




Edita: 
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Depósito Legal: 
Se-2377/2010





Resumen ejecutivo . .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  06

1. Autores. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  14

2. Justificación. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .24

3. Análisis de situación. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  30

	 Terapia Celular y Medicina Regenerativa . .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  32

	 Genética Clínica y Medicina Genómica. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  56

	N anomedicina. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  68

	T ransferencia de resultados. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  80

	 Resumen de la situación actual en Andalucía. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  92

4. Metodología de trabajo . .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  106

5. Misión, Visión, Principios Estratégicos y Objetivos. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  116

6. Modelo económico. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  124

7. Plan de actuación. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  134

	 Priorización y prospectiva . .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  138

	 Generación de conocimiento y desarrollo de nuevas terapias. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  141

	T ransferencia y aplicación de resultados . .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  151

	F ormación. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  156

	 Acciones de comunicación. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  159

8. Evaluación del plan de actuación. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  162

9. Comités rector, asesor y técnico. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  170



ANEXO 1. Ensayos clínicos no comerciales con células madre en Andalucía. . . . . . . . . .178

ANEXO 2. Red de fundaciones de gestión de la investigación sanitaria en Andalucía. . . .181

ANEXO 3. Investigadores en Andalucía relacionados con terapias avanzadas. .  .  .  .  .  .  .  .  182

ANEXO 4. Proyectos de investigación en T.A. financiados por la Consejería de Salud. .  .  192

ANEXO 5. Empresas biotecnológicas del sector de la biomedicina en Andalucía. .  .  .  .  .  .  198

ANEXO 6. Cronograma. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  201

AEMPS: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios

CIRM: California Institute for Regenerative Medicine

CRTS: Centro Regional de Transfusión Sanguínea

IATA: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

IDEA: Agencia de Innovación y Desarrollo de Andalucía

IP: Investigador Principal

iPS Cells: induced Pluripotent Stem Cells (Células madre pluripotentes inducidas)

ISCIII: Instituto de Salud Carlos III

CDTI: Centro de Desarrollo y Tecnológico Industrial

CIBER: Centro de Investigación Biomédica en Red

EPI: Ente Público de Investigación

FPS: Fundación Progreso y Salud

GMP: Good Manufacturing Practice

MICINN: Ministerio de Ciencia e Innovación

MIT: Massachusetts Institute of Technology

NEBT: Nuevas Empresas de Base Tecnológica

NIH: National Institutes of Health, de EEUU

OTT: Oficina de Transferencia de Tecnología

PI: Propiedad Industrial

RETIC: Red Temática de Investigación Cooperativa

SNS: Sistema Nacional de Salud

SSPA: Sistema Sanitario Público de Andalucía

TIC: Tecnología de la Información y Comunicaciones

UE: Unión Europea

Abreviaturas



RESUMEN
EJECUTIVO

Antecedentes

Andalucía, a lo largo de los últimos años, ha experimentado notables 

avances en el campo de la investigación biomédica en general, y las te-

rapias avanzadas en particular, gracias a las iniciativas de varios grupos 

de investigación andaluces y la progresiva sensibilización de la sociedad 

y las instituciones públicas y privadas, habiéndose desarrollado una 

estrecha colaboración entre las Consejerías de Salud y de Economía, 

Innovación y Ciencia con las Universidades andaluzas, investigadores, 

gestores de la investigación, empresas, agentes sociales y los Minis-

terios de Ciencia e Innovación y Sanidad y Política Social. El esfuer-

zo realizado se ha concentrado de forma singular, pero no exclusiva, 

en el desarrollo de programas de investigación en áreas relacionadas 

con las terapias avanzadas: la Terapia Celular y Medicina Regenera-

tiva, la Genética Clínica y Medicina Genómica y la Nanomedicina.

Gracias a un marco legislativo favorable y pionero en muchos casos, el 

esfuerzo presupuestario realizado por el Gobierno andaluz en los últimos 

años y los distintos acuerdos alcanzados con múltiples instituciones, 

Andalucía cuenta actualmente con una importante red de infraestructu-

ras al servicio de la investigación biomédica. Se han construido varios 

centros de investigación, algunos de ellos especializados en distintas 

áreas relacionadas con las terapias avanzadas, institutos de investiga-

ción biomédica, biobancos y una red de laboratorios públicos para la 

fabricación de medicamentos de terapia celular. Andalucía es una de 

las pocas regiones donde se han derivado líneas celulares embrionarias 

y se ha hecho un esfuerzo especial en promover la investigación trasla-

cional, actuando la propia Administración como promotor de múltiples 

ensayos clínicos no comerciales con diversas terapias avanzadas.

De forma paralela hemos asistido a una importante aparición de 

iniciativas en muchas partes del mundo y a un incremento de inver-

siones en estos campos de investigación que representan algunas de 

las áreas más dinámicas de la investigación en ciencias de la vida. 

El análisis de otras experiencias internacionales y el coste y dificul-

tades de la investigación en estos ámbitos, ponen de manifiesto la 

necesidad de focalizar nuestros esfuerzos, realizando una adecuada 

planificación y orientación de los recursos, si queremos situar a An-

dalucía en una posición destacada en el ámbito de la investigación 

biomédica y que ésta se convierta en uno de los elementos dinamiza-

dores de la calidad y la innovación asistencial, a la par que promover 

nuestro entramado empresarial y nuestra economía.



Desarrollo de la Iniciativa Andaluza 
en Terapias Avanzadas

Por este motivo, en octubre de 2008, el Gobierno de Andalucía, a 

través de las Consejerías de Salud y de Economía, Innovación y Cien-

cia, promovieron la creación de la Iniciativa Andaluza en Terapias 

Avanzadas como herramienta para planificar las estrategias y ac-

ciones a llevar a cabo que permitan una eficiente orientación de los 

recursos y potenciar las sinergias de los programas de terapia celular 

y medicina regenerativa, genética clínica y medicina genómica y na-

nomedicina, manteniendo a su vez su singularidad, y que faciliten el 

desarrollo de nuevas terapias que sean accesibles, de forma equita-

tiva, a la población.

A lo largo del año 2009 se ha llevado a cabo un trabajo de análisis y 

reflexión en el que han participado líderes científicos, investigadores 

clínicos, gestores de la investigación, representantes de asociaciones 

de enfermos y responsables tanto del sector público como del privado, 

de dentro y fuera de Andalucía, que se ha materializado en el presente 

documento que recoge la estrategia y el plan de actuación de la Inicia-

tiva Andaluza en Terapias Avanzadas para los años 2010 a 2015.

No podemos olvidar que el ciclo económico para el desarrollo de 

nuevas terapias y que éstas accedan al mercado, es claramente su-

perior al periodo de 6 años al que se ciñe este plan de actuación. 

Sin embargo, las incertidumbres en torno a cómo evolucionará este 

campo de la investigación, su regulación, los posibles riesgos y de-

safíos que habrá que afrontar, hacen necesario acotar el plan de 

actuación a un periodo de tiempo en el que se sienten las bases 

que permitan su adecuado y armónico desarrollo, pero que habrá 

de seguirse de revisiones futuras de este plan en un marco temporal 

mucho más amplio y acorde con dicho ciclo económico.

Misión

La estrategia y el plan de actuación de la Iniciativa Andaluza en Te-

rapias Avanzadas tratan de dar respuesta a su misión: “impulsar el 

desarrollo de nuevas terapias con el propósito de mejorar la salud de 

la población e incorporar las terapias avanzadas en Andalucía como 

elemento de innovación de la asistencia sanitaria y de progreso de 

nuestra región, mediante la búsqueda de alianzas entre el mundo 

académico, las instituciones investigadoras, los centros sanitarios, las 

asociaciones de pacientes, las pequeñas y medianas empresas biotec-

nológicas y la industria farmacéutica”.

Para ello, la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, ha de iden-

tificar, organizar y proporcionar el soporte necesario para el máximo 

desarrollo de la investigación multidisciplinar en el campo de las tera-

pias avanzadas en Andalucía, facilitando la formación de tecnólogos, 

investigadores básicos y clínicos, impulsando la investigación trasla-

cional en este campo y promoviendo la generación de una estructura 

empresarial que se beneficie y favorezca dicha investigación que, en 

último término, sea una fuente de riqueza para la región y permita 

llevar lo antes posible a la población los potenciales beneficios de las 

terapias avanzadas.
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Impulsar el desarrollo y aplicación en la 
práctica clínica de nuevas terapias, basadas 

fundamentalmente en los resultados de investi-

gación provenientes de los tres programas de in-

vestigación relacionados con las terapias avanza-

das de la Comunidad Autónoma de Andalucía.

1)

Objetivos globales
Los objetivos globales que guían este plan de actuación son:

2)Posibilitar el acceso equitativo de la pobla-
ción a potenciales nuevos tratamientos.

3)Contribuir a la creación de un tejido em-
presarial que facilite el desarrollo de terapias 

avanzadas, fomentando mecanismos eficaces 

de transferencia del conocimiento y de colabo-

ración con el ámbito empresarial.

4)Focalizar los esfuerzos. La ambición de las 

medidas impulsadas ha de enfrentarse con el 

análisis realista de las dificultades de este ámbi-

to de la investigación y el coste de la misma, por 

lo que es necesario concentrar nuestros esfuer-

zos, con un enfoque traslacional, si queremos 

realmente situarnos en una posición de ventaja 

competitiva.

Potenciar las sinergias de los tres programas 

de investigación relacionados con las terapias 

avanzadas: el programa de terapia celular y 

medicina regenerativa, el programa de genética 

clínica y medicina genómica y el programa de 

nanomedicina, cuyas áreas de conocimiento 

cada vez muestran más puntos de confluencia.

5)
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6)Facilitar alianzas entre todos los agentes impli-

cados en el proceso de investigación y desarrollo 

mediante mecanismos abiertos y transparentes 

que permitan un aprovechamiento óptimo de los 

recursos y de los esfuerzos empleados en este 

proceso, favoreciendo igualmente alianzas en el 

entorno nacional e internacional. 7)Promover el enfoque traslacional de la in-

vestigación, facilitando los instrumentos de apo-

yo comunes para la producción y aplicación de 

medicamentos de terapias avanzadas, de acuer-

do a los requisitos de las agencias reguladoras.8)Facilitar la participación de líderes científicos 

de todos los ámbitos, investigadores clínicos, 

gestores de la investigación y representantes de 

asociaciones de enfermos y del sector privado.

9)Identificar las necesidades de todos los 

agentes involucrados en la iniciativa para desa-

rrollar herramientas adecuadas a las mismas y 

soluciones específicas.

Contribuir al desarrollo de una cultura 
evaluativa de la investigación e innovación, 

analizando, no sólo los resultados en el ámbito 

científico sino también el impacto que en el ám-

bito empresarial y en el sistema sanitario público 

andaluz y su organización pueda tener la incor-

poración de estos nuevos abordajes terapéuti-

cos, y las oportunidades que puedan derivarse 

de la misma.

10)
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El camino que se habrá de recorrer para que estos nuevos tratamien-

tos puedan ser accesibles a la población aún no está claramente 

definido. Ello se debe a que dentro de las terapias avanzadas se en-

globa todo un abanico de posibilidades muy diferentes, tanto desde 

el punto de vista del nivel de procesamiento requerido, como desde 

el punto de vista de los potenciales riesgos para su uso en huma-

nos. En el caso de terapias muy próximas a otras ya incorporadas 

a la práctica asistencial desde hace años, y en las que no existe un 

proceso de fabricación como tal, el sistema sanitario en colaboración 

con los Organismos Reguladores deberán articular mecanismos ági-

les que permitan su incorporación a la práctica asistencial con las 

garantías pertinentes de calidad y seguridad. No obstante, en el caso 

de terapias que requieran una manipulación importante y un alto nivel 

tecnológico para su desarrollo y fabricación, habrá que diseñar me-

canismos eficaces de transferencia de conocimiento que garanticen 

una posible explotación industrial que en último término favorezca que 

dichos productos se distribuyan y sean accesibles a la población. Se 

requiere reforzar la cadena de creación de valor que transcurre desde 

la generación del conocimiento hasta su transferencia, potenciando la 

creación de activos de propiedad industrial, fomentando los acuerdos 

Acceso de la población a nuevas terapias 
y modelo económico

de colaboración público-privada y promoviendo un tejido industrial al 

que transferir las tecnologías o “know how”.

Para ello se plantea un modelo económico que sustente la propuesta 

de gestión y transferencia de resultados que se presenta en este plan 

de actuación dividido en las áreas:

1.	 Priorización y prospectiva
2.	 Generación de conocimiento y desarrollo de nuevas terapias
3.	 Transferencia y aplicación de resultados
4.	 Formación
5.	 Acciones de comunicación de la Iniciativa Andaluza 
	 en Terapias Avanzadas
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Líneas estratégicas

El plan contempla 86 actuaciones estructuradas en torno a 19 líneas 

estratégicas:

Línea 1. —————
Priorizar aquellas áreas que presenten un elevado potencial de retor-

no social y/o económico a la par que un grado de desarrollo científi-

co, técnico y clínico suficiente dentro del entorno andaluz.

Línea 2. —————
Inventariar las infraestructuras y equipamientos disponibles en Anda-

lucía, para hacer un uso racional y eficiente de los recursos.

Línea 3. —————
Dotar de las infraestructuras y equipamientos necesarios en Andalu-

cía para desarrollar y dar soporte a la investigación básica y clínica 

en terapias avanzadas buscando la eficiencia de su uso.

Línea 4. —————
Aumentar progresivamente la masa crítica de investigadores en el 

campo de las terapias avanzadas, atrayendo talento, incorporando 

técnicos y potenciando la inserción en el sistema de jóvenes investi-

gadores en el marco del futuro Programa Andaluz de Desarrollo de 

Capital Humano en Investigación Biomédica.

Línea 5. —————
Favorecer la interdisciplinariedad y sinergias entre las áreas de cono-

cimiento de los 3 programas de investigación andaluces relaciona-

dos con las terapias avanzadas y entre los equipos de investigadores 

básicos y clínicos que permita el desarrollo traslacional de las líneas 

estratégicas establecidas.

Línea 6. —————
Promover investigación biomédica de excelencia en áreas de máximo 

interés, junto con la investigación no convencional de alta creativi-

dad.

Línea 7. —————
Fomentar ensayos clínicos de calidad en áreas de máximo interés 

contemplando criterios de accesibilidad equitativa de pacientes.

Línea 8. —————
Dar soporte a la investigación clínica en terapias avanzadas y a la 

fabricación de los productos en investigación.

Línea 9. —————
Desarrollar una política activa de búsqueda de financiación pública 

y privada para los proyectos que se desarrollen en el marco de la 

Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas.

Línea 10. —————
Promover mecanismos de protección y transferencia de los resulta-

dos de las líneas de investigación a corto plazo seleccionadas en la 

Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas que faciliten la aplicación 

clínica futura.
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Línea 11. —————
Promover mecanismos de protección y transferencia de los resulta-

dos de las líneas de investigación a medio-largo plazo seleccionadas 

en la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas que faciliten la apli-

cación clínica futura.

Línea 12. —————
Promover el retorno en términos tanto de salud como socio-económi-

co mediante el fomento del licenciamiento del conocimiento protegi-

do o la creación de empresas.

Línea 13. —————
Formar a los profesionales necesarios para la fabricación de medi-

camentos en terapias avanzadas y la puesta en marcha de ensayos 

clínicos con estas terapias.

Línea 14. —————
Facilitar la formación de investigadores en el área de las terapias 

avanzadas.

Línea 15. —————
Promover la formación de investigadores en gestión de laboratorios 

y personas.

Línea 16. —————
Promover una campaña de información en los ámbitos asistencial 

y académico.

Línea 17. —————
Difundir al público general los avances científicos en el área de las 

terapias avanzadas distinguiendo entre los nuevos descubrimientos y 

las posibles aplicaciones terapéuticas y contando con la perspectiva 

de los pacientes.

Línea 18. —————
Favorecer la colaboración con el periodismo científico.

Línea 19. —————
Establecer mecanismos de comunicación y participación de los pa-

cientes en las actividades a desarrollar por la Iniciativa Andaluza en 

Terapias Avanzadas.
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Evaluación

El éxito de este plan de actuación habrá de valorarse a largo plazo 

en función del número de terapias avanzadas seguras y eficaces 

que finalmente lleguen a ser accesibles a la población. Dado que el 

ciclo económico para el desarrollo de nuevas terapias y que éstas 

accedan al mercado, es claramente superior al periodo de 6 años 

al que se ciñe este plan de actuación, su evaluación deberá basarse 

en indicadores que permitan conocer la evolución de la generación 

y traslación de conocimiento a la clínica y la transferencia de resul-

tados. Para ello se han elaborado un conjunto reducido de indicado-

res, seleccionados por la factibilidad de su medición, que permiten 

conocer dicha evolución.

En el proceso de desarrollo y evaluación de este plan de actuación 

participarán distintos Comités, algunos de los cuales ya existen y 

otros, como el Comité Técnico, son de nueva creación. La evaluación 

de los indicadores se realizará de forma periódica por parte de la 

Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, que realizará un informe 

bienal sobre el desarrollo del plan de actuación. Dicho informe será 

remitido al Comité Asesor Externo de la Iniciativa Andaluza en Tera-

pias Avanzadas que se reunirá para elaborar sus conclusiones. El 

informe junto con las conclusiones del Comité Asesor Externo serán 

remitidos al Comité Rector que se reunirá para valorar la pertinencia 

de introducir modificaciones en el propio Plan de Actuación.
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Sevilla	

2. Generación del conocimiento: 
Genética Clínica y Medicina Genómica

D. Carlos Chinchilla (Coordinador)
[ Técnico Adjunto al Área de Desarrollo 
de la Producción Científica]
Fundación Progreso y Salud. 
Sevilla	

Dr. Guillermo Antiñolo
[ Director del Programa Andaluz de Genética Clínica  
y Medicina Genómica ] 
[ Director del Plan de Genética de Andalucía ]
[ Director de la UGC de Genética, Reproducción y Medicina Fetal ] 
Hospital Universitario Virgen del Rocío. 
Sevilla	

Dr. José Antonio Lorente
[ Director ]
Centro Pfizer - Universidad de Granada - Junta de Andalucía 
de Genómica e Investigación Oncológica (GENYO). 
Granada	

Dra. Irene Marcos
[ Facultativo de Genética de la UGC de Genética,  
Reproducción y Medicina Fetal ] 
Hospital Universitario Virgen del Rocío. 
Sevilla	

Dr. José Luis Zugaza
[ Adjunto a la Dirección ]
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas. 
Sevilla	

Grupos de trabajo que han participado en la elaboración del Plan 

de Actuación
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3. Generación del conocimiento: 
Nanomedicina

Dr. David Pozo (Coordinador)
[ Director del Área de Desarrollo de la Producción Científica]
Fundación Progreso y Salud.

[ Profesor Titular de Universidad. Departamento 
de Bioquímica Médica y Biología Molecular ]
Universidad de Sevilla.

[ Investigador Principal del Departamento de Terapia Celular ]
Centro Andaluz de Biología Molecular y Medicina Regenerativa (CABIMER)
CSIC-Universidad de Sevilla-UPO-Junta de Andalucía. 
Sevilla	

Dr. Miguel Blanca
[ Jefe Servicio Alergología ]
Hospital Regional Universitario Carlos Haya. 
Málaga	

Dr. Juan Casado
[ Profesor Titular de Universidad. Área Química Física ]
Universidad de Málaga. 
Málaga	

Dr. José Manuel Domínguez
[ Profesor Titular de Universidad. 
Departamento de Química Inorgánica ]
Universidad de Granada. 
Granada	

Dra. María del Mar Malagón
[ Catedrática de Universidad. Departamento de Biología Celular,  
Fisiología e Inmunología ]
Universidad de Córdoba. 
Córdoba	

Dr. Miguel Alaminos 
[ Profesor Titular de Universidad. Departamento de Histología ]
Universidad de Granada. 
Granada	

Dr. Ezequiel Pérez-Inestrosa
[ Profesor Titular de Universidad. 
Departamento de Química Orgánica ]
Universidad de Málaga. 
Málaga	

Dr. F. Javier Rojo
[ Científico Titular CSIC ]
Instituto de Investigaciones Químicas. CSIC. 
Sevilla	

Dra. Paula Zaderenko
[ Profesora Ayudante Doctor. 
Dpto. Sistemas Físicos, Químicos y Naturales ]
Universidad Pablo de Olavide. 
Sevilla	
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4. Formación y difusión 
del conocimiento

Dr. José Luis Zugaza (Coordinador)
[ Adjunto a la Dirección ]
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas. 
Sevilla	

Dr. Jorge Alemany
[ Ex-Vicepresidente de Estrategia ]
Cellerix. 
Madrid	

Dr. Eduardo Collantes
[ Profesor Titular de Universidad ]
Universidad de Córdoba

[ Jefe del Servicio de Reumatología ]
Hospital Universitario Reina Sofía. 
Córdoba	

Dr. Ander Izeta
[ Director del Área de Medicina Regenerativa ]
Instituto BioDonostia. 
San Sebastián	

Dña. Belén Jiménez
[ Directora del Área del Desarrollo de Recursos para la Investigación ]
Fundación Progreso y Salud. 
Sevilla	

D. Gonzalo Rivas
[ Ex-Secretario ]
Confederación Andaluza de personas 
con discapacidad física y orgánica. 
Sevilla	
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5. Aplicación del conocimiento

Dra. Inmaculada Herrera (Coordinadora)
[ Facultativa Especialista de Área del Servicio de Hematología,  
Directora Técnica de la Unidad de Terapia Celular ]
Hospital Universitario Reina Sofía. 
Córdoba	

Dr. Manuel Aguilar
[ Director del Plan Integral de Diabetes de Andalucía
Jefe de Servicio de Endocrinología ]
Hospital Universitario Puerta del Mar. 
Cádiz	

Dña. Ana Cardesa
[ Responsable de Ensayos Clínicos ]
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas. 
Sevilla	

Dña. Gloria Carmona
[ Responsable de Calidad y Acreditación ]
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas. 
Sevilla	

Dr. Manuel de la Rosa
[ Director Técnico. Unidad de Terapia Celular ]
Hospital Universitario Virgen de las Nieves. 
Granada	

Dr. Óscar Fernández
[ Jefe de Servicio de Neurología ]
Hospital Regional Universitario Carlos Haya. 
Málaga	

Dr. Damián García-Olmo
[ Jefe de Servicio de Cirugía ]
Hospital Universitario La Paz. 
Madrid	

Dr. Manuel Romero
[ Director de la Unidad de Gestión Clínica Enfermedades Digestivas ]
Hospital Universitario Nuestra Sra. de Valme. 
Sevilla	

Dr. Antonio Velázquez
[ Secretario ]
Comité Autonómico de Ensayos Clínicos. 
Sevilla	
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6. Transferencia del conocimiento

D. Gustavo Fúster (Coordinador)
[ Director de la Oficina de Transferencia de Tecnología del SSPA ]
Fundación Progreso y Salud. 
Sevilla	

D. Eduardo González-Salamanca
[ Ex-Director de Desarrollo de Negocio de España y Portugal ]
West Pharmaceutical Services. 
Madrid	

D. Nicolás Ruiz
[ Director del Departamento de Propiedad Intelectual ]
Laboratorios Esteve. 
Barcelona	

D. Gerónimo Sánchez
[ Director de Clusters ]
Agencia Idea. 
Sevilla	

D. Eduardo Suárez
[ Responsable de Propiedad Industrial ]
Genetrix. 
Madrid	

Dr. Neil Thomas
[ Director de Desarrollo de Negocio y Propiedad Industrial ]
Genetrix. 
Madrid	

Dr. José Luis Zugaza
[ Adjunto a la Dirección ]
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas. 
Sevilla	

7. Prospección, financiación 
y evaluación de la Iniciativa

D. Gerónimo Sánchez (Coordinador)
[ Director de Clusters ]
Agencia Idea. 
Sevilla	

D. Rafael Camacho
[ Director General ]
Fundación Genoma España. 
Madrid	

Dra. Cristina Campoy
[ Profesora Titular de Universidad. Departamento de Pediatría ]
Facultad de Medicina. Universidad de Granada. 
Granada	

Dra. Gloria de la Viña
[ Responsable Técnico del Sector Biotecnología ]
Corporación Tecnológica de Andalucía. 
Sevilla	

Dr. Jesús Jiménez
[ Director General ]
Ingredientis Biotech. 
Granada	

D. Julio Lorca
[ Director General ]
Instituto de Innovación para el Bienestar Ciudadano. 
Málaga	

D. Juan Martínez
[ Asesor del Observatorio de Innovación ]
Consejería de Economía, Innovación y Ciencia.  
Sevilla	
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D. Javier Navarro
[ Director General ]
Grupo P-Value. 
Sevilla	

D. Manuel Rodríguez
[ Director de Análisis ]
Invercaria. Agencia Idea. 
Sevilla	

Dr. José Luis Zugaza
[ Adjunto a la Dirección ]
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas. 
Sevilla	
 

También han participado en la elaboración 
del Plan de Actuación:

D. Juan Jesús Bandera
[ Director Gerente ]
Fundación Progreso y Salud. 
Sevilla	

Dr. Rafael Carretero
[ Subdirector General de Calidad e Investigación ]
Consejería de Salud. 
Sevilla	

D. Roke Iñaki Oruezabal
[ Responsable de Evaluación y Prospectiva ]
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas. 
Sevilla	

Dr. Jerónimo Pachón
[ Director del Plan Estratégico de Investigación, 
Desarrollo e Innovación en Salud ]
Consejería de Salud.

[ Director de la Unidad Clínica de Enfermedades Infecciosas, 
Microbiología y Medicina Preventiva ]
Hospital Universitario Virgen del Rocío.

