mundial y creciente incidencia de
enfermedades, lesiones, etc.

- Demanda ante escasez de
6rganos para donacion.

BARRERAS Y RESTRICCIONES

- Alto costo y accesibilidad por la
complejidad técnica y procesos
rigurosos de aprobacién y
validacion.

- Cuestiones éticas, regulatorias,
de seguridad, eficacia 'y
aceptacion.
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2.3 MARCO NORMATIVO

En lo que respecta al marco normativo aplicable al sector de la
Biofabricacion y a las cuestiones de bioética que lo rodean, a medida
que la tecnologia avanza rapidamente, enfrenta un escrutinio critico
en términos de consideraciones éticas, marcos legales y desafios
regulatorios, como ejemplo, la necesidad de evaluacién de la ética
que emerge de la Biofabricacién de 6rganos humanos artificiales. En
este contexto, este apartado mostrara las normativas relacionadas
para una gobernanza responsable del sector incluyendo la seguridad
de los pacientes y consideraciones éticas. Aunque no existe un
conjunto completo de normas que supervisen todos los procesos
de la Biofabricacion, si existe una legislacién parcial relativa a la
ingenieria de tejidos y la medicina regenerativa siendo de gran
importancia el establecer normas universales para los productos
médicos de ingenieria tisular con el objetivo de garantizar una
calidad uniforme a nivel mundial. Estas normas son desarrolladas
por entidades como la Organizacién Internacional de Normalizacién
(ISO), la Sociedad Estadounidense de Pruebas y Materiales (ASTM),
la Administracion Estadounidense de Alimentos y Medicamentos
(FDA), entre otras. Su objetivo es regular y garantizar la seguridad
y la calidad de los productos sanitarios, estableciendo criterios para
su clasificacién, el uso de biomateriales, las estructuras celulares
y tisulares, asi como los procesos de evaluacién y control de
seguridad.

Cabe destacar, por ejemplo, que ISO es la organizaciéon encargada
de desarrollar estandares internacionales en diversas areas,
incluyendo la ingenieria de tejidos, como es el caso de la norma ISO
10993, que establece directrices para evaluar la biocompatibilidad de
dispositivos médicos. Por otra parte, la ASTM es una organizacion
de estandares internacionales que crea y publica acuerdos
voluntarios de normas técnicas para diversos materiales, productos,
sisternas y servicios. Actualmente, existen mas de 12000 de estos
acuerdos que se aplican en todo el mundo. En lo que respecta
dispositivos médicos, las normas de esta categoria se refieren sobre
todo a cardiologia, neurologia, audiologia, gastroenterologia y
cirugia plastica; no obstante, ASTM ha seguido ampliando su cartera
de normas, colaborando estrechamente con organismos reguladores,
como la FDA para garantizar que sus normas se ajusten a los
requisitos reglamentarios mas recientes. Para obtener un compendio
completo de las normas para dispositivos médicos han desarrollado
un portal denominado ASTM Compass, al cual se accede bajo
suscripcion.

A nivel europeo, se hace mencién del Comité Europeo de
Normalizacion (CEN)®, siendo uno de los tres organismos europeos
de normalizacién (junto con el CENELEC y el ETSI) reconocidos
oficialmente por la Unién Europea como responsables de elaborar
y definir normas voluntarias a escala europea, agrupando a los
organismos nacionales de normalizacién de 34 paises europeos.

Por otro lado, las buenas practicas de fabricacion especificas
(GMP)¢ describen las normas minimas que debe cumplir un
fabricante de medicamentos en sus procesos de produccién,
independientemente del lugar del mundo en que se encuentre,
siempre que el medicamento esté destinado al mercado de la
UE. La Agencia Europea de Medicamentos (EMA)" coordina las
inspecciones para verificar el cumplimiento de estas normas y
desempefia un papel clave en la armonizaciéon de las actividades
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relacionadas con las GMP a escala de la UE. Estas buenas practicas
de fabricacién exigen que los medicamentos sean de alta calidad
constante, sean adecuados para el uso previsto y cumplan los
requisitos de la autorizacién de comercializacién o de ensayo
clinico. También la Comisién Europea facilita diversa informacion al
respecto de las terapias avanzadas y su marco regulatorio, junto con
otra informacién relevante en el apartado de Salud Publica® de su
sitio web; asimismo, una valiosa fuente de informacién se encuentra
en el sitio web de la EMA.

15 CEN https://www.cencenelec.eu/about-cen

16 GMP https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-/_en?prefLang=es&etrans=es

17 EMA https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/advanced-therapy-medicinal -products-overview/legal-framework-ad-
vanced-therapies

18 Salud Publica https://health.ec.europa.eu/index_es?prefLang=es
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Los desafios mas novedosos relacionados con los medicamentos
de terapias avanzadas, que incluyen los desarrollados por medio de
la ingenieria tisular, la caracterizacién de productos obtenidos por
bioimpresién 3D y también los dispositivos organ-on-a-chip ponen
en evidencia la necesidad de seguir trabajando en la estandarizacion
de directrices y protocolos para mejorar su fiabilidad y coherencia,
junto con la necesidad de abordar los retos técnicos, éticos y
normativos para establecer normas universalmente aceptadas, ya
que impacta directamente en su aprobaciéon comercial. En Europa,
esta tendencia hacia la estandarizacién se vislumbra en la hoja de
ruta para la normalizacién de los érganos en un chip publicada
en julio de este afio por CEN. La convergencia de esfuerzos en
investigacién, financiacién y regulaciones ha creado un ecosistema
de conocimiento robusto, posicionando a muchas instituciones
europeas como lideres mundiales en este campo; por ejemplo,
se destaca en este campo la labor de EUROO0CS, organizacion
independiente sin animo de lucro creada para fomentar y desarrollar
la investigacidn sobre dispositivos organ-on-a-chip.

A nivel de la Eurorregion, se destaca como una fortaleza la
existencia de normativas nacionales adaptadas para la fabricacién
y uso de medicamentos de terapia avanzada, asi como la presencia
de consejos de ética y bioética que facilitan la toma de decisiones en
el sector de la Biofabricacion (dmbito de la salud y las ciencias de la
vida). De igual modo el ecosistema transfronterizo muestra avances
en la investigacién en el sector de la Biofabricacidn, incrementado
por las iniciativas de formacién y la captacién de financiacion.

Dicho lo anterior, a continuacion, se detalla la normativa mas
relevante a considerar en el area de interés:

A. LEGISLACION EN LA UNION - Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
EUROPEA de 6 de noviembre de 2001 por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano.
- 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.
- EudraLex - Volume 4 - Guidelines on good manufacturing
practices for advanced therapies.

B. LEGISLACION EN ESPANA - Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.

- Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se
establecen los requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento
de los biobancos con fines de investigacién biomédica y del
tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se
regula el funcionamiento y organizacién del Registro Nacional de
Biobancos para investigacién biomédica.

- Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la
autorizaciéon de medicamentos de terapia avanzada de fabricaciéon
no industrial.

- Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen
las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento
y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos
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C. LEGISLACION EN PORTUGAL
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- 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.

- Decreto-Ley n°® 176/2006, que traspone (incorpora al
ordenamiento juridico portugués) el Reglamento (CE) n® 1394/2007.

- Ordenanza 138/2014, que establece los términos de la
autorizacién para la fabricacién y uso de medicamentos de terapia
avanzada.

Del marco normativo analizado, se puede concluir que los
principales temas a abordar estan relacionados con los desafios
éticos que surgen al desarrollar tecnologias de estas caracteristicas,
asi como con la posible compatibilidad con el cuerpo humano. Esta
regulacion pretende garantizar la seguridad, calidad, informacion,
homogeneizacién de los estdndares y la proteccién del medio

ambiente, entre otras.

En el contexto de la UE, y considerando los constantes avances
tecnolodgicos, la legislaciéon europea esta en continua revision y
actualizacion. Se considera de interés monitorizar los avances
del sector siguiendo el Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y las
Nuevas Tecnologias (GEE)", cuyo objetivo es asesorar, de forma
independiente, a la Comisién Europea sobre todas las politicas
y la legislacién de la Unidn en las que las dimensiones éticas,
sociales y de derechos fundamentales estan interrelacionadas con
el desarrollo de la ciencia y las nuevas tecnologias. Cumple tareas
esenciales para lograr una correcta integracion de los derechos y
valores fundamentales en las politicas de la Unién en todos los
ambitos de la innovacién cientifica y tecnologica. A tal fin, el GEE
debe elaborar, mediante dictamenes y declaraciones, un analisis
en profundidad y recomendaciones especificas que aborden los

principales retos éticos.

De igual modo a nivel regional, se constituye el Consejo de
Bioética de Galicia (CBG)>°, 6rgano asesor de la Conselleria de
Sanidade, con caracter independiente e interdisciplinar, que
pretende ahondar en el debate social sobre la bioética y de
constituirse como referente para los profesionales y las instituciones
publicas y privadas del ambito de la salud y para la ciudadania.

En Portugal, esta funcién viene definida por el Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV)?, cuya funcién
principal es asesorar y facilitar la toma de decisiones éticas en
el ambito de la salud y las ciencias de la vida. Ademas, existe la
Associagdo Portuguesa de Bioética*> que también desempefia un
papel importante en la promocién y difusién de la bioética.

19 GEE https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/support-policy-making/scientific-support-eu-policies/european-group-ethics
20 CBG https://www.sergas.gal/Bioetica?idcatgrupo=1030151

21 CNECV https://www.cnecv.pt

22 Associagdo Portuguesa de Bioética https://upbioetica.org
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Finalmente, otro aspecto a sefialar a nivel comunitario es el
esfuerzo explicito por fomentar el desarrollo de nuevos sistemas
microfisiologicos y otras alternativas de bioingenieria a la
investigacién con animales. En este sentido, el Reglamento (CE)
1223/200970 prohibe la experimentacién con animales durante la
produccién de cosméticos o la comercializacién en la UE de aquellos
producidos en jurisdicciones extracomunitarias cuya formulacion
haya sido objeto de ensayos en animales, con ciertas excepciones;
también referir a la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo relativa a la proteccion de los animales utilizados
para fines cientificos, la cual establece normas que pretenden
garantizar el bienestar de los animales en investigaciones cientificas
y experimentos, incluyendo regulaciones sobre su alojamiento,
cuidado y sacrificio. Se destaca el establecimiento del principio de
reemplazo, reduccién y refinamiento, conocido como el “Principio
de las tres R”, por el cual los estados miembros de la UE deberan
velar por la utilizaciéon de métodos o estrategias de ensayo cientifi-
camente satisfactorios, cuando asi sea posible, que no conlleve
la utilizacién de animales vivos o mismo que deberan velar por
la reduccién del nimero de animales utilizados en proyectos al
minimo posible sin comprometer sus objetivos.
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2.4 Estrategias e
iniciativas de impulso
al sector

2.4.1 ESTRATEGIAS E INICIATIVAS CLAVE

Esta seccion del informe pretende analizar las estrategias e
iniciativas llevadas a cabo por entidades clave, tanto organizaciones
privadas como gubernamentales. A continuacién, se presenta una
visién general de algunos actores de relevancia en el sector, con
segmentacion geografica a nivel europeo, portugués y espafiol.

A NIVEL DE LA UNION EUROPEA

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas
en inglés) es la agencia europea que garantiza la evaluacién
cientifica, la supervisién y el seguimiento de la seguridad de los
medicamentos, tanto de uso humano como veterinario, en el
marco de la Unién Europea. Aquellas empresas que desarrollan
medicamentos y pretenden comercializarlos en la UE y el Espacio
Econémico Europeo (EEE) deben contar con una autorizacion
emitida por la Comisién Europea.

La Red de Innovacion de la UE es un grupo de trabajo creado
en 2015 para incrementar la colaboracion entre las autoridades
nacionales competentes (ANC) y la EMA en cuestiones regulatorias
relacionadas con las terapias emergentes y las tecnologias
asociadas. Su objetivo es mejorar el apoyo normativo a los desarro-
lladores de medicamentos a nivel nacional y europeo, con el fin de
hacer mas atractiva la inversiéon en medicamentos innovadores.

Se destaca, entre otras labores, la exploracién del horizonte, es
decir, la identificacién de tendencias y temas emergentes en

ciencia y tecnologia que tengan relevancia para la investigacion y el
desarrollo médicos, ofreciendo en este contexto informes tematicos
especificos que exploran los desafios y oportunidades en estas areas
desde una perspectiva regulatoria, e incluyen recomendaciones de
actuacion dirigidas a la red europea de regulaciéon de medicamentos
y a las partes interesadas.

Otra iniciativa interesante es Era4Health Partnership>,
asociacion que brinda la oportunidad de aumentar la financiaciéon
de la investigacién colaborativa transnacional europea mediante
la creacién de un organismo de financiacién para la programacién
conjunta en areas prioritarias que aborden las necesidades europeas
en materia de salud publica; esta financiada por la UE, reune a
33 socios y 27 organizaciones de financiaciéon de 22 paises, con el
objetivo comun de fomentar la investigacion traslacional de alto
impacto. Por otro lado, es relevante la tarea llevada a cabo en
el desarrollo de las ERA4Health RRI Guidelines*:, que en lineas
generales proporcionan un marco para preguntarse como deben
llevarse a cabo la investigacién y la innovacién, a fin de garantizar
el alcance de sus objetivos sociales de una forma abierta e
integradora, mejorando la calidad de las propuestas y los proyectos
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de investigacion.

Puntualmente en lo que respecta al apoyo a la innovacién, esta
red promueve otras iniciativas interesantes, como las reuniones
informativas del Grupo Operativo de Innovacion (ITF, por sus
siglas en inglés, Innovation Task Force)* que permiten entablar un
didlogo temprano con la EMA sobre medicamentos innovadores.
Este grupo intersectorial fue creado por la EMA y esta centrado
particularmente en las terapias y tecnologias emergentes (productos
de terapia génica, terapia celular y tejidos artificiales, nuevas
terapias dirigidas, nanomedicamentos, nuevas vias de adminis-
tracion y sistemas de suministro), reuniendo competencias
de las areas de calidad, seguridad, eficacia, farmacovigilancia,
asesoramiento cientifico, medicamentos huérfanos y cumplimiento
de buenas practicas, asi como asuntos juridicos y regulatorios.

En Portugal, la agencia competente es la Autoridad Nacional
de Medicamentos y Productos Sanitarios, I.P. (INFARMED)>*
que regula y supervisa los sectores de medicamentos, dispositivos
médicos y productos cosméticos y de cuidado corporal con el fin de
garantizar su calidad, eficacia y seguridad.

También es relevante la funcién de la Comision de Coordinacion
v Desarrollo Regional del Norte (CCDRN)>, una entidad publica
cuyo objetivo principal es promover el desarrollo regional y la
cohesién econdmica y social en la regién del Norte de Portugal.
Entre sus funciones se incluyen:

- Planificacién y Coordinacién de estrategias y planes de
desarrollo regional.

- Gestion de Fondos Europeos destinados a proyectos de
desarrollo regional, infraestructuras, innovaciéon y empleo.

- Promocion de Inversiones, fomentando la creaciéon de empleo y
el crecimiento econémico.

- Apoyo a la Innovacién y Emprendimiento, colaborando con
empresas, universidades y centros de investigacién para impulsar la
innovacion y el emprendimiento.

Esta entidad tuvo participacién en el desarrollo de la Estrategia
de Especializacion Inteligente de la Eurorregion Galicia-Norte
de Portugal - RIS3T"8, diseflada para el periodo 2014-2020, junto
con la Agencia Gallega de Innovacion (GAIN)». Actualmente, la
Eurorregién Galicia-Regido do Norte de Portugal ha comenzado a
trabajar en el disefio de la nueva RIS3T, que dara continuidad al
trabajo desarrollado en el anterior periodo.

23 ErajHealth Partnership https://erashealth.eu/at-a-glance

24 ERA/4Health RRI Guidelines https://erashealth.eu/responsible-research-and-innovation-rri

25 ITF https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/supporting-innovation

26 INFARMED https://eportugal.gov.pt/en/entidades/infarmed-autoridade-nacional-do-medicamento-e-produtos-de-saude

27 CCDRN https://www.ccdr-n.pt

28 RIS3T https://ris3galicia.es/ris3-2014-2020

29 GAIN http://gain.xunta.gal
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), adscrita al Ministerio de Sanidad, es el organismo
responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva
de servicio publico, la calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacién de los medicamentos y productos sanitarios, desde
su investigacion hasta su utilizacion, en interés de la proteccién
y promocién de la salud de las personas, de la sanidad animal y
del medioambiente. De igual modo aportando apoyo regulatorio e
informacién por intermedio de la Oficina de Apoyo a la Innovacion
y Conocimiento sobre Medicamentos (Oficina de Innovacion). Esta
oficina ha sido desarrollada en el marco de la AEMPS con el fin de
integrar, coordinar y potenciar las distintas actividades e iniciativas
de apoyo a la investigacién, a la innovacién y a la obtencién de
conocimiento adicional acerca de los medicamentos autorizados.

El objetivo general de la Oficina de Innovacién es crear una visién
integrada sobre el ciclo de vida de los medicamentos, abarcando
desde la etapa de investigacion y desarrollo. Lo destacable de esta
oficina son los servicios que ofrece, que incluye:

- Apoyo a la investigacién, a través de asesoria cientifica y/o
regulatoria en paralelo con reguladores y organismos de evaluacién
de tecnologias sanitaria

- Coordinacion con la Red Europea de oficinas de innovacion,
para reforzar la colaboracion entre las autoridades nacionales
competentes y la EMA para tratar cuestiones regulatorias
relacionadas con terapias y tecnologias emergentes.

- Acceso a los medicamentos antes de su autorizacion,
como seria el caso del uso compasivo de los medicamentos en
investigacién.

- Acceso a los medicamentos después de su autorizacién, cuando
se elaboran recomendaciones de uso de medicamentos autorizados
en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica.

De igual modo se destaca como iniciativa el Plan de abordaje
de las Terapias Avanzadas en el Sistema Nacional de Salud (SNS):
medicamentos CAR donde se recoge informacion de interés
relacionada con cuestiones normativas de ingenieria tisular.

Finalmente, cabe mencionar la iniciativa promovida por el
Instituto de Salud Carlos III (ISCIII), vinculada con la creacién de la
Plataforma ISCIII de Biobancos y Biomodelos*. Esta Plataforma esta
integrada por diferentes unidades distribuidas por toda la geografia
espafiola: 57 en el HUB de biobancos, 18 en HUB de modelo animal,
19 en el HUB de organoides y 15 en el HUB de impresién 3D, lo
cual le permite ofrecer el mas alto nivel de calidad y servicios
de vanguardia en miras de facilitar y avanzar en la definicién
de la mejor terapia para el paciente, y asi cerrar el ciclo desde la
investigacién basica hasta la realizacién de la aplicacién clinica. Los
biobancos constituyen establecimientos, publico o privados, que sin
animo de lucro acogen una coleccién de muestras biolégicas, que
una vez recogidas, procesadas, almacenadas y gestionadas, quedan
a disposicién de los investigadores para su uso en la obtencion de
nuevos conocimientos cientificos. Su funcionamiento se encuentra
regulado por el Real Decreto 1716/2011, y dentro de las unidades de
la referida plataforma, destacan por su novedad:

- HUB Organoides®', que se dedica a la generacion y caracte-
rizacion de biomodelos celulares, y ofrece el mas alto nivel de
calidad y servicios de vanguardia en asesoramiento, validacién
y produccién de organoides a partir de células madre adultas
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30 P_ ISCIII_BB https://www.isciiibiobanksbiomodels.es

y células madre pluripotentes. Incluye aplicaciones tales como
organ-on-a-chip, edicién genética y asesoramiento ético-legal.

- HUB 3D Printing*, cuyo objetivo es ofrecer el mas alto nivel de
calidad y servicios de vanguardia en asesoramiento y realizacién de
servicios en impresion y bioimpresion 3D, asi como asesoramiento
en consultas del ambito ético-legal. En Galicia, el centro que
participa en esta iniciativa es el Instituto de Investigaciéon Biomédica
de A Corufla (INIBIC).

La Agencia Gallega de Conocimiento en Salud (ACIS)® es la
entidad publica gallega constituida como elemento nucleador del
ecosistema de conocimiento e innovacién en salud en Galicia, cuya
accién principal esta enfocada en que el conocimiento circule de
forma Optima desde su origen hasta su transferencia a la sociedad.
Las competencias de ACIS cubren las diferentes etapas de la cadena
de valor del conocimiento: (1) generacién de conocimiento en los
centros sanitarios, (2) difusién del conocimiento, (3) analisis y
sintesis del conocimiento en tecnologias sanitarias, mediante su
evaluacién rigurosa, y (4) transferencia del conocimiento dentro del
ecosistema de salud y hacia la sociedad, a través de la innovacion.

Promovida por el Servicio Gallego de Salud, en colaboracion
con ACIS, se destaca la Red Gallega de Biobancos**, que busca
coordinar y promover la cooperacion entre los biobancos gallegos,
desarrollando procedimientos de trabajo técnicos, organizativos y
ético-legales comunes.

A nivel gubernamental, en Galicia no seria riguroso no destacar
la Axencia Galega de Innovacion, agencia publica autondmica,
adscrita a la Conselleria de Educacién, Ciencia, Universidades y
Formacién Profesional, pero con personalidad juridica propia,
que tiene como finalidad fomentar y vertebrar las politicas de
innovacion en las administraciones publicas gallegas, y el apoyo
e impulso del crecimiento y de la competitividad de las empresas
gallegas, a través de la implementacién de estrategias y programas
de innovacidn eficientes.

Continuando con las acciones de GAIN, también se destaca
su iniciativa Estrategia de Consolidacion de la Biotecnologia,
que pretende situar a Galicia en una posicién lider en una de
las dreas con mayor proyeccion econémica, cientifico-tec-
noldgica y social, como lo es la biotecnologia, configurandose
como polo biotecnolégico, buscando ganar en competitividad a
nivel internacional y atraer a empresas e inversores. Destacando
que el sector biotecnoldgico tiene la caracteristica de actuar
como palanca estratégica de crecimiento econdémico y bienestar
social, posicionando de este modo a Galicia como un referente
en transferencia de conocimiento y emprendimiento. Entre los
subsectores prioritarios del Ecosistema Biotech Gallego3s se
incluyen la bioimpresién 3D y la microfluidica para biomedicina

31 Hub Organoides https://www.isciiibiobanksbiomodels.es/hub-organoides
32 Hub 3D Printing https://www.isciiibiobanksbiomodels.es/hub-3d-printing

33 ACIS https://acis.sergas.gal

34 Red Gallega de Biobancos https://acis.sergas.es/cartafol/3-Biobancos
35 Ecosistema Biotech Gallego http://gain.xunta.gal/artigos/466/ecosistema+biotech+galego
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(organ-on-a-chip).

Finalmente, en linea con iniciativas y politicas publicas,
seglin informaciones de reciente publicacién, el Consello da
Xunta de Galicia ha aprobado la creacién de la primera oficina
de transferencia de conocimiento en el sector biotecnologico,
buscando ser una herramienta que facilite la conversién de las
diferentes investigaciones académicas realizadas en este campo en
negocio. Ademas de esta medida, el gobierno autonémico prevé
destinar 20 millones de euros del Fondo Europeo de Desarrollo
Regional (FEDER) para dar respuesta a los retos mas inmediatos
del sector, y también elaborar, durante el 2025, un estudio del
impacto de la biotecnologia en la economia gallega, con la finalidad
de orientar las oportunidades futuras con la Estrategia Europea de
este sector. Pretende también realizar diversas acciones destinadas a
llevar al mercado el conocimiento y la tecnologia de los organismos
de investigacion, para fomentar y fortalecer las spin-off biotecno-
légicas a través de inversores privados y venture builders, asi como
fortalecer las oportunidades de estas y de los investigadores que
las promueven para acceder a fondos europeos y nacionales de
referencia.

En resumen, de la informacion recabada, puede concluirse en
general que existe un interés manifiesto en impulsar, tanto a nivel
EU, como Espafia y Portugal, el sector de la biotecnologia, por
medio de diferentes politicas publicas e iniciativas. En total se han
destacado mas de 20 entidades e iniciativas que buscan dar apoyo a
la innovacién en terapias y tecnologias emergentes, mostrando asi
un patrén de impulso a nivel Unién Europea, que se sigue a nivel
nacional y regional, como por ejemplo la Estrategia de Especia-
lizacién Inteligente de la Eurorregion Galicia-Norte de Portugal
RIS3T, elaborada en colaboracién por la Comisién de Coordinacion y
Desarrollo Regional del Norte de Portugal y GAIN.
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2.4.2 SOCIEDADES Y ASOCIACIONES

Continuando con el andlisis de las iniciativas de impulso al
sector, existen varias sociedades y asociaciones que cumplen con
este rol de fomentar el I+D+i del sector de la Biofabricacién y la
ingenieria tisular.

La Iniciativa de Salud Innovadora (IHI, por sus siglas en inglés,
Innovative Health Initiative)3, es una asociacion publico-privada
entre la UE, representada por la Comisién Europea, y la industria
europea de las ciencias de la vida, representada por las asociaciones
industriales COCIR, EFPIA (incluida Vaccines Europe), EuropaBio y
MedTech Europe. Esta iniciativa cuenta ademas con posibilidad de
acceso a financiacion, trabajo en red, intercambio de conocimientos,
experiencias, convocatorias abiertas y asesoramiento para la
busqueda de socios para proyectos colaborativos.

La Asociacion Europea para la Bioindustria (EuropaBio)?’
representa a miembros corporativos y asociados de todos los
sectores, ademas de asociaciones nacionales y regionales de
biotecnologia.

La Tissue Engineering and Regenerative Medicine
International Society, Inc. (TERMIS)3® es una asociacion cientifica
fundada por los lideres clave de la anterior Sociedad Europea
de Ingenieria de Tejidos (ETES) y la Sociedad Internacional de
Ingenieria de Tejidos, Inc. (TESI), formando una organizacion global
que reune la comunidad internacional de personas dedicadas a los
campos de la ingenieria de tejidos y la medicina regenerativa. Busca
promover la educaciéon y la investigacion dentro de estos campos,
sirviendo de foro internacional para promover el debate informado
sobre los retos y los beneficios terapéuticos de la aplicacién de estas
tecnologias de la medicina regenerativa. Pueden ser miembros de
TERMIS las personas fisicas, individuos, que estén interesados en
el campo de la ingenieria tisular y la medicina regenerativa y que
apoyen la misién de asociacion.

La European Organ-on-a-Chip Society (EURO0CS)* es
una organizacién independiente, sin animo de lucro, creada
para fomentar y desarrollar la investigacion sobre 6rganos en
chip y ofrecer oportunidades para compartir y hacer avanzar los
conocimientos y la experiencia en este campo. Retine a un amplio
publico, que incluye al publico en general, y a instituciones
(gobierno, fundaciones sanitarias, organizaciones benéficas), la
comunidad de investigaciéon académica (universidades, institutos
de investigacién), la industria farmacéutica, otras industrias
(cosmética, quimica, de toxicidad ambiental y alimentaria),
hospitales, centros médicos y médicos, asociaciones de pacientes,
responsables politicos y centros de pruebas. La afiliacién esta
abierta a investigadores individuales de todo el mundo y a otras
personas interesadas en la tecnologia de érganos en chip.