[ Vicedirector ]
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)  
Sevilla	

Dra. Antonia Aránega
[ Catedrática de Universidad.  
Departamento de Anatomía y Embriología ]
Universidad de Granada.
Granada	

Dr. Manuel Alonso
[ Coordinador Autonómico de Trasplantes ]
Servicio Andaluz de Salud. 
Sevilla	
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Dña. Marta Reboredo
[ Directora del Área de Gestión de Proyectos ]
Fundación Progreso y Salud. 
Sevilla	

D. Manuel Arroyo
[ Coordinador del Área de Programas
Dirección de Clusters ]
Agencia IDEA. 
Sevilla	

Dr. Pablo Menéndez
[ Director ]
Banco Andaluz de Células Madre. 
Granada	

Dr. Francisco Martín
[ Jefe de Área de Terapia Celular-Génica ]
Banco Andaluz de Células Madre. 
Granada	

Dr. Antonio L. Cuesta
[ Investigador Principal ]
Fundación IMABIS. 
Málaga	

Dra. Blanca Miranda
[ Directora ]
Transplant Service Foundation 
y Unidad de Coordinación de Trasplantes
Hospital Clinic de Barcelona. 
Barcelona	

Dra. Verónica Pérez
[ Coordinadora Médica y de Asuntos Regulatorios ]
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas. 
Sevilla	

Dr. Ignacio J. Molina
[ Vicerrector del Parque Tecnológico de Ciencias de la Salud ]
Universidad de Granada. 
Granada	

Dr. Bernat Soria
[ Director del Programa Andaluz de Terapia Celular  
y Medicina Regenerativa ]
[ Catedrático de Universidad. Departamento de Fisiología ]
Universidad Pablo Olavide

[ Director del Departamento de Células Troncales ]
Centro Andaluz de Biología Molecular  
y Medicina Regenerativa (CABIMER). 
Sevilla	
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D. Francisco Manuel Solís
[ Secretario del Plan Andaluz de Investigación,  
Desarrollo e Innovación ]
Dirección General de Investigación, Tecnología y Empresa
Consejería de Economía, Innovación y Ciencia. 
Sevilla	

D. Manuel Ruiz
[ Responsable de Relaciones con la Administración Sanitaria ]
Unidad de Relaciones Institucionales. Pfizer España. 
Sevilla	

Dña. Salud Jurado
[ Delegada de Andalucía ]
Federación Española de Enfermedades Raras (FEDER). 
Sevilla	

Dra. María Dolores Suárez
[ Vicerrectora de Política Científica e Investigación ]
Universidad de Granada. 
Granada	

Coordinación General:

Dra. Natividad Cuende
[ Directora Ejecutiva ]
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas
Adjunta a la Coordinación Autonómica de Trasplantes. 
Sevilla	
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JUSTIFICACIÓN



Las terapias avanzadas, 
entendiendo como tales la terapia 
celular, la terapia génica y la 
ingeniería tisular, representan un 
ámbito emergente de las ciencias 
biomédicas que ofrece nuevas 
oportunidades para el tratamiento 
de enfermedades o disfunciones 
corporales humanas. 



En los últimos años, la Consejería de Salud y la Consejería de Econo-

mía, Innovación y Ciencia en colaboración con las Universidades anda-

luzas, investigadores, gestores de la investigación, empresas y agentes 

sociales, han hecho un importante esfuerzo por desarrollar esta área 

de investigación a través principalmente del desarrollo de tres progra-

mas de investigación relacionados con este tipo de terapias:

Programa de Terapia Celular y Medicina Regenerativa
Programa de Genética Clínica y Medicina Genómica
Programa de Nanomedicina

En este sentido, las iniciativas de varios grupos de investigación an-

daluces, que vienen destacando por sus contribuciones en algunos 

de estos campos, liderando proyectos de carácter nacional o inter-

nacional y la progresiva sensibilización de la sociedad y las institu-

ciones públicas y privadas acerca de la investigación biomédica en 

general, y las terapias avanzadas en particular, han posibilitado que 

se produzcan notables avances en estos últimos años. Por ello, An-

dalucía se encuentra en una situación óptima para, con una adecua-
da planificación y orientación de los recursos, tratar de situarse en 

una posición destacada en el ámbito de la investigación biomédica 

y que ésta se convierta en uno de los elementos dinamizadores de 

la calidad y la innovación asistencial a la par que promover nuestro 

entramado empresarial y nuestra economía.

La ambición de las medidas impulsadas ha de enfrentarse, sin em-

bargo, con el análisis realista de las dificultades de este ámbito de la 

investigación y el coste de la misma. El análisis de otras experiencias 

internacionales pone de manifiesto que es necesario focalizar nues-
tros esfuerzos si queremos realmente situarnos en una posición de 

ventaja competitiva. 

Por otra parte, las áreas de investigación de estos tres programas 

relacionados con las terapias avanzadas cada vez tienen más puntos 
de confluencia. Así, una de las áreas más prometedoras de las tera-

pias avanzadas es el posible desarrollo de medicamentos basados 

en células madre pluripotenciales inducidas o iPS cells (induced plu-

ripotent stem cells) que inicialmente fueron desarrolladas gracias a la 

conjunción de conocimientos provenientes de la biología celular y la 

genética. O también la investigación en ingeniería tisular en que las 

células se combinan con diversos materiales, debería verse favore-

cida por la aplicación de nanotecnologías, que también representan 

nuevas oportunidades para la dispensación localizada de terapias 

génicas, entre otras.

Igualmente, el enfoque traslacional de estos tres programas de in-

vestigación, con una clara vocación de llegar a la aplicación clínica, 

requiere impulsar un modelo de trabajo en equipo que permita un 

intercambio continuo y bidireccional de conocimiento e información 

entre investigadores, clínicos, academia e industria, así como dispo-
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ner de infraestructuras y de instrumentos de apoyo comunes para 

la producción de fármacos de terapias avanzadas, de acuerdo a los 

requisitos de las agencias reguladoras, dada la consideración de me-

dicamento que tienen dichas terapias, en la medida en que tienen 

propiedades para tratar o prevenir enfermedades humanas, o que 

pueden administrarse a personas para restaurar, corregir o modificar 

funciones fisiológicas.

Debido a la novedad, la complejidad y la especificidad técnicas de 

los medicamentos de terapia avanzada, la Unión Europea reciente-

mente ha desarrollado una normativa específica1,2, para el desarrollo 

de estos medicamentos tratando de garantizar su calidad y segu-

ridad. El cumplimiento de esta normativa conlleva un importante 

grado de dificultad al que han de enfrentarse los investigadores a 

la hora de trasladar sus resultados a la práctica clínica, por lo que 

se hace imprescindible dotarles del apoyo necesario que les permita 

avanzar en este marco regulatorio que, entre otras cuestiones, con-

lleva la exigencia de que la producción de dichas terapias se realice 

en laboratorios farmacéuticos.

Las necesidades de incorporación de profesionales que trabajen en 

dichos laboratorios farmacéuticos plantean exigencias comunes de 

formación, como también es común, a los tres programas de inves-

tigación, la necesidad de articular mecanismos eficaces de transfe-

rencia del conocimiento que favorezcan el acceso de la población a 

posibles nuevos tratamientos.

El camino que se habrá de recorrer para que estos nuevos tratamien-

tos puedan ser accesibles a la población aún no está claramente 

definido. Ello se debe a que, dentro de las terapias avanzadas, se 

engloba todo un abanico de posibilidades muy diferentes, tanto des-

de el punto de vista del nivel de procesamiento requerido, como del 

de los potenciales riesgos para su uso en humanos. En el caso de 

terapias que requieran una manipulación importante y un alto nivel 

tecnológico para su desarrollo y fabricación, habrá que diseñar me-

canismos eficaces de transferencia de conocimiento que garanticen 

1. REGLAMENTO (CE) No 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) nº 726/2004. Diario Oficial de 
Unión Europea del 10 de diciembre de 2007.

2. DIRECTIVA 2009/120/CE DE LA COMISIÓN de 14 de septiembre de 2009 que mo-
difica la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, por la que se 
establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano, en lo que se 
refiere a los medicamentos de terapia avanzada. Diario Oficial de Unión Europea del 15 
de agosto de 2009.

Notas
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una posible explotación industrial, que en último término favorezca 

que dichos productos se distribuyan y sean accesibles a la pobla-

ción. No obstante, en el caso de terapias muy próximas a otras ya 

incorporadas a la práctica asistencial desde hace años, como es el 

trasplante de progenitores hematopoyéticos, y en las que no existe 

un proceso de fabricación como tal, el sistema sanitario en colabo-

ración con los Organismos Reguladores deberían articular mecanis-

mos ágiles que permitiesen su incorporación a la práctica asistencial 

con las garantías pertinentes de calidad y seguridad.

Por todo ello, desde la Consejería de Salud y la Consejería de Eco-

nomía, Innovación y Ciencia se ha promovido esta Iniciativa en Te-
rapias Avanzadas como herramienta para planificar las estrategias 

y acciones a llevar a cabo que permitan una eficiente orientación de 

los recursos y potenciar las sinergias de los programas de terapia ce-

lular y medicina regenerativa, genética clínica y medicina genómica y 

nanomedicina, manteniendo a su vez su singularidad, y que faciliten 

el desarrollo de nuevas terapias que sean accesibles, de forma equi-

tativa, a la población.

Este documento que recoge la estrategia y plan de actuación para 

2010-2015 es consecuencia de un ejercicio de análisis y reflexión 

en el que han participado líderes científicos, investigadores clínicos, 

gestores de la investigación, representantes de asociaciones de en-

fermos y responsables tanto del sector público como del privado. 

Además, el camino recorrido ha servido para detectar áreas en las 

que, para seguir avanzando, resulta imprescindible la colaboración 

de empresas biotecnológicas y farmacéuticas, por lo que tenemos 

que buscar fórmulas que permitan que se conviertan en socios estra-

tégicos en el desarrollo de esta Iniciativa.

Finalmente, no podemos olvidar que el ciclo económico para el 

desarrollo de nuevas terapias y que éstas accedan al mercado, es 

claramente superior al periodo de 6 años al que se ciñe este plan de 

actuación. Sin embargo, las incertidumbres en torno a cómo evolu-

cionará este campo de la investigación, su regulación, los posibles 

riesgos y desafíos que habrá que afrontar, hacen necesario acotar el 

plan de actuación a un periodo de tiempo en el que se sienten las 

bases que permitan su adecuado y armónico desarrollo, pero que 

habrá de seguirse de revisiones futuras de este plan en un marco 

temporal mucho más amplio y acorde con dicho ciclo económico.
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Servicio Andaluz de Salud. Consejería de Salud. Junta de Andalucía.
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De forma breve podemos definir la Terapia Celular como el uso de células vivas (ya sean célu-

las maduras, progenitores o células madre) con el objetivo de restaurar o mejorar la función de 

órganos y tejidos dañados como consecuencia, fundamentalmente, de lesiones traumáticas, 

enfermedades degenerativas crónicas o enfermedades tumorales, constituyendo, por tanto, un 

elemento determinante de la denominada Medicina Regenerativa.

En la actualidad, para los países desarrollados, y cada vez más para los países en desarrollo, el 

problema sanitario más importante lo constituyen las enfermedades degenerativas que afectan 

a pacientes de todas las edades y no sólo de edad avanzada, ya que están causadas, además 

de por el envejecimiento, por otras etiologías como alteraciones genéticas, lesiones traumáticas 

o algunos estilos de vida.

Una característica que comparten estas enfermedades es que conllevan una pérdida de cali-

dad de vida sustancial y en muchos casos una pérdida de esperanza de vida, y que en todas 

ellas se encuentran alterados, deficitarios o ausentes ciertos tipos de células, lo que provoca la 

disfunción del correspondiente órgano o tejido.

El tratamiento actual de este tipo de enfermedades se basa principalmente en tratamientos 

sintomáticos que no conducen a una reparación de las células o tejidos dañados. En algu-

nos casos, el trasplante de órganos puede representar una alternativa terapéutica, si bien la 

realización de un trasplante siempre conlleva un riesgo quirúrgico y unos efectos secundarios 

importantes derivados de la necesidad de inmunosupresión, que no son deseables. La terapia 

celular, ciertamente, se plantea como una forma de reparar tejidos mediante la utilización de 

muy diferentes tipos celulares que comprenden células adultas diferenciadas, células progeni-

toras o células madre adultas, tanto de procedencia autóloga como alogénica, y ya se están 

dando los primeros pasos para la utilización clínica de células madre de origen embrionario 

o reprogramadas.

Podemos definir 
la Terapia Celular 

como el uso de 
células vivas con 

el objetivo de 
restaurar o mejorar 

la función de 
órganos y tejidos 

dañados
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Panorama Internacional de la Investigación 
en Terapia Celular y Medicina Regenerativa

El desarrollo de nuevas terapias celulares, especialmente a partir 

de células madre tanto de origen embrionario como adultas o, más 

recientemente, a partir de células pluripotenciales inducidas (o iPS 

– Induced Pluripotent Stem Cell) para tratar enfermedades crónicas, 

algunas de ellas sin tratamientos efectivos en la actualidad y que, en 

algunos casos, afectan a un gran número de pacientes, resulta de 

gran atractivo y un reto tanto para la comunidad científica como para 

la sociedad, los ciudadanos, el mundo empresarial y las diferentes 

Administraciones. Por ello, en los últimos años hemos asistido a 

una importante aparición de iniciativas en muchas partes del mundo 

y a un incremento de inversiones en este campo de modo que la 

investigación con células madre representa una de las áreas más 

dinámicas de la investigación en ciencias de la vida.

Actualmente existen importantes grupos de investigación muy acti-

vos en EEUU y en muchos países europeos y del área Ásia/Pacífico, 

que compiten por alcanzar una situación aventajada. 

Alemania

Munich
Institute of Stem Cell Research
Células madre neuronales, hematopoyéticas, 
pancreáticas y de hígado

Bonn
Universidad de Bonn
Neurobiología reconstructiva: células madre 
neuronales, regeneración neural e ingeniería 
celular

Leipzig
Traslational Centre  
for Regenerative Medicine
Ingeniería tisular y biomateriales; terapia celular 
de reposición, sistemas de distribución

Canadá

Toronto
McEwen Centre for Regenerative 
Medicine
Medicina regenerativa en corazón, diabetes, enf. 
neurodegenerativas y reprogramación celular

A continuación se presenta una tabla con 
un listado no exhaustivo de algunos de los 

centros de investigación más destacados en 
esta área a nivel internacional

(no se incluyen centros españoles pues se muestran  
en el apartado de panorama nacional).
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EE.UU.

Nashville 
Vanderbilt Center for Stem Cell Biology
Células madre embrionarias y diabetes

Massachusetts
Harvard Stem Cell Institute
Desarrollo y regulación celular, epigenética de las 
células madre aplicada a cáncer, cardiovascular, 
diabetes, neurodegeneración e hígado

La Jolla
Salk Institute
Estabilidad genética y células madre en el 
proceso de envejecimiento y sus patologías 

Minnesota
Stem Cell Institute - Minnesota
iPS embrionarias, células beta para diabetes, 
cardiovascular, células madre neurales y 
musculares

Berkeley
Berkeley Stem Cell Center
Desarrollo de nuevas terapias celulares

New Haven
Yale Stem Cell Center
Estabilidad genómica y dinámica de cromatinas 
en células madre, nichos de células madre y 
homing; regulación transcripcional en células 
madre y progenitores, células madre del cáncer, 
ingeniería tisular, ingeniería biomédica

Los Ángeles
The UW–Madison Stem Cell and 
Regenerative Medicine Center
Regeneración neural, regeneración cardiaca, 
células madre hematopoyéticas, generación de 
células pancreáticas, ingeniería tisular y células 
madre de cáncer

The Eli and Edythe Broad Center of 
Regenerative Medicine and Stem Cell 
Research
Medicina regenerativa: células madre 
embrionarias en neurobiología

Ohio
National Centre for Regenerative 
Medicine
Células madre adultas y embrionarias 
para su uso en terapia: Células madre de 
grasa, embrionarias, hematopoyéticas, IPs, 
mesenquimales, neurales y cordón umbilical

Pittsburgh
McGowan Institute for Regenerative 
Medicine
Restauración funcional mediante combinación 
de células y materiales (bio-órganos), 
restablecimiento funcional del tejido/órgano 
(órganos artificiales), ingeniería tisular y terapia 
celular y génica combinada

Francia

París
Institut Pasteur
Células madre y desarrollo

Italia

Milán
Universidad de Milán
Biología y farmacología de las células madre en 
neurobiología

Israel

Haifa
Rapport Institute
Inmunología de las células madre, biología 
cardiovascular, neurociencias, genética de las 
células madre

Jerusalén
The Haddash Human Embryonic Stem 
Cell Research Centre
Propiedades de células madre embrionarias, uso 
de las células madre en transplantes y en terapia 
génica

Japón

Kofu
Nichi in Centre for Regenerative Medicine
Células madre de la córnea limbar, retina, 
hepáticas y córnea endotelial

Noruega

Oslo
Norwain Centre for Stem Cell Research
Implicación y biología de las células madre en 
el cáncer
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Singapur

Singapur
Genome Institute of Singapore
“Stemness”, diferenciación, reprogramación 
celular

Suecia

Lund
Lund Stem Cell Centre
Regulación molecular en células madre 
hematopoyéticas y neuronales; terapia génica

Estocolmo
Karolinska Institute
Células madre embrionarias en neurobiología

Reino Unido

Cambridge
Cambridge Stem Cell Initiative
Reparación neural, células pluripotentes y células 
madre de cáncer

The Wellcome Trust Centre for Stem Cell 
Research
Nichos de células madre, señalización 
intracelular, reprogramación y epigenética, células 
madre de cáncer

Sheffield
Centre for Stem Cell Biology
Caracterización, estabilidad genética y 
diferenciación en células madre

Londres
The UCL Centre for Stem Cells and 
Regenerative Medicine
Caracterización de células madre y su aplicación 
en áreas: cardiovascular, hepática, respiratoria, 
hematológica y cáncer

Edimburgo
Centre for Regenerative Medicine
Células madre y sus nichos, y autorenovación de 
células madre
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En este sentido, resulta sorprendente ver el crecimiento exponencial 

de la actividad investigadora en células madre, lo que da una idea 

de la relevancia que ha adquirido este ámbito de investigación en 

los últimos años, como se puede ver en este gráfico que representa 

el número de publicaciones sobre células madre desde la década 

de los 70.

Este incremento de la actividad investigadora está promovido, en 

gran parte, por algunos gobiernos que están dando soporte e invir-

tiendo grandes sumas de capital para facilitar el avance rápido de 

la investigación en este campo. EEUU, Reino Unido, China, Israel, 

Singapur y Corea del Sur, son algunos de los países que cuentan con 

un importante apoyo gubernamental.

El gobierno estadounidense, por ejemplo, dedicó en torno a 550 

millones de dólares a la investigación con células madre en 2004. 

Dadas las restricciones federales en ese momento a la investigación 

con células madre embrionarias, de esa cantidad de dinero, tan sólo 

24 millones se dedicaron a la investigación con células madre de 

este origen, cantidad ligeramente inferior a la de otros países con 

presupuestos muy inferiores pero donde la investigación se está po-

tenciando. Si bien, la reciente eliminación en EEUU del veto presi-

dencial a la financiación pública de la investigación con células de 

origen embrionario ha modificado el escenario. 

Adicionalmente, algunos Estados dentro de EEUU están dedicando 

inversiones sustanciales a esta área de la investigación. Por ejem-

plo, California, en el año 2004 decidió destinar 3.000 millones de 

dólares para la investigación en células madre durante la siguiente 

década a través del Instituto de Medicina Regenerativa de California 

(CIRM- California Institute for Regenerative Medicine). A comienzos 

de 2009 el CIRM ya había destinado más de 500 millones de dólares 

a la financiación de proyectos de investigación junto con más de 300 

en concepto de créditos. Otros 1.150 millones de dólares ya habían 

2000/2009  47.743 publicaciones

1970/1979  3.854 publicaciones

1980/1989  9.407 publicaciones

1990/1999  16.638 publicaciones

Publicaciones sobre 
células madre

Fuente: Elaboración propia.
El número de publicaciones se ha 

obtenido a partir de pubmed con el 
criterio de búsqueda “Stem Cells” 

como MeSH Major Topic.
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sido autorizados para la construcción de infraestructuras dedicadas 

a la investigación con células madre que se prevé finalicen su cons-

trucción en el año 2010. En el año 2009, además el CIRM centra 

su política en promover ensayos clínicos en sus fases tempranas, 

dedicando 60 millones de dólares a la financiación de investigación 

traslacional junto con 210 millones adicionales para becas y prés-

tamos a equipos multidisciplinares cuya actividad se centre en el 

desarrollo de terapias celulares para la puesta en marcha de ensayos 

clínicos fase I.

En el caso del Reino Unido, la financiación pública a la investigación 

con células madre ascendió a 40 millones de libras (unos 57 millo-

nes de euros) en el periodo 2002-2004, dedicado a las siguientes 

áreas: investigación básica en células madre embrionarias y adultas, 

investigación clínica dirigida hacia aplicaciones terapéuticas, inves-

tigación aplicada en células madre relacionada con la ingeniería y 

la física (materiales científicos, criopreservación, etc.), áreas relacio-

nadas con regulación y responsabilidad, percepción general e impli-

caciones sociales, comercialización y sus implicaciones o barreras, 

investigación traslacional y estudio de dinámicas internacionales y 

también para el desarrollo de tecnología a gran escala. Para la dé-

cada 2005-2015 se ha estimado que el Reino Unido va a invertir 

entre 41-104 millones de libras anuales (aproximadamente entre 59 

y 159 millones de euros anuales) dedicados a: fomentar la asocia-

ción pública-privada para el desarrollo de herramientas predictivas 

de toxicología a partir de líneas de células madre, fortalecimiento de 

la infraestructura necesaria para el desarrollo de terapias a partir de 

células madre (centros de excelencia, banco de células madre del 

Reino Unido, unidades de producción de terapia celular), consoli-

dación de los fondos de investigación, extensión de medidas regula-

torias favorables para las aplicaciones clínicas y establecimiento de 

una red nacional cooperativa en células madre.

Respecto a los tipos celulares que más frecuentemente son estudia-

dos o utilizados, tanto en la actividad investigadora como comercial, 

se presentan en el siguiente gráfico, obtenido a partir del estudio 

de mercado llevado a cabo por Select Biosciences en el año 2007. 

Casi la cuarta parte están dedicando sus esfuerzos a la investigación 

con células madre embrionarias y otra cuarta parte concentran sus 

esfuerzos en las células mesenquimales.

Utilización emergente  
de los diferentes tipos de células 
madre en la actualidad

Adaptado de: Stem Cell 2007
Industry Analysis Report (Select Biosciences)

CM Animal 15%

CM Embrionarias 23%

CM Mesenquimales 23%

CM Nerviosas 10%

CM Hematopoyéticas 15%

CM Sangre Cordón 8%

CM Cáncer 6%
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A partir de noviembre de 2007, con la publicación de la obtención 

de células pluripotenciales inducidas o iPS humanas a partir de fi-

broblastos humanos por parte de los grupos del Dr. Thompson, de la 

Universidad de Wisconsin-Madison, y del Dr. Yamanaka, de la Univer-

sidad de Kyoto, este tipo celular es motivo de una intensa actividad 

investigadora a nivel internacional, considerándose una de las áreas 

de mayor interés. Sólo en los últimos 2 años aparecen más de 750 

trabajos científicos sobre esta nueva tecnología en pubmed (criterio 

de búsqueda: iPS in Title/Abstract and between 01/11/2007-

31/01/2010).

Las expectativas generadas por el potencial terapéutico de las célu-

las madre han sufrido importantes variaciones desde que en 1998 

el grupo del Dr. Thomson aislara y cultivara células madre embrio-

narias humanas. Las grandes expectativas iniciales en torno a las 

células madre embrionarias por su potencial de diferenciación en 

cualquier otro tipo celular, se enfrentan a múltiples dificultades de 

tipo técnico, legal y ético para el desarrollo de terapias. De forma 

paralela, se ha incrementado la investigación de las posibles apli-

caciones terapéuticas con células madre de origen adulto que 

también han tenido que enfrentarse a dificultades técnicas 

y regulatorias, como se expone más adelante. El análisis 

de la variación de estas expectativas se ajusta al ciclo de 
Gartner descrito por la firma de análisis Gartner Group 

que se observa en las tecnologías emergentes. El 

modelo representa la evolución de lo que se de-

nomina visibilidad de una tecnología emergente 

(aunque sería más correcto llamarlo expectati-

vas despertadas por esa tecnología) en función 

del tiempo.

Una evolución que progresa desde un entusiasmo exagerado, pa-

sando por un período de desilusión hasta una eventual comprensión 

de la relevancia de la tecnología y de su papel en el mercado. Posi-

blemente, el campo de las células madre se encuentre actualmente 

en la cuarta etapa, en la que las expectativas de tecnología resurgen 

nuevamente, pero a un ritmo más moderado.

Posiblemente las dificul-

tades asociadas al desarrollo 

de este campo de la investigación y su 

aplicación, ha condicionado que esta área 

de investigación se desarrolle fundamentalmen-

te dentro del ámbito académico y de las pequeñas 

y medianas empresas biotecnológicas, si bien en 

estos últimos años se ha visto un creciente interés 

Meseta de productividad

Mejora del conocimiento

Irrupción de la tecnología

Pico de expectativas exageradas

 TIEMPO

VISIBILIDAD

Crisis de desilusión
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por parte de la industria farmacéutica o “Big Pharma”. En ese sen-

tido, la primera experiencia de consorcio público-privado se produjo 

en octubre de 2007 entre Glaxo-Smith-Kline, Astra-Zeneca, Roche y 

departamentos del gobierno británico. Muy significativo fue que en 

noviembre de 2008 la farmacéutica Pfizer anunciara la creación de 

una unidad de investigación dedicada específicamente a la Medicina 

Regenerativa, Pfizer Regenerative Medicine, con una sede en EEUU 

y otra en el Reino Unido.

El análisis de las patentes relacionadas con células madre, en el 

año 2005 arrojaba unos datos llamativos. El titular de las patentes 

correspondía a entidades del sector público en el 44% de los casos y 

al sector privado en el 56% restante, cuando las entidades públicas 

representan generalmente un porcentaje muy inferior. En cuanto a 

los países de registro de las patentes, EEUU acaparaba el 51%, se-

guido del Reino Unido, Canadá y Alemania, con un 4% cada uno, y 

Australia con un 3%3 .

Las principales razones de esta actitud expectante en los últimos 

años por parte de la “Big Pharma” son de 3 tipos:

1.	 El marco legal y de regulación de la terapia celular está su-
friendo rápidas modificaciones y la interpretación es comple-
ja, por lo que la resolución a nivel judicial de los conflictos que 
puedan plantearse, tendrá un papel relevante.