En Portugal, Associa¢do Portuguesa de Bioindustria (P-BIO)*
es la asociacién que impulsa el sector de la Biotecnologia y de
las Ciencias de la Vida, y la creacién y el crecimiento de startups
biotecnoldgicas. Esta asociacién promovié en 2016 el primer estudio
sobre la industria biotecnoldgica portuguesa, en términos de
empresas, mercado laboral e indicadores de innovacion.

La Association for the Advancement of Tissue Engineering and
Cell Based Technologies & Therapies (A4Tec)* es una asociacion
sin animo de lucro que promueve el avance cientifico y tecnolégico
de la Ingenieria de Tejidos Humanos y la Medicina Regenerativa.




Fue creada en 2007 y esta constituida por investigadores y
estudiantes graduados que desarrollan actividades cientificas,
clinicas o técnicas en dicha area, principalmente en el Grupo de
Investigacion 3Bs (Universidade de Minho). Todos los miembros
de A4TEC deben ser propuestos y aceptados como miembros de la
Asociacién de acuerdo con sus respectivos estatutos. Entre otras
labores, en cuanto a la interaccién con la comunidad empresarial,
A4TEC promueve servicios de I+D y consultoria que responden a las
necesidades de una amplia gama de clientes nacionales e interna-
cionales. Esta asociacién portuguesa se destaca precisamente por
la especificidad de sus areas de investigacion objetivo, es decir, la
ingenieria de tejidos, la medicina regenerativa y la nanomedicina,
apoyadas con investigacion basica y aplicada en el ambito de la
ciencia y la tecnologia de materiales, las células madre y la biologia
/ biotecnologia.

En Galicia, el Cluster Tecnoléxico Empresarial das Ciencias
da Vida de Galicia (BIOGA)**, nacido en 2010, se constituye como
una asociacién empresarial sin animo de lucro que representa a
las organizaciones que participan en la cadena de valor del sector
biotecnoldgico con actividad en Galicia. BIOGA es el clister mas
representativo de la Biorregion gallega y esta integrado por mas de
85 agentes, que representan alrededor del 90% de la facturacion
y del empleo ligado al sector. El cluster trabaja en la mejora del
posicionamiento, generacion de negocio y competitividad del sector
biotecnoldgico gallego mediante el impulso de acciones y servicios
directamente dirigidos a las entidades del sector.

36 IHI https://www.ihi.europa.eu

37 EuropaBio https://www.europabio.org

38 TERMIS https://termis.org

39 EUROOCS https://euroocs.eu/meet-the-board
40 P-BIO https://p-bio.org
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41 A4Tec https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/oficina-de-apoyo-a-la-innovacion-y-conocimiento-sobre-medi-

camentos
42 BIOGA https://www.bioga.org
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2.4.3 PROGRAMAS E INICIATIVAS DE FINANCIACION

La existencia de programas e iniciativas de financiacién, ya sean
estas publicas o privadas, permiten obtener una cierta perspectiva
de las tendencias del sector y de las politicas publicas que buscan
fomentar por medio de la financiacién el ambito de la Biofabricacién
e ingenieria de tejidos.

A nivel europeo, sin pretender enumerar una lista exhaustiva,
las principales ayudas, programas, incentivos y/o iniciativas,
se aglutinan principalmente entorno a los programas Interreg
Europe”}, Excellent Science - European Research Council (ERC)4y
European Innovation Council (EIC)%.

En este periodo 2021-2027 del actual Marco Financiero
Plurianual de la UE, la Agencia Ejecutiva HaDEA“ de la Comisién
Europea (CE) se presenta como la entidad mas relevante a la que
dar seguimiento, ya que gestiona el programa EU4Health, con un
presupuesto de mas de 5000 millones de euros que responden tanto
a modelo de gestion directa como indirecta, es decir, son fondos que
pueden ser gestionados directamente a través de programas de la
CE o a través de programas de los Estados Miembros. Inicialmente
se cred como respuesta a la crisis de la COVID-19 y en la actualidad
las acciones financiadas en el marco de este programa persiguen los
cuatro objetivos siguientes y otros diez objetivos especificos:

- Mejorar y fomentar la salud en la Union.

- Abordar las amenazas transfronterizas para la salud.

- Mejorar los medicamentos y los productos sanitarios.

- Fortalecer los sistemas de salud, su resiliencia y la eficiencia de
los recursos.

La UE también invierte en investigacién, tecnologia e innovacion
en materia de salud a través del programa marco Horizonte Europa
(HE)# para el periodo 2021-27. Como lo fue su programa predecesor
Horizonte 2020, se trata de un instrumento fundamental para
llevar a cabo las politicas de I+D+i de la UE. Su objetivo general es
alcanzar un impacto cientifico, tecnolégico, econémico y social de
las inversiones de la UE, fortaleciendo de esta manera sus bases
cientificas y tecnoldgicas y fomentando la competitividad de todos
los Estados Miembros. Cuenta con 95.500 millones de euros en
fondos para investigacién e innovacién, implementado por HaDEA
dentro del Pilar 2 de HE (Desafios Mundiales y Competitividad
Industrial Europea), en los siguientes clusters:

- Claster 1 (Salud), cuyos objetivos incluyen mejorar y proteger
la salud y el bienestar de los ciudadanos de todas las edades, el
desarrollo de tecnologias sanitarias, la mitigaciéon de los riesgos
para la salud, la proteccién de las poblaciones y la promocién
de la buena salud y el bienestar en general y en el trabajo. Por
ultimo, hacer que los sistemas de salud publica sean mas rentables,
equitativos y sostenibles.

- Claster 4 (Mundo Digital, Industria y Espacio), cuya vision es
la financiacion de iniciativas que busquen desarrollar tecnologias

43 Interreg Europe https://www.interregeurope.eu

44 ERC https://cordis.europa.eu/programme/id/H2020-EU.1.1
45 EIC https://eic.ec.europa.eu/index

46 HaDEA https://hadea.ec.europa.eu/index

47 HE https://www.horizonteeuropa.es
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competitivas y confiables para una industria europea con liderazgo
mundial en areas clave, contribuyendo a desarrollar materiales
avanzados, tecnologias innovadoras de fabricacién, entre otros, y
proporcionar la base para los avances y la innovacién en los desafios
globales para la sociedad.
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2.5 Evaluacion de la
actividad en |+D+i

2.5.1 ANALISIS PRELIMINAR DEL ECOSISTEMA DE [+D+l

En este apartado se aborda un analisis preliminar del ecosistema
de I+D+i a nivel global, basado en una busqueda combinada de
registros de publicaciones, patentes y proyectos financiados en
esta tematica en el periodo 2019-2024. En la tabla 4 se muestra un
resumen del numero de registros para las diferentes palabras clave
involucradas en el sector objeto de analisis, reflejando la posiciéon de
Espafia y Portugal a nivel global y europeo.

Se observa que de los diversos términos sobre los que se ha
realizado la busqueda se encuentra una mayor actividad en nimero
total de publicaciones, patentes y proyectos de I+D+i identificados
en el area de la ingenieria de biomateriales, por ser un concepto
mas amplio, seguido de medicina regenerativa, organoides y
organ-on-a-chip.

A nivel global, se destaca el liderazgo indiscutible de EE.UU. y
China en todas las tematicas, subrayando la presencia de Japoén e
India y también la de Alemania con un tercer puesto en dos items.

Dentro del panorama europeo, Alemania y también Italia
sobresalen en areas como la bioimpresion 3D, la medicina
regenerativa, la ingenieria de biomateriales, y la creacién de érganos
y tejidos artificiales. Esto refleja la sélida inversion y la produccién
cientifica en estos paises, que los posicionan como lideres
regionales en multiples sectores.

En el contexto nacional, tanto Espafia como Portugal logran
su mejor posicionamiento en el ranking global y europeo en estas
areas especificas (bioimpresion 3D, biomateriales y medicina
regenerativa), aunque cabe resaltar la destacada posicion de Espafia
en la bioimpresién de 6rganos y tejidos, con un segundo puesto
europeo.



2019-2024

NUMERO DE
REGISTROS

Tabla 4: Posiciones de Espafia y Portugal a nivel global y europeo para cada temdtica segtin el nimero de registros

GLOBAL
RANKING
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ESPANA
RANKING

PORTUGAL
RANKING

Tissue/Organ Printing

EEUU, India, China

89 (2° EU)

Bioink

EEUU, China, India

80 (4° EU)

14° (7° EU)

3D Bioprinting

EEUU, China, India

10° (4° EU)

18° (9° EU)

Regenerative engineering/
medicine

EEUU, China, Japon

10° (4° EU)

20° (10° EU)

Biomaterials/Tissue/Celular
engineering

China, EEUU, India

10° (4° EU)

20° (10° EU)

BioImplants

EEUU, India, China

11° (6° EU)

29° (15° EU)

MPS/Lab/Organ/Microflui-
dic-on-a-chip

EEUU, China,
Alemania

12° (6° EU)

16° (8° EU)

Artificial/Synthetic organs

EEUU, China, Japon

13° (6° EU)

Organoid engineering/ fabrication

EEUU, China,
Alemania

13° (7° EU)

25° (13° EU)

Spheroid engineering/ fabrication

EEUU, China, Corea
del Sur

16° (8° EU)

25° (14° EU)
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| 2.5.2 IDENTIFICACION DE INSTITUCIONES RELEVANTES

Este apartado se centra en la identificacién de los centros de
I+D mas destacados a nivel global, basandose en el analisis previo
de los registros totales de publicaciones, patentes y proyectos de
[+D+i. Estas métricas son indicativas de la actividad y el impacto
de un centro de I+D, ya que las publicaciones cientificas reflejan
la capacidad de un centro para generar nuevo conocimiento y
contribuir al avance de la ciencia, mientras que las patentes indican
su capacidad para transformar ese conocimiento en aplicaciones
practicas y comercializables. La importancia de este analisis
radica en su capacidad para revelar los epicentros de innovaciéon
y desarrollo, proporcionando una vision clara de dénde se estan
generando los conocimientos y tecnologias mas avanzados.

Figura 2. Mapa que ilustra la diversidad geografica de los centros de I+D+i de relevancia global, atendiendo al nimero total
de registros.

h’%gls

L= [~

A nivel global, los centros de I+D mas activos se encuentran en
regiones con una fuerte inversion en investigacion y desarrollo,
como América, Europa y Asia. Estos centros no solo cuentan con
recursos financieros significativos, sino también con infraes-
tructuras avanzadas y un entorno colaborativo que fomenta
la innovacién. En este contexto, es fundamental destacar que
la actividad de I+D no se limita a los paises tradicionalmente
considerados como lideres en ciencia y tecnologia, sino que
regiones emergentes también estan mostrando un crecimiento
notable en su capacidad de I+D, contribuyendo de manera
significativa al panorama global. Esta diversificacién geografica y
el crecimiento de nuevas instituciones en regiones emergentes son
esenciales para el avance de la ciencia y la tecnologia.

En particular, se observa que los centros de I+D en China,
como la Universidad de Tsinghua y la Universidad de Zhejiang,
estan a la vanguardia en tecnologias avanzadas de impresion 3D
y bioimpresién aplicada a la ingenieria de tejidos, liderando los
rankings en términos de publicaciones y patentes. En Asia, también
destacan en estos campos las instituciones de Corea del Sur, como la
Universidad de Yonsei.




Respecto a EE.UU., instituciones como la universidad de
Stanford, el Instituto Wyss de Harvard y el Wake Forest Institute
for Regenerative Medicine estan haciendo avances significativos
en bioimpresion 3D y la creacion y utilizacién de organoides para
diversas aplicaciones médicas.

En Europa, centros como la Universidad de Cambridge en
el Reino Unido y la Universidad de Utrecht en los Paises Bajos
estan liderando la investigacién relacionada con la tematica de
organoides. Otras instituciones como el Instituto MERLN de
la Universidad de Maastricht (Paises Bajos) o el Biofab Core
Facility del Instituto Karolinska (Suecia) estan haciendo también
contribuciones significativas en este campo. La Eurorregion de
Galicia-Norte de Portugal se esta consolidando como un polo
destacado en investigacion biomédica y Biofabricaciéon aplicada a
ingenieria de tejidos, mediante una estrecha colaboracion de las
universidades, centros de investigacion y empresas innovadoras con
financiacion de los programas europeos Interreg (POCTEP).
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| 2.5.3 IDENTIFICACION DE PROYECTOS DE I+D+| FINANCIADOS POR UE

El objeto de este apartado es realizar una identificaciéon de los
proyectos I+D+i vinculados con la tematica de interés y que hayan
sido financiados por la Unién Europea. Para ello, se hace uso de la
plataforma de la Comisiéon Europea denominada CORDIS#®, como
fuente principal de los resultados de estos proyectos, abarcando el
periodo 2019-2024.

Conforme a la propia segmentacion que establece CORDIS, en
lo que respecta a campos de la ciencia, se realiza una seleccién
preliminar en base al criterio ingenieria de tejidos (“tissue
engineering”) identificando 114 proyectos en los 5 ultimos afios,
con la participacién de mas de 300 entidades, destacandose
Universidades y Centros de Investigacion en el rol de entidad
coordinadora.

Respecto de los programas de financiacién especificos, cabe
destacar que se identifican 11 programas distintos, con un claro
liderazgo de tres en particular: European Research Council (ERC)
con 35 proyectos financiados, Marie Sktodowska-Curie Actions
(MSCA) con 32 proyectos y European Innovation Council (EIC) con
23 proyectos. Esta informacidn revela que estos programas estarian
bien alineados con los intereses de este sector y orienta la definicién
de futuras estrategias de financiacién y desarrollo de proyectos.