2.	 Existen dificultades de reproducción de los resultados que se 
obtienen en los experimentos.

3.	 Hay limitaciones derivadas de la producción a mayor escala, 
lo que requiere concentrar esfuerzos de investigación en este 
campo.

En realidad, si bien es cierto que la actividad investigadora en este 

campo se está multiplicando de forma exponencial en los últimos 

años, también es cierto, como se ha comentado anteriormente que 

existen múltiples dificultades que deben ser sorteadas para que se 

produzca el salto necesario que haga que esta investigación se con-

vierta, dentro de algunos años, en tratamientos efectivos de los que 

pueda beneficiarse la población.

3. Datos presentados en el World Stem Cells and 
Regenerative Medicine Congress, celebrado en Londres en 
mayo de 2009.

Notas

Desafíos en la terapia celular

Fuente

aislamiento

expansión

diferenciación

garantía/control  
de calidad (qa/qc)

transporte

almacenamiento

administración

costes de los bienes 
condiciones de reembolso

disponibilidad de expertos

acceso a infraestructuras 
Fabricación (gmp) 
Distribución 
Almacenamiento 
Administración

Los desafíos que deben ser afrontados son de tipo científico, finan-

cieros, provenientes de la regulación de este tipo de investigación 

y de los riesgos potenciales derivados de las propias terapias. Las 

principales dificultades que han de ser superadas son:
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a. Dificultades científicas:

−	 Baja comprensión de la regulación biológica subyacente a los 

procesos de expansión, diferenciación, migración, superviven-

cia, etc. de las células madre y células derivadas de las mis-

mas; así como de su interacción con el nicho en condiciones 

fisiológicas y de reparación de un daño tisular.

−	 Dificultad en administrar terapias basadas en células madre 

dirigidas específicamente a dianas del cuerpo humano, evitan-

do efectos no deseados en otras áreas corporales. Existe incerti-

dumbre sobre la biodistribución de las células y cómo asegurar 

que pueden ser trasplantadas de forma segura y efectiva.

−	 Incertidumbre sobre la capacidad de células para mante-
ner su funcionalidad después de la expansión y diferencia-

ción in vitro, y cómo predecir efectos de manera precisa 

antes de iniciar los ensayos clínicos (dificultad en definir 

dosis, potencia. etc.).

−	 Problemas de escalado de producción y reproducibilidad del 
crecimiento de varios tipos de células madre. Dado que la 

mayor parte de este tipo de investigación está todavía en las 

etapas tempranas del desarrollo, el problema de producción 

a mayor escala no ha sido todavía resuelto.

−	 Desarrollo de tecnologías que permitan una mejor visualiza-
ción de las células transplantadas in vivo.
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b. Dificultades financieras:

−	 El camino largo y difícil hasta la aplicación clínica, que re-

quiere de procedimientos estandarizados para la obtención 

y utilización de células madre, un mayor entendimiento de 

los riesgos y beneficios relevantes, así como del mecanismo 

de acción; sistemas reguladores congruentes con todas las 

etapas de desarrollo y reconocimiento de las exigencias cla-

ve para la entrada en el campo de innovadores comerciales. 

Conlleva un largo tiempo para que las potenciales investiga-

ciones se conviertan en terapias aprobadas.

−	 Existe una división entre terapias celulares derivadas de cé-
lulas madre embrionarias y adultas en términos de acepta-
ción por algunos sectores de la sociedad desde el punto de 

vista ético, en el interés y viabilidad comercial y en el desarro-

llo y progresión a la investigación clínica.

−	 La ausencia de datos clínicos fiables dificulta la inversión en 

investigación con células madre embrionarias, a pesar de las 

perspectivas prometedoras.

−	 Se presumen ventajas comerciales en los países con regí-
menes reguladores permisivos, pero tampoco suponen una 

garantía.

−	 Las dificultades logísticas inherentes a estos productos frági-
les y de baja vida media suponen unos costes de producción 

elevados que en algunos casos pueden ser difíciles de asumir 

por los sistemas de salud. Por ejemplo, el uso autólogo (de 

manera “personalizada”) de células madre para determinadas 

indicaciones genera interrogantes respecto a la factibilidad de 

su utilización tras un análisis coste-beneficio.

c. Dificultades regulatorias:

−	 Existen importantes lagunas en el ámbito de la regulación, 
particularmente dentro de la Unión Europea, y los estándares 

de aplicación no son idénticos en Europa, EE.UU. y Japón.

−	 Los altos estándares y requerimientos que impone la actual 
reglamentación pueden incrementar el coste de la investi-

gación y desarrollo de manera no sostenible y dificultar el 

acceso de los pacientes a las nuevas terapias. Por otra parte, 

es necesario ser cuidadosos ya que la realización de ensayos 

clínicos no controlados no generará datos de utilidad, y ade-

más existe el riesgo potencial de generar una gran alarma 

social en caso de aparición de efectos secundarios graves 

como consecuencia de la aplicación poco ética de las tera-

pias avanzadas en indicaciones no aptas o sin los criterios 

mínimos de calidad y seguridad.

−	 La regulación actual, equiparando las células a los medi-

camentos convencionales, puede favorecer a las grandes 

compañías farmacéuticas, dificultando el avance clínico más 

inicial generado por iniciativa de promotores no comerciales 

(del mundo académico y hospitalario).

d. Riesgos potenciales:

−	 Riesgo de transmisión de patógenos, de generación de tu-

mores y derivados de la respuesta inmune, especialmente en 

terapias alogénicas, que requieren la optimización de medica-

mentos inmunosupresores.

−	 Riesgos derivados del proceso de producción celular que 

determinan la necesidad de que se realice en entornos GMP 

(Good Manufacturing Practices - Normas de Correcta Fabrica-

ción de la Unión Europea).
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−	 Necesidad de desarrollar sistemas de cultivo que disminu-

yan, o eviten en lo posible, el uso de proteínas animales ante 

las posibilidades de transmisión de agentes patógenos.

−	 La seguridad y eficacia necesitan ser demostradas en ensa-
yos clínicos que deben estar cuidadosamente diseñados y ser 

éticamente sólidos.

Otro aspecto crucial para el desarrollo de terapias basadas en células 

madre es el apoyo que se requiere para desarrollar investigación 
traslacional en este campo, superando la distancia entre los resulta-

dos de la investigación básica y el desarrollo de nuevas terapias, lo 

que se denomina el “valley of death” que abarca a la investigación 

preclínica y primeras fases de la investigación clínica, donde las po-

sibilidades de financiación son menores.

A pesar de ello, el número de ensayos clínicos con diferentes te-

rapias celulares se ha visto incrementado en los últimos años. A 

continuación se muestra el número de ensayos clínicos registrados 

en clinicaltrials.gov con uno de los tipos celulares que más se están 

ensayando, las células mesenquimales.

En abril de 2010 el número de ensayos clínicos registrados ascen-

día a 99, de los que 8 correspondían a ensayos en fase III en las 

patologías como defectos del cartílago articular, isquemia crítica 

en extremidades inferiores, enfermedad de injerto contra huésped, 

enfermedad de Crohn y corrección de defectos óseos en tumores 

benignos.

Respecto a los países en los que se llevan a cabo dichos ensayos, 

como se puede observar, fundamentalmente se distribuyen entre 

EEUU, Europa, países del medio oriente, India y Canadá, siendo 

especialmente llamativo el número de ensayos en China que casi 

iguala al de Europa en su conjunto. Muchos de estos ensayos, a 

diferencia de lo que sucede con el resto de medicamentos, se desa-

rrollan por instituciones públicas o con fondos gubernamentales.

Imagen obtenida en 
www.clinicaltrial.gov

criterio de búsqueda: 
Mesenchymal Stem Cell 

Interventional Studies
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En el caso de las células madre de origen embrionario aún no se ha 

iniciado oficialmente ningún ensayo clínico utilizando este tipo celu-

lar. En enero de 2009 la FDA aprobó el primer ensayo clínico, solici-

tado por una compañía americana, con células nerviosas obtenidas 

a partir de células embrionarias en pacientes con lesión medular, si 

bien, dicho ensayo aún no ha comenzado su reclutamiento, pues la 

FDA solicitó una revisión de algunos aspectos relacionados con la 

preclínica efectuada y algunos de los efectos adversos observados en 

la misma. También en noviembre de 2009 otra compañía americana 

solicitó la aprobación de un ensayo clínico con células retinianas 

derivadas de células embrionarias para el tratamiento de la distrofia 

macular de Stargardt, estando también a la espera de autorización 

por parte de la FDA.

La creación de empresas biotecnológicas relacionadas con el sector, 

sin embargo, muestra un patrón diferente, con un predominio de 

EEUU que acapara el 56% de dichas empresas, seguido por el Reino 

Unido con el 19%, en el resto de Europa se ubican el 14%, distribu-

yéndose las demás entre Canadá, Asia y Oriente Medio4 .

Panorama Español de la Investigación en Terapia Celular 
y Medicina Regenerativa

En España, fue Andalucía la primera comunidad autónoma donde se aprobó una ley que regu-

laba la investigación con células madre de origen embrionario, en octubre de 20035 y en enero 

de 2004 se inauguró en Granada el Banco de Líneas Celulares, el germen del actual Banco 

Andaluz de Células Madre. Por su parte, en noviembre de 2003, a nivel estatal se aprobó la Ley 

45/20036, que también permitía el uso de pre-embriones con fines de investigación pero con 

unos supuestos mucho más restrictivos. Así mismo se establecía que habría de crearse un Banco 

Nacional de Líneas Celulares. Este banco se constituyó como un banco en red con tres nodos, en 

Barcelona, Valencia y Granada, siendo este último el nodo central. Posteriormente, en enero de 

2010, se incorporó un cuarto nodo ubicado en San Sebastián, si bien con líneas de células madre 

exclusivamente adultas. Dicha norma fue derogada por la ley 14/20067 que establecía unos crite-

rios menos restrictivos para la utilización de estos pre-embriones con fines de investigación.

4 Datos presentados en el World Stem Cells and Regene-
rative Medicine Congress, celebrado en Londres en mayo 
de 2009.

5 LEY 7/2003, de 20 de octubre, por la que se regula 
la investigación en Andalucía con preembriones humanos 
no viables para la fecundación in vitro. BOJA de 31 de 
octubre de 2003.

6 LEY 45/2003, de 21 de noviembre, por la que se modi-
fica la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas 
de Reproducción Asistida. BOE de 22 de noviembre de 
2003.

7 LEY 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de repro-
ducción humana asistida. BOE de 27 de mayo de 2006.

Notas
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En los últimos años hemos asistido a una creciente actividad inves-
tigadora en este campo, con la constitución de importantes centros 

de investigación en esta área como el Centro de Medicina Regene-

rativa de Barcelona, el Centro Andaluz de Biología Molecular y Me-

dicina Regenerativa de Sevilla, o el Centro de Investigación Príncipe 

Felipe de Valencia.

España

Barcelona
Centro de Medicina Regenerativa de Barcelona
Pluripotencia de células madre; Diferenciación de células madre 
embrionarias; Regeneración, desarrollo del corazón de los vertebrados; 
Formación del patrón (patterning) izquierda-derecha; Desarrollo de 
miembros como modelo de crecimiento, establecimiento de modelos de 
tejido y diferenciación celular.

Sevilla
Centro Andaluz de Biología Molecular y Medicina Regenerativa 
Terapia celular aplicada a diabetes y enfermedades neurodegenerativas

Granada
Banco Andaluz de Células Madre
Biología de reprogramación y retrotransposición; células madre 
embrionarias, hematopoyéticas y mesenquimales; terapia celular-génica

Valencia
Centro de Investigación Príncipe Felipe
Terapia Celular; Reprogramación y Biohíbridos; Neuroendocrinología 
Molecular, Biomateriales; Biología de las Células Troncales

San Sebastián
Fundación Inbiomed
Terapia celular de enfermedades cardiovasculares y enfermedades 
neurodegenerativas; Células madre tumorales. Fabricación de piel 
ingenierizada como producto en investigación para el tratamiento  
de la epidermiolisis bullosa

Además, existe una red temática de Terapia Celular del Instituto de 

Salud Carlos III, la red TERCEL, en la que participan 27 grupos de 

investigación de Madrid, Andalucía, Cataluña, Comunidad Valencia-

na, Castilla y León, Navarra, Galicia, Extremadura y Murcia, con la 

colaboración en uno de los grupos ubicados en Madrid de investiga-

dores del País Vasco.

Respecto a la investigación clínica, en España se han puesto en 

marcha diversos ensayos clínicos con células madre adultas que 

actualmente se encuentran en distintas fases de desarrollo. La ma-

yor parte de ellos se están llevando a cabo en el ámbito público 

en comunidades autónomas como Castilla-León, Navarra, Asturias, 

Cataluña, País Vasco, Madrid o Andalucía. En el ámbito privado, 

destaca el papel de la empresa Cellerix con dos ensayos clínicos fase 
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III de un producto desarrollado por la compañía basado en células 

mesenquimales autólogas para el tratamiento de fístulas perianales 

de diferente etiología y un ensayo clínico fase II de piel ingenierizada 

para el tratamiento de la epidermolisis bullosa.

La financiación pública a nivel nacional también se ha visto incre-

mentada en los últimos años. En octubre del año 2007 el Consejo de 

Ministros aprobó un Plan de Terapias Avanzadas en el ámbito de la 

Medicina Regenerativa del Ministerio de Sanidad y Consumo, dotado 

con 21 millones de euros para el año 2008, que pretendía generar 

alternativas terapéuticas para 12 patologías que no cuentan con un 

protocolo terapéutico:

− Trasplante de islotes pancreáticos
− Terapia celular para complicaciones de la diabetes
	 · Pie diabético
	 · Cardiopatía diabética
− Terapia celular de la cardiopatía
− Terapia celular de la Esclerosis Lateral Amiotrófica (ELA)
− Terapia celular de la Esclerosis Múltiple
− Regeneración de piel
− Terapia celular de la Enfermedad Injerto contra Huésped
− Terapia celular de la Enfermedad de Crohn
− Regeneración de Hueso y Cartílago
− Terapia celular de las lesiones medulares
− Regeneración hepática
− Terapia celular de las distrofias musculares

En el año 2008, el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII), en ese 

momento dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo, pu-

blicó una convocatoria de concesión de ayudas8 que incorporaba 

un subprograma de proyectos de investigación clínica no comercial 

con medicamentos de uso humano, entre cuyas áreas temáticas 

priorizadas incluía los de terapia celular, terapia génica e ingeniería 

de tejidos. En el año 2009, el ISCIII, ya dependiente del Ministerio de 

Ciencia e Innovación publica la misma convocatoria9, con la particu-

laridad de que el subprograma de proyectos de investigación clínica 

no comercial con medicamentos de uso humano, según el artículo 

8. Resolución de 12 de marzo de 2008, del Instituto de 
Salud «Carlos III», por la que se publica la convocatoria 
correspondiente al año 2008 de concesión de ayudas de 
la Acción Estratégica en Salud, en el marco del Plan Na-
cional de I+D+i 2008-2011. BOE de 15 de marzo de 2008. 
BOE de 24 de marzo de 2009.

9. Resolución de 20 de marzo de 2009, conjunta de la 
Secretaría de Estado de Investigación y del Instituto de 
Salud Carlos III, por la que se publica la convocatoria co-
rrespondiente al año 2009 de concesión de ayudas de la 
Acción Estratégica en Salud, en el marco del Plan Nacio-
nal de I+D+i 2008-2011

Notas

46



109.1 de la convocatoria, deja condicionada la apertura del plazo 

de presentación de solicitudes y la resolución del procedimiento a la 

aprobación de un suplemento de crédito para el desarrollo de dicho 

subprograma, que finalmente no se produjo.

No obstante, en el año 2009, el Ministerio de Sanidad y Política 
Social, a través de su Dirección General de Terapias Avanzadas y 

Trasplantes, sí publica una convocatoria10 para la concesión de ayu-

das para el fomento de la traslación de la aplicación terapéutica de 

medicamentos de uso humano, huérfanos y terapias avanzadas con 

una dotación de 16 millones de euros.

Por otra parte, a finales del año 2008 el Ministerio de Ciencia e Inno-
vación firmó un acuerdo de cooperación con el Instituto Californiano 

de Medicina Regenerativa para impulsar iniciativas conjuntas dirigidas 

a fomentar y acelerar el desarrollo de terapias basadas en la utilización 

de células madre. Una de ellas consistía en la concesión de ayudas, 

10. Orden SAS/2481/2009, de 17 de septiembre, por la que se establece la convo-
catoria para la concesión de ayudas para el fomento de la traslación de la aplicación 
terapéutica de medicamentos de uso humano, huérfanos y terapias avanzadas. BOE de 
18 de septiembre de 2009.

11.http://web.micinn.es/05_Investigacion/032CoopIntern/03@Cooperacion/00-Pg-
sInts/web_MedReg_07.pdf

12. Resolución de 26 de mayo de 2009, de la Secretaría de Estado de Investigación, por 
la que se aprueba la convocatoria, para el año 2009, del procedimiento de concesión 
de las ayudas de varios Subprogramas del Programa Nacional de Internacionalización 
de la I+D, dentro del Plan Nacional de Investigación Científica, Desarrollo e Innovación 
Tecnológica (2008-2011). BOE de 3 de junio de 2009.

Notas

dentro del programa “Disease Team Research Awards”, que incentiva-

ba la formación de consorcios de I+D hispano-californianos (“Disease 

Teams”) con el objetivo de crear sinergias a nivel internacional en la 

traslación de resultados de la investigación con células madre del labo-

ratorio de investigación a la clínica. Como consecuencia del acuerdo se 

abrió un procedimiento para la selección de proyectos11, realizándose 

la concesión de ayudas posteriormente a través de la convocatoria 

publicada en junio de 200912, que abarcaba varios Subprogramas del 

Programa Nacional de Internacionalización de la I+D. Esta convocato-

ria ofrecía financiación para proyectos de investigación dirigidos a im-

pulsar la cooperación internacional, no sólo con el CIRM, en el área de 

la investigación traslacional con células madre con fines terapéuticos. 

También incluía ayudas para la creación y mejora de infraestructuras 

dirigidas a impulsar la cooperación internacional en la misma área, en 

la que se contemplaba de forma específica la creación y mejora de sa-

las blancas para la derivación, producción, manipulación y utilización 

de células pluripotentes con fines terapéuticos.
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Panorama Andaluz de la Investigación 
en Terapia Celular y Medicina Regenerativa

El III Plan Andaluz de Salud 2003-2008 recogía entre sus líneas de actuación prioritarias la de 

desarrollar la investigación en salud y servicios sanitarios con los objetivos de:

− Fomentar una cultura de investigación de excelencia
− Potenciar los recursos existentes para la investigación
− Identificar las prioridades en investigación en Salud de acuerdo a las necesidades y
   problemas de salud en el contexto español y europeo
− Fomentar iniciativas de investigación, convergentes con proyectos del resto de las 
   Comunidades Autónomas, España y UE con repercusión internacional
− Proporcionar el marco jurídico y científico para el desarrollo de investigaciones en el
   campo de la terapia celular
− Impulsar la integración de la investigación, desarrollo tecnológico, innovación 
   y evaluación de tecnologías

Por otra parte el II Plan de Calidad del Sistema Sanitario Público de Andalucía 2005-2008 

incluía la estrategia de investigación y gestión del conocimiento en Salud que incorporaba entre 

sus líneas de acción fomentar la colaboración y sinergias entre la investigación básica y la 

investigación clínica y operativa y desarrollar líneas de excelencia a través de la consolidación 

de los Institutos de Investigación en el Sistema Sanitario.
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El Programa Andaluz de Terapia Celular y Medicina Regenerativa se 

encuadra dentro del marco que constituye el Plan Estratégico de 
Investigación, Desarrollo e Innovación en Salud 2006-2010 que 

pretende establecer los cimientos de lo que debe ser la nueva inves-

tigación biomédica traslacional en Andalucía como fuente principal 

de conocimiento, así como poner en marcha los instrumentos que 

faciliten su transformación en innovación. Este plan estratégico se 

dota de un plan operativo en el que se desarrollan una serie de 

líneas de acción clasificadas en tres ámbitos que pretenden reflejar 

la cadena de producción de la I+D+i en biomedicina: la existencia de 

los recursos necesarios, la producción de conocimiento de calidad 

y el marco de acciones que deberán orientarse a transferir el cono-

cimiento generado al sector empresarial o a la actividad clínica. De 

forma resumida, las acciones propuestas se encuadran en:

1. Desarrollo de recursos

−	 Financieros públicos y privados
−	 Capital humano, incrementando la masa crítica, acciones 

para promover el talento y el desarrollo profesional de las per-
sonas de la investigación y el desarrollo de profesionales de 
gestión de la investigación

−	 Estructurales tanto relativo a infraestructuras como estructu-
ras organizativas
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2. Desarrollo de la producción

−	 Definir las líneas marco de investigación
−	 Potenciar la investigación traslacional de calidad
−	 Garantizar la integración de la actividad investigadora e inno-

vadora en los objetivos de centros y profesionales del SSPA
−	 Promover el desarrollo de la investigación clínica farmacológica
−	 Incorporar la cultura de la evaluación de la actividad científica 

e innovadora
−	 Continuar con la construcción del marco legal que garantice 

el desarrollo de la investigación en condiciones éticas y de 
seguridad

3. Transferencia y difusión de resultados

−	 Reforzamiento del sistema ciencia-tecnología-empresa
−	 Protección jurídica de los resultados de la investigación
−	 Transferencia de resultados
−	 Difusión de resultados

En este contexto se enmarca el Programa Andaluz de Terapia Celu-
lar y Medicina Regenerativa que se crea oficialmente en noviembre 

de 2006 y se configura a partir de una serie de acciones llevadas 

a cabo en los últimos años, tanto en el plano legislativo como de 

asignación de recursos económicos para el desarrollo de proyectos 

de investigación e infraestructuras. Uno de los elementos promotores 

de su creación fue la Declaración de Sevilla que suscribieron, en 

octubre de 2003, Bernat Soria Escoms, José López Barneo, Joseph 

Itskovitz-Eldor, Carlos Alonso Bedate, Francisco Gracia Navarro, Sir 

Roy Calne, Malcom Alison, Jerònia Lladó, José Becerra Ratia, Mar-

celo Palacios, Alberto Martínez Serrano y Sebastián Chávez de Diego 

y que establecía:

1.	 El descubrimiento de las células madre y su potencial tera-
péutico para el tratamiento de enfermedades hoy por hoy 
incurables supone uno de los avances más importantes de la 
biología y la medicina del siglo XXI.

2.	 El estado actual del conocimiento justifica la inversión en in-
vestigación básica y aplicada sobre células madre. Asimismo, 

es prioritario el desarrollo de nuevas líneas celulares conve-
nientemente caracterizadas y almacenadas en bancos celula-
res de acceso libre a la comunidad científica.

3.	 La investigación no puede excluir ninguno de los tipos de cé-
lulas madre descritos en función de su origen (embrionarias, 
fetales y del adulto) o del procedimiento de generación y ob-
tención de las mismas.

4.	 La interpretación exagerada de los datos preliminares y su 
difusión, a veces llamativa, pueden generar expectativas no 
justificadas en la sociedad que sólo la investigación a medio 
y largo plazo puede contestar adecuadamente.

5.	 Las especiales características de esta área de investigación 
biomédica y sus potenciales aplicaciones tecnológicas de-
mandan la cooperación y apoyo de la sociedad, la adminis-
tración, los agentes sociales y los sectores productivos en la 
búsqueda de mecanismos eficientes de financiación pública 
y privada que permitan avanzar en el conocimiento de los 
mecanismos celulares y moleculares básicos, su potencial 
terapéutico en medicina regenerativa y sus aplicaciones en el 
desarrollo de nuevos fármacos.

Por otra parte, en los últimos años en Andalucía se ha llevado a cabo 

una intensa actividad legislativa en el ámbito de la investigación 

en medicina regenerativa, para permitir un marco legal adecuado 

en el que pudiese desarrollarse la investigación con células madre 

o la utilización de técnicas de clonación terapéutica. Como ya se 

ha comentado, Andalucía fue la primera comunidad autónoma en 

promulgar una ley para regular la investigación con pre-embriones 

sobrantes de procesos de fertilización para la obtención de células 

madre. Además, es una de las pocas regiones en el mundo que 

cuenta ya con una ley propia que regula la investigación biomédica 

mediante técnicas de reprogramación celular con fines terapéuticos, 

entre ellas la conocida como transferencia nuclear. 

En febrero de 2005 tres proyectos de investigación con células ma-
dre embrionarias presentados por Andalucía ante el Ministerio de 

Sanidad obtuvieron el informe favorable de la Comisión de Dona-

ción y Utilización de Células y Tejidos Humanos. Los proyectos se 

centraban en la generación de células pancreáticas productoras de 
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insulina para el tratamiento de la diabetes, la terapia regenerativa 

de enfermedades neurodegenerativas y el estudio de la expresión 

génica y de antígenos de células y líneas celulares embrionarias. En 

febrero de 2010 ya son 18 el número total de los trabajos científicos 

con células madre embrionarias activos en Andalucía aprobados por 

dicha Comisión.

Asimismo, la Consejería de Salud ha financiado directamente pro-
yectos de investigación con células madre desarrollados en el siste-

ma sanitario público andaluz mediante convocatorias específicas en 

los años 200513 y 200614. Como resultado de ambas convocatorias 

se financiaron 29 proyectos a los que se destinaron algo más de 

2,5 millones de euros. Previamente en el año 2003 se destinaron 

3,5 millones de euros a financiación directa de proyectos de inves-

tigación con células madre, equipamientos y personal. A partir del 

año 200715,16,17 las convocatorias para proyectos de investigación con 

células madre se integraron dentro de la convocatoria general de la 

Consejería de Salud, si bien, en el año 2008, se hizo una reserva es-

pecífica de 1,8 millones de euros para priorizar proyectos específicos 

de terapia celular y de nanomedicina y en el año 2009, se destinaron 

cerca de 2 millones de euros para terapias avanzadas. Información 

más detallada respecto a los proyectos de investigación y producción 

científica de los investigadores se presenta en el siguiente capítulo de 

este documento, referida no sólo a investigación en células madre, 

sino también en genética y nanomedicina.