Al respecto de la representacion geografica, siguiendo la linea de
analisis en base a la entidad coordinadora de cada proyecto, se han
identificado 20 paises representados, con Paises Bajos (22 partici-
paciones) a la cabeza, seguido por Esparfia e Italia (ambas 17 partici-
paciones), Alemania (12) y Portugal (8).

48 https://cordis.europa.eu/es
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Figura 3: Palabras clave de los proyectos analizados.

personalized medicine

bioprinting 3D Bioprinting

microfluidics Stem cells hydrogels

tissue engineering
mRe-organoides .
biomaterials s/
organ-on-a-chip
nanotechnology nanomedicine nanomaterials

Por ultimo, la nube de tags indicada en la figura 3 presenta
las palabras clave mas referenciadas en los 114 proyectos
identificados. El andlisis de estas palabras clave sugiere que hay

un interés significativo en el desarrollo de tecnologias y procesos
vinculados con la ingenieria de tejidos, la bioimpresion, organoides,

biomateriales y células madre. A este top 5 le siguen, ademas,
la presencia de términos como microfluidica, organ-on-a-chip,

scaffolds, hidrogeles y medicina personalizada, lo que subrayaria la

importancia de estas soluciones tecnologicas.
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2.6 Evaluacién del tejido
empresarial

El ecosisterna empresarial en el sector de la Biofabricacién
e Ingenieria de Tejidos desempefia un papel importante en la
innovacién y el desarrollo econémico de la Eurorregion formada por
Galicia y el norte de Portugal. Este apartado se centra en el analisis
detallado de dicho ecosistema, destacando cdmo las empresas
estan contribuyendo al avance tecnoldgico y a la competitividad del
sector. Se aborda la identificacion, localizacién y evaluacion de las
empresas clave y su especializacién, asi como startups emergentes,
para proporcionar una vision integral del entorno empresarial en la
Eurorregidn y establecer una comparativa a nivel europeo y global.

A nivel global, el ecosistema empresarial de la bioimpresién
3D, orientado a la ingenieria de tejidos, esta experimentando un
gran crecimiento y despierta un notable interés. Estados Unidos y
China lideran los grandes avances del sector, donde se destacan las
actividades de las compafiias de EE.UU., mas bien enfocadas hacia
el desarrollo de modelos multiérganos y bioprinting para test de
medicamentos y medicina personalizada. En Asia, sin embargo, las
compafiias tienden a reforzar el escalado de fabricacién y los costes,
encontrando iniciativas como la investigacién en organoides que se
encuentra entre uno de los objetivos a nivel de innovacién nacional.

Europa se encuentra en una posicién competitiva, apoyada
por politicas de investigacion avanzadas y de un ecosistema de
innovacioén robusto, incluyendo tanto a startups como a laboratorios
de vanguardia. Una colaboracién publico-privada europea ain mas
estrecha podria facilitar un liderazgo sostenido en el area.

En la figura 4 se observa una distribucién diversa de empresas
en el sector, con una notable concentracién en Europa y América del
Norte, destacando la especializacion en areas como la bioimpresién
3D, la ingenieria de tejidos y la medicina regenerativa.

Espafia y Portugal muestran una presencia significativa, aunque
menor en comparacion con otros paises europeos lideres, lo que
sugiere oportunidades para fortalecer su tejido empresarial y
fomentar la innovacién en el sector. La Eurorregién Galicia-Norte
de Portugal también cuenta con un incipiente tejido empresarial de
base tecnolodgica en el sector.



Figura 4: Distribucién de las empresas segtn el pais y la temdtica asociada.

BIOIMPRESION 3D
- Organovo (EE.UU.)
- Allevi (EE.UU.)

- TheWell Bioscience (EE.

uu.)

- Emulate (EE.UU.)

- Cellinks (EE.UU.)

- Bifrost biotechnologies
(México)

ORGAN-ON-A-CHIP

- Altys Biosystems (EE.
Uu.)

- Hesperos (EE.UU.)

- Nortis (EE.UU.)

- Quantis (Brasil)

MEDICINA
REGENERATIVA

- Aspect Biosystems
(Canada)

- TARA Biosystems (EE.
uu.)

- lviva Medical (EE.UU.)

BIOIMPRESION 3D

- Cellink (Suecia)

- Poietis (Francia)

- Polbionica (Polonia)
- Tissue Labs (Suiza)

- 4DCell (Francia)

- RegenHU (Suiza)

- BRINTER(Finlandia)
- Emulate Europe (UK)
- BioDan (Esparfia)

- Cellbricks (Alemania)
- Vital3D (Lituania)

- REGEMAT3D (Espafia)

ORGAN-ON-A-CHIP

- BioFabics 3D (Portugal)
- BFLOW (Espafia)

- Bi/ond (Paises Bajos)

- Tissue Dynamics
(Israel)

- Cherry Biotech (Francia)
- Mimetas (Paises Bajos)
- Biomimx (Italia)

- Tissuses (Alemania)

- InSphero (Suiza)

- Chiron (Paises Bajos)

MICROFLUIDOS

- Netri (Francia)

- Fluigent (Francia)

- BEOnchip (Espafia)

- MesoBiotech (Francia)

ASESORAMIENTO DE
MATERIALES

- BETA Implants (Espafia)
- ILOF (Portugal)

INGENIERIA DE
TEJIDOS

Printivo (Bulgaria)
Episkin (Francia)
Zellwerk (Alemania)
Ibonelab (Espafia)
Alveolix (Suiza)
Cellevate (Suecia)

ESFEROIDES

- Cyfuse Biomedical
(Francia)

- IVTech (Italia)

ORGANOIDES
- Ogel (Suiza)

BIOIMPRESION 3D
. Cyf}lse Biomedical
(Japén)

MEDICINA
REGENERATIVA

- CellSeed (Japén)
ORGANOIDES

- Organoid Sciences
(Corea del Sur)
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2.7 Evaluacion de la
actividad formativa

El ecosistema formativo en el sector de la Biofabricacion e
Ingenieria de Tejidos juega un papel crucial en el desarrollo de
nuevos profesionales y en el impulso del crecimiento industrial.
Este apartado se centra en el analisis detallado de dicho ecosistema,
destacando como las instituciones educativas y de investigacion
estan preparando a la préxima generacién de cientificos y
tecndlogos. La formacién de profesionales altamente cualificados
es esencial para mantener la competitividad y la innovacién en un
sector tan dinamico como el del objeto de estudio.

Los programas de formacién destacan por su enfoque interdis-
ciplinario, combinando conocimientos de ingenieria, biologia,
medicina y tecnologia. Este enfoque es determinante para preparar
a los estudiantes para abordar los complejos desafios del sector
biomédico. La colaboracion entre universidades y centros de
investigacién de diferentes paises es una caracteristica destacada del
ecosistema formativo. Esta colaboracién facilita el intercambio de
conocimientos y recursos, y fomenta la innovacién a nivel global.
Los programas de formacién estan disefiados para satisfacer las
necesidades del mercado laboral, proporcionando a los estudiantes
las habilidades y conocimientos demandados por la industria y la
mayoria de los programas incluyen componentes de investigacion,
lo que permite a los estudiantes participar en proyectos innovadores
y contribuir al avance del conocimiento en el campo de la
Biofabricacién y la ingenieria de tejidos.

El panorama global del tejido formativo en este sector esta
marcado por la diversificacién geografica, aunque se observa una
concentracion de esta formacién especifica principalmente en
instituciones educativas de Europa, tal como se recoge en la Tabla 5,
donde destaca el Reino Unido, Alemania, Paises Bajos y Espafia, que
cuenta con el Master Interuniversitario en Biofabricacion impartido
por las tres universidades gallegas.

También las universidades mas reconocidas de América, Asia
y Australia ofrecen una amplia gama de programas de formacién
con contenidos en Biofabricacion, dispositivos microfluidicos e
ingenieria de tejidos, aunque bajo una denominacién de titulos mas
generalistas como Master en Biotecnologia o Master en Ingenieria
Biomédica.

La Eurorregién Galicia-Norte de Portugal presenta una gran
apuesta formativa en la temadtica, con el ya mencionado Master en
Biofabricacion, impartido conjuntamente por la Universidade de
Vigo, la Universidade de Santiago de Compostela y la Universidade
de A Corufia, y otros titulos afines que abordan estos contenidos,
como los Masters en Ingenieria Biomédica que se imparten en la
Universidade do Minho y la Universidade Catdlica Portuguesa en
Porto, y el Master en Bioingenieria de la Universidade do Porto.

Si se extiende el andlisis al panorama nacional, también se
observa el compromiso de Espafia y Portugal con la formacion de
profesionales altamente cualificados en el sector biotecnoldgico



y biomédico ofertando varias universidades programas de formacién
avanzados, tales como la Universidad del Pais Vasco (Master

en Ingenieria Biomédica), Universidad de Zaragoza (Master en
Ingenieria Biomédica), la Universidad Miguel Herndndez (Master en
Biotecnologia y Bioingenieria), la Universidad Carlos I1I de Madrid
(Maéster en Tecnologias Biomédicas) y el Instituto Superior Técnico
de Lisboa (Master en Bioingenieria y Nanosistemas).

En general, la diversidad geografica, el enfoque interdisci-
plinario, la integracién de tecnologias avanzadas y la colaboraciéon
internacional son factores clave que contribuyen al éxito de estos
programas educativos. La identificacién de programas formativos
en esta Eurorregion subraya la necesidad de una mayor inversién
y apoyo a la educacién para fomentar la innovacién y el desarrollo
tecnoldgico.

Tabla 5. Identificacién de programas de formacién especificos en Biofabricacién
e Ingenierfa de Tejidos.

UNIVERSIDAD

Universitat Bayreuth

Alemania

Universidade de Vigo,
Universidade de Santiago de
Compostela, Universidade de A
Corufia

Utrech University

London’s Global University

The University of Edinburgh

TITULO

Master en Biofabricacion

Master en Biofabricacion

Master en Medicina Regenerativa
y Tecnologia

Master en Ingenieria de
Biomateriales y Tejidos

Master en Investigacién en
Medicina Regenerativa y
Reparacién de Tejidos
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Tabla 6: Otros programas de formacion afines en destacadas instituciones educativas

de América, Asia y Australia.

PAIS

EEUU

EEUU
EEUU

48

UNIVERSIDAD

Harvard School of Engineering

Massachusetts Institute of
Technology MIT

Stanford University

Universidad de Tokio

Universidad de Osaka

Universidad Nacional de
Singapore

Universidad de Melbourne

Universidad de Sidney

TITULO

Grado en Bioingenieria

Master en Bioingenierfa

Master en Bioingenieria

Master en Bioingenieria

Master en Ingenieria Bioquimica

Master en Ingenieria Biomédica

Master en Ingenieria Biomédica

Master en Ingenieria Biomédica
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2.8 Vigilancia tecnoldgica
de patentes del sector

La busqueda e identificacién de informacion relevante en el
ambito de la Propiedad Intelectual e Industrial para la realizaciéon
del presente documento se ha llevado a cabo mediante el uso del
software de vigilancia tecnolégica (VT) Linknovate, en base a las
palabras clave seleccionadas para cada tematica, abarcando el
periodo 2019-2024.

En un primer nivel de analisis de los resultados globales
recabados, en lineas generales, se observa que la actividad anual de
registros de patentes se mantiene consolidada a lo largo del periodo
evaluado y que la frecuencia de patentabilidad experimenta un
incremento sostenido en la mayoria de las tematicas.

Atendiendo a la categorizacion de las tematicas mas
relevantes, se constata la predominancia de un mayor nimero
de resultados relacionados con denominaciones mas genéricas,
como biomateriales e ingenieria de tejidos con 2571 activos de un
total de 6113 resultados, seguido por la fabricacién e ingenieria de
organoides con 1658 registros. Otras tematicas mas especificas,
como biotintas, organ-chip o bioimpresién 3D, arrojan también un
numero significativo de resultados, aunque con valores inferiores.
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Tabla 7: Andlisis general de patentes en el sector de la Biofabricacién, en el periodo 2019-2024, categorizado por
tematicas. Se muestran los paises lideres en cada temadtica, a nivel global y europeo, y las posiciones que ocupan
Espafia y Portugal en esas clasificaciones.

TEMATICA

NUMERO DE
RESULTADOS

TOP PAISES
GLOBAL

TOP PAISES
UNION
EUROPEA

ESPANA
RANKING

PORTUGAL
RANKING

BIOMATERIALS,
TISSUE or
CELLULAR
ENGINEERING

EE.UU.
China
Reino Unido

Reino Unido
Alemania
Francia

10° (5° EU)

17° (9° EU)

ORGANOID
ENGINEERING
or FABRICATION

EE.UU.
Japén
Corea del Sur

Francia
Paises Bajos
Alemania

16° (8° EU)

24° (14°
EU)

BIOINK

EE.UU.
Francia
Corea del Sur

Francia
Paises Bajos
Alemania

9° (5° EU)

REGENERATIVE
ENGINEERING or
MEDICINE

Japon
E.E.UU.
China

Francia
Alemania
Suiza

8° (5° EU)

9° (6° EU)

LAB or ORGAN
-ON-A-CHIP
MICROPHYSIOLO-
GICAL SYSTEMS

EE.UU.
Alemania
China

Alemania
Francia
Paises Bajos

9° (5° EU)

BIOIMPLANTS

EE.UU.
Japén
Alemania

Alemania
Reino Unido
Suiza

23° (10° EU)

ARTIFICIAL or
SYNTHETIC
ORGANS

EE.UU.
Corea del Sur
Japén

Reino Unido
Dinamarca
Alemania

3D BIOPRINTING

EE.UU.
Francia
Suecia

Francia
Suecia
Alemania

15° (7° EU)

26° (12°
EU)

SPHEROID
ENGINEERING
or FABRICATION

EE.UU.
Francia
China

Francia
Paises Bajos
Suecia

1202 (7° EU)




En cuanto a la distribucién geografica de los activos, se constata
el liderazgo indiscutible de EE.UU. en todas las tematicas, excepto
en medicina regenerativa, en que Japdn ocupa la primera posicion.
Las otras regiones con una fuerte implantacién en el sector son
Asia, en particular China y Corea del Sur, y también Europa, con un
peso del 23% global. El liderazgo en Europa lo encabeza Alemania,
con un 42% de la propiedad tecnolégica, seguida por Francia con un
25% y, en menor medida, Reino Unido, Suecia, Paises Bajos, Suiza y
Dinamarca.

Respecto a la contribucién de Espafia y Portugal, a nivel global,
su aportacidn se sitla en un 2,5%, con 151 registros de un total de
6113, destacando en sub-tematicas como lab/organ-on-a-chip y
bioink, que se posicionan entre los puestos 7° y 10° global.

A nivel europeo, Espafia aporta un 7,5% del total de registros y
se posiciona entre los cinco primeros paises europeos con patentes
en diversas tematicas, tales como biomaterials/tissue engineering,
bioink, regenerative engineering y organ-on-a-chip. En el caso de
Portugal contribuye con el 3,3% y destaca en organ-on-a-chip y
regenerative engineering.

Un analisis mas detallado del contenido de las patentes
registradas en Espafia y Portugal revela una predominancia de
tematicas sobre:

- Composicién de hidrogeles y métodos para creacién de tejidos
artificiales o parches.

- Composicién de biotintas o métodos empleando biotintas.

- Biopolimeros para aplicacién en medicina regenerativa.

- Bioimplantes.

- Modelos 3D, usando organoides o sistemas microfluidicos
avanzados.

- Dispositivos microfluidicos o métodos para su fabricacién.

En un segundo nivel de analisis se pone el foco en la localizacion
de los principales propietarios de la tecnologia (key owners),
principalmente, atendiendo a la cantidad de registros que posean.
En un primer andlisis cuantitativo de los registros, seguin el tipo
de entidad propietaria, revela que la propiedad de las tecnologias
registradas se encuentra repartida aproximadamente a partes
iguales entre la empresa (startups, SMEs y corporaciones) y las
universidades y centros de I+D+i.

A nivel global, se resalta la participacion arrolladora de EE.UU.
que lidera tanto en el sector académico como en el industrial, con
compafiias como Lung Biotechnology Pbc, Organovo, Inc., Emulate
Inc., entre otras, mostrando una fuerte capacidad de innovaciéon y
registro de patentes.

Por su parte, los paises asiaticos también destacan con un fuerte
ecosistema de I+D+i, con Universidades y Centros de I+D como
propietarios, y un creciente nimero de empresas innovadoras, entre
las que destacan T&R Biofab Co. (Corea del Sur), Cellartgen Inc.
(Corea del Sur), Next & Bio (Corea del Sur), Revotek Co. (China) y
Kataoka (Japon).

Con foco en Europa, en este analisis se observa una baja
participacién en el sector académico en comparacién con EE.UU.

y otros paises, no ingresando en el top 5 de entidades con mayor
cantidad de registros, aunque surgen empresas dignas de mencionar
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como lo son Cellink AB (Suecia), Arthrex GmbH (Alemania) debido a
su gran numero de patentes publicadas en este periodo.

Figura 18: Infografia de los key owners identificados, por tipo de entidad: universidades y/o centros de

investigacion, segin su pais de origen.
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The Regents Of The University Of California
Harvard University

Stanford University
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Johns Hopkins University

Cedars Sinai Medical Centre
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North Carolina State University

The Trustees Of Columbia university In The City Of
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Indiana University
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COREA DEL SUR

Kwangwoon University Industry

University Cooperation Foundation

Catholic University of Korea

Yonsei University

Korea Research Institute of Chemical Technology

CHINA
CAS Shenzhen Institutes of Advanced Technology
Tsinghua University

JAPON

Keio University

Figura 19: Infografia de los key owners identificados, por tipo de entidad: empresas y corporaciones, segin su

pais de origen.
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Cellartgen Inc.
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CHINA
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Hefei Zhongkepu Ruisheng Biomedical Technology
Co., Ltd

Shanghai Resthetic Bio CO.

JAPON
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Kyocera Corporation
Fujifilm Co.

TAIWAN
Beijing Daxiang Biotech Co.




En Espafia y Portugal, un andlisis mdas detallado muestra sobre
todo la presencia de entidades publicas como titulares de las
patentes, lo que indica una pobre consolidacién industrial en las
tematicas objeto de este informe. En Espafia la propiedad de estas
patentes se concentra en comunidades como Catalufia, Andalucia,
Madrid y Pais Vasco. En el caso de Portugal dichas entidades se
localizan en la regién Norte (Porto y Braga), Aveiro y Lisboa.

En cuanto a la eurorregion Galicia-Norte de Portugal, se observa
la misma ténica que a nivel nacional, donde la titularidad de las
patentes pertenece fundamentalmente al sector académico. Ademas,
se constata que la tasa de patentabilidad es baja en relaciéon con
su alto potencial investigador y el creciente nimero de creacion
de empresas biotecnoldgicas. Este hecho invita a reflexionar sobre
las razones que hacen que las entidades y empresas no consideren
las patentes como un instrumento eficaz para la transferencia
tecnoldgica y el posicionamiento en el sector.
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S4

3. ANALISIS
PROSPECTIVO

3.1 METODOLOGIA DEL ESTUDIO

Para la elaboracién de este estudio se ha seguido la siguiente
metodologia de trabajo:

a) Sintesis documental

Para la preparacién del cuestionario base de este analisis
prospectivo se ha analizado detalladamente la informacién del
contexto socio-econdémico presentada en los apartados anteriores,
es decir, el mercado, fuentes de financiacién, instituciones
relevantes y el tejido empresarial, con el objetivo de determinar las
tendencias de la I+D del sector, asi como identificar las tecnologias
actuales en uso, los principales indicadores econémicos y las areas
cientifico-tecnoldgicas consideradas clave para el futuro desarrollo
del sector.

b) Panel de expertos

Como punto de partida, en este consorcio IBEROS+ se cuenta
con un amplio plantel de investigadores e investigadoras que son
especialistas en este ambito y también con profesionales de centros
tecnoldgicos y empresas del sector. Este conjunto de expertos,
recogidos en el Anexo II, se ocupa inicialmente de plantear las
lineas generales de la encuesta y de elaborar el cuestionario
correspondiente, dando también su opinién sobre la vision del
futuro de la Biofabricacion. En una segunda fase, se amplia este
panel con otros expertos y especialistas académicos y profesionales,
propuestos por miembros del consorcio, con la finalidad de disponer
de un espectro amplio de opiniones de diferente procedencia
profesional y geografica.

¢) Cuestionario

El cuestionario fue elaborado por el panel de expertos del
consorcio a lo largo de varias jornadas de trabajo, mediante un
proceso que incluyo el analisis del planteamiento tematico, el debate
y la puesta en comun de las posibles cuestiones que conformarian la
encuesta.

Se definieron cuatro areas principales de conocimiento:
bioimpresién 3D, biomateriales avanzados, tecnologia microfluidica
y organoides y terapias avanzadas. En cada una de ellas se
formularon preguntas orientadas a explorar el alcance de las
distintas técnicas de Biofabricacion, los tipos de biomateriales y
biotintas empleados, los dispositivos emergentes, las tendencias
tecnoldgicas, las aplicaciones clinicas y las innovaciones recientes
que podrian influir en la evolucion del sector a medio y largo plazo.

El cuestionario consta de un total de 12 preguntas, identificadas
a lo largo del documento como Q 1-12 y planteadas de la siguiente
forma:

1. Laregeneracion del cartilago en lesiones articulares sera



viable mediante técnicas de Biofabricacion.

2. Sera posible utilizar tejido dseo funcional obtenido por
bioimpresién 3D en aplicaciones clinicas.

3. Las biotintas con células del paciente seran implementadas
COmo un nuevo tratamiento, por ejemplo, en casos de quemaduras
graves.

4. La regeneracion de tejidos, como el medular o cardiaco, sera
posible utilizando biomateriales avanzados e inteligentes como, por
ejemplo, aquellos basados en grafeno.

5. Las técnicas de descelularizacién de tejidos y 6rganos,
seguidas de su recelularizacion con células del propio paciente,
permitiran la creacion de érganos completos y funcionales para
trasplante, resolviendo la actual escasez de donantes.

6. La bioimpresiéon 3D de érganos completos, con vasos
sanguineos funcionales, reducira las listas de espera para
trasplantes, ofreciendo soluciones personalizadas y accesibles en
coste.

7. Los nanomateriales avanzados e inteligentes permitiran
la deteccion de enfermedades, como el cancer o infecciones
persistentes, y la administraciéon controlada del tratamiento mas
adecuado para combatirlas.

8. El desarrollo de nuevos farmacos se llevara a cabo utilizando
dispositivos de microfluidica y organ-on-a-chips, reduciendo los
ensayos en animales y contribuyendo al bienestar animal.

9. Existiran dispositivos microfluidicos integrados en relojes
inteligentes o pulseras de actividad (wearables) capaces de detectar
enfermedades, como el cancer o infecciones virales, a través de, por
ejemplo, la sudoracion.

10. La medicina personalizada utilizara los organoides como
modelos in vitro mas adecuados para ensayar distintos tratamientos
o terapias, asegurando la mejor opcién para cada paciente.

11. Los organoides cerebrales y la inteligencia artificial
supondran una revolucion en el avance de nuevos tratamientos para
enfermedades neurodegenerativas, como el Alzheimer.

12. Las terapias celulares avanzadas, como los tratamientos
CAR-T, permitiran regenerar neuronas dafiadas y modular la
inflamacién cerebral en enfermedades neurodegenerativas, como el
Alzheimer, restaurando asi funciones cognitivas perdidas.

La encuesta se completa con la solicitud al experto o experta

de una reflexién sobre el estado actual de la normativa y una

valoracién global del sector. Con este propodsito, el cuestionario

incluye una pregunta abierta y un bloque de valoracién general:
Pregunta abierta: Respecto a las cuestiones regulatorias

y normativas, comenta qué deficiencias existen y/o qué

modificaciones ves necesarias implementar por parte de la adminis-

tracién (gobierno, legisladores, judicial, comités éticos, ...)
Valoracién (1-10): En términos generales, cual es el potencial

del sector de la Biofabricacién en la Eurorregién Galicia-Norte de

Portugal respecto a la Unién Europea

d) Variables del cuestionario
Las personas encuestadas deben aportar su opinidén experta
respecto a cada una de las cuestiones planteadas, valorando los
siguientes aspectos:
Capacidad cientifica, que analiza la opinién de los expertos
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respecto al potencial cientifico y tecnoldgico existente en el ambito
geografico considerado, para desarrollar el producto o la tecnologia
objeto de estudio. Se establecen cuatro niveles de competencia (alta,
medio-alta, medio-baja o baja) acerca de la existencia en un mundo
global de universidades y centros de investigacién para desarrollar
las actividades de I+D propuestas.

Capacidad empresarial o clinica, que evalta la capacidad del
sector empresarial y/o clinico para fabricar, validar e incorporar en
el mercado o en la practica sanitaria los productos o tecnologias
derivados de la Biofabricacion. En la encuesta se solicita la opinién
sobre de grado de preparacion (alta, medio-alta, medio-baja o baja)
del tejido empresarial o de las instituciones clinicas para llevar al
mercado el producto o servicio correspondiente.

Limitaciones o barreras, que hace referencia a los factores
restrictivos que, segtin la opinién de los expertos, pueden dificultar
o restringir el desarrollo o la implementacion de las tecnologias
analizadas. Estas barreras pueden ser de naturaleza tecnoldgica,
econdmica, ética-social o normativa.

Horizonte temporal, que determina el plazo estimado en el
que la cuestion planteada podria alcanzar el mercado o su aplicacién
clinica de forma generalizada. Se establecen cuatro rangos: corto
plazo (antes de 2035), medio plazo (entre 2035y 2050), largo plazo
(posterior a 2050) 0 nunca.

En el cuestionario también se tiene en cuenta una variable
referida al nivel de conocimiento de la persona experta en las
siguientes areas, de menor a mayor dominio: Biofabricacion y
bioimpresién 3D, tecnologia microfluidica, organoides y esferoides
y terapias avanzadas. Este nivel debe ser autoevaluado como alto
(si la persona se considera experta o especialista en el tema),
medio (si posee conocimientos generales sin ser especialista) o
bajo (si Unicamente ha oido o leido sobre el tema). Esta variable
permite estimar la calidad y fiabilidad de las respuestas del estudio
y ponderar los datos recogidos para las distintas cuestiones
planteadas, mediante un factor de 1 a 4.

e) Analisis estadistico

El andlisis estadistico se llevd a cabo mediante el calculo
de medias aritméticas, desviaciones estandar y otras métricas
descriptivas. El estudio se complementd con la aplicacion de
un factor de ponderacion a las respuestas de las 12 cuestiones,
tomando en consideracién el nivel de conocimiento declarado por
cada persona encuestada. Dicha ponderacién oscila entre un factor
4, asignado a quienes se identifican como especialistas avanzados
en el tema, y un valor 1, correspondiente a quienes manifiestan
un conocimiento bajo. El nivel de conocimiento se aplicé para los
siguientes ambitos:
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Tabla 8: Distribucién de las cuestiones planteadas en la encuesta en los dmbitos de conocimiento analizados.