13. Anuncio por el que se publica la convocatoria 2005 de ayudas para proyectos de 
investigación con células madre en la Comunidad Autónoma de Andalucía. BOJA de 12 
de diciembre de 2005.

14. Anuncio publicado en prensa nacional el 6 de noviembre de 2006. 

15 ORDEN de 19 de julio de 2007, por la que se establecen las bases reguladoras para 
la concesión de subvenciones para la financiación de la Investigación Biomédica y en 
Ciencias de la Salud en Andalucía y se convocan las correspondientes para el año 2007. 
BOJA de 30 de julio de 2007.

16 RESOLUCIÓN de 7 de abril de 2008, de la Secretaría General de Calidad y Moderni-
zación, por la que se convocan subvenciones para la financiación de proyectos de inves-
tigación y actividades y estancias formativas de personal investigador en Biomedicina y 
Ciencias de la Salud en Andalucía. BOJA de 22 de abril de 2008.

17 RESOLUCIÓN de 14 de abril de 2009, de la Secretaría General de Calidad y Moder-
nización, por la que se convocan subvenciones para la financiación de la Investigación 
Biomédica y en Ciencias de la Salud en Andalucía para el año 2009. BOJA de 29 de 
abril de 2009.

18 RESOLUCIÓN de 20 de julio de 2004, de la Secretaría General de Sanidad, por la 
que se da publicidad al Convenio de colaboración entre la Consejería de Salud de la 
Junta de Andalucía y el Instituto de Salud Carlos III para la investigación en medicina 
regenerativa y la puesta en funcionamiento del Banco Nacional de Líneas Celulares. BOE 
de 19 de agosto de 2004.

19 RESOLUCIÓN de 6 de mayo de 2008, de la Secretaría General de Sanidad, por la 
que se publica el Convenio de colaboración 2008-2010, entre la Consejería de Salud de 
la Junta de Andalucía y el Instituto de Salud Carlos III, para la investigación en terapia 
celular y medicina regenerativa. BOE de 24 de mayo de 2008.

Notas

Diversos investigadores y grupos andaluces participan en redes na-

cionales e internacionales de investigación con células madre. La red 

temática de investigación cooperativa de Terapia Celular del Instituto 

Carlos III, red TERCEL, cuenta con la participación de 5 grupos de 

investigación de Andalucía y la Sociedad Española de Terapia Génica 

y Celular es presidida por el Profesor José López Barneo. En el año 

2004 se constituyó en Sevilla, en el mes de noviembre, la Red Eu-

ropea de Investigación con células madre (European Stem Cell Net-

work), presidida por el Profesor Bernat Soria, si bien en la actualidad 

esta red no mantiene su actividad.

La creación de infraestructuras al servicio de la investigación en te-

rapia celular y medicina regenerativa también ha sido un elemento 

crucial en la configuración del Programa Andaluz de Terapia Celular 

y Medicina Regenerativa. En ese sentido, en enero de 2004 se in-

auguró en Granada el Banco de Líneas Celulares, el germen del 

actual Banco Andaluz de Células Madre, y en el mes de julio del 

mismo año, se firmó un acuerdo entre el Instituto de Salud Carlos III 

y la Consejería de Salud de la Junta de Andalucía por el que dicho 

banco se constituía en el nodo central del Banco Nacional de Lí-

neas Celulares y se establecía una colaboración para la investigación 

en medicina regenerativa18, acuerdo que fue renovado en 200819. 

El Banco se encarga de producir, almacenar, custodiar y gestionar 

las diferentes líneas celulares, además de desarrollar sus propios 

proyectos de investigación. Actualmente, entre las líneas celulares 
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das a su utilización en pacientes. La ubicación de salas blancas en 

cuatro bancos de tejidos responde a una estrategia de facilitar la fa-

bricación de algunos medicamentos de terapia celular que ya están 

incluidos en la Cartera de Servicios del Sistema Nacional de Salud20 

bajo normativa GMP a la vez que potenciar el desarrollo de posibles 

productos de ingeniería de tejidos en nuestra región.

También se ha construido un laboratorio GMP para terapia celular, te-

rapia génica e ingeniería de tejidos con fines principalmente formativos 

en la Fundación IAVANTE de la Consejería de Salud ubicada en Gra-

nada, para desarrollar un programa pionero en Europa de formación 

en Terapias Avanzadas puesto en marcha en octubre de 2009 por la 

Consejería de Salud en colaboración con el Ministerio de Sanidad y 

Política Social, con el objetivo de ofrecer formación específica al perso-

nal que trabaja o quiere trabajar en el campo de la investigación clínica 

y la producción de medicamentos en terapias avanzadas.

Finalmente, en febrero de 2010 se firma un acuerdo con la Michi-

gan State University que permite que el Profesor José Cibelli dedique 

parte de su actividad a la dirección de varias líneas de investiga-

ción que se van a desarrollar en el Laboratorio Andaluz de Repro-
gramación Celular. En dicho laboratorio, en fase de construcción 

en el momento de elaboración del presente Plan de Actuación, se 

desarrollarán diversas líneas de investigación básica (en el área de 

la transdiferenciación, desdiferenciación y envejecimiento celulares) 

y traslacionales, por lo que dicho centro también dispondrá de un 

laboratorio GMP.

depositadas en dicho banco se encuentran 5 de origen embrionario 

derivadas en Andalucía, las tres primeras fueron obtenidas por in-

vestigadores del propio banco y las dos restantes fueron obtenidas a 

través de la colaboración entre un grupo de investigadores del Centro 

Andaluz de Biología Molecular y Medicina Regenerativa (CABIMER) y 

del Hospital Universitario Virgen del Rocío.

En julio de 2005 las Consejerías de Salud y de Economía, Innovación y 

Ciencia, el Consejo Superior de Investigaciones Científicas (CSIC) y las 

universidades Pablo de Olavide y de Sevilla, suscribieron un convenio 

para la creación del CABIMER que fue inaugurado en marzo de 2006. 

Cuenta con cuatro departamentos multidisciplinares en los que se 

desarrollan proyectos sobre biología celular y molecular, señalización 

celular, células troncales, y terapia celular y medicina regenerativa.

El Programa Andaluz de Terapia Celular y Medicina Regenerativa, por 

tanto, se configura como una red multicéntrica de la que forman par-

te el Banco Andaluz de Células Madre situado en Granada, así como 

otros laboratorios y grupos de investigación ubicados en diferentes 

entidades repartidas por el conjunto de la geografía andaluza.

Además, en los dos últimos años se ha impulsado la creación de una 

red de salas blancas que cumplan normas de correcta fabricación 

(o laboratorios GMP-Good Manufacturing Practice) en centros de in-

vestigación, hospitales y centros regionales de transfusión sanguínea 

(CRTS) para producción de diferentes terapias celulares con calidad 

clínica en centros sanitarios y de investigación de Andalucía destina-

20 Orden SAS/1904/2009, de 8 de julio, por la que se 
modifica el anexo III del Real Decreto 1030/2006, de 
15 de septiembre, por el que se establece la cartera de 
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el 
procedimiento para su actualización. BOE de 16 de julio 
de 2009

Notas
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Centro: CABIMER, Sevilla

Nº salas producción: 2

Estado en febrero de 2010 

Acreditado por la AEMPS

Centro: Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada

Nº salas producción: 1

Estado en febrero de 2010 

Acreditado por la AEMPS

Centro: Hospital Universitario Reina Sofía, Córdoba

Nº salas producción: 2

Estado en febrero de 2010  

Construcción finalizada. En fase de validación

Centro: Hospital Regional Universitario Carlos Haya, Málaga

Nº salas producción: 2

Estado en febrero de 2010 

En construcción

Centro: Banco de Tejidos del CRTS de Málaga

Nº salas producción: 2

Estado en febrero de 2010 

Construcción finalizada. En fase de validación

Centro: Banco de Tejidos del CRTS de Granada

Nº salas producción: 1

Estado en febrero de 2010 

Construcción finalizada. En fase de validación

Centro: Banco de Tejidos del CRTS de Sevilla

Nº salas producción: 1

Estado en febrero de 2010 

Construcción finalizada. En fase de validación

Centro: Banco de Tejidos del CRTS de Córdoba

Nº salas producción: 1

Estado en febrero de 2010 

Construcción finalizada. En fase de validación

Centro: IAVANTE

Nº salas producción: 1 más 2 salas de cultivo no GMP

Estado en febrero de 2010 

Construcción finalizada. Planta piloto. Fines formativos

Centro: Laboratorio de Reprogramación Celular, Sevilla

Nº salas producción: 3

Estado en febrero de 2010 

En fase de diseño

 

El total de salas GMP públicas 
se muestran en la siguiente tabla:

CRTS: Centro Regional 
de Transfusiones Sanguíneas
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Además, en marzo de 2010 Andalucía ya tenía autorizados por la 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 

ocho ensayos clínicos no comerciales con células madre adultas, y 

se estaba a la espera de la autorización por parte de la AEMPS de 

cuatro ensayos más, todos ellos ensayos clínicos fase I-II, varios de 

ellos multicéntricos con participación de centros no sólo andaluces. 

En el anexo 1 se muestra el título de estos ensayos clínicos y sus 

investigadores principales.

Por tanto, la investigación en terapia celular y medicina regenerativa 

en Andalucía ha experimentado un impulso muy importante en los 

últimos años, siendo fundamental promover medidas que, además 

de mejorar la calidad y competitividad de la investigación, se centren 

especialmente en la transferencia del conocimiento y en el desarrollo 

de un tejido industrial biotecnológico que, en último término, ga-

rantice que nuevas terapias puedan llegar a la población, al mismo 

tiempo que ser una fuente de riqueza en la Comunidad.
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(FASE I/II)

Fecha de última actualización: marzo de 2010
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La Medicina Genómica afronta la resolución de los problemas de salud de los ciudadanos me-

diante la incorporación de los nuevos conocimientos sobre el genoma humano y su influencia 

en la aparición de gran variedad de enfermedades.

En el inicio del siglo XXI, los adelantos en el conocimiento sobre genética humana han su-

puesto un cambio drástico en nuestra comprensión del desarrollo humano y de la causa de 

muchas enfermedades. Los importantes avances conceptuales y metodológicos que se han 

venido produciendo en este campo, culminados con la secuenciación completa del genoma 

humano, están haciendo de la genética la piedra angular de la biomedicina. 

El desarrollo de las tecnologías de análisis del ADN y de la citogenética molecular, junto al 

avance del conocimiento derivado de la obtención y desarrollo de mapas genéticos y la iden-

tificación de nuevos genes y mecanismos moleculares, están abriendo nuevas vías para la 

planificación, diseño e implementación de estrategias diagnósticas, preventivas y terapéuticas 

más eficientes y efectivas en las enfermedades de base genética. La diversidad de fenotipos 

ligados a los cambios de un único gen en un gran número de trastornos genéticos, ha hecho 

del manejo correcto de la variabilidad clínica y la heterogeneidad genética elementos claves 

en el consejo genético, la referencia correcta para análisis genéticos, la toma de decisiones 

clínicas y la formación de cohortes homogéneas para ensayos terapéuticos. Así, la evolución 

del conocimiento ha conducido en la última década a un considerable desarrollo de las posi-

bilidades de diagnóstico y prevención de los trastornos genéticos, y a una mayor esperanza y 

calidad de vida de muchos pacientes.

Su traslación a la práctica clínica está permitiendo, en la actualidad, notables avances en el 

conocimiento y manejo clínico de las denominadas enfermedades raras, consiguiendo, de este 

modo, una mayor esperanza y calidad de vida en las personas afectadas. Las enfermedades 

raras son aquellas patologías que afectan a menos de 5 individuos por cada 10.000. El 80 % 

La Genética Clínica 
podría definirse 

como la especialidad 
de la medicina 

que se encarga 
del diagnóstico 

y tratamiento de 
las enfermedades 

hereditarias.
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de las enfermedades raras son enfermedades de base genética. En 

los países de nuestro entorno las enfermedades raras de base gené-

tica tienen un gran impacto sobre la seguridad reproductiva, cons-

tituyen un importante componente de la morbimortalidad perinatal 

e infantil y de la morbimortalidad en la edad adulta, contribuyen de 

manera muy importante a la incidencia y prevalencia de anomalías 

congénitas, significan más del 5% de la carga de enfermedad, afec-

tan al 2% de los recién nacidos vivos y representan entre el 30% y el 

50% de los ingresos pediátricos. 

Pero la investigación en genética no sólo se ocupa de la investigación 

en enfermedades raras, provocadas generalmente por la mutación 

de un único gen, sino que está permitiendo una mejor comprensión 

de la etiopatogenia de enfermedades comunes con elevadas reper-

cusiones sociales y económicas, como la diabetes o el cáncer, en las 

que junto a factores hereditarios se requiere la presencia de deter-

minados factores ambientales específicos para que la predisposición 

genética se convierta en enfermedad.

Las enfermedades de base genética tienen, por tanto, una importan-

te relevancia en términos de salud pública, a nivel asistencial y en 

cuanto a su repercusión en la calidad de vida de las personas que las 

padecen. Además, los pacientes, las familias y el sistema soportan 

grandes cargas sociales, lo que aumenta la ya de por sí elevada 

carga de enfermedad.

Los avances de la investigación en Genética Clínica no sólo han su-

puesto un cambio drástico en nuestra comprensión del desarrollo 

humano y de la causa de muchas enfermedades de base genética. 

La traslación de los resultados de la investigación biomédica a la 

práctica clínica impulsa nuevos conceptos en medicina. Un nuevo 

escenario que se traduce en un mayor conocimiento sobre las cau-

sas de las enfermedades complejas, que nos acerca a un nuevo 

paradigma: la medicina personalizada.

Los avances en el mapeo genético de enfermedades monogénicas 

y la conclusión del Proyecto Genoma Humano, han generado una 

gran cantidad de información a lo largo de los últimos años. La iden-

tificación de genes implicados en enfermedades monogénicas ha 

permitido a la comunidad científica considerar nuevas estrategias 

terapéuticas. Las enfermedades monogénicas (como por ejemplo la 

diabetes monogénica, cuya prevalencia, se estima cercana a la de 

la diabetes tipo 1, o la retinosis pigmentaria, la más común de las 

cegueras hereditarias) son enfermedades de gran importancia, ya 

que la definición de la etiología de las enfermedades monogénicas 

nos abre puertas a una mejor comprensión de la interacción entre la 

genética molecular, la fisiología humana y la patofisiología molecular. 

Así mismo, las enfermedades monogénicas nos ayudan de una for-

ma muy trascendental al desarrollo de la medicina personalizada.

La terapia génica puede considerarse como la aproximación más 

directa de “medicina genética”. La disponibilidad de modelos ani-

males de enfermedades humanas que conducen a estas patologías 

ha permitido conocer mejor a las mismas y facilitará el desarrollo de 

terapias cuyo objetivo es tratar una enfermedad genética específica. 

El concepto de terapia génica consiste en la transferencia de material 

genético terapéutico a las células afectas para corregir o compensar 

el gen alterado.

Actualmente, entre las líneas de investigación en este campo que 

generan más interés podemos destacar: desarrollo de vectores y sis-

temas de liberación de genes con orientación terapéutica, análisis 

molecular y bioquímico de la respuesta celular a los sistemas de 

expresión de genes, puesta en marcha de protocolos y procedimien-

tos de ensayos de terapia génica en modelos animales así como 

desarrollo de ensayos clínicos basados en terapia génica.

En definitiva, tras la secuenciación del genoma humano, las investi-

gaciones en Genética Clínica se abren a la búsqueda de nuevas posi-

bilidades para llevar a cabo un diagnóstico más preciso, incluso pre-

sintomático, desarrollar terapias más seguras y eficientes adaptadas a 

grupos de población con características genéticas diferenciadas, recla-

sificar algunas enfermedades atendiendo a sus causas moleculares y 

posibilitar nuevos enfoques para la epidemiología y la salud pública.
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Panorama Internacional de la Investigación  
en Genética Clínica y Medicina Genómica

Cuando el consorcio público internacional y el proyecto liderado por la empresa estadouniden-

se PE Celera Genomics, anunciaron conjuntamente en el año 2000 el primer borrador de la 

secuencia completa del genoma humano, se culminaba el Proyecto Genoma Humano, la gran 

apuesta de los EE.UU. Patrocinado e impulsado inicialmente por el Departamento de Energía 

a finales de los 80 y dotado con 3.000 millones de dólares. La contribución internacional y el 

avance del conocimiento en Genética Humana fueron clave, ya que impulsaron el desarrollo 

de las tecnologías de análisis genómico y citogenética molecular, la bioinformática y el acceso 

a la información “on line” a través de Internet, junto al avance del conocimiento derivado de 

la obtención y desarrollo de los mapas genéticos y la identificación de nuevos genes. Investiga-

ción, desarrollo e innovación sin los que no hubiera sido posible completar el Proyecto Genoma 

Humano en 2000. 

Desde entonces, EE.UU. sigue destinando gran parte de los fondos públicos a la financiación 

de proyectos de investigación en el campo de la genética; de hecho, los NIH de EE.UU., dentro 

de su programa ‘Roadmap initiative’ siguen englobando a la genómica como una de las áreas 

clave entre sus prioridades de inversión para 2008-2009.
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Conscientes de la repercusión de estas iniciativas, Europa apostó 

por la investigación en este campo en el VI Programa Marco (2002-
2006), estableciendo un programa de Ciencias biológicas, genómica 

y biotecnología aplicadas a la salud. El presupuesto destinado a este 

Programa fue de 2.255 millones de euros.

De esta forma, el VI programa marco pretendía integrar la investiga-

ción postgenómica dentro de los enfoques biomédicos y biotecnoló-

gicos para el diagnóstico y tratamiento de las enfermedades raras, 

incluyendo los aspectos de “Genómica avanzada y su aplicación en 

el área de la Salud”. En particular “Aplicación del conocimiento y 

de las tecnologías al campo de la genómica y la biotecnología para 

la salud”, dado que la investigación y el desarrollo de nuevas he-

rramientas diagnósticas y terapéuticas son algunos de sus posibles 

resultados. En particular bajo el epígrafe “Combatiendo las principa-

les enfermedades”, “Abordaje genómico del conocimiento médico y 

de la tecnología orientados a la aplicación”, sección “combatiendo 

enfermedades raras”.

En el VII Programa Marco (2007-2013), Europa ha vuelto a apostar 

por las investigaciones en materia de salud, haciendo hincapié en la 

investigación traslacional, el desarrollo y validación de nuevas tera-

pias, la comunicación de los resultados de las investigaciones, y el 

establecimiento de métodos de promoción de la salud y de preven-

ción y de lucha contra la propagación de enfermedades, así como 

de instrumentos y tecnologías de diagnóstico y de sistemas de asis-

tencia sanitaria sostenibles y eficaces (salud infantil y envejecimiento 

demográfico). En este caso, el presupuesto asignado a este ámbito 

temático se eleva a 6.100 millones de euros.

Algunos de los principales centros de 
investigación genómica a nivel internacional 

se muestran en la siguiente tabla

(no se incluyen centros españoles pues se 
muestran en el apartado de panorama nacional):

Alemania

Berlín
Max Planck Institute for Molecular 
Genetics
Genética del desarrollo, genómica funcional 
y comparativa, bioinformática, estudio de 
enfermedades neurodegenerativas, biología 
molecular del metabolismo, genómica del cáncer, 
genética cardiovascular, estudio del cromosoma 
21humano, estudio de enfermedades 
monogénicas, citogenética molecular, y genética 
clínica

Jena
Department of Genome Analysis, Institute 
of Molecular Biotechnology
Detección y análisis funcional de variaciones 
genéticas y epigenéticas que determinan 
susceptibilidad a enfermedades complejas

China

Hong Kong
Genome Research Centre, The University 
of Hong Kong	
Bioinformática, secuenciación del ADN, 
genotipado, transcriptómica, taxonomía 
genómica. Descubrimiento de nuevos SNPs, 
estudios de genómica estructural y de asociación 
de genomas completos aplicados al estudio 
de enfermedades como: enfermedades 
degenerativas, dislexia, hipertensión, 
osteoporosis, cáncer, lupus sistémico 
eritematoso, atresia biliar, esquizofrenia y 
epilepsia
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EE.UU.

Cambridge, Massachusetts
Broad Institute of MIT and Harvard
Cáncer, genómica, rutas de señalización celular, 
genómica clínica y poblacional, bioinformática y 
biología computacional

Boston, Massachusetts
Center for Human Genetic Research, 
Massachusetts General Hospital
Descripción de fenotipos, identificación de 
genes causantes de enfermedades genéticas, 
diagnóstico y terapia génica

Salt Lake City, Utah
Eccles Institute of Human Genetics, The 
University of Utah
Expresión genética en cáncer de próstata; 
modificación genética en desórdenes 
neuropsiquiátricos, arterosclerosis, cáncer, y 
envejecimiento; bioinformática; genómica del 
HIV/SIDA; defectos congénitos en distrofia 
muscular, trombosis venosa y diabetes tipo 
2; estudio de los genes homeóticos; estudio 
genético en enfermedades neurodegenerativas; 
adicción al tabaco; y estudio de enfermedades 
metabólicas y obesidad

Bethesda, Maryland
National Human Genome Research 
Institute
Identificación de genes relacionados con 
enfermedades complejas y sus modificadores 
ambientales; estudios fenotípicos; mejora de las 
estrategias de análisis  fenotípicos en relación a 
los genotipos; estudio de enfermedades genéticas 
humanas para desarrollar mejores métodos para 
la detección, prevención y tratamiento de las 
mismas; genética clínica, estudio genético del 
cáncer; tecnología genómica; secuenciación del 
genoma; bioinformática

Palo Alto, California
Stanford Human Genome Center
Estudio de polimorfismos en determinados 
genes causantes de enfermedades hereditarias 
complejas; búsqueda de genes que intervienen 
en arterioesclerosis, síndrome X-Frágil, 
hipertensión, enfermedad de Parkinson, autismo 
y resistencia a la infección del HIV; identificación 
de genes causantes de enfermedades para 
contribuir a la mejor diagnosis y tratamiento de 
las mismas

Houston, Texas
Baylor College of Medicine, Human 
Genome Sequencing Center
Análisis de la secuenciación del genoma 
humano, descubrimiento de mutaciones 
funcionales, genómica clínica

Santa Fe, New Mexico
National Center for Genome Resources
Estudio de la influencia de la variabilidad 
genética entre el hospedador y patógeno en 
enfermedades infecciosas; bioinformática; 
estudio genético del cáncer; prevención de 
enfermedades genéticas raras, estudio genético 
de la esquizofrenia; análisis en la secuenciación 
del genoma humano

Pasadena, California
Center of Excellence in Genomic Science, 
California Institute of Technology
Análisis de la expresión génica durante el 
desarrollo embrionario

Sant Louis, Misuri
Department of Genetics, Human Genetics 
Division, Washington University
Análisis genético de las enfermedades 
humanas; estudios de genética evolutiva y 
morfológica; biosíntesis molecular y bioquímica 
de metaloproteínas; genética molecular de 
enfermedades neurológicas como Alzheimer y la 
dependencia alcohólica; predisposición a padecer 
tumores; estudio genético de enfermedades 
hereditarias; desarrollo de tecnología genómica 
para tratar enfermedades genéticas 

Phoenix, Arizona
Translational Genomics Research 
Institute
Cáncer y biología celular; Investigación 
traslacional clínica; biología computacional, 
enfermedades metabólicas, cardiovasculares y 
diabetes; bases genéticas de las enfermedades 
humanas; Genómica integrada del cáncer; 
neurogenómica; Genómica de patógenos; 
farmacogenómica

Ann Arbor, Michigan
Center for Gene Therapy (University of 
Michigan Medical Center)
Producción y purificación de vectores virales, 
vectores plasmídicos con genes marcadores, 
citoquinas, catálogo de virus recombinantes, 
servicios de producción a gran escala de 
vectores virales recombinantes, producción de 
líneas celulares transgénicas, etc. Producción 
de ratones transgénicos. Producción de ratas 
transgénicas. Producción de quimeras en células 
madre de ratón

Chapel Hill, North Carolina
Gene Therapy Center (University of North 
Carolina School of Medicine)
Biología molecular del virus adeno-asociado 
(AAV) para explotar las características únicas 
de este virus para desarrollar un sistema de 
vectores virales eficiente, para su uso en terapia 
génica en humanos. Facilitar la progresión y 
traslación de la investigación en terapia génica 
desde el laboratorio a los ensayos de Fase I para 
el tratamiento de enfermedades humanas. Dos 
ensayos clínicos que utilizan terapia génica, uno 
para tratar la Distrofia Muscular de Duchenne y 
otro para la enfermedad de Canavan

New York, New York
Department of Gene and Cell Medicine 
(Mount Sinai Medical Center)
Estudios de expresión génica, regulación génica, 
biología del desarrollo y diferenciación de 
células madre en diferentes tejidos, virología, 
inmunología tumoral, así como inmunología 
de transplantes. Microarrays, modelos vivos de 
enfermedad (ratones), bioinformática, modelado 
molecular, secuenciación y genotipado, etc.

Rockville, MD + San Diego, CA
J. Craig Venter Institute
Estudios moleculares basados en el genoma 
humano diploide para mejorar el conocimiento 
de las bases de la salud humana y la 
predisposición a determinadas enfermedades. 
Este centro llevará a cabo durante la próxima 
década la secuenciación del genoma humano 
completo de individuos, con el objetivo de 
profundizar en el conocimiento de las bases 
genéticas de las enfermedades (cáncer, 
enfermedades cardiovasculares, enfermedades 
respiratorias, etc.) a través de la comparación de 
las secuencias genómicas de estos individuos
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Francia

París
Center for the Study of Human 
Polymorphisms (CEPH)	
Identificación genes responsables de 
susceptibilidad a enfermedades; estudios del 
polimorfismo de determinados genes

Evry, Essonne
Genethon
Desarrollo de tratamientos basados en terapia 
génica, de enfermedades genéticas raras y 
enfermedades neuromusculares

Israel

Jerusalén
Goldyne Savad Institute of Gene Therapy 
(Hadassah Medical Center)
Terapia génica y celular, vectores virales 
y no-virales; desarrollo de herramientas 
biotecnológicas y de investigación para terapia 
génica

Reino Unido

Manchester
Centre for Integrated Genomic Medical 
Research (CIGMR)
Epidemiología genómica, estudios fenotípicos 
de determinadas enfermedades, bioinformática, 
secuenciación del ADN, transcriptomas, 
descubrimiento de nuevos SNPs, y estudios 
inmunogenéticos

Edimburgo
MRC HGU - Medical Research Council 
Human Genetics Unit
Estudio de la interacción de genes en cáncer; 
estructura, evolución, expresión y función de 
genes homeobox en el desarrollo; estudios 
genético moleculares de mutaciones; desarrollo 
de un atlas digital y una base de datos de la 
expresión de genes; terapia génica

Oxford
Centre for Human Genetics, University 
of Oxford
Neurogenética y psiquiatría genética; estudio 
genético de la diabetes tipo 2; genética 
del cáncer; genética de enfermedades 
cardiovasculares; genética estadística 
y poblacional; citogenética molecular y 
microscopia; genómica y estudios genéticos del 
sistema inmune y la inflamación

Southampton, Hampshire
Division of Human Genetics, University of 
Southampton (School of Medicine)
Estudio genético del cáncer; caracterización 
fenotípica de enfermedades;  estudio de 
enfermedades monogénicas y cromosómicas; 
investigación en epidemiología genética; 
bioinformática; estudio de los mecanismos 
genéticos de la enfermedad

Cambridge
Sanger Institute
Genómica poblacional y comparativa; genómica 
evolutiva humana; genómica dinámica; estudio 
de enfermedades metabólicas; citogenética 
molecular; genética de enfermedades 
neurodegenerativas comunes; bioinformática; 
estadística genética de enfermedades; 
genómica de enfermedades cardiovasculares y 
neuropsiquiátricas

Suecia

Stockholm
Gene Therapy Center (Karolinska 
University Hospital)
Producción de vectores plasmídicos de terapia 
génica bajo condiciones GMP; desarrollo de 
nuevas tecnologías de producción GMP a gran 
escala para satisfacer la demanda que tiene el 
centro, así como nuevos vectores y sistemas de 
transferencia génica para aplicaciones de terapia 
génica

Taiwan

Taipei
Academia Sinica Genomics Research 
Center
Estudio de los mecanismos moleculares de genes 
asociados a enfermedades como el cáncer o 
las enfermedades infecciosas para desarrollar 
nuevas estrategias terapéuticas; transferir nuevos 
descubrimientos a la industria farmacéutica y 
biotecnológica
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Panorama Español de la Investigación en Genética Clínica y 
Medicina Genómica

En abril de 2002 se publicó la primera convocatoria de ayudas para el desarrollo de Redes 
Temáticas de Investigación Cooperativa en Salud (RETIC), que dio lugar a proyectos de co-

operación en el ámbito de la genética clínica y las enfermedades raras. La convocatoria de 

creación de Redes Temáticas de Investigación Cooperativa a través del FIS, permitió la creación 

de dos Redes de Centros en el área temática de Genética: RECGEN e INERGEN. Ambas Redes 

fueron desarrollando sus objetivos y planes estratégicos, encaminados a mejorar la eficacia del 

diagnóstico y tratamiento de las enfermedades genéticas, coordinar y validar el diagnóstico de 

laboratorio, potenciar la investigación integrada y traslacional, establecer la epidemiología de 

las enfermedades infrecuentes y establecer programas formativos.

En 2006, la consolidación de estos proyectos se produjo a través de la creación del Centro de 
Investigación Biomédica en Red de Enfermedades Raras (CIBERER) por parte del Instituto de 

Salud Carlos III, con el objetivo de fomentar la investigación de excelencia y la masa crítica de 

investigadores en el campo de las enfermedades raras, dentro del programa INGENIO 2010.
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Entre otras iniciativas desarrolladas en España en esta área, cabe 

destacar también la creación de la Fundación Genoma España 
(www.gen-es.org). Entre sus actividades destaca su contribución a la 

puesta en marcha de iniciativas como el Banco Nacional de ADN, el 

Centro Nacional de Genotipado, el Instituto Nacional de Proteómica, 

y el Instituto Nacional de Bioinformática.

Santiago de Compostela
Departamento de Anatomía Patológica 
y Ciencias Forenses, Universidad de 
Santiago de Compostela
Genética del cáncer de mama, identificación 
de genes implicados en susceptibilidad a 
trastornos psiquiátricos, diagnostico genético 
de la miocardiopatía hipertrófica, estudios de 
factores genéticos en pacientes con hipertensión, 
construcción de un chip de ADN para el 
diagnóstico de la retinitis pigmentaria autosómica 
recesiva y la amaurosis congénita de Leber

Barcelona
Departamento de Ciencias 
Experimentales y de la Salud, Universitat 
Pompeu Fabra
Estudio síndrome Williams-Beuren, estudio 
de enfermedades neuronales, citogenética, 
genética clínica, bioinformática, genética del 
cáncer, estudios epidemiológicos y de genética 
poblacional

Centre de Regulació Genómica (CRG)
Identificación y caracterización de genes 
y proteínas involucrados en la audición, 
epidemiología genética, estudio de las 
enfermedades psiquiátricas, desarrollo de 
herramientas moleculares en enfermedades 
neurológicas y estudio de la variabilidad 
genómica y la susceptibilidad a enfermedades, 
estudio de factores genéticos implicados en la 
susceptibilidad y en la respuesta farmacológica 
de las enfermedades mentales

Madrid
Centro Nacional de Investigaciones 
Oncológicas (CNIO)
Estudio de polimorfismos involucrados en el 
cáncer de mama, búsqueda del gen BRCAX, 
investigación sobre la evolución de poblaciones 
con las mismas variaciones en genes asociados 
al cáncer, estudio de genes de susceptibilidad a 
la diabetes tipo 2

Granada
Centro Pfizer -Universidad de Granada- 
Junta de Andalucía de Genómica e 
Investigación Oncológica (GENYO)
Variabilidad Genética Humana (estudio de 
la base genética de enfermedades como la 
diabetes, la hipertensión o enfermedades 
degenerativas), Farmacogenética y 
Farmacogenómica, Oncología Genómica

Instituto de Biopatología y Medicina 
Regenerativa (IBIMER)
Terapia génica de inmunodeficiencias primarias, 
terapia génica del cáncer, terapia génica en 
inmunopatologías.

Sevilla
Departamento de Biología Molecular, 
Centro Andaluz de Biología Molecular  
y Medicina Regenerativa (CABIMER)
Inestabilidad Genómica / Biogénesis de mRNPs, 
Epigenética y expresión, Integridad y función 
de la cromatina, Plasticidad Mitocondrial y 
Replicación, Segregación cromosómica

Valencia
Centro de Investigación Príncipe Felipe
Biología molecular del cáncer, mecanismos 
moleculares que subyacen la oncogénesis 
inducida por AIB1, estudio de mecanismos 
responsables de las alteraciones neurológicas en 
pacientes con encefalopatía hepática

Centro Nacional de Genotipado
El Centro Nacional de Genotipado está 
constituido por tres nodos, uno en el Centre de 
Regulació Genómica (CRG)-Universitat Pompeu 
Fabra, otro en la Universidad de Santiago de 
Compostela y otro en CNIO. Genotipado de 
diversas enfermedades humanas, estudio de 
genes en el cáncer

CIBER Enfermedades Raras 
Estudio de la fisiopatología de las enfermedades 
mitocondriales causadas por mutaciones en 
el mtDNA, Diagnóstico bioquímico y genético-
molecular de las enfermedades mitocondriales 
y de las intolerancias metabólicas al ejercicio, 
neurogenética, estudio de defectos congénitos 
y trastornos del desarrollo, genética clínica y 
epidemiología genética, inestabilidad genética y 
predisposición al cáncer

CIBER Enfermedades
Neurodegenerativas 
Terapia génica y celular en diferentes patologías 
neuronales y Parkinson

Algunos de los principales centros 
de investigación genómica a 

nivel nacional se muestran en la 
siguiente tabla:

España
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Panorama Andaluz de la Investigación 
en Genética Clínica y Medicina Genómica

Conscientes de las enormes repercusiones presentes y futuras para la salud de los ciudada-

nos y ciudadanas y para la organización sanitaria, de los avances en estas áreas, el III Plan 
Andaluz de Salud de Andalucía (2003-2008) recogía como una de las líneas priorizadas de 

actuación “Integrar los avances científicos del genoma humano en la investigación y la pres-

tación de servicios”. 

Como estrategias para su desarrollo se encuentran “Fomentar la investigación en genómica, 

proteómica y terapias celulares, para la atención integral de enfermedades”, así como “Desa-

rrollar políticas específicas de protección de las personas frente a las posibles consecuencias 

adversas” y “Definir las medidas que garanticen la protección de los derechos individuales 

de los ciudadanos: información, derecho a no saber, no discriminación, confidencialidad y 

consentimiento informado y otras consideraciones éticas, tanto en las prestaciones sanitarias 

como en la investigación”.

En esta línea de actuación, el II Plan de Calidad del Sistema Sanitario Público de Andalucía 

2005-2008 impulsó acciones encaminadas hacia la consolidación de la investigación biomé-

dica de excelencia en Andalucía, a través del desarrollo de nuevas opciones diagnósticas y 

terapéuticas y de la gestión de la información.

De igual manera, una de las líneas identificadas en el Plan Estratégico de Investigación, Desa-
rrollo e Innovación en Salud 2006-2010 es “potenciar el desarrollo de una I+D+i de excelencia 

en torno a líneas marco priorizadas”, en consonancia con los Programa Marco de la Unión 

Europea y el Plan Nacional de I+D+i.

Así nace el Plan de Genética de Andalucía 2006-2011, el primero de este tipo elaborado en 

nuestro país, siguiendo las líneas marcadas en el III Plan Andaluz de Salud y el resto de referen-

tes estratégicos citados. El Plan de Genética de Andalucía persigue el objetivo de proporcionar 

una atención de calidad a las personas y familias de nuestra comunidad con enfermedades 

de base genética o con riesgo de padecerlas, asegurando la provisión de servicios públicos de 
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genética integrales, multidisciplinares, eficientes y armonizados, que 

garanticen la accesibilidad y la equidad en el conjunto del sistema 

sanitario público de Andalucía.

El impulso del Plan de Genética ha permitido que Andalucía sea la 

comunidad española pionera en avances científicos como el diagnós-
tico genético preimplantatorio, técnica disponible en el SSPA, me-

diante su regulación como derecho a través del Decreto 156/2005. 

El diagnóstico genético preimplantatorio se aplica a embriones obte-

nidos por técnicas de fecundación in vitro antes de ser transferidos 

al útero, permitiendo, seleccionar en parejas con elevado riesgo de 

transmitir una enfermedad hereditaria grave a sus descendientes, 

seleccionar embriones sanos, evitando así el nacimiento de hijos con 

graves enfermedades. 

El Plan de Genética incluye un conjunto de acciones para impul-

sar la investigación en Genética Clínica y la Medicina Genómica, 

algunas de ellas ya emprendidas, como situarla como una de las 
áreas temáticas priorizadas en la financiación de proyectos de la 

convocatoria 2007 de ayudas para la investigación de la Conseje-

ría de Salud, y agrupa estas líneas de acción en diferentes áreas 

de la investigación conformando el Programa de Investigación en 
Genética Clínica y Medicina Genómica de Andalucía, que ha de 

constituirse como uno de los principales productos del Plan de Ge-

nética de Andalucía.

Otra de las líneas de desarrollo del Plan de Genética de Andalucía 

es el recientemente aprobado Plan Andaluz de Atención a Personas 
Afectadas por Enfermedades Raras 2008-2012, cuyo desarrollo 

está directamente ligado al anterior. Estas enfermedades se encuen-

tran entre los motivos que permite ejercer el derecho a obtener una 
segunda opinión médica. Desde el reconocimiento normativo de 

este derecho por parte del gobierno andaluz, se han tramitado más 

de 700 solicitudes de segunda opinión de las que alrededor del 30% 

se refieren a posibles enfermedades raras de base genética.

Andalucía también es pionera en la normativa reguladora de esta 

área. En noviembre de 2007 el Parlamento de Andalucía aprobó 

la Ley reguladora del consejo genético, de protección de los de-
rechos de las personas que se sometan a análisis genético y de 
los bancos de ADN humanos en Andalucía, la primera norma en 

concretar el derecho al consejo genético y a la medicina predictiva, 

recogido en el nuevo Estatuto de Autonomía. Se crea por tanto un 

espacio normativo que permite la detección y prevención con garan-

tías para el ciudadano de posibles enfermedades hereditarias, así 

como las condiciones de realización de análisis genéticos con fines 

de asistencia sanitaria e investigación biomédica. El texto legal re-

coge también la creación del Banco público de ADN de Andalucía, 

que estará articulado en forma de red y cuyo nodo central está ac-

tualmente dotándose de los recursos e infraestructuras necesarias 

para su funcionamiento.

Este nodo central del Banco Público de ADN de Andalucía se ubica en 

Granada dentro de las instalaciones del Centro Pfizer-Universidad de 
Granada-Junta de Andalucía de Genómica e Investigación Oncológica 
(GENYO), cuya construcción ha sido posible gracias al acuerdo suscri-

to en 2007 entre las Consejerías de Salud y de Economía, Innovación 

y Ciencia con Pfizer y la Universidad de Granada, y cuya apertura está 

prevista para junio de 2010. Este centro de investigación es el primero 

de ámbito nacional dedicado a la genómica que integra a la Adminis-

tración pública, la Universidad y el sector empresarial biotecnológico y 

farmacéutico, y supone la materialización del compromiso establecido 

en el Plan de Genética de Andalucía para la puesta en marcha de 

unas instalaciones que promuevan una investigación de excelencia en 
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el ámbito de la variabilidad genética humana, la oncología genómica y 

la farmacogenética y farmacogenómica.

Una de las líneas priorizadas por GENYO es la investigación en terapia 

génica del cáncer. En el campo de la terapia génica, Andalucía cuen-

ta con grupos de investigación que actualmente están inmersos en 

proyectos importantes, sobre todo en las áreas de la terapia génica 

de inmunodeficiencias primarias, terapia génica en inmunopatologías, 

terapia génica del cáncer y terapia génica en enfermedades oculares. 

Los grupos de investigación que lideran estos proyectos se concentran 

sobre todo en las provincias de Granada y Sevilla, radicados en centros 

como el Banco Andaluz de Células Madre, el Hospital Universitario 

Virgen de las Nieves, el Instituto de Biopatología y Medicina Regenera-

tiva (IBIMER) de la Universidad de Granada, el Hospital Universitario 

Virgen del Rocío y el Centro Andaluz de Biología Molecular y Medicina 

Regenerativa (CABIMER).

Por otra parte, la presentación en junio del año 2000 del primer bo-

rrador de la secuencia completa del genoma humano, puede consi-

derarse como el fin del principio de un nuevo escenario que impulsa 

nuevos conceptos en Medicina. Es razonable esperar que a medida 

que progrese nuestro conocimiento sobre el genoma humano y su 

relación con la salud, susceptibilidad a la enfermedad y respuesta 

al tratamiento, tengamos una comprensión más completa de los 

mecanismos básicos de la vida que nos acerque a las ambiciones 

formuladas por Osler.

Finalmente, en septiembre de 2009, la Consejería de Salud presentó 

el Proyecto Genoma Médico (PGM). El presupuesto inicial del PGM 

asciende a 27 millones de euros, y su objetivo es la elaboración 

de un patrón de referencia del genoma humano y la identificación 

de genes responsables de enfermedades de base genética. Para 

ello, Andalucía se dotará de una de las mayores plataformas de se-

cuenciación de alto rendimiento de Europa. El patrón de referencia 

se obtendrá a partir de la megasecuenciación de las muestras de 

ADN de 300 controles fenotipados. La comparación de la secuencia 

genómica de referencia y las secuencias genómicas de pacientes 

podrá permitir la identificación de un importante número de nuevos 

genes responsables de enfermedades raras en un período corto de 

tiempo, contribuyendo a mejorar el diagnóstico, prevención y trata-

miento de las mismas.

Podemos predecir el avance en la investigación biomédica, el desa-

rrollo de la farmacogenética y la farmacogenómica y de su capacidad 

potencial para proporcionar terapias individualizadas, la disponibili-

dad de la información que nos permita anticipar el riesgo de desarro-

llar ciertas enfermedades y determinar las medidas preventivas más 

efectivas, aunque esta información está aún alejada de aplicaciones 

diagnósticas y terapéuticas sistemáticas. En cualquier caso, esto no 

debe sorprendernos ya que el tiempo para el desarrollo de nuevos 

productos farmacéuticos es superior a los 10 años. En todo caso, 

todos somos conscientes de que serán la investigación, la innovación 

y el desarrollo los que, a través de la transferencia segura, eficiente 

y sostenible del nuevo conocimiento a la práctica clínica y de la pro-

visión de servicios sanitarios, contribuyan a una mayor esperanza y 

calidad de vida de ciudadanos y ciudadanas andaluces.

En esa línea, el Programa Andaluz de Investigación en Genética 
Clínica y Medicina Genómica pretende desarrollar las acciones perti-

nentes en estas áreas de conocimiento con una clara orientación sa-

nitaria con el fin de apoyar la labor investigadora dentro del Sistema 

Sanitario Público Andaluz. El programa debe contribuir también a 

hacernos competitivos con el resto de los socios europeos y favorecer 

alianzas nacionales e internacionales.
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La nanotecnología se vincula cada vez más a los adelantos en biotecnología y tecnologías de 

la Información, pudiendo llegar a ser potencialmente una de las disciplinas más innovadoras 

del siglo XXI. Todas las previsiones apuntan a que ésta será una tecnología clave en muchos 

sectores, destacando especialmente en medicina, específicamente en el desarrollo de nuevos 

tratamientos, tanto preventivos como terapéuticos, así como de nuevos métodos diagnósticos 

y de dispensación de fármacos. En un futuro no muy lejano, la nanotecnología será una parte 

fundamental de las herramientas que posibilitarán un tratamiento específico para las necesi-

dades de cada paciente.

El premio Nobel de Física, Richard Feynman, con su célebre frase “Hay mucho espacio en 

el fondo” fue el primero en hacer referencia a las posibilidades de la nanociencia y la nano-

tecnología en el discurso que dio en Caltech el 29 de diciembre de 1959. Feynman tenía la 

innovadora visión de que al igual que la naturaleza crea diferentes estructuras partiendo del 

mismo tipo de átomos, sería posible diseñar y sintetizar diferentes materiales y estructuras a 

partir del reordenamiento de átomos y moléculas de acuerdo a los intereses humanos. A lo largo 

de los años ésta visión fue apoyada por otros científicos como Erick Drexler, el cuál predijo que 

la nanotecnología podría usarse para solucionar muchos de los problemas de la humanidad en 

relación a tres grandes áreas muy sensibles para nuestro futuro como especie: la salud, la gestión 

de los recursos energéticos, y la capacidad de procesar grandes volúmenes de información. Sin 

embargo, no es hasta principios de la década de los noventa cuando se produce el auge de esta 

nueva disciplina y los científicos comienzan a diseñar y crear estructuras a escala nanométrica, 

mediante la manipulación de elementos básicos naturales como átomos y moléculas. El interés 

de los científicos por estas nuevas estructuras se debe a las propiedades que presentan debido 

a sus dimensiones de escala nanométrica. Las propiedades de estos materiales, muy diferentes 

a sus correspondientes en estado volumétrico, están demostrando ser muy útiles para presentar 
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soluciones innovadoras en una infinidad de campos desde la ingenie-

ría electrónica a la biomedicina.

La nanomedicina, por tanto, puede definirse como la aplicación de 
la nanotecnología a la salud. Es un ámbito de investigación científica 

y tecnológica de carácter interdisciplinar que pretende, mediante el 

desarrollo y la aplicación de la nanotecnología, mejorar el diagnóstico, 

tratamiento y prevención de enfermedades y lesiones traumáticas, así 

como preservar y mejorar la salud y calidad de vida del paciente.

En este sentido, la nanomedicina aparece como una nueva vía en 

la lucha contra enfermedades de alto impacto socioeconómico, tales 

como cáncer, enfermedades cardiovasculares, enfermedades neurode-

generativas (Parkinson, Alzheimer), artritis, diabetes y enfermedades 

infecciosas. Además, la nanomedicina podría ser una de las discipli-

nas más competitivas para contribuir al avance sostenible del Tercer 

Mundo, proporcionando nuevos métodos de diagnóstico y cribado de 

enfermedades, mejores sistemas para la administración de fármacos y 

herramientas para la monitorización de algunos parámetros biológicos 

con una reducción de costes finales muy importantes. 

La característica fundamental de la nanomedicina es que constituye 

un ensamblaje interdisciplinar de diferentes campos como física, quí-

mica o medicina, en el que cada campo contribuye en algún aspecto 

fundamental. Por ello, esta disciplina no puede desarrollarse con 

un enfoque vertical, sino que es necesaria la visión horizontal de la 

conjunción con otras ciencias como la química, bioquímica, biología 

molecular, física, farmacia, toxicología, informática, bioingeniería y 

ciencias de los materiales. La aproximación de trabajo multidiscipli-

nar requerida por la nanotecnología hace que la misma requiera de 

impulsos especiales en materias formativas, siendo éstos especial-

mente necesarios en entornos educativos poco flexibles.

Seguramente la nanomedicina supondrá una de las herramientas 

clave en el cambio de modelo de atención sanitaria, en el que será 

posible controlar y mejorar la salud del paciente en función de sus 

predisposiciones, diagnosticar las enfermedades en un estadio 

presintomático, administrar fármacos dirigidos a dianas terapéuti-

cas con una especificidad elevadísima, y utilizar herramientas no 

invasivas basadas en la imagen para comprobar la eficacia de los 

tratamientos en curso.

En este sentido el contexto de investigación del Sistema Sanitario Pú-

blico Andaluz, reúne las condiciones óptimas para desarrollar la investi-

gación traslacional tan necesaria en este campo y para ofrecer solucio-

nes directas al ciudadano, impulsando la realización de programas de 

investigación aplicativa, ensayos clínicos en este ámbito y el desarrollo 

de patentes con potencial real de explotación comercial.
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Panorama Internacional de la Investigación en Nanomedicina

En la última década la actividad de investigación en nanomedicina ha sufrido un crecimiento 

notorio, tanto a nivel cualitativo como a nivel cuantitativo. El número de publicaciones en esta 

disciplina ha pasado de 10 artículos en 1980 a más de 4.200 artículos en el 2007. Algunos 

países, ya destinan importantes recursos a la investigación en nanotecnología, mostrándose 

punteros en la investigación en nanomedicina a nivel mundial. Entre ellos, Estados Unidos 

tiene una posición de liderazgo con un 32% de las publicaciones y un 54% de las patentes vi-

gentes. Muy de lejos le siguen países como Alemania (con un 8% de las publicaciones y el 12% 

de las patentes) y Japón (9% de publicaciones y 5% de las patentes). Estados Unidos lidera, 

por otra parte, el retorno económico que genera la investigación en nanotecnología, siendo un 

área que en los últimos cinco años ha mostrado ser rentable en términos económicos para el 

conjunto del tejido productivo norteamericano.

En la siguiente tabla se muestran los centros de 
investigación más destacados internacionalmente 

por sus investigaciones en nanomedicina 

(no se incluyen centros españoles pues se muestran en el 
apartado de panorama nacional) 

Alemania

Muenster
Center for Nanotechnology, (CeNTech)
Síntesis de nanoestructuras, estudio de 
sus propiedades mecánicas, interacción 
nanoestructura-biomolécula. Análisis del 
comportamiento celular mediante herramientas 
nanotecnológicas 

Berlín
Center of Biomedical Nanotechnology
Desarrollo de métodos de detección por 
fluorescencia (FRET). Desarrollo de lab-on-a-chip. 
Nanobiosensores

St. Ingbert
Fraunhofer Institute for Biomedical 
Engineering
Desarrollo de técnicas y aproximaciones 
nanotecnológicas para diagnóstico

Munich
Center of Nanoscience (CeNS)
Síntesis, caracterización y modificación de la 
superficie de nanoestructuras con propiedades 
eléctricas, mecánicas y ópticas. Aplicaciones 
biológicas con nanoestructuras. Desarrollo, 
optimización y aplicación biológica de la técnica AFM 

En parte, estos centros nos han servido como fuente de información en relación a las estrate-

gias puestas en marcha para aumentar la generación de conocimiento en nanobiotecnología 

orientada a salud. Hemos sintetizado en palabras y frases clave los campos de desarrollo de 

los mismos con la idea de poner de manifiesto en qué áreas debe hacerse especial hincapié 

en relación a la generación de conocimiento.
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Australia

Melbourne, Victoria
Centre for Nanoscience and 
Nanotechnology (CNST), University of 
Melbourne
Desarrollo de nanoestructuras para liberación 
de fármaco. Estudios  de la modificación 
superficial de nanoestructuras para su aplicación 
como biosensores. Desarrollo de superficies 
nanoestructuradas para Ingeniería Tisular

Canadá

Edmonton
National Institute for Nanotechnology 
(NINT)
Síntesis y caracterización de nanocristales y 
nanohilos. Fabricación y caracterización de 
nanosensores. Desarrollo de nanomateriales 
para catálisis. Desarrollo de sistemas 
nanoelectromecánicos (NEMS)

Otawa
Steacie Institute of Molecular Science 
(SIMS)
Desarrollo de nanobiosensores para genómica y 
proteómica

Vancouver
The Advanced Materials and Process 
Engineering Laboratory (AMPEL)
Coherencia cuántica en nanoestructuras. 
Nanociencia molecular e ingeniería

EE.UU.