AREA DE CONOCIMIENTO CUESTIONES ASOCIADAS

Biofabricaciéon y bioimpresion 3D

Tecnologia microfluidica

Organoides y esferoides

Terapias avanzadas
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3.2 Resultados del estudio

3.2.1 DESCRIPCION DE LA MUESTRA

El estudio contd con la participacion de 69 especialistas del
ambito de la Biofabricacién, adscritos a organismos publicos y
privados, y procedentes de entornos académicos, tecnoldgicos,
sanitarios y empresariales.

En cuanto a la procedencia profesional, la muestra se compone
principalmente de personal vinculado al ambito académico y
cientifico. En concreto, el 44,9 % de los participantes pertenece
a la universidad (n = 31), seguido por un 31,9 % que trabaja en
centros de investigacién o tecnoldgicos (n = 22). En menor medida,
participaron estudiantes (10,1 %, n = 7), profesionales sanitarios
(4,3 %, n = 3) y representantes del sector empresarial o industrial
(8,7 %, n = 6). No se registraron respuestas de profesionales del
ambito de la administracion publica o consultoria.

Estos resultados indican que la muestra esta dominada por
perfiles académico-cientificos, lo que indica que las percepciones
recogidas pueden estar mas orientadas hacia la investigacion y la
innovacién que hacia la aplicacién industrial o regulatoria. Este
sesgo es relevante al interpretar las percepciones recogidas en
el resto del estudio, ya que puede condicionar las prioridades y
valoraciones expresadas.

La muestra presenta un alto nivel de formacion, con un 73,9 %
(n = 51) de participantes titulados con doctorado, un 15,9 % (n = 11)
con master, un 5,8 % con grado o licenciatura (n = 4) y un 4,3 %
refiere otras titulaciones (n=3). Esto evidencia una representacion
de perfiles altamente cualificados, 1o que aporta profundidad
técnica y experiencia para expresar su opinion sobre la materia que
nos ocupa.

Figura 20: Representacién de la distribucién de la muestra respecto a su actividad profesional y nivel de
formacién.
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Respecto al tipo de especializacién de los participantes, el
grafico muestra las areas en las que los encuestados se reconocen
como expertos con nivel avanzado. Se observa que casi la mitad
de ellos (46,1%) se identifica como especialista en Biofabricacion
y bioimpresién 3D, un porcentaje que casi duplica al de terapias
avanzadas (25,0%) y supera ampliamente al de tecnologia
microfluidica (15,4%) y al de organoides y esferoides (13,5%).

La elevada presencia de expertos avanzados en Biofabricacion
y bioimpresién 3D indica un campo con un grado de madurez y
especializacién consolidado dentro de la muestra. En el caso de las
terapias avanzadas, también se aprecia un nimero significativo
de especialistas, lo que sugiere un area en expansion y con un
s6lido cuerpo de conocimiento. Por el contrario, tanto la tecnologia
microfluidica como, en mayor medida, los organoides y esferoides
presentan menores niveles de autoidentificacién como especialidad
principal. Este hecho refleja que se trata de tecnologias mas
disruptivas o de desarrollo mads reciente y, por tanto, aun en proceso
de consolidacion o con una profundidad de experiencia mas limitada
entre los encuestados.

Figura 21: Representacion del nivel de conocimiento por area.
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En cuanto a la distribucion demografica, la muestra presenta
un buen equilibrio en edad y género.

La representacion de género es paritaria, un 49,3 % se
identificé como mujer (n = 34) y otro 49,3 % como hombre (n = 34),
mientras que una persona (1,4 %) prefirié no especificarlo, lo que
elimina el posible sesgo asociado a esta variable.

También, la muestra presenta una distribucion entre grupos de
edad homogénea, con un 39,1 % de participantes entre 18 y 40 afios,
un 42,0 % entre 41y 55 afios y un 18,8 % mayores de 55 afios. De
manera coherente, esta distribucion se correlaciona con su nivel de
responsabilidad profesional, ya que la mayoria de los encuestados
(n = 58) ocupa posiciones senior (58,6 %), seguidos por niveles
junior (20,7 %) e intermedio (20,7 %), lo que permite reflejar
perspectivas tanto de profesionales jévenes como de perfiles mas
experimentados.

Finalmente, en cuanto a la distribucion geografica, la gran
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mayoria de los encuestados se concentra en la eurorregién Galicia-
Norte de Portugal, lo que limita la representatividad de otras

zonas geograficas mas extensas. Portugal aporta el 37,7 % de las
respuestas, procedentes integramente de la region Norte. Espafia
retine el restante 62,3 %, con origen principalmente de Galicia (95,2
%) y presencia marginal de Navarra (2,4 %) y Valencia (2,4 %).

Figura 22: Representacion del andlisis demogréfico y geografico de la muestra.
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En conjunto, estos elementos revelan que la muestra se
caracteriza por un alto nivel de especializacion y formacion,
con una sobrerrepresentacion del ambito académico-cientifico y
un predominio de perfiles senior. Aunque presenta un equilibrio
destacable en género y edad, se observa un sesgo territorial
hacia la eurorregién Galicia-Norte de Portugal, lo que limita la
generalizacion de los resultados. Las conclusiones derivadas de la
encuesta pueden reflejar realidades especificas de esta eurorregion
(infraestructuras, programas publicos, tejido de I+D) y no ser
plenamente extrapolables al conjunto europeo o mundial. Todos
estos factores deben considerarse cuidadosamente al interpretar
los resultados y al extenderlos al conjunto del sector de la
Biofabricacion.
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3.2.2 Andlisis de los
resultados

3.2.2.1 VALORACION GLOBAL DEL SECTOR

Como punto de partida, se analizan las opiniones expresadas en
la pregunta 14, destinada a evaluar la percepcion general sobre el
potencial del sector de la Biofabricacion en la Eurorregién Galicia—
Norte de Portugal, con el fin de obtener una visién global del estado
actual del sector.

En una escala de 1 a 10, sobre un total de 69 respuestas, la
mayoria de las opiniones se concentra entre 6 y 8 puntos, lo que
evidencia una tendencia general hacia la valoracién favorable,
arrojando el tratamiento estadistico los siguientes valores:

Figura 23: Representacién del andlisis estadistico de la muestra.
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La puntuaciéon media de 6,81 refleja una percepcion positiva
del potencial del sector, claramente por encima del punto medio
de la escala, lo que refleja confianza en su desarrollo y capacidad de
crecimiento. La baja desviacién estandar (1,59) refleja un amplio
consenso entre los encuestados, donde la mayoria comparte una
visién comun de la Biofabricacion regional, sin opiniones extremas
ni divergencias significativas.

Estos resultados evidencian que la Eurorregién se percibe
como un territorio tecnologicamente competente y con potencial
de liderazgo emergente en Biofabricacién. Galicia y el Norte de
Portugal cuentan con universidades, centros de investigacién y
empresas biotecnoldgicas que impulsan la innovacién en este
ambito y, ademas, la cooperacion transfronteriza, como factor
estratégico, facilita la transferencia de conoc1mlento la especia-
lizacién y la creacion de cadenas de valor compartldas fortaleciendo
la base cientifica y técnica del territorio. Este valor cuantitativo
se corresponde con la percepcién de un sector en expansion y
perspectivas de consolidacion competitiva dentro del marco
europeo, aunque todavia con margen de crecimiento frente a las
regiones mds avanzadas de la Unién Europea.
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3.2.2.2 ANALISIS DE LAS CAPACIDADES, BARRERAS Y TEMPORALIDAD

Entrando en el detalle, en este apartado se recogen e interpretan
las opiniones reflejadas en la encuesta acerca de las capacidades
cientificas y empresariales, asi como las limitaciones y barreras y
horizonte temporal. En el Anexo I se presentan las tablas con los
resultados obtenidos, incluyendo tanto los valores en bruto como
los valores ajustados mediante la ponderacion segun el nivel de

conocimiento.

CAPACIDADES CIENTIFICAS Y
EMPRESARIALES

LIMITACIONES Y BARRERAS

El analisis refleja una percepcién optimista pero matizada sobre
el potencial cientifico y tecnoldgico del sector de la Biofabricacion.
La mayoria de los encuestados considera que la capacidad
cientifica es alta o0 medio-alta para la mayoria de los desarrollos,
especialmente en la regeneracion del cartilago (Q1) y el tejido 6seo
(Q2), desarrollo de biotintas (Q3) y, también, en nanomateriales
avanzados (Q7), con mas del 80% de respuestas en los niveles alto
o medio-alto. También hay confianza en el uso de organoides y
microfluidica (Q8, Q10), que se perciben como tecnologias mas
cercanas a su madurez. En cambio, las cuestiones mas disruptivas,
como la bioimpresién de érganos completos (Q6) y la regeneracién
tisular compleja (Q4, Q5), muestran una capacidad cientifica
percibida como mads incierta o moderada, indicando que aun se ven
lejanas.

En cuanto a las capacidades empresariales y clinicas del sector
de la Biofabricacién, se percibe en general un optimismo moderado
respecto al tejido empresarial existente. En la mayoria de los
ambitos, las opiniones se sitian en valores intermedios, aunque
sus capacidades son inferiores a las cientificas. Cabe interpretar
que se percibe la existencia de una base empresarial incipiente
capaz de desarrollar e implementar las capacidades cientificas ya
consolidadas en la eurorregidn, lo que sugiere una fuerte capacidad
de traslacion del conocimiento.

En concreto, las opiniones que sefialan una alta capacidad
empresarial se concentran en la bioimpresion 3D de tejidos,
como cartilago y hueso, lo que sugiere que el sector empresarial
esta preparado para desarrollar y escalar la fabricacion de tejidos
simples. También se percibe optimismo en sectores punteros como
la microfluidica y los nanomateriales, considerados listos para
entrar en el mercado. Esta percepcion se refuerza al observar que
las valoraciones de baja capacidad son minoritarias, lo que indica
que el sector se considera en condiciones de trasladar los avances
cientificos hacia aplicaciones reales.

Obviamente, en aquellos avances mdas ambiciosos, tal como la
bioimpresién de érganos (Q6) y terapias celulares avanzadas (Q12),
se percibe una limitada madurez empresarial pues se requiere aun
de un largo desarrollo cientifico hasta su maduracién.

En la encuesta se identifican cuatro tipos principales de
limitaciones: tecnoldgicas, econdmicas, ético-sociales y normativas,
y se solicita la opinién sobre el factor limitante prioritario o la
barrera mas relevante.

En este apartado se observan discrepancias entre las tendencias
derivadas de los datos en bruto y las obtenidas tras la ponderacién,
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que integra el criterio de los participantes con mayor nivel de
conocimiento (Anexo I). Atendiendo a los resultados de la tabla
ponderada se aprecia una vision global mas consciente de las
limitaciones reales del sector.

Este hecho desplaza el peso hacia ciertas barreras, especialmente
las regulatorias y normativas, que adquieren mayor relevancia
desde la perspectiva experta. La tendencia general indica que las
limitaciones normativas estan presentes de manera significativa
en todos los sectores, aunque no siempre sean las mas votadas,
siendo mas evidentes en aquellos desarrollos mas cercanos a la
implementacion industrial, como en Q1, Q2 y Q8. Este resultado
denota la carencia de marcos regulatorios actualizados y la
necesidad de reformas que faciliten una transferencia clinica segura
y eficaz.

Las limitaciones econdmicas surgen como la segunda barrera
en importancia, especialmente en tecnologias avanzadas con altos
costes de desarrollo y equipamiento. Se evidencia preocupacién por
la financiacion insuficiente en investigacién, los elevados costes de
acceso clinico y sanitario, asi como por la falta de inversion privada
o de incentivos publicos que faciliten la transferencia.

Las barreras tecnologicas no se perciben como una limitacion
sustancial. Su posicidon en tercer lugar en esta categoria refleja
que la comunidad de expertos mantiene una vision optimista
y coherente con la evidencia de la existencia de un ecosistema
empresarial incipiente que la respalda.

Por su parte, las barreras ético-sociales tienen menor peso
y se perciben como moderadas, salvo en temas que involucran
la utilizacion de células del paciente (Q3 y Q5). A pesar de una
aceptacién social creciente, pueden surgir implicaciones y dilemas
éticos relevantes, mas presentes en el debate politico y social que en
la viabilidad técnica inmediata.

Finalmente, se evidencia una correlacion entre el nivel de
desarrollo y la naturaleza de las barreras identificadas; en los
proyectos aun incipientes prevalecen las restricciones tecnoldgicas,
mientras que los mas consolidados se enfrentan sobre todo a
obstaculos regulatorios que condicionan su llegada al mercado o a la
practica clinica.

El conjunto de respuestas refleja una vision progresiva y
prudente del avance de la Biofabricacion. Los horizontes temporales
mas mencionados se sitian entre 2035 y 2050, lo que sugiere una
percepcién de viabilidad de desarrollo de productos y tecnologias a
medio plazo. El umbral de madurez inicial y primeras aplicaciones
clinicas se sittia en 2035, con solo unos pocos avances que se
consideran alcanzables antes de esa fecha. En el extremo opuesto,
las tecnologias mas disruptivas u orientadas a la consecucién de
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6rganos completos se vislumbran como logros de largo plazo y

se proyectan mas alla de 2050, en un escenario condicionado por
avances multidisciplinarios en biologia, inteligencia artificial,
ingenieria, regulacién y ética. Las respuestas en la categoria
“nunca” son poco significativas, lo que evidencia un optimismo
moderado de la comunidad de expertos y expertas, que confia en la
materializacién de estos avances, aunque reconoce la diversidad de
ritmos y complejidades que caracterizan su desarrollo.