Purdue
Birck Nanotechnology Center
Nanofotónica. Nanoelectrónica. Nanomecánica. 
Desarrollo de nanobiosensores electrónicos para 
proteómica y genómica. Desarrollo de NEMS para 
aplicaciones clínicas 

Santa Barbara y Los Ángeles
California Nanosystems Institute at UCLA 
and UCSB
Desarrollo de Nanobiosensores para detección 
del cáncer. Nanovehículos y nanoestructuras para 
la liberación de fármacos

Baltimore, Maryland
Institute for NanoBioTechnology at Johns 
Hopkins University
Investigación en dinámica celular y molecular a 
través de técnicas nanotecnológicas. Desarrollo 
de nanodispositivos para diagnóstico y liberación 
del fármaco. Estudio del impacto de la 
nanotecnología en la salud y el medio ambiente 

California
The Kavli Nanoscience Institute (KNI 
CALTECH)
Estudio de las propiedades ópticas y eléctricas de 
nanoestructuras semiconductoras. Desarrollo y 
fabricación de NEMS

Ithaca, NY
Nanobiotechnology Center, Cornell 
University 
Fabricación de nanoestructuras para detección, 
separación y análisis de moléculas, y estudios 
interacción superficie-célula

Cambridge, Massachusetts
Massachusetts Institute of Technology
Investigación en nanoingeniería. 
Nanoestructuras y nanobiotecnología

Center for Nanoscale Systems, Harvard 
University
Desarrollo de componentes a nanoescala que 
pueden ser integrados en grandes y complejos 
sistemas de interacción

Indiana
The Notre Dame Center for Nano Science 
and Technology (NDnano) 
Síntesis “top-down” y caracterización de 
nanoestructuras. Estudio de la interacción entre 
nanoestructuras y biomoléculas u organismos

Houston, Texas
Center for Biological and Environmental 
Nanotechnology, (CBEN)
Desarrollo de nanodispositivos para liberación de 
fármacos en tumores. Síntesis de nanopartículas 
visibles en el infrarrojo para agentes de contraste. 
Fabricación de nanopartículas para tratamientos 
de hipertermia

Chicago, Ilinois
Institute for Bionanotechnology in 
Medicine (IBNAM)
Desarrollo de andamiajes nanoestructurados 
para Ingeniería Tisular. Fabricación de 
nanobiosensores para Genómica y nanosistemas 
inteligentes para liberación de fármacos

72

Servicio Andaluz de Salud. Consejería de Salud. Junta de Andalucía.



Francia

Villeurbanne
CNRS
Nanoestructuras para el desarrollo de sistemas 
biomiméticos

París
French National Institute for Health and 
Medical Research (INSERM )
Desarrollo de Micro y Nano-herramientas para 
aplicaciones en diagnóstico y tratamiento

Grenoble 
Rhône-Alpes Center in Nanoscience
Nanoelectrónica, Nanomagnetismo, 
Nanofotónica, Nanoquímica y Nanobiociencias, 
Nanomecánica y Microfluídica

Montpellier
Central Technology in Micro and 
Nanoelectronics, University of Montpellier II
Nanoelectrónica, Nanoestructuras y 
Nanomateriales

Italia

Modena
National Center for Nanostructures and 
Biosystems at Surfaces (S3 CNR-INFM)
Fabricación de nanoestructuras y 
nanobiosistemas. Estudios del fenómeno 
superficie/interfase a escala nanométrica. 
Nanosimulación

Lecce
National Nanotechnology Laboratory. 
Lecce
Síntesis, caracterización y modificación de 
superficie de nanoestructuras. Aplicaciones en 
diagnóstico

Países Bajos

Delft
The Kavli Institute of Nanoscience, Delft 
University
Estudio de la dinámica molecular de la célula 
mediante aproximaciones nanotecnológicas. 
Desarrollo de nanodispositivos para detección 
molecular

Reino Unido

Cambridge
Cambridge Nanoscience Centre, 
University of Cambridge
Síntesis y caracterización de nanotubos y otras 
nanoestructuras. Estudio de sus propiedades 
químicas y eléctricas. Estudio interacción 
nanoestructura-célula. Aplicaciones de las 
nanoestructuras para imagen molecular

Glasgow
James Watt Nanofabrication Centre, 
Glasgow University
Micro and Nanofabricación. Lab-on-a chip

London
The London Centre for Nanotechnology, 
(LCN)
Desarrollo de nanosistemas de detección de 
procesos moleculares para diagnóstico de 
enfermedades

Oxford
The Bionanotechnology Interdisciplinary 
Research Collaboration (IRC)
Síntesis, fabricación y auto ensamblaje de 
nanoestructuras. Desarrollo de biosensores 
electrónicos

Suecia

Lund
Lund University
Síntesis y desarrollo de nanoestructuras para 
manipular y analizar células individuales
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Para posicionarse de forma competitiva en investigación en nanome-

dicina, Europa ha apostado fuertemente por esta nueva disciplina 

en el VII Programa Marco (2007-2013), estableciendo la nanotec-

nología como prioridad temática. En consecuencia, Nano2Life (N2L) 

se constituyó, ya en el VI Programa Marco (2002-2006), como la 

primera Red de Excelencia Europea en nanobiotecnología, cuyo 

objetivo es apoyar los esfuerzos europeos para hacer de la Unión 

Europea un actor de primer orden en el citado ámbito, con especial 

atención a la transferencia de conocimiento entre los grupos, empre-

sas e instituciones europeas interesadas. En el VII Programa Marco 

2007-2013, las nanociencias y nanotecnologías vuelven a aparecer 

como prioridades temáticas.

Las líneas de actuación que deben ser potenciadas en nuestra Co-

munidad Autónoma para estar alineadas con los instrumentos de 

financiación disponibles son:

a)	 Nuevos agentes de imágenes, necesarios para detectar una 
enfermedad o un mal funcionamiento celular en los estadios 
más tempranos posibles tanto in vivo como in vitro. Las 
aplicaciones nanotecnológicas están demostrando ser muy 
prometedoras en los estudios in vitro, sin embargo, es nece-
sario un especial esfuerzo en las aproximaciones in vivo. En 
este último caso, es donde existe una necesidad mayor de 
conocimiento y un potencial óptimo de transferencia.

b)	 Sistemas de liberación de fármacos (drug delivery) o nano-
sistemas terapéuticos, para transportar y liberar, de manera 
controlada, fármacos a las zonas afectadas y conseguir así 
un tratamiento más efectivo, menos costoso y con menos 
efectos secundarios.

c)	 Nuevos materiales nanoestructurados capaces de modificar 
el comportamiento celular e inducir la regeneración de los 
tejidos, para reparar y reconstruir tejidos y órganos dañados, 
la tendencia es pasar de una ingeniería de tejidos in vitro  a 
una ingeniería tisular in situ.

d)	 Desarrollo de laboratorios-chip, útiles para realizar varias 
pruebas diagnósticas a la vez.

En la literatura, existe escasa información relativa a la realización de 

ensayos clínicos a nivel internacional, y las bases de datos indexadas 

aún no han incorporado este término específico en sus tesauros, 

debido a la reciente incorporación de esta disciplina a las prioridades 

de investigación. Sin embargo, podemos hacernos una idea de los 

resultados obtenidos por este tipo de estudios a través de los da-

tos sobre patentes solicitadas. Desde distintos países, han quedado 

registradas en las bases de datos internacionales 4.675 patentes 
relacionadas con nanoestructuras para la dispensación de medi-
camentos y 231 patentes en relación a nanodispositivos para el 
diagnóstico de enfermedades21 

Por el momento, los esfuerzos para comercializar aplicaciones a la 

nanomedicina son mucho más firmes en Estados Unidos, liderando 

este proceso con un 50% de las empresas que se dedican al desarro-

llo de esta disciplina frente al 35% que presenta Europa.

21. Base de datos de la Oficina Europea de Patentes.
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Panorama Español de la Investigación 
en Nanomedicina

A nivel nacional, entre las iniciativas que se promovieron en España a partir del año 2000, 

destacan la creación de redes temáticas de amplio espectro, de carácter multidisciplinar, que 

han permitido la interrelación de comunidades científicas hasta entonces poco conectadas, 

incentivando la interacción entre grupos españoles. Las redes Nanociencia y NanoSpain cons-

tituyen los dos ejemplos más claros de autoorganizaciones de científicos. La red Nanociencia, 

ya desaparecida tras una andadura de cuatro años, fue pionera en el ámbito español y tuvo 

un carácter formativo, de ejercicio de puesta en común de metodologías, reuniendo a casi 

doscientos investigadores. Por otro lado, NanoSpain se configuró como una red de mayores 

proporciones (agrupa actualmente a casi 180 grupos de investigación de los sectores público 

y privado) con la clara intención de promover ante las autoridades, los gestores científicos, y 

la población en general, la existencia de un nuevo tipo de conocimiento, necesario para lograr 

generar ciencia competitiva y propiciar una nueva revolución tecnológica y económica. Otra 

iniciativa, impulsada por la Fundación Phantoms, es la celebración en distintos puntos de Es-

paña de la serie de conferencias “Trends in Nanotechnology” y “NanoSpain” que con carácter 

anual se han venido celebrando desde el año 2000, constituyéndose en referente interna-

cional. Estas reuniones, verdadero escaparate de la investigación española, han conseguido 
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atraer a investigadores de referencia internacional en nanotecnolo-

gía, propiciando una fuerte interacción con los grupos españoles. 

Estas iniciativas, si bien exitosas, necesitan seguir manteniéndose 

y potenciándose para fortalecer la posición de los grupos españoles 

con respecto a los grupos extranjeros y lograr su plena integración en 

el Espacio Europeo de Investigación.

A principios de 2003 las iniciativas relacionadas con la nano-

tecnología empezaron a multiplicarse y el empuje de todas ellas 

se consolidó con la entrada en vigor del Plan Nacional de I+D+i 

2004-2007, en el que la nanotecnología había encontrado su hue-

co, incorporándose como objetivo de muchos de los Programas 

Nacionales y adquiriendo un protagonismo singular a través de la 

Acción Estratégica de Nanociencia y Nanotecnología del Ministerio 

de Educación y Ciencia (MEC). En dicha convocatoria (convocatoria 

única en el 2004), un tercio de los proyectos aprobados estaban 

enfocados al estudio o desarrollo de nanotecnologías aplicadas a 

la biomedicina.

Sin embargo, no es hasta el 2005 cuando el apoyo del estado espa-

ñol a la nanomedicina se hace mucho más palpable con la puesta 

en marcha del programa INGENIO 2010. Este programa apoya deci-

didamente el desarrollo de la nanomedicina en España con tres pro-

gramas o acciones impulsadas por los tres ministerios implicados: 

El proyecto NANOBIOMED “Nanotecnologías 

en biomedicina” es uno de los 17 proyectos 

seleccionados en la primera convocatoria 

CONSOLIDER del programa Ingenio 2010 

(convocatoria del año 2005) que tiene como 

objetivo favorecer la investigación de excelencia 

y la transferencia tecnológica en nuestro país. 

El proyecto NANOBIOMED aúna la experiencia 

de científicos relevantes de diferentes áreas de 

investigación (física, química, bioquímica, far-

macia y medicina) en un intento por prevenir 

y curar enfermedades mediante el uso de la 

nanotecnología. Los objetivos del proyecto se 

centran en la aplicación de las nanopartículas 

en dos áreas importantes: nanoterapia y nano-

diagnóstico. La investigación propuesta se ha 

desarrollado en conexión cercana con socios 

industriales que están ya colaborando con los 

diferentes grupos de investigación en determi-

nados proyectos o que han mostrado interés 

en estas líneas de investigación.

En la convocatoria del año 2006 se selec-

cionó el proyecto NANOGUNE. Nanogune 

contará en principio con cincuenta científicos 

de élite seleccionados por la excelencia de 

sus investigaciones, a los que hay que añadir 

un número incluso superior de investigado-

res universitarios y de otros grupos que tra-

bajarán en red. Nanogune cuenta con cinco 

laboratorios equipados con tecnología punta 

para realizar investigaciones con microsco-

pía avanzada, simulación de nanosistemas, 

ensamblado de nanoestruturas y caracteriza-

ción de materiales a escala atómica.

Ministerio 
de Educación 

y Ciencia

CONSOLIDER 
PROGRAMA
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Se trata de subvenciones destinadas a fomen-

tar la cooperación estable público-privada en 

investigación, desarrollo e innovación, en áreas 

de importancia estratégica para la economía, 

mediante la creación de consorcios estratégi-

cos nacionales de investigación técnica.

De las 16 ayudas concedidas durante el 

2006, 2 correspondieron a proyectos de na-

notecnología aplicada a la biomedicina: OC-

NOSIS y NANOFARMA.

OCNOSIS tiene como meta desarrollar nue-

vos y mejores ensayos para la detección del 

desarrollo temprano de la enfermedad onco-

lógica, incrementando así la probabilidad de 

curación. Asimismo también se pretenden 

desarrollar estrategias para tratamiento de 

la enfermedad basadas en el conocimiento 

de los cambios que caracterizan a las células 

cancerosas. Por su lado, NANOFARMA es un 

proyecto multidisciplinar con el fin de innovar 

y desarrollar plataformas nanotecnológicas 

en el campo de los Sistemas de Liberación 

de Fármacos (Drug Delivery Systems, DDS).

Ministerio 
de INDUSTRIA 

TURISMO Y
COMERCIO

CENIT
PROGRAMA

El Centro de Investigación Biomédica en Red 

en Bioingeniería, Biomateriales y Nanomedi-

cina (CIBER-BBN), financiado por el Instituto 

de Salud Carlos III, se constituyó en marzo de 

2007 con el objetivo de coordinar y unir esfuer-

zos de los principales centros de investigación, 

ISCIII 
Ministerio 
de sanidad 
Y COnsumo

CIBER
CREACIÓN DEL

Bioingeniería,
Biomateriales y 
Nanomedicina

universidades, industria y hospitales del sec-

tor. La investigación del centro está orientada 

tanto al desarrollo de sistemas de prevención, 

diagnóstico y seguimiento como a tecnologías 

relacionadas con terapias específicas como 

Medicina Regenerativa y las Nanoterapias.
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En el nuevo Plan Nacional de I+D+i 2008-2011, nanociencia y nano-

tecnología vuelven a aparecer como líneas prioritarias de investiga-

ción, lo que denota el apoyo que el gobierno español sigue deposi-

tando en este campo.

Como resultado de toda esta estrategia, aparte del incremento en el 

impacto de la difusión del conocimiento a través de las publicaciones 

científicas, en España se han generado 189 patentes relacionadas 

con nanoestructuras para la dispensación de medicamentos y 4 

patentes relacionadas con nanodispositivos para el diagnóstico de 

problemas de salud, cifras que mantienen la proporción que se da a 

nivel internacional entre las patentes desarrolladas para el tratamien-

to y para el diagnóstico de problemas de salud.

España

Zaragoza
Instituto de Nanociencia  
de Aragón de la UZ
Nanomagnetismo. Materiales nanométricos y 
moleculares. Membranas nanoporosas y catálisis. 
Materiales funcionales orgánicos

Barcelona
Institut Català de Nanotecnología.  
Centro de Investigación de Nanociencia  
y Nanotecnología (ICN-CSIC). CIN2 
Síntesis y caracterización de nanopartículas 
inorgánicas, y estudios interacción nanopartícula-
biomolécula

Institut de Bioenginyeria de Catalunya 
(IBEC)
Caracterización bioeléctrica a la nanoescala. 
Bionanofotónica de moléculas individuales. 
Nanobioingeniería para la obtención de nuevos 
subsistemas inteligentes

San Sebastián
Centro de Investigación Cooperativa  
en Nanociencias (NanoGUNE)
Síntesis de nanosuperficies mediante técnicas 
litográficas y de deposición de capas. Fabricación 
y desarrollo de nanodispositivos electrónicos y 
nanodispositivos con propiedades ópticas en el 
infrarrojo

Centro de Investigación Cooperativa  
en Biomateriales (BiomaGUNE)
Agentes de contraste para la optimización de 
técnicas de MRI y PET para imagen molecular. 
Investigación sobre la interacción nanopartícula-
célula para el desarrollo de nuevas técnicas de 
diagnóstico y terapia

Algunos de los centros de 
investigación españoles 

más destacados por 
sus investigaciones en 

nanomedicina se muestran a 
continuación:

78



Panorama Andaluz de la Investigación en 
Nanomedicina

A nivel autonómico, y de acuerdo a las líneas prioritarias de investi-

gación nacionales, Andalucía apuesta por la investigación en nano-

tecnología, especialmente en nanomedicina.

Por ello, la Consejería de Salud y la Consejería de Economía, Inno-

vación y Ciencia, junto con la Universidad de Málaga, se han unido 

para poner en marcha el Centro Andaluz de Nanomedicina y Bio-
tecnología (BIONAND); centro en el que trabajarán investigadores 

procedentes del ámbito universitario, empresarial y sanitario, con el 

objeto de generar conocimiento e innovación en el área de la nano-

medicina. 

BIONAND, pretende desarrollar investigación de excelencia en diver-

sas áreas de la nanomedicina con claras oportunidades de futuro, 

de modo que, junto con los trabajos que se efectúen desde los cen-

tros de investigación de referencia en Andalucía en Terapia Celular y 

Medicina Regenerativa (CABIMER, en Sevilla) y en Genética Clínica 

y Medicina Genómica (GENYO, en Granada), así como desde otros 

centros de investigación en salud se cree en Andalucía una plata-

forma sólida y competitiva que contemple la especialización de la 

Comunidad Autónoma Andaluza en la investigación sobre nuevos 

sistemas en la lucha contra las enfermedades.

La situación actual sobre el panorama de la investigación en nano-

medicina en España va a situar a BIONAND como el primer centro 

del país de carácter temático en nanomedicina y nanobiotecnología 

aplicada a la salud. Aunque en España ya existen centros de nano-

tecnología que abarcan distintas disciplinas, hoy por hoy no existe en 

España ningún centro orientado exclusivamente a la investigación en 

nanotecnología aplicada exclusivamente a la salud. La filosofía cen-

tral que recoge el conjunto de actividades que se van a desarrollar en 

el centro se resumen en:

a)	 Generación de conocimiento que permita entender mecanis-
mos biológicos centrales y claves en la fisiopatología de aque-
llas enfermedades priorizadas en los planes y  estrategias de 
la Consejería de Salud, utilizando herramientas y aproxima-
ciones nanotecnológicas. 

b)	 Investigación orientada a un mayor entendimiento de las pro-
piedades y características emergentes de materiales en la es-
cala nanométrica, conducentes al desarrollo de aplicaciones  
biomédicas basadas en nanotecnología.

Por tanto, con el fin de maximizar el nivel de competitividad del cen-

tro y lograr el objetivo de ser un centro de referencia, BIONAND se 

marca como objetivo focalizar sus directrices de investigación hacia 

el desarrollo de sistemas nanoestructurados con aplicación en salud, 

incluyendo tanto estructuras simples (nanopartículas, nanotubos y 

otras nanoformas) como estructuras más complejas (micelas, lipo-

somas, cápsulas poliméricas, dendrímeros…). Esta visión especiali-

zada del centro trata de optimizar la intensidad y concentración de 

equipamientos y recursos humanos en un área acotada de alto nivel 

de competencia, siendo éste un factor diferencial de BIONAND con 

respecto a otros centros de su entorno.
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Inicialmente, los modelos o sistemas de innovación se basaban en lo que se denominó como 

“Modelo de Ciencia Abierta” o “Open Science Model”, basado en la divulgación inmediata 

de los resultados de la investigación, sin que previamente éstos fuesen “empaquetados” (Ej. 

patentes, modelos de utilidad, etc.) en el correspondiente derecho de Propiedad Industrial (PI) 

para su adecuada transferencia. 

Poco a poco el modelo de ciencia abierta fue evolucionando en un nuevo modelo de innova-

ción denominado como “Modelo de Licenciamiento” o “Licencing Model”, que sí participa 

activamente de la PI para la protección de los resultados de investigación. En este modelo, una 

vez generados los derechos de PI, éstos son transferidos a compañías a cambio de una contra-

prestación para los Entes Públicos de Investigación (EPI) que han generado el conocimiento. 

En los últimos años, Europa ha querido dar un paso más y ha acrecentado su proactividad en 

los procesos de generación de valor, a partir de las investigaciones llevadas a cabo en los EPI, 

mediante el apoyo de un nuevo modelo de transferencia. Este modelo conocido como “Modelo 
de Innovación” o “Innovation Model”, que no debe considerarse como un modelo opuesto al 

modelo de licenciamiento, pretende aumentar la colaboración entre los EPI y la Industria, así 

como promover una mayor implicación de los primeros en la generación de empresas spin-

off. En este sentido, los diferentes gobiernos de la Unión Europea se han esforzado en la crea-

ción de programas de ayudas para fomentar la colaboración público-privada e impulsar este 

nuevo modelo. Por su parte, los países miembros también han apoyado este sistema mediante 

la generación de figuras jurídicas tan importantes como son las Oficinas de Transferencia de 

Tecnología (OTT) y el establecimiento de sus propios programas de ayudas a la generación de 

empresas spin-off y colaboración público-privada. 

Durante los últimos 
treinta años tanto 

Estados Unidos 
como Europa 

han concentrado 
esfuerzos para 

transformar 
sus modelos 

de innovación 
hacia sistemas 
que participen 

de un mayor 
aprovechamiento 

de los recursos 
destinados a 

investigación.
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En el caso concreto de España, y más específicamente en el caso de 

Andalucía, las medidas adoptadas hasta la fecha han posibilitado un 

gran aumento en términos relativos del número de acuerdos de co-

laboración firmados con el sector privado, de solicitudes de patentes 

depositadas y de empresas establecidas a partir de investigaciones 

desarrolladas en los EPI (spin-off). Sin embargo, cuando nos aleja-

mos de los datos relativos, nos acercamos a los términos absolutos 

y los comparamos con los países de nuestro entorno, el panorama 

no resulta tan alentador.

Según el Departamento de Estadística de la Oficina Europea de Pa-

tentes, en el año 2007 se habían solicitado por parte de solicitantes 

españoles 1.283 patentes europeas, número que representa aproxima-

damente el 25% de las patentes solicitadas por italianos, un octavo 

de las solicitadas por franceses y un veinticincoavo de las solicitadas 

por ciudadanos alemanes. Por su parte en Andalucía, el número de 

patentes se ha incrementado en el periodo 1999-2008 en más del 

100%, siendo así la tercera Comunidad Autónoma más activa en esta 

materia sin tener en cuenta la ponderación del dato a su número de 

habitantes. Si llevamos a cabo dicha ponderación, a Andalucía la en-
contramos en la décimo cuarta posición por detrás de comunidades 

como Asturias o Murcia. Si además tenemos en consideración que 

gran parte de las solicitudes no provienen de EPI, sino que son depo-

sitadas por particulares y empresas, parece claro que debe realizarse 

un esfuerzo mayor en las labores de protección de la investigación, 

puesto que esta situación, aunque endémica en España, se vuelve mu-

cho más acuciante en Andalucía, a pesar del esfuerzo en financiación 

realizado por el Estado y el Gobierno de Andalucía, con el importante 

crecimiento del gasto en I+D en los últimos años.

En lo relativo a la colaboración público-privada a nivel estatal, la 

evolución del volumen monetario contratado en el periodo 1996-

2006 ha experimentado un incremento desde los 122,2 millones 

de euros hasta los 428 millones de euros. Según el informe RedOtri 

2006, este incremento ha sido motivado principalmente por el pro-

grama CENIT del Centro de Desarrollo y Tecnológico Industrial (CDTI-

Ministerio de Industria) creado específicamente para promover este 

tipo de iniciativas colaborativas. Sin embargo, del montante total de 

ayudas aportadas por el Ministerio a través del CDTI, en el año 2006, 

únicamente el 4% fueron destinadas a empresas y EPI Andaluzas, 

siendo la inversión distribuida entre las áreas de:

1.	 Tecnologías agroalimentarias y medioambientales.

2.	 Tecnologías de la información y comunicaciones (TIC).

3.	 Tecnologías de la producción en tecnologías químicas, sanita-
rias y de los materiales.

Otras comunidades como País Vasco y Navarra con una población 

muy inferior a la andaluza atrajeron un 13% y 9 % respectivamente 

de la inversión en ayudas del CDTI22.

 

Distribución del presupuesto total CENIT por CC.AA.

Fuente: CDTI. Informe Anual 2006.

Cataluña 24%

Madrid 16%

País Vasco 13%
Navarra 9%

Valencia 8%

Andalucía 4%

Castilla y León 4%

Resto CC.AA. 16%

Aragón 6%

22.CDTI, Informe Anual 2006.
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Este déficit en la captación de recursos públicos se deriva direc-

tamente del escaso tejido industrial con base tecnológica que en-

contramos en nuestra Comunidad Autónoma, que tiene una escasa 

capacidad para atraer unas ayudas destinadas específicamente a la 

promoción del desarrollo tecnológico mediante acuerdos de colabora-

ción. Probablemente, una de las áreas que más deficiencias tiene en 

este sentido es la constituida por empresas dedicadas a las ciencias 

de la salud y biotecnología. Este hecho motiva que la transferencia 

de los resultados de investigación de estas áreas sea tremendamente 

complicada, simplemente porque faltan receptores adecuados en la 

propia región, ya que la proximidad física a los EPI es un factor deter-

minante a la hora de alcanzar acuerdos de transferencia.

Este tejido industrial de base tecnológica aún insuficiente, que no 

sólo es una característica del sistema productivo de Andalucía, sino 

que también es extensible al resto de España, unido a la baja pro-

ducción de patentes pueden considerarse como dos de los principa-

les motivos que ocasionan las todavía reducidas cifras de ingresos 

que a partir de regalías y contratos obtienen los EPI. Según una 

encuesta publicada por la RedOtri para 44 universidades españolas, 

los ingresos por regalías recibidos por las universidades españolas 

sólo alcanzaban los 1,97 millones de euros en 200723.

Esta breve revisión resalta diversos aspectos que afectan directamen-

te a la cadena de generación de valor que transcurre desde la gene-

ración del conocimiento hasta su transferencia en los anteriormente 

mencionados “Modelo de licenciamiento” y “Modelo de innovación”, 

para los que deben establecerse medidas nuevas o de apoyo a las 

existentes, que potencien la generación de activos de propiedad in-
dustrial, fomenten los acuerdos de colaboración público-privada y 
promuevan un tejido industrial al que transferir las tecnologías o 
know how.

Generación de activos de propiedad industrial

Potenciar la generación de activos de propiedad industrial representa uno de los elementos 

clave para ayudar a conseguir una adecuada transferencia del conocimiento y no un fin en sí 

mismo. La traslación de la tecnología a partir de la gestión del conocimiento puede llevarse a 

cabo mediante varias vías, de las cuales dos posibles son:

1.	 Licenciar o ceder dicho conocimiento a una entidad capaz de rentabilizar el mismo o

2.	 Generar tejido industrial en base a este conocimiento (spin off, NEBT, etc.).

El proceso de licencia/cesión así como el proceso de generación de empresas implica una 

gran carga de recursos, tiempo y esfuerzo, de ahí la importancia de asegurar que la tecnología 

o los productos procedentes de los resultados de I+D+i estén correctamente protegidos, que los 

riesgos de infracción sean mínimos, sino inexistentes, y que la seguridad legal sea máxima.

Desde hace unos años en nuestro país se han puesto en marcha planes para el fomento de 

la transferencia de tecnología y se han aumentado los recursos para la financiación de la 
23. RedOTRI, Informe Anual 2008.
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investigación que debe nutrir al proceso de transferencia. Una de las 

figuras claves de estos planes han sido las Oficinas de Transferencia 

de Tecnología que se han ocupado de los planes de promoción de la 

PI, su gestión en sentido amplio y de asesorar en la tramitación de 

las ayudas públicas (regionales, nacionales y comunitarias).

La creación de las Oficinas de Proyectos Europeos, que generalmen-

te se establecen en el seno de las OTT, ha sido otra de las iniciativas 

adoptadas para estimular la participación de los EPI en las activida-

des de investigación financiadas por la Unión Europea (UE).

En el caso concreto de las OTT, aunque desde la industria se valora muy 

positivamente la labor que dentro del Modelo de Innovación español és-

tas están jugando, se consideran insuficientes los esfuerzos que llevan a 

cabo para promover eficientemente la transferencia del conocimiento.

La vigilancia tecnológica, que en sí implica la ardua y tediosa tarea de 

buscar y analizar ofertas tecnológicas que se ajusten a las necesida-

des de cada compañía, se hace incluso más complicada cuando la 

respuesta recibida a las demandas de tecnología por parte de las OTT 

es tremendamente baja y, en los casos en los que se recibe, ésta es 

provista en forma de información escasamente estructurada. Además, 

incluso se da la circunstancia de que una vez realizados estos primeros 

contactos son raras las ofertas que por iniciativa de la propia OTT se 

reciben a posteriori. De este modo, no existe un diálogo continuado 
OTT-Industria y éste generalmente se limita a contactos demasiado 

esporádicos y habitualmente promovidos por las empresas.

Otro hecho especialmente relevante y sobradamente conocido, pero 

que continúa dañando el proceso de transferencia, lo constituyen las 

continuas publicaciones con invenciones protegibles que siguen ocu-

rriendo con demasiada frecuencia en los EPI españoles. Esta continua 

pérdida de valor no es consecuencia, en la mayoría de los casos, de 

una actitud pasiva de los investigadores hacia el sistema de Innova-

ción, sino que se deriva del profundo desconocimiento que existe sobre 

aquello que se puede o no patentar. Esta pérdida de oportunidades es 

responsabilidad directa de los investigadores y de las propias OTT que 

deben velar porque estos hechos no se produzcan.
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Según manifiestan los propios técnicos de las OTT, tanto la falta de 
control de las OTT sobre las investigaciones que llevan a cabo los 
grupos de investigación de EPI, como la poca proactividad en la 
realización de ofertas tecnológicas, son debidos a la escasez de 

recursos para la contratación de personal dedicado a la promoción 

y comercialización de las ofertas y el excesivo número de grupos 

de investigación a los que controlar. Esta situación, además de las 

consecuencias mencionadas, provoca demoras en la tramitación de 

los expedientes de patentes que desalientan al investigador a dedicar 

parte del tiempo de su tarea investigadora a una labor que en ocasio-

nes considera como algo accesorio o incluso ajeno.

Por otro lado aunque suela olvidarse, en el proceso de transferencia 

y sobre todo en el proceso de licencia el investigador juega un papel 

extraordinariamente clave para que éste concluya satisfactoriamente, 

actuando directamente en la fase de comercialización de la tecnología. 

Según un artículo publicado por el NIH24 sobre un estudio realizado 

sobre 281 acuerdos de licencia firmados entre 2001 y 2004, el 38% 

de los mismos se estableció mediante contactos de los propios inves-

tigadores y el 62 % restante fue debido a la labor de marketing reali-

zada desde la OTT y la información pública disponible (ver gráficas). 

 

Origen de los licenciatarios 
(estudio 281 licencias 2001-2004)

Fuente: NIH V. Ramakrishnan, et al. 2005

Papel del marketing  en el proceso de transferencia 
(estudio 281 licencias 2001-2004)

Fuente: NIH V. Ramakrishnan, et al. 2005

Public Information 28%

Marketing 34%

Inventor Contact 38%
OTT Employees 33%

OTT Website 22%Prior Licenses 10%

Advertising (FR&NIH) 10%

Crada 6%

E-mail Service 6%

Other 13%

Generalmente, la implicación que se requiere de los investigadores 

en el proceso de transferencia resulta extraordinariamente compli-

cada de compatibilizar con su actividad docente, investigadora y, 

especialmente en el caso de los hospitales, con el ejercicio de la 

medicina de forma pública y privada. Esta carga de trabajo, se ve 

incrementada por el esfuerzo a nivel burocrático que los investigado-

res deben realizar para la solicitud y justificación de las ayudas que 

financian sus investigaciones.

24 NIH V. Ramakrishnan, et al. 2005
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Promoción de la colaboración público-privada

Aunque los índices de colaboración entre los EPI y las empresas sean los indicadores de trans-

ferencia que más favorablemente progresan en nuestro país, este debe ser uno de los aspectos 

del sistema de transferencia por el que más debe apostarse, ya que en sí promueve el alinea-
miento de la oferta tecnológica científica con la demanda empresarial, que constituye uno de 

los más profundos fallos del sistema de innovación y produce un claro desaprovechamiento de 

los recursos destinados a la investigación. 
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La maximización del aprovechamiento de estos recursos, junto con 

el alineamiento de la oferta tecnológica a la demanda empresarial 

debe ser uno de los ejes de las políticas de apoyo a la investigación 

sin abandonar en ningún momento el “Modelo de ciencia abierta”. 

Los EPI deben entenderse a sí mismos como uno de los motores 

principales e imprescindibles del sistema de innovación, sin olvidar 

que su misión principal es la generación, divulgación y transferencia 

del conocimiento.

Las investigaciones llevadas a cabo de modo colaborativo suelen ser 

financiadas en su mayor parte por ayudas estatales o regionales, 

siendo el resto aportado por la empresa que participa del acuerdo. 

En ocasiones, en la elaboración de los presupuestos para la ejecu-

ción de estos acuerdos existe en la Industria una sensación de falta 

de claridad por parte de los EPI, que no establecen de un modo claro 

y razonable de dónde se derivan los costes del desarrollo. Este hecho 

que provoca en la industria la sensación de estar haciendo frente a 

un sobreprecio por los proyectos, lleva directamente a discusiones 

sobre la titularidad de los resultados y termina por dirigir la negocia-

ción a un punto muerto.

Por su parte la industria, independientemente de la existencia o no 

de desavenencias en la elaboración de los presupuestos, lo que in-

cluso se podría considerar como un problema de fácil subsanación, 

tiende a querer que la titularidad de los resultados de investigación 

recaiga sobre ella. De este modo, se obvia quién está sufragando la 

mayor parte del proyecto, generalmente las Instituciones Públicas, 

y que con la firma del acuerdo se está accediendo al uso temporal 

del “know-how” de un grupo de investigación, para cuya generación 

también ha sido necesaria la financiación pública. La cesión de la 

titularidad a la Industria provoca que, en cierta medida, el “know-

how” del EPI quede comprometido para el futuro, situación que cada 

vez con menos frecuencia se tiende a tolerar.

En la Ley de Bayh-Dole (Bayh-Dole Act -1980-), el gobierno de los 

Estados Unidos, consciente de las desavenencias que ocasionaba la 

titularidad de los derechos de PI para la ejecución de los acuerdos de 

colaboración, estableció que dicha titularidad recayese siempre en los 

EPI. Se implantó así lo que ellos entendían como un incentivo para las 

instituciones públicas que participaban activamente en los desarrollos 

cofinanciados por el Gobierno Federal y la industria. De este modo, 

actualmente incluso cuando un desarrollo es financiado al 40% por el 

Gobierno Federal y al 60% por la Empresa la titularidad de los derechos 

de PI recae siempre y automáticamente sobre los EPI. 

La imposición de este tipo de medidas ha sido valorada por va-

rios foros de discusión en Reino Unido25 26, considerándose que su 

adopción podría poner en riesgo las colaboraciones establecidas 

actualmente con la Industria. En el caso de España, el Borrador 

del Anteproyecto de Ley de la Ciencia y la Tecnología en su articulo 

28, aunque favorable a esta postura, articula que la propiedad debe 

recaer siempre sobre los EPI “sin perjuicio de los acuerdos en virtud 

de los que se hayan podido transferir o atribuir a terceros derechos 

sobre esos resultados y sobre las solicitudes de o derechos de pro-

piedad industrial por medio de los que se protegen”.

Es más, en fases tempranas de desarrollo de una tecnología lo 

adecuado suele ser promover la colaboración público-privada 

como una vía efectiva de llevar la tecnología al mercado, siendo 

los resultados derivados de esta colaboración licenciados o cedi-

dos a favor de la/s empresa/s colaboradora/s a cambio de una 

contraprestación justa.

25. Lambert Report 2003.

26. OCDE, Report Turning Science into Business, 2003.
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Fomento de tejido industrial

El Modelo de Innovación, que debe potenciar la implicación de los EPI en la creación de 

empresas, no es un sistema sencillo de implantar fundamentalmente debido a la enorme com-

plejidad que supone el proceso de formación de compañías. Una de las OTT más exitosas de 

Estados Unidos en la transferencia de tecnología, MIT (Massachusetts Institute of Technology), 

apoya fuertemente el Modelo de licenciamiento, procurando una amplia difusión del conoci-

miento y oponiéndose a la generación de spin-off por la complejidad que entraña. 

Por el contrario, otras universidades, como la de Oxford, han apostado fuertemente por ambos 

modelos, haciendo especial hincapié en la generación de empresas spin-off como una forma 

de llevar al mercado tecnologías, que de otra forma nunca hubieran sido capaces de alcanzar-

lo, y de empuje al desarrollo regional. El éxito de este apoyo es claramente palpable y el 95% 

de sus empresas spin-off han sido capaces de atraer capital privado, mientras que un tercio 

de universidades de Reino Unido no han conseguido este apoyo para las empresas spin-off 

que se han creado bajo su tutela. Esta última situación, que de fondo es un reflejo de los que 

sucede tanto en Andalucía como en España, es un indicativo del desaprovechamiento de los 

recursos públicos y de cómo, en el caso de la Universidad de Oxford, la apuesta por la calidad 
beneficia al “Modelo de innovación”.
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El apoyo de este Modelo debe considerarse como una herramienta 

importante para el fortalecimiento del tejido industrial por los siguien-

tes motivos:

1.	  Generalmente, las invenciones concebidas en los EPI están 

muy lejos de la aplicación potencial cuando la prueba de con-

cepto y viabilidad económica del proyecto están todavía por 

determinar. En esas circunstancias es tremendamente difícil 

atraer el interés de la industria para invertir en el desarrollo 

de la tecnología o incluso para llegar a acuerdos de licencia. 

Además, cuando se realizan transferencias en estos estadios 

tan embrionarios las condiciones que impone la industria no 

son muy favorables para el EPI, debido al reducido valor que 

las invenciones tienen. Así, la creación de spin-off posibilita:

—	 Sacar el desarrollo de una tecnología fuera del EPI, pues-
to que en esta fase el enfoque que requiere no siempre 
casa con los objetivos y cultura de la institución donde 
inicialmente fue generada.

—	 Tener acceso a una financiación que de otro modo no 
estaría disponible.

—	 Proveer de nuevas oportunidades a científicos con voca-
ción emprendedora.

—	 Generación de nuevos puestos de trabajo y aportación de 
experiencia empresarial para los científicos que se incor-
poran al proyecto desde el EPI. 

2.	 Es muy frecuente que la tecnología disponible en los EPI se 

encuentre en forma de “know-how”, el cual es difícil de trans-

ferir debido a que es visto por la Industria como algo excesi-

vamente poco tangible. La creación de empresas spin-off se 

perfila entonces como la forma más adecuada de transferen-

cia y de fomento del desarrollo industrial regional. 

3.	 Las empresas spin-off tienden a mantener vínculos muy es-

trechos con aquellos EPI a partir de las que surgieron, favo-

reciendo así los acuerdos de colaboración público-privados. 

Este es uno de los motivos principales por los que las spin-off 

suelen mantenerse físicamente cercanas a sus EPI.

4.	 Desde un punto de vista puramente económico, las spin-off 

tienden a aportar más beneficios a los EPI que el sistema 

de licencias e incluso contribuyen a restar monopolio a las 

grandes empresas, favoreciendo así la competencia. De he-

cho, Bayh-Dole promovieron que se estableciera por ley que 

el proceso de transferencia debía realizarse, a igualdad de 

condiciones, con las PYMES27.

Lamentablemente, este modelo no tiene una aplicación sencilla y las 

tecnologías de los EPI requieren para su desarrollo del apoyo especia-

lizado de áreas como propiedad industrial, marketing, finanzas, legal 

y desarrollo de negocio, además de ciertas habilidades empresariales 

que a priori no tienen porqué encontrarse en el grupo de investigación 

inicial y que generalmente tampoco se localizan en sus EPI.

Por otro lado, la externalización de estas capacidades resulta dema-

siado costosa e incluso su contratación y aportación no necesaria-

mente cubre las demandas del grupo de investigación, ya que en 

estas fases iniciales las empresas requieren de un elevado grado de 

especialización e implicación, que no necesariamente va a encon-

trarse en un proveedor de servicios.

De forma resumida, las principales dificultades del Modelo de Innova-

ción en lo que respecta a la generación de empresas spin-off son:

A.	 Dificultades de acceso a financiación.

B.	 Carencia de capacidades básicas para la buena marcha 
de la empresa.

27. 35 U.S.C. Chapter 18 y 37 C.F.R. Part 401.
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A) Dificultades de acceso a la financiación. 

Una vez creada una spin-off con el objetivo principal de llevar a 

cabo las pruebas de concepto que demuestren la viabilidad de su 

proyecto, desde el punto de vista técnico y de mercado, la dificultad 

de acceso a la financiación es uno de los aspectos que más grave-

mente la afectan. Esta carencia perjudica a este estadio fundamental 

del Modelo de Innovación, que no termina sino que comienza con la 

formación de la nueva compañía.

En su etapa inicial, las empresas spin-off deben sumergirse en proce-

sos de validación y maduración de sus tecnologías cuya duración es 

variable según el tipo de sector en el que se encuentren. Estos periodos 

de desarrollo pueden llegar a prolongarse hasta 2 años para las TIC, 

pudiendo alcanzar los 5 años en el caso de invenciones relacionadas 

con las áreas biotecnológica o biosanitaria. De la misma forma, el ca-

pital requerido (Capital Semilla) para la realización de estas pruebas de 

concepto suele oscilar entre los 100.000 € y los 5 millones de euros, 

donde las cantidades más elevadas son demandadas por aquellas 

spin-off pertenecientes al sector de la salud. Estos montantes son ex-

cesivos para un emprendedor y, generalmente, demasiado bajos para 

el Capital Riesgo, que además no suele estar dispuesto a correr con el 

excesivo riesgo que estas pruebas de concepto llevan implícitas.

Poco a poco, cada vez van surgiendo más empresas de capital riesgo 

especializadas en los sectores biotecnológico o biosanitario. Ysios 

Capital Partners es una de las primeras firmas independientes de ca-

pital riesgo de España que provee financiación a compañías jóvenes, 

en el ámbito de la salud humana y de la biotecnología. Sin embargo, 

sus inversiones se mueven en el rango de los 0,5 y los 5 millones de 

euros haciendo patente la existencia de un hueco financiero que las 

administraciones deberían ayudar a rellenar.

Otra de las alternativas posibles para solventar esta deficiencia de re-

cursos son las redes de Business Angels, que en los últimos años se 

han extendido mucho en Europa pero cuya presencia en Andalucía 

es hasta la fecha testimonial. Málaga Business Angels es una de las 

pocas iniciativas de este tipo que existe en nuestra Comunidad, la 

cual es promovida por la Sociedad de Planificación y Desarrollo, SO-

PDE SA y co-financiada por la Consejería de Economía, Innovación y 

Ciencia de la Junta de Andalucía.

Estas redes, que en España se encuentran especialmente represen-

tadas en Madrid y Barcelona, están conformadas principalmente por 

empresarios y antiguos directivos que pueden o no apoyar financie-

ramente a empresas jóvenes (90.000-600.000 euros)28 y que, en 

todo caso, les aportan sus conocimientos adquiridos a lo largo de su 

carrera profesional. Sin embargo, el escaso tejido empresarial biotec-

nológico y biosanitario que ha existido y existe en Andalucía dificulta 

la aparición de Business Angels con deseos de apoyar un sector tan 

complejo. Además, el estado tan embrionario en el que se encuen-

tran estas redes en nuestra región hace complicado que esta figura, 

al menos de momento, pueda tener una influencia determinante 

para el desarrollo de las empresas spin-off andaluzas.

Una de las iniciativas públicas más importantes destinadas a la crea-

ción de empresas spin-off la constituye el Programa Campus de la 

agencia IDEA (Agencia de Innovación y Desarrollo de Andalucía), que 

tiene como objetivo promover la creación de Empresas de Base Tecno-

lógica surgidas en el seno de las universidades. Tras ser presentados, 

los proyectos empresariales son evaluados por la Agencia IDEA y, una 

vez se determina su viabilidad, se les concede un préstamo de hasta 

100.000 euros, debiendo aportar la empresa el 30% de la financiación. 

Este montante, aun pudiendo ser más que suficiente para la realiza-

ción de pruebas de concepto en compañías de determinados sectores, 

podría llegar a ser insuficiente para el área biotecnológica. De hecho 

en Reino Unido durante el año 2001, el sistema de apoyo a las spin-

off, University Challenge Seed Fund, dedicó el 71% de sus recursos a 

ayudas que rondaron principalmente las 100.000 y 250.000 libras. Y 

aunque estas cantidades son consideradas por el propio fondo como 

28. ESBAN (European Business Angels Network), 2005.
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excesivas para la realización de las pruebas de concepto en determina-

das áreas, sí deben servirnos como un indicativo de que es imprescindi-

ble incrementar las ayudas del sector público en este sentido.

Llama la atención que aunque España se encuentra muy por detrás 

en los indicadores de transferencia (acuerdos de colaboración, solici-

tudes de patente, acuerdos de licencia, retornos de la investigación) 

en relación con otros países de nuestro entorno, como Francia y Rei-

no Unido29, este retraso es mucho menos patente en la creación de 

empresas spin-off. Concretamente en 2006 en España, se crearon 

142 spin-off, mientras que en Reino Unido fueron 18730. Este hecho 

debe por un lado alentarnos, puesto que hace palpable la existencia 

de una creciente vocación emprendedora en nuestro país, pero al 

mismo tiempo debe plantearnos la duda razonable de si se están 

haciendo bien las cosas en lo relativo a la promoción y creación de 

spin-off. No tenemos que olvidar que la apuesta por el Modelo de 

innovación debe ir enfocada a la calidad y no a la cantidad.

B) Carencia de capacidades básicas para la buena marcha de las 

empresas spin-off. 

Otro de los aspectos fundamentales que va a determinar el éxito o 

el fracaso de las spin-off radica en que éstas dispongan de herra-

mientas directivas básicas para su buen desarrollo y funcionamiento. 

En este sentido, los programas de apoyo a la creación de empresas 

spin-off, conscientes de esta deficiencia, generalmente aportan re-

cursos para la formación empresarial de los emprendedores, si bien 

la experiencia profesional, así como las redes de contactos no son 

herramientas que se puedan adquirir en un aula.

En este sentido, el proceso de selección destinado a determinar qué 

proyectos deben dar lugar a compañías, así como en qué momen-

to deben generarse, son cuestiones que requieren de una elevada 

profesionalización y conocimiento de los sectores específicos en los 

que va a desenvolverse la futura empresa. La especialización, profe-

sionalización y selectividad de los equipos humanos involucrados en 

este proceso de selección está detrás del éxito de compañías como 

Isis-Innovation y SOPARTEC.
29. Red OTRI Annual Report 2008.  |  30. Sainsbury Review 2007.
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Pueden señalarse, por ejemplo, el destacado papel desempeñado en las Redes Temáticas 

de Investigación Cooperativa (RETICS) promovidas por el Instituto de Salud Carlos III o en 

los Centros de Investigación Biomédica en Red (CIBER), en los que investigadores de nuestra 

Comunidad han venido liderando precisamente aquellos relacionados con la terapia celular o 

la genética y las enfermedades raras; el reciente desarrollo en Andalucía de líneas celulares 

propias de origen embrionario o el remarcable número de ensayos clínicos con células madre 

en curso que se están llevando a cabo en centros de nuestra comunidad.

También han sido significativas las incorporaciones de opciones terapéuticas o diagnósticas 
relacionadas con las mismas al Sistema Sanitario Público, de forma pionera en el Sistema 

Nacional de Salud, como es el caso del diagnóstico genético preimplantatorio o, dentro de 

esta técnica, la selección de un hermano HLA idéntico con finalidad terapéutica, así como el 

destacado impulso al almacenamiento de células procedentes de cordón umbilical para uso 

alogénico, que ha convertido el Banco de Málaga en el primer Banco español y el quinto del 

mundo por número de muestras.

Estas aportaciones al progreso científico y a la actividad sanitaria se han producido en un contex-

to en el que la sociedad andaluza ha demostrado reiteradamente una sensibilidad muy favorable 

a las mismas y en el que distintas instituciones han venido expresando su compromiso creciente 

con el impulso de estas terapias, que ha cristalizado en diversas actuaciones concretas.

Así, el esfuerzo realizado en Andalucía en estos últimos años para el impulso de la investiga-

ción, desarrollo e innovación en el ámbito biomédico puede calificarse de extraordinario y se 

ha concentrado de forma singular, pero no exclusiva, en el desarrollo de programas de inves-

tigación en las áreas correspondientes a las siguientes terapias avanzadas: la terapia celular y 

medicina regenerativa, la genética clínica y medicina genómica y la nanomedicina.

En los últimos 
años, varios grupos 

de investigación 
andaluces, 
han venido 

destacando por 
sus contribuciones 

en ámbitos 
relacionados con las 
terapias avanzadas, 

participando en 
iniciativas de 

carácter nacional e 
internacional
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La clara voluntad política de impulsar estas áreas del conocimien-

to, desarrollo e innovación se ha visto reflejada especialmente en 

el desarrollo normativo y esfuerzo presupuestario que ha permitido 

recorrer un importante camino en dichas áreas, si bien, éstas se 

encuentran en un momento de desarrollo dispar.

En el ámbito legislativo, destaca la aprobación de las siguientes dis-

posiciones legales:

−	 Ley 7/2003, de 20 de octubre por la que se regula la inves-

tigación en Andalucía con preembriones humanos no viables 

para la fecundación in vitro.

−	 Decreto 364/2003, de 22 de diciembre, por el que se regula 

la organización, composición y funcionamiento del Comité de 

Investigación con Preembriones Humanos y el procedimiento 

de autorización de los proyectos y centros de investigación 

con preembriones sobrantes de las técnicas de fecundación 

in vitro.

−	 Decreto 156/2005, de 28 de junio, por el que se regula el 

Diagnóstico Genético Preimplantatorio en el Sistema Sanita-

rio Público de Andalucía y se crea la Comisión Andaluza de 

Genética y Reproducción. 

−	 Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se regula la investiga-

ción en reprogramación celular con finalidad exclusivamente 

terapéutica.

−	 Ley 11/2007, de 26 de noviembre, Reguladora del Consejo 

Genético, de protección de los derechos de las personas que 

se sometan a análisis genéticos y de los bancos de ADN hu-

mano en Andalucía.

El esfuerzo presupuestario se ha visto reflejado en diversas con-

vocatorias específicas para financiar proyectos de investigación 

en estas áreas, la puesta en marcha de programas de formación 
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en estos campos, la contratación de grupos de investigación, la 

creación de una red de salas blancas para la elaboración de me-

dicamentos en investigación de terapias avanzadas bajo normas 

de correcta fabricación y el inicio de varios ensayos clínicos, entre 

otras acciones.

Pero, sobre todo, este esfuerzo se ha traducido en acuerdos al-

canzados entre las Consejerías de Salud y Economía, Innovación 

y Ciencia con diferentes Universidades andaluzas y, en algunos 

casos, con el CSIC, el ISCIII o empresas de sector farmacéutico 

para la construcción de centros de investigación monográficos de 

referencia para los Programas de Terapia Celular y Medicina Rege-

nerativa (CABIMER: Centro Andaluz de Biología Molecular y Medici-

na Regenerativa en Sevilla), Genética Clínica y Medicina Genómica 

(GENYO: Centro Pfizer-Universidad de Granada-Junta de Andalucía 

de Genómica e Investigación Oncológica en Granada) y Nanomedi-

cina (BIONAND: Centro Andaluz de Nanomedicina y Biotecnología 

en Málaga), o para la construcción del Centro de Excelencia en In-

vestigación de Medicamentos Innovadores de Andalucía (MEDINA 

en Granada) y para el impulso de este tipo de investigación en los 

institutos de investigación sanitaria vinculados a los Hospitales Uni-

versitarios andaluces, como el IBIS en Sevilla e IMIBIC en Córdoba, 

o en otros centros hospitalarios de Andalucía. También se han crea-

do otros centros de apoyo a la investigación como los Biobancos 

de tumores, de ADN, de sangre de cordón umbilical y el Banco 

Andaluz de Células Madre, Nodo Central del Banco Nacional de Lí-

neas Celulares (BCNL), así como una red de laboratorios públicos 

GMP para la fabricación de medicamentos de terapias avanzadas. 