Las tecnologias con aplicacion mas proxima corresponden a
aquellas con un mayor desarrollo tecnoldgico, como la regeneracion
de cartilago, hueso, biotintas para piel, los nanomateriales
inteligentes para diagnostico y liberacion de farmacos, y los
sistemas microfluidicos y organ-on-a-chip para ensayos
farmacéuticos. Los expertos sitian su traslacién a clinica en el
medio plazo (2035-2050) aunque un numero reducido de expertos
comparten una visién mas optimista que consideran posible su
materializacién para antes de 2035.

En un horizonte intermedio se situan avances de mayor
complejidad bioldgica y técnica, entre ellos la regeneraciéon de
tejidos mas complejos (medular o cardiaco), el uso de organoides
en medicina personalizada y la bioimpresion parcial de organos,
considerados viables a medio plazo (2035-2050) si el progreso en
biomateriales y validacién clinica mantiene su ritmo actual.

Finalmente, se perciben en un horizonte a muy largo o incluso
inviables aquellos desarrollos mas ambiciosos, como la creacién de
6rganos completos funcionales, la recelularizacién de matrices con
células propias, las terapias neuronales avanzadas o la integracion
de organoides cerebrales con inteligencia artificial. Estos avances
enfrentan aun barreras tecnoldgicas, éticas y normativas signifi-
cativas, ademas de la falta de modelos experimentales que permitan
su validacién en el corto plazo.
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| 3.2.2.3 ANALISIS POR AREAS TEMATICAS

A continuacion, se presenta el andlisis organizado en
cuatro areas relevantes de la Biofabricacion: bioimpresion 3D,
biomateriales avanzados, tecnologia microfluidica y organoides y
terapias celulares avanzadas que en conjunto ofrecen una visién
integrada del estado y proyeccion de este sector.

BIOIMPRESION 3D

BIOMATERIALES AVANZADOS

La bioimpresién 3D y la Biofabricacién se percibe como un
campo clave y transformador, aunque su transicién hacia la
viabilidad clinica sigue siendo gradual. En la encuesta, las opiniones
recogidas en torno a las preguntas asociadas a esta tecnologia
abarcan temas como:

- Regeneracion de cartilago mediante técnicas de Biofabricacion.

- Obtencion de tejido éseo funcional por bioimpresién 3D.

- Desarrollo de biotintas personalizadas con células del propio
paciente.

- Bioimpresién 3D de érganos completos con vasos sanguineos
funcionales.

La interpretacion de las opiniones revela que la bioimpresiéon
es una de las areas con mayor heterogeneidad en cuanto a su
horizonte de viabilidad. Mientras que las aplicaciones tisulares
simples, como la regeneracion de cartilago y hueso, se proyectan
como alcanzables a corto y medio plazo, la generacion de érganos
complejos o de estructuras completamente vascularizadas se sitia
mayoritariamente mas alla de 2050 o incluso no sera alcanzable.
Este contraste pone de manifiesto un claro gradiente de madurez
tecnologica, es decir, los desarrollos iniciales muestran avances
experimentales prometedores, pero la creacion de érganos
funcionales sigue enfrentando barreras tecnolégicas, biolégicas y
éticas de gran magnitud.

Ademas, las respuestas evidencian una brecha entre la capacidad
cientifica percibida y la capacidad clinica o empresarial. La
regeneracion de cartilago, el tejido 6seo y las biotintas persona-
lizadas (Q1-Q3) se consideran areas con una base cientifica sélida,
donde predomina una percepcién de capacidad alta o medio-alta.
Aungque su traslacion clinica aun se ve limitada, se observa bastante
confianza en la capacidad empresarial y clinica para desarrollar
estos productos. Estas capacidades descienden de forma drastica en
el caso de la bioimpresion de érganos completos (Q6).

De forma general, los participantes identifican como principales
obstaculos las barreras normativas para que estos desarrollos
alcancen la practica clinica. En el caso concreto de los 6rganos
completos, a ello se suman importantes barreras tecnoldgicas, lo
que se traduce en un mayor escepticismo respecto a su viabilidad
antes de 2050, e incluso en algunas opiniones que consideran que
podria no llegar a alcanzarse plenamente.

El area de biomateriales avanzados queda representada en la
encuesta a través de las cuestiones 4, 5y 7, que conforman un
bloque coherente centrado en:

- El uso de biomateriales inteligentes para la regeneracion de
tejidos complejos (medular y cardiaco).

- Las técnicas de descelularizacién y recelularizaciéon para la
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TECNOLOGIA MICROFLUIDICA

ORGANOIDES Y TERAPIAS
AVANZADAS
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creacion de 6rganos completos.

- Los nanomateriales avanzados aplicados al diagndstico y la
administracién controlada de tratamientos.

En conjunto, esta area de los biomateriales avanzados refleja
un paisaje heterogéneo, donde los nanomateriales representan
la tecnologia mdas madura y con aplicaciones consideradas mas
proximas a la practica clinica. Cabe resaltar que este item presenta
uno de los niveles mas altos de capacidad cientifica percibida en
toda la encuesta. Ello indica que se trata de una tecnologia con
una base experimental sélida y una trayectoria investigadora
consolidada.

Sin embargo, las otras estrategias orientadas a la regeneracién
de tejidos complejos y 6rganos completos permanecen en fases
tempranas de evolucién y una previsién temporal de implantacion
clinica muy pesimista. Asi, los biomateriales inteligentes para
tejido cardiaco y medular se encuentran en un estado de desarrollo
intermedio, ain condicionado por retos normativos y tecnolégicos
relevantes. Las matrices descelularizadas se sitian en el horizonte
temporal mas alejado, dado que su recelularizacién constituye
el ambito mdas complejo y regulatoriamente exigente, pues
plantea reticencias éticas e involucra barreras normativas desde
el origen del tejido hasta los requisitos de seguridad y validacion
del trasplante.

La microfluidica se perfila como una de las areas con mayor
proyeccion a corto y medio plazo, siendo una de las tecnologias
con mayor confianza cientifica, aunque su traslacién a clinica
todavia no es inmediata.

Las respuestas a las cuestiones relacionadas con el uso de
microfluidica y organ-on-a-chip en el desarrollo de nuevos
farmacos (Q8) muestran una alta confianza en su capacidad para
reducir los ensayos en animales, mejorar la precision diagnostica
y acelerar el desarrollo farmacéutico. No obstante, se perciben
fuertes limitaciones o barreras asociadas a la normativa, que
motivan que su implantacién ocurra en el medio plazo (2035-2050).

Por otra parte, los dispositivos microfluidicos integrados en
wearables para diagnostico precoz (Q9) aun afrontan desafios de
miniaturizacién, estabilidad y fiabilidad. Esto se traduce en un
horizonte temporal mas dilatado, con una proporcion significativa
de respuestas que los proyectan mas alla de 2050. Las principales
limitaciones sefialadas por los participantes son de caracter
tecnoldgico y econémico, vinculadas a los elevados costes de
desarrollo y a su futura accesibilidad en el ambito clinico.

En la encuesta se plantean tres cuestiones relacionadas con el
uso de organoides y nuevas terapias celulares avanzadas (Q10, Qi1 y
Q12):

- El empleo de organoides en medicina personalizada.

- La aplicacién de organoides cerebrales e inteligencia artificial
para enfermedades neurodegenerativas.

- El uso de terapias celulares avanzadas (CAR-T) para la
regeneracion neuronal y la modulacién inflamatoria.

La interpretacion de los resultados revela una marcada
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dispersion temporal, estrechamente vinculada al nivel de
complejidad bioldgica. El uso de organoides como modelos
preclinicos o herramientas de medicina personalizada se
percibe como la aplicacion mas viable y cercana, aunque con una
distribucién que sitia su consolidacién principalmente entre 2035
y 2050, y sOlo de forma minoritaria antes de 2035. En cambio,
las aplicaciones orientadas al tejido cerebral, tanto los organoides
cerebrales apoyados en IA como las terapias celulares avanzadas
para regeneracion neuronal, presentan horizontes mas amplios e
inciertos, concentrando la mayoria de las opiniones en un horizonte
posterior a 2050 o incluso se perciben como improbables de
alcanzarse.

En las tres cuestiones se observa una percepcién optimista
de la capacidad cientifica (alta o medio-alta), mientras que la
capacidad empresarial y clinica se percibe significativamente
menor. Por otra parte, se identifican barreras y limitaciones tanto
en aspectos tecnoldgicos y econémicos como en regulatorios,
aunque con distintos matices. Aun asi, las respuestas reflejan un
elevado potencial cientifico y una percepcion generalizada de que
la madurez de estas tecnologias dependera de avances paralelos en
inteligencia artificial, de la evolucién del marco regulatorio y de su
aceptacion social.

Por ultimo, en una pregunta abierta, se invita a los encuestados
a expresar su opinién sobre las deficiencias que perciben en el
ambito regulatorio y normativo, asi como sobre las modificaciones
que consideran necesarias por parte de la administracién publica.

Las opiniones expresadas se resumen en estas cuatro conside-
raciones:

- Desarrollo de un marco regulador especifico y flexible

Resulta necesario establecer una normativa diferenciada que
contemple las particularidades de la Biofabricacién, la bioimpresién
3D, biotintas, biomateriales y dispositivos hibridos. Este marco
debe incluir definiciones claras, una clasificacion precisa de
los dispositivos médicos (implante, prevencién, diagndstico,
ensayos preclinicos...) y los criterios adaptados para la fabricaciéon
hospitalaria y la vigilancia clinica. La actualizacion de las GMP
aplicables y la creacién de una categoria regulatoria propia
permitirfan una gestion mas adecuada y un acceso mas agil a la
innovacién.

- Simplificacion y armonizacion regulatoria

Se propone avanzar hacia normativas mas simplificadas, con
menor carga burocratica, y armonizadas, particularmente orientadas
al Reglamento sobre dispositivos médicos y a los procesos de
revisién ética. Para ello es esencial fortalecer los organismos
notificados, capacitar a comités éticos y decisores, e integrar
mecanismos de control que mejoren la transparencia y la eficiencia
del sistema.

- Revisién de los requisitos preclinicos y promocion de
metodologias avanzadas sin animales.

La normativa debe reevaluar la obligatoriedad de ensayos en
modelos animales, incorporando alternativas basadas en organoides,
esferoides y sistemas microfluidicos cuando estos aporten datos mas
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relevantes, personalizados y predictivos para el uso humano. Esta
revision favoreceria la reduccion del uso de animales, la mejora de
la validez cientifica y la aceleracion de la transferencia tecnoldgica
sin comprometer la seguridad.

- Capacitacién y acceso clinico-industrial a la innovacién

Es necesario establecer requisitos normativos claros para la
implantacion de laboratorios de bioimpresion 3D en entornos
clinico-quirurgicos, incluyendo protocolos operativos, estandares
técnicos de calidad y esquemas de supervision. Paralelamente, debe
promoverse la actualizacién legislativa que permita al sector clinico
y empresarial desarrollar, validar y aplicar nuevos dispositivos,
biosensores y terapias avanzadas, garantizando control de toxicidad,
evaluacién de riesgos y mecanismos de vigilancia post-co-
mercial. Estas medidas reforzarian la transferencia al mercado y la
proteccién del paciente.
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4. CONCLUSIONES

La Biofabricacién y la ingenieria de tejidos representan una

oportunidad estratégica para anticipar y mitigar el impacto del
envejecimiento poblacional, la creciente demanda de trasplantes de
6rganos y tejidos, y la urgente necesidad de nuevos medicamentos
y terapias avanzadas. Su desarrollo puede contribuir a paliar la
presion sobre los sistemas sanitarios y mejorar la sostenibilidad
del gasto publico en salud mediante soluciones mas eficientes,
personalizadas y coste-efectivas.

TEJIDO EMPRESARIAL Y MERCADO.

FORMACION Y ESPECIALIZACION.

PATENTES.

El ecosistema empresarial global de la Biofabricacion esta
liderado por Estados Unidos y China, con fuerte presencia
adicional de Japon, India y Alemania. El mercado global presenta
crecimientos sostenidos a doble digito y superiores a la media
industrial, con especial dinamismo en bioimpresién y regeneracién
tisular, impulsados por el envejecimiento poblacional y la creciente
prevalencia de enfermedades cronicas.

Europa mantiene una posiciéon competitiva gracias a su sélida
base cientifica y a politicas de innovacién coordinadas por la
Comision Europea. Paises como Alemania, Italia, Paises Bajos, Reino
Unido y Suecia concentran alta actividad cientifica y tecnolégica,
reflejo de politicas sostenidas de inversion.

Espafia y Portugal presentan un tejido empresarial emergente
y en expansion, con incremento de startups tecnoldgicas y empleo
cualificado, aunque con menor masa critica que los lideres europeos.
Para convertir esta oportunidad en liderazgo competitivo sera clave
fortalecer la inversién privada, disponer de marcos regulatorios
agiles y favorecer la transferencia efectiva al mercado.

Europa concentra una parte significativa de la formacién
especializada en Biofabricacién, con referentes como Universitat
Bayreuth, Utrecht University y University of Edinburgh. En la
Eurorregion destaca el Master en Biofabricacion, impartido
conjuntamente por las tres universidades gallegas, configurando
una oferta singular en el contexto ibérico. La consolidacion de
talento especializado serd un factor critico para atraer inversion y
fortalecer el crecimiento empresarial del sector en la region.

La actividad global en patentes ha crecido de forma sostenida,
liderada por Estados Unidos, con fuerte presencia de China, Japén y
Corea del Sur. En Europa, Alemania y Francia concentran la mayor
parte de la propiedad tecnoldgica, evidenciando una estrategia
industrial mas consolidada.

Espafia y Portugal representan solo el 7,5% y el 3,3% de las
patentes europeas, respectivamente, destacando en areas como
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organ-on-a-chip, biotintas y medicina regenerativa. Se observa una
alta titularidad académica frente a la empresarial, especialmente en
la Eurorregién Galicia—Norte de Portugal, lo que indica debilidades
en transferencia tecnoldgica y escalado industrial. Reforzar la
cultura de proteccion de la propiedad intelectual y su explotacion
comercial sera clave para transformar capacidad cientifica en
liderazgo econémico y posicionamiento internacional.

Un panel compuesto por 69 especialistas, mayoritariamente del
ambito académico y cientifico, concluye que la Biofabricacién en la
Eurorregion Galicia-Norte de Portugal se afianza como un sector
emergente, con capacidad tecnoldgica y potencial de liderazgo para
consolidarse como polo de excelencia en el contexto europeo.

Aunque aun existe margen de mejora respecto a regiones
europeas mas avanzadas, este panel de expertos muestra alta
confianza en el desarrollo del sector, con una valoracién media de
6,81 sobre 10, sustentado en una base cientifica sélida debido a la
presencia de universidades y centros de investigacion, asi como
por la cooperacion transfronteriza en la Eurorregién. También se
considera que el tejido empresarial de base tecnolégica, aunque
incipiente, esta preparado para trasladar al mercado los avances
ya mas consolidados, 1o que apunta a un escenario de crecimiento
progresivo.

Atendiendo al horizonte temporal, las opiniones expertas
constatan que la Biofabricacién avanza con un horizonte de madurez
situado entre 2035 y 2050. Las tecnologias mas desarrolladas
podrian llegar antes de 2035, con unas primeras aplicaciones
clinicas en tejidos simples, biotintas y nanomateriales. Sin
embargo, los avances mas disruptivos, como la creacién de érganos
funcionales o regeneracién neuronal, se proyectan mas alla de
2050, confirmando un progreso gradual marcado por la complejidad
cientifica y regulatoria.

Las barreras regulatorias y normativas emergen como el
principal freno al desarrollo de la Biofabricacién en la Eurorregién,
especialmente en aquellas tecnologias mas préximas a su aplicacién
industrial y clinica. A las limitaciones legales se suman los
obstaculos econdémicos, debido a una financiacién insuficiente y
altos costes, mientras que las barreras tecnoldgicas y ético-sociales
se perciben como secundarias, lo que confirma que el reto ya no es
tanto cientifico como estructural y de marco regulador.

Por ultimo, respecto a las areas tematicas de la Biofabricacion,
las opiniones del panel de expertos indican que:

La bioimpresion 3D se consolida como uno de los pilares
estratégicos de la Biofabricacién, con aplicaciones ya proximas a la
practica clinica, tales como piel, cartilago y hueso.

Los nanomateriales aplicados al diagndstico y liberacion de
farmacos destacan como la tecnologia mdas madura, con niveles muy
altos de capacidad cientifica y cercana a su aplicacion clinica.

La tecnologia microfluidica se posiciona como una de las areas
con mayor potencial a corto y medio plazo, especialmente en el
desarrollo de nuevos farmacos mediante sistemas organ-on-a-chip,
aunque su implantacién aun no sera inmediata y dependera de la
adaptacién del marco regulatorio.

El uso de organoides como modelos preclinicos o herramientas
de medicina personalizada se perfilan como aplicaciones viables y
cercanas, aunque su consolidacion se sitia mayoritariamente entre
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2035y 2050.

La creacion de érganos funcionales por bioimpresién 3D o
mediante técnicas de descelularizacion y recelularizacién son aun
un reto de muy largo plazo, lastrado por importantes barreras
tecnoldgicas, éticas y regulatorias.

Los desarrollos dirigidos al tejido cerebral y a terapias celulares
para regeneracion neuronal se proyectan mas alla de 2050,
reflejando un alto potencial cientifico pero importantes desafios
tecnoldgicos, regulatorios y de traslacion clinica.
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ANEXO I. Resumen de los datos recogidos en la encuesta

Resultados ponderados

CAPACIDAD CAPACIDAD LIMITACIONES Y HORIZONTE
CIENTIFICA EMPRESARIAL o CLINICA BARRERAS TEMPORAL
2 4 2 | 8
= | = = | < = g2 /= 2.3 |8
: |3 Z |3 S | |8 |E |8 |8|¢
CUESTIONES & | & = |3 2 2 |2 = | 8 8 = -
= |8 |8 |s|=|28|8|s|28 |8|EB /8|8 2[¢2]|:;
2 |[= | = 2 |z |= || & g |&E |2 [ |5 |« |2
1.  Laregeneracion del cartilago en lesiones articulares sera viable mediante técnicas 316 303 12 1 100 285 129 3 7 96 15 232 26 246 54 -
de biofabricacion.
2. Ser? plusible l'.ltlHizar tejido 6seo funcional obtenido por bioimpresién 3D en 352 252 28 1 136 264 124 3 110 42 332 72 188 63 -
aplicaciones clinicas.
3. Las bii?ti ntas cunAcéIu\as del paciente seran implementadas como un nuevo 328 195 70 5 176 228 108 13 53 88 84 228 77 172 72 -
tratamiento, por ejemplo, en casos de quemaduras graves.
4.  La regeneracién de tejidos, como el medular o cardiaco, serd posible utilizando
biomateriales avanzados e inteligentes como, por ejemplo, aquellos basados en 80 240 160 7 12 114 | 196 | 48 100 34 69 188 6 190 243 20
grafeno.
5. Llas técnicas de descelularizacion de tejidos y organos, seguidas de su
recelularizacién con células del propio paciente, permitirdn la creacion de érganos | 84 336 78 15 36 156 | 170 | 41 77 52 129 164 6 168 255 a8
completos y funcionales para trasplante, resolviendo |a actual escasez de donantes.
6. La bioimpresion 3D de érganos completos, con vasos sanguineos funcionales,
reducir4 las listas de espera para trasplantes, ofreciendo soluciones personalizadas 88 189 134 | 35 56 111 | 102 | 85 124 44 66 76 4 110 372 16
y accesibles en coste.
7. Los nanomateriales avanzados e inteligentes permitiran la deteccién de
enfermedades, como el céncer o infecciones persistentes, y la administracidn 412 1e8 52 2 156 282 96 6 66 80 51 256 76 148 111 =
controlada del tratamiente mas adecuado para combatirlas.
8.  El desarrollo de nuevos firmacos se llevard a cabo utilizando dispositivos de
microfluidica y organ-on-a-chips, reduciendo los ensayos en animales y | 272 174 30 4 100 210 72 14 46 70 12 240 53 142 57 8
contribuyendo al bienestar animal.
9.  Existiran dispositivos microfluidicos integrados en relojes inteligentes o pulseras de
actividad (wearables) capaces de detectar enfermedades, como el cancer o | 140 189 66 14 96 144 96 25 78 106 9 44 29 136 132 16
infecciones virales, a través de, por ejemplo, la sudoracién.
10. La medicina personalizada utilizara los organoides como modelos in vitro mas
adecuados para ensayar distintos tratamientos o terapias, asegurando la mejor 216 210 56 1 84 189 | 100 | 19 59 106 45 104 37 162 105 =
opcién para cada paciente.
11. Los organoides cerebrales y la inteligencia artificial supondran una revolucion en
el avance de nuevos tratamientos para enfermedades neurodegenerativas, como 120 189 96 12 32 147 | 144 | 24 86 60 57 72 20 128 195 16
el Alzheimer.
12. Las terapias celulares avanzadas, como los tratamientos CAR-T, permitiran
regenerar neuronas dafiadas y modular la inflamacion cerebral en enfermedades 124 168 100 25 68 123 116 46 20 112 30 64 15 126 219 a4
neurodegenerativas, como el Alzheimer, restaurando asi funciones cognitivas
perdidas.
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Resultados sin ponderacién

CAPACIDAD CAPACIDAD LIMITACIONES Y HORIZONTE
CIENTIFICA EMPRESARIAL o CLINICA BARRERAS TEMPORAL
2 4 2 | 8
= | = = | < = g2/ 2.3 |8
7 |3 3 |3 4 | |8 |E | 8|83
CUESTIONES = | & = |3 2 2 |2 = | 8 S i -
= |8 |8 |s|=|28|8|s|28 |8|EB |8 |8 2[¢2]|:§
2 = | = I | = s | 3 E e z | £ & < E
1.  Laregeneracion del cartilago en lesiones articulares sera viable mediante técnicas 24 40 4 1 8 35 23 3 29 18 2 20 17 44 8 0
de biofabricacion.
2. Sera posible utilizar tejido 6seo funcional obtenido por bioimpresién 3D en 28 34 1 10 34 23 2 15 20 5 29 22 39 8 0
aplicaciones clinicas.
3. Las biotintas con células del paciente seran implementadas como un nuevo 26 26 15 2 12 31 20 6 22 18 10 19 27 31 11 0
tratamiento, por ejemplo, en casos de quemaduras graves.
4.  La regeneracién de tejidos, como el medular o cardiaco, serd posible utilizando 8 29 27 5 1 16 33 19 40 7 7 15 3 33 30 3
biomateriales avanzados e inteligentes como, por ejemplo, aquellos basados en
grafeno.
5. Llas técnicas de descelularizacion de tejidos y organos, seguidas de su 7! 40 16 6 3 19 31 16 30 alil 14 14 2 30 33 4

recelularizacion con células del propio paciente, permitiran la creacion de érganos
completos y funcionales para trasplante, resolviendo |a actual escasez de donantes.

6. La bioimpresion 3D de érganos completos, con vasos sanguineos funcionales, 8 24 23 14 6 13 17 33 46 10 7 6 1 21 46 1
reducira las listas de espera para trasplantes, ofreciendo solucienes personalizadas
y accesibles en coste.

7. Los nanomateriales avanzados e inteligentes permitiran la deteccién de 35 23 9 2 12 35 19 3 21 18 7 23 27 27 15 0
enfermedades, como el cdncer o infecciones persistentes, y la administracién
controlada del tratamiento mas adecuado para combatirlas.

8.  El desarrollo de nuevos firmacos se llevard a cabo utilizando dispositivos de 31 30 7 1 12 35 17 5 21 16 2 30 25 34 9 1
microfluidica y organ-on-a-chips, reduciendo los ensayos en animales y
contribuyendo al bienestar animal.

S.  Existiran dispositivos microfluidicos integrados en relojes inteligentes o pulseras de 15 30 18 6 10 23 23 13 39 23 2 5 13 33 21 2
actividad (wearables) capaces de detectar enfermedades, como el cancer o
infecciones virales, a través de, por ejemplo, |a sudoracién.

10. La medicina personalizada utilizara los organoides como modelos in vitro mas 23 32 13 1 9 28 23 9 27 22 6 14 17 33 19 0
adecuados para ensayar distintos tratamientos o terapias, asegurando la mejor
opcién para cada paciente.

11. Los organoides cerebrales y la inteligencia artificial supondran una revolucion en 12 29 22 6 3 21 34 11 40 13 8 8 8 31 29 1
el avance de nuevos tratamientos para enfermedades neurodegenerativas, como
el Alzheimer.

12. Las terapias celulares avanzadas, como los tratamientos CAR-T, permitirdn 14 25 20 10 8 19 24 18 3 23 7 8 6 28 31 4

regenerar neuronas dafiadas y modular la inflamacién cerebral en enfermedades
neurodegenerativas, como el Alzheimer, restaurando asi funciones cognitivas
perdidas.
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ANEXO II. Listado de participantes en el panel de expertos.

Africa Gonzalez Fernandez

Universidade de Vigo

Ana Leite Oliveira

Universidade Catélica Portuguesa, Porto

Andres Da Silva Candal

Bflow S.L.

Angel Concheiro Nine

IMATUS, Universidade de Santiago de Compostela.

Carlos A. Garcia-Gonzalez

Universidade de Santiago de Compostela

Carlos Guimardes

3B’s Research Group, Universidade do Minho

Carlos Spuch Calvar

Instituto de Investigacién Sanitaria Galicia Sur

Carmen Alvarez-Lorenzo

IMATUS, Universidade de Santiago de Compostela.

Fernando Torres Andén

INIBIC - Instituto de Investigacién Biomédica da Corufia

Joao Costa

CBQF- Universidade Catdlica Portuguesa, Porto

José Paz Cacheiro

CINTECX, Universidade de Vigo

José Ramoén Caeiro Rey

Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela

Julia Serra Rodriguez

CINTECX, Universidade de Vigo

Lorenzo Pastrana

INL - Laboratério Ibérico Internacional de Nanotecnologia

Marco Aradjo

i3S - Instituto de Investigagdo e Inovacdo em Saude, Porto

Marfa del Carmen Arufe Gonda

Universidade da Corufia

Marta Calvo Catoira

Universidad Europea de Valencia

Miguel Xavier

INL - Laboratério Ibérico Internacional de Nanotecnologia

Miriam Lépez Alvarez

CINTECX, Universidade de Vigo

Olivia Zulaica Iglesias

Instituto de Investigacién Sanitaria Galicia Sur

Pedro L. Granja

i3S - Instituto de Investigagdo e Inovacdo em Saude, Universidade do Porto

Pio Gonzélez

CINTECX, Universidade de Vigo

Raquel Gongalves

i3S - Instituto de Investigacdo e Inovagao em Satde, Porto

Rui Gomes

LabRise - Instituto Superior de Engenharia do Porto

Silvia Marfa Diaz Prado

Universidade da Corufia, Instituto de Investigacién Biomédica da Corufia

Stefano Chiussi

CINTECX, Universidade de Vigo

Tiago H. Silva

3B’s Research Group - Universidade do Minho