Además, la Consejería de Salud, en colaboración con el Ministerio 

de Sanidad y Política Social, está desarrollando en Granada un 

programa de formación en Terapias Avanzadas pionero a nivel eu-

ropeo. Y recientemente se ha anunciado la creación del Laboratorio 

Andaluz de Reprogramación Celular y la puesta en marcha del Pro-

yecto Genoma Médico (MGP), con la creación de una plataforma 

de secuenciación de alto rendimiento con el objetivo de elaborar 

un patrón de referencia del genoma humano e identificar genes 

responsables de enfermedades de base genética.
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Especial relevancia han tenido los convenios de la Consejería de Sa-

lud con el Ministerio de Sanidad y Política Social para el impulso de 

la investigación en medicina regenerativa, que reflejan el liderazgo de 

nuestra Comunidad en este ámbito y han permitido una importante 

disponibilidad de recursos en los últimos años para esta acción.

Por otro lado, la Consejería de Economía, Innovación y Ciencia ha 

desplegado un poderoso conjunto de herramientas, tanto financieras 

como de soporte, que están contribuyendo al desarrollo actual de 

algunos de estos proyectos y, sobre todo, pueden constituir un exce-

lente apoyo para iniciativas futuras. Las convocatorias de ayudas a 

proyectos de excelencia, el Plan Insignia, la Corporación Tecnológica 

de Andalucía o programas como Talentia, suponen un escenario de 

oportunidades sin precedente en nuestra Comunidad.

De igual forma, la Consejería de Salud está facilitando, a través de 

la Fundación Progreso y Salud y del conjunto de fundaciones locales 

para la investigación sanitaria que existen en el Sistema Sanitario 

Público de Andalucía (ver anexo 2), numerosos mecanismos instru-

mentales para facilitar la labor a los investigadores, como la Oficina 

de Proyectos Internacionales, la Oficina de Transferencia Tecnológica 

o Programas de formación y retorno de investigadores como los esta-

blecidos con los National Institutes of Health de los Estados Unidos o 

la Michigan State University, este último orientado monográficamen-

te a la reprogramación celular.

Un aspecto de gran trascendencia es la creciente presencia, en torno 

a estos proyectos, del sector empresarial, tanto farmacéutico como 

biotecnológico, como el caso de Pfizer, MSD o Genetrix, entre otros. 

Igualmente importante es la atracción de compañías del sector que 

invierten en proyectos propios de I+D en Andalucía en áreas confluen-

tes a las abordadas por la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, 

como es el caso de CELGENE que recientemente ha anunciado la 

creación de su centro europeo de investigación traslacional en Sevilla 

(Celgene Institute for Translational Research Europe-CITRE). La con-

tribución y el papel de la industria es crucial para cerrar el círculo de 

la I+D y generar no sólo conocimiento y potenciales beneficios para 

la salud, sino también un importante desarrollo social y económico 

para Andalucía. 

Por último, es conveniente señalar el aliento que la sociedad anda-
luza viene prestando a esta iniciativa, algunos de cuyos proyectos 

han recibido, por ejemplo, el apoyo de la obra social de instituciones 

financieras o sus fundaciones, como es el caso de Cajas de Ahorro 

de nuestra Comunidad como EL MONTE (actualmente CajaSol) o LA 

GENERAL (actualmente Caja Granada).

Resumen de resultados en producción 
científica y transferencia de conocimiento  
en Andalucía

Como resultado de este esfuerzo multisectorial realizado a lo largo 

de los últimos años, hoy nos encontramos con que la Comunidad 

Autónoma Andaluza se está posicionando a nivel nacional como una 

de las más activas en lo que a Terapias Avanzadas se refiere, desta-

cando en la obtención de fondos competitivos para la puesta en mar-

cha de infraestructuras y programas de formación, así como para la 

ejecución de ensayos clínicos punteros, entre otras actividades.

En lo que respecta a su capital humano, desde la Iniciativa Andaluza 

en Terapias Avanzadas y en colaboración con la Fundación Progreso y 

Salud se han identificado y contactado 239 investigadores (ver anexo 

3) con implicación científica en áreas relacionadas con las Terapias 

Avanzadas, bien en su etapa más básica de investigación, bien en su 

etapa clínica. Estos investigadores han sido identificados a través de 

las bases de datos que recogen los investigadores principales de los 

proyectos presentados a convocatorias de ayudas y subvenciones de la 

Consejería de Salud en el campo de las terapias avanzadas. Dicho lis-

tado tan sólo representa una parte del conjunto de investigadores que 

desarrolla en Andalucía líneas de investigación relacionadas con este 

ámbito, e incluso incorpora a personas que actualmente no tienen nin-

guna actividad investigadora, pero era la única fuente de información 

disponible. Esta limitación de información nos lleva a que la primera 
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En lo que respecta a la adscripción de los investigadores, la mayoría 

se encuadran en Centros Hospitalarios del Sistema Sanitario Público 

Andaluz y Universidades. 

 
Tipo de organismo de adscripción de los investigadores

línea de actuación que se propone mediante este plan es la de crear 

un registro de grupos de investigación (acción 1.1). Para contextualizar 

este dato las últimas valoraciones sitúan la población total de grupos 

de investigación en Andalucía31 en un número total de 1.769, con un 

tamaño medio aproximado de 10 investigadores por grupo.

Algunos de los datos que a continuación se presentan, se han elabo-

rado a partir de una muestra del 16,3% de los investigadores identifi-

cados, conformada por aquellos que respondieron al cuestionario32. 

Esta muestra no representativa puede servir, sin embargo, para dar 

una idea general o aproximación de la actividad científica que se está 

desarrollando en este ámbito en Andalucía.

Dentro de las tres áreas de investigación en terapias avanzadas exis-

tentes en la Comunidad Autónoma de Andalucía, los investigadores 

contactados se podrían relacionar en más de la mitad de los casos al 

área de Genética Clínica y Medicina Genómica, en algo menos de un 

5% al área de Nanomedicina y en el resto de los casos al de Terapia 

Celular y Medicina Regenerativa.

 
Relación de investigadores por áreas  

Se preguntó a los investigadores sobre su grado de dedicación dentro 

de las áreas de Terapias Avanzadas. Dos tercios del total reflejaron 

una dedicación mayoritaria a éste ámbito.

 
Grado de dedicación en terapias avanzadas

31. Ramos-Vielba I, Fernández-Esquinas M, Espinosa-de-los-Monteros E. 2009. Measu-
ring university-industry collaboration in a regional innovation system. Scientometrics. DOI 
10.1007/s11192-009-0113-z.

32. Se suministró un cuestionario en el que se incluían 15 preguntas relacionadas con 
distintos aspectos de dedicación a terapias avanzadas, producción científica y participa-
ción en redes de trabajo, así como implicación en transferencia tecnológica y clínica. El 
cuestionario fue remitido a 239 investigadores por su liderazgo en proyectos relacionados 
con las distintas áreas de terapias avanzadas y/o su adscripción a Centros de Investiga-
ción relacionados. El cuestionario se remitió en dos ocasiones y el número de investiga-
dores que respondieron al mismo fue de 39, lo que representa una muestra del 16,3%.

Notas

(n=39)

Mayoritaria 66%

Parcial 34%

(n=239)

Genética clínica y medicina
genómica 56,3%

Nanomedicina 4,7%

Terapia celular y medicina
regenerativa 39%

(n=39)

Hospitales 38,4%

Otros centros 
de investigación 36%

Universidades 25,6%
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Al margen de Hospitales y Universidades los investigadores mostra-

ron una incorporación diversa, incluyendo Fundaciones Biomédicas, 

Biobancos y otros centros de investigación.

Dentro de las diversas líneas de investigación existentes en Andalucía 

se localizaron investigaciones en todos los estadios, desde la ciencia 

más básica hasta la participación en ensayos clínicos. Casi un tercio 

de los investigadores señalaron haber participado en algún tipo de 

ensayo clínico. En el Anexo 4 se detallan proyectos relacionados 
con Terapias Avanzadas concedidos por la Consejería de Salud de 

la Junta de Andalucía, con una financiación media por proyecto de 

74.822 euros. Dicho listado no incluye los proyectos de investigación 

financiados por la Consejería de Economía, Innovación y Ciencia, ni 

por otras instituciones públicas o privadas.

En la siguiente tabla se desglosa un listado parcial de las diversas 

líneas de trabajo que se están realizando en el área de Terapias 

Avanzadas definidas por los propios investigadores, destacando 

el número dedicado a las áreas de cáncer, neurociencias y me-

tabolismo.

Líneas de Investigación 
desarrolladas en Andalucía 

por temática

Neurociencias

Genética de enfermedades neurológicas y 
psiquiátricas.

Terapia celular en neuropatologías (ataxias y 
epilepsia).

Línea de células cromafines con acción 
neurotrófica como terapia antiparkinsoniana.

Epigenética y farmacogenética en enfermedades 
del neurodesarrollo, en especial TDAH y 
esquizofrenia de inicio precoz. Relación de la 
expresión génica con neuroimagen.

Mecanismos moleculares que originan autismo y 
trastornos generalizados del desarrollo.

Fisiopatología, genética y nuevas dianas 
terapéuticas experimentales en enfermedades 
mentales, ensayo clínico en pacientes con 
Síndrome X frágil.

Neuropsicofarmacología de transmisores 
lipídicos para el estudio de la génesis neural y 
la conducta.

Farmacogenómica y proteómica de la respuesta 
al IFN-beta en pacientes con esclerosis múltiple.

Metabolismo

Base molecular de la resistencia a la insulina, 
obesidad y diabetes tipo 2, papel del tejido 
adiposo.

Obtención de células productoras de insulina a 
partir de células troncales para su utilización en 
la terapia celular de la Diabetes Mellitus.

Rol funcional de receptores nucleares huérfanos 
en procesos regenerativos y degenerativos.

Terapia celular de la Diabetes Mellitus, 
epigenética, biología celular y molecular.

Terapia celular en regeneración hepática y 
enfermedad inflamatoria.

Terapia celular en glomerulopatías 
experimentales.

Estudio funcional de los receptores nucleares 
huérfanos implicados en obesidad y diabetes.

Regeneración de las células beta-pancreáticas 
como terapia para la Diabetes Mellitus.

Terapia Celular de la Diabetes Mellitus.
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Cáncer

Nuevos fármacos en el tratamiento del cáncer 
estudios traslacionales.

Papel de las proteolisis extracelular en procesos 
cancerígenos.

Mecanismos de progresión y metástasis del 
cáncer por células tumorales circulantes.

Células madre, cáncer y desarrollo.

El escape del cáncer a la respuesta inmune.

Terapia génica de cáncer para aumentar la 
inmunogenicidad de las células tumorales.

Genética funcional del cáncer.

Otras

Terapia celular en el campo del trasplante de 
precursores hematopoyéticos. Mecanismos 
de susceptibilidad genética al desarrollo de 
infecciones fúngicas.

Impacto y control de la movilidad de elementos 
móviles de DNA en el genoma humano.

Búsqueda de mecanismos moleculares 
responsables de distintos problemas biomédicos 
(cáncer, y enfermedades raras metabólicas 
e inflamatorias) mediante aproximaciones 
biocomputacionales y experimentales 
(incluyendo genómica funcional y proteómica). 
Nuevas estrategias diagnósticas, pronósticas y de 
tratamiento.

Células madre embrionarias e iPS humanas, 
diferenciación y reprogramación celular.

Resistencia genética a enfermedades infecciosas 
(SIDA y hepatitis C).

Control de la diferenciación de células troncales 
embrionarias.

Desarrollo cardiovascular y angiogénesis.

Desarrollo, regeneración y reparación del sistema 
cardiovascular

Farmacogenómica aplicada.

Regulación de la diferenciación de células 
embrionarias.

Ingeniería tisular esquelética basada en células, 
biomoléculas y nanomateriales.

Diseño y síntesis de nanopartículas con 
aplicaciones biomédicas.

Líneas de Investigación 
desarrolladas en Andalucía 

por temática

(continuación)
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Dentro de las posibles maneras de valorar la actividad investigadora 

se optó por los indicadores siguientes:

−	 Número de publicaciones, comprendiendo únicamente aque-

llas publicaciones de carácter periódico que cumplen con un 

mínimo de exigencias de calidad según el Institute for Scien-

tific Information e inscritas en el Science Citation Index o en 

el Social Citation Index. Los criterios de inclusión abarcan 

el carácter internacional de la revista así como los datos de 

citación asociados, entre otros parámetros.

−	 Indice h33,34, indicador derivado del número de citas de las 

distintas publicaciones a lo largo de la carrera de un investi-

gador. El método define el índice h como el número aplicado 

a un investigador que tiene h trabajos que han sido citados al 

menos h veces. Por ejemplo, h=10 significa que hay diez artí-

culos que tienen 10 o más citas, pero no hay 11 que tengan 

11 o más citas.

−	 Publicación en revistas del primer cuartil de impacto dentro 

de la especialidad.

Los valores de productividad científica de los investigadores que 

se dedican a cualquiera de las áreas relacionadas con las Terapias 

Avanzadas fue destacable para todos los indicadores, tanto en los 

que señalaron su dedicación mayoritaria como en los que señalaron 

una dedicación parcial, en muchos casos como consecuencia de la 

práctica asistencial en el Sistema Sanitario Público de Andalucía. Un 

diez por ciento de los investigadores principales consultados presen-

taba más de 100 publicaciones en revistas internacionales.

33. Hirsch, J. E. (2005). “An index to quantify an individual’s scientific research output”. 
PNAS 102 (46): 16569–16572.

34. Imperial J, Rodríguez-Navarro A. 2007. Usefulness of Hirsch’s h Index to Evaluate 
Scientific Research in Spain. Scientometrics 71: 271-282.

Notas
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Número de publicaciones

investigadores (%)Tramos de producción 
científica según número de 

publicaciones

n=36
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El grado de importancia de las publicaciones realizadas medido 

como índice h personal del conjunto de investigadores consultados 

resultó incluso de mayor impacto, dado que casi un 18% de los 

mismos presentó un índice h superior a 25.

Este hecho se vio corroborado por el índice de impacto de las revistas 

en las que se publicaron muchos de los trabajos científicos, dentro 

del primer cuartil para las distintas especialidades.

Muchas de las investigaciones realizadas en Andalucía con respec-

to a las Terapias Avanzadas requieren de una aproximación mul-

tidisciplinar o presentan como reto un enfoque de mayor ámbito 

geográfico, es por ello que son numerosas las redes de trabajo cien-

tíficas implicadas. En la siguiente tabla se muestran algunas redes 

con participación de investigadores localizados en la Comunidad 

Autónoma de Andalucía que desarrollan líneas de investigación en 

Terapias Avanzadas.

Redes de Investigación

RETICS 
Red de Terapia Celular

RETICS 
Red de investigación en Esclerosis Múltiple

RETICS 
Red de investigación en SIDA

RETICS 
Red de investigación en Enfermedades 
Cardiovasculares

RETICS 
Red de investigación en Trastornos Auditivos

RETICS 
Red de Investigación Renal

RETICS 
Red Española de Mastocitosis

CIBER 
Bioingeniería, Biomateriales y Nanomedicina

CIBER 
Hepatología

CIBER 
Diabetes y Enfermedades Metabólicas Asociadas

CIBER 
Salud Mental

CIBER 
Fisiopatología de la Obesidad y Nutrición

1 - 10

60

50

40

30
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11 - 20 21 - 30 31 - 40

valor índice h

investigadores (%)

Tramos de producción 
científica según índice h

n=28
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Respecto a la transferencia de conocimiento, algo menos de la mi-

tad de los investigadores consultados señalaron haber generado al-

guna patente mientras que casi un tercio señalaron haber estado 

implicados en proyectos empresariales, bien liderándolos, con co-

laboraciones puntuales o mediante contratos mediados por oficinas 

de transferencia. Si bien la mayoría de los proyectos empresariales 

que se ejecutaron lo fueron como start-up y empresas de pequeño 

o mediano tamaño, también se dieron casos de colaboración con 

grandes farmacéuticas.

 Investigadores con 
patentes registradas (%)

n=39

El porcentaje de investigadores que señaló interacciones con empre-

sas fue de un 30,7%, cifra que contrasta con una reciente encuesta 

publicada en Nature Biotechnology35,36, donde más de la mitad de los 

3000 investigadores encuestados en EEUU señaló algún tipo de rela-

ción con empresas; desde informes de consultoría, pasando por con-

tratos de comercialización, hasta la propia creación de empresas.

0 Patentes 56%

1 Patente 19%

2 Patentes 8%

3 Patentes 7%

4 Patentes 5%
5 Patentes 5%

35. Darren E. Zinner, Dragana Bolcic-Jankovic, Brian Clarridge, David Blumenthal and 
Eric G. Campbell. 2009. Participation Of Academic Scientists In Relationships With In-
dustry. Health Affairs. 28: 1814-1825.

36. Shaffer C. 2009. Report concludes industry-academia partnerships on the wane. 
Nature Biotechnology. 28: 7-8

Notas
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En la siguiente tabla se detallan algunas de las empresas creadas 

y/o empresas con las que se han establecido contratos u otros tipos 

de interacción.

Empresas creadas o con las que se han
establecido colaboraciones o contratos

Cytognos S.L.

Lobitec INTERNACIONAL S.C.

Laboratorios Esteve S.A.

CARDION AG 

LORGEN GP S.L.

Blasticon Biotechnologishe Forschung 
GMBH

Vircell S.L.

NEOCODEX S.L.

Pharmamar S.A.

Instituto BioMar S.A.

Oikos INTERNACIONAL LTD

Mologen AG

BioClinic S.L.

BIOBEVAN S.L.

Merck, Sharp & Dohme DE ESPAÑA S.A.

Finalmente, en el anexo 5 se muestran las empresas biotecnológicas 

del sector biomedicina instaladas en Andalucía, según datos de la 

Consejería de Economía, Innovación y Ciencia facilitados en diciem-

bre de 2009.

Tras este análisis de situación se puede concluir que Andalucía ya ha 

iniciado con paso firme un camino para impulsar la I+D+i en el área 

de las terapias avanzadas encontrándose en una situación óptima 

para, con una adecuada planificación y orientación de los recursos, 

tratar de situarse, como decíamos en la justificación inicial, en una 

posición destacada en el ámbito de la investigación biomédica y 

que ésta se convierta en uno de los elementos dinamizadores de 

la calidad y la innovación asistencial a la par que promover nuestro 

entramado empresarial y nuestra economía.

104



Estrategia y Plan de Actuación 2010/2015 Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas 105Análisis de Situación | Resumen de la situación Actual en Andalucía





Metodología
de Trabajo



En el último trimestre 
de 2008 se elaboró 
la propuesta para el 

diseño y el desarrollo de 
la planificación de las 

acciones que habrían de 
desarrollarse en el marco 

de la Iniciativa Andaluza en 
Terapias Avanzadas para el 

periodo 2010-2015
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Dicha metodología contemplaba diferentes fases para su elaboración a lo largo del año 2009, 

definía las áreas que debería abarcar así como los órganos que habrían de desarrollarlo.

El primer paso consistió en la aprobación de la metodología por parte del Comité Rector quien 

definió la misión, visión, principios estratégicos y objetivos el 25 de febrero de 2009, fecha en 

que también se constituyó el Comité Asesor y se designó a los coordinadores de cada uno de 

los grupos de trabajo que habrían de participar.

A continuación se presentan las áreas en que se decidió estructurar el trabajo de planificación 

de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, los órganos que participan en su elaboración, 

los coordinadores designados para los grupos de trabajo que han participado en la elabora-

ción, los aspectos fundamentales que cada grupo de trabajo ha abordado, las fases para la 

elaboración de la estrategia y plan de actuación y las responsabilidades que corresponden a 

cada órgano participante.

A) Áreas que aborda la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

La iniciativa se estructura en torno a cinco áreas:

1. Generación del conocimiento / investigación
2. Difusión del conocimiento / formación
3. Aplicación del conocimiento / desarrollo de medicamentos/ensayos clínicos
4. Transferencia del conocimiento / acceso al mercado de nuevas terapias
5. Prospección, financiación y evaluación de la Iniciativa
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B) Órganos que definen la Estrategia y Plan de Actuación  
de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Comité asesor. Compuesto por:

–	 La Directora Ejecutiva de la Iniciativa Andaluza en Terapias 

Avanzadas

–	 Los Directores/as de los centros de investigación CABIMER, 

GENYO, BIONAND e Institutos de Investigación constituidos

–	 Los Directores/as de los Programas de Terapia Celular y Me-

dicina Regenerativa, Genética Clínica y Medicina Genómica y 

Nanomedicina

–	 El Presidente del Comité Autonómico de Ensayos Clínicos

–	 El Coordinador Autonómico de Trasplantes

–	 El Subdirector General de Calidad e Investigación de la Con-

sejería de Salud

–	 Un representante de la Agencia Idea

–	 Un representante de la Fundación Progreso y Salud

–	 Representantes de Asociaciones de Enfermos

–	 Investigadores destacados en esta área

 

Comité rector. Compuesto por:

–	 El Secretario General de Calidad y Modernización de la Con-

sejería de Salud

–	 El Secretario General de Universidades, Investigación y Tecno-

logía de la Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

–	 La Directora General de Calidad, Investigación y Gestión del 

Conocimiento de la Consejería de Salud

–	 La Directora General de Investigación, Tecnología y Empresa 

de la Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

–	 La Directora General de Asistencia Sanitaria del Servicio An-

daluz de Salud

–	 El Director de la Agencia de Innovación y Desarrollo de An-

dalucía

–	 El Director Gerente de la Fundación Progreso y Salud

–	 La Directora Ejecutiva de la Iniciativa Andaluza en Terapias 

Avanzadas

–	 Dos Vicerrectores de investigación de forma rotativa entre las 

Universidades Andaluzas

–	 Un representante de la Asociación Española de Bioempresas 

(ASEBIO)

–	 Un representante de la industria farmacéutica
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Grupos de trabajo:

El Comité Rector designó un responsable de cada uno de los 7 gru-

pos de trabajo que se constituyeron con posterioridad. El responsable 

de cada grupo se encargó de identificar las personas que han consti-

tuido su grupo de trabajo, una vez consultado el Comité Asesor.

Grupos de trabajo 1, 2 y 3. Generación del conocimiento: 

1.	 Terapia Celular y Medicina Regenerativa.
	 Coordinadora: Dra. Itziar Ochotorena

2.	 Genética Clínica y Medicina Genómica
	 Coordinador: Dr. Guillermo Antiñolo quien delegó en 
	 D. Carlos Chinchilla

3.	 Nanomedicina	  
Coordinador: Dr. David Pozo

Estos grupos han centrado su trabajo en la elaboración de propues-

tas orientadas, entre otros aspectos a:

–	 Incrementar la masa crítica de investigadores básicos en el 

campo de las Terapias Avanzadas.

–	 Adecuar las infraestructuras a las necesidades de investiga-

ción básica y mejorar la eficiencia de su uso.

–	 Promover investigación básica de excelencia en áreas de 

máximo interés, junto con la investigación no convencional 

de alta creatividad y riesgo.

–	 Favorecer la interdisciplinariedad y sinergias entre las tres 

áreas de investigación en terapias avanzadas.

–	 Promover la investigación traslacional en Terapias Avanzadas.Servicio Andaluz de Salud. Consejería de Salud. Junta de Andalucía.
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Grupo de trabajo 4. Difusión del conocimiento

Coordinador: Dr. José Luis Zugaza

Este grupo ha centrado su trabajo en la elaboración de propuestas 

orientadas, entre otros aspectos a:

–	 Facilitar la incorporación, difusión e intercambio del conoci-

miento en el ámbito de la investigación y desarrollo en tera-

pias avanzadas.

–	 Promover la formación específica de tecnólogos necesarios 

para la dotación de profesionales en las unidades de produc-

ción GMP.

–	 Fomentar el conocimiento y la difusión de la Iniciativa Andalu-

za en Terapias Avanzadas.

–	 Impulsar la difusión del conocimiento a la sociedad y estable-

cer mecanismos de participación.
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Grupo de trabajo 5. Aplicación del conocimiento

Coordinadora: Dra. Inmaculada Herrera

Este grupo ha centrado su trabajo en la elaboración de propuestas 

orientadas, entre otros aspectos a:

–	 Promover la interrelación entre investigadores básicos y clíni-

cos que permita el desarrollo de la investigación traslacional, 

la cooperación y el intercambio de conocimiento entre gru-

pos y la realización de ensayos clínicos uni o multicéntricos, 

creando espacios de colaboración y estableciendo un modelo 

para que pueda llevarse a cabo la cooperación.

–	 Fomentar ensayos clínicos de calidad en áreas de máximo 

interés.

–	 Prestar soporte para la realización de ensayos clínicos en te-

rapias avanzadas.

–	 Adecuar las infraestructuras a las necesidades de fabricación 

de productos en investigación para su aplicación clínica y me-

jorar la eficiencia de su uso.

–	 Proveer del soporte necesario para el cumplimiento del marco 

regulatorio, organización de los controles de calidad, adecua-

da caracterización y desarrollo de los productos y mejora de 

sistemas de producción.

Grupo de trabajo 6. Transferencia del conocimiento

Coordinador: D. Gustavo Fúster

Este grupo ha centrado su trabajo en la elaboración de propuestas 

orientadas, entre otros aspectos a:

–	 Promover mecanismos de protección y transferencia de los 

resultados que garanticen la aplicación clínica futura.

–	 Facilitar la comercialización de los resultados obtenidos en la 

investigación en terapias avanzadas que permitan que éstos 

sean accesibles a los pacientes con patologías candidatas a 

dichos tratamientos.

–	 Impulsar el desarrollo de un modelo propio de transferencia 

que lleve a relaciones de creación de valor, promoviendo mo-

delos de acompañamiento público-privado desde las prime-

ras fases de investigación clínica y desarrollando nichos de 

mercado en servicios auxiliares a la investigación.
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Grupo de trabajo 7. Prospección, financiación y evaluación de la 
Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Coordinador: D. Gerónimo Sánchez

Este grupo ha centrado su trabajo en la elaboración de propuestas 

orientadas, entre otros aspectos a:

–	 Definir mecanismos de prospección que permitan conocer el 

avance a nivel internacional de este ámbito de la investigación 

y detectar la generación de áreas emergentes de conocimien-

to relacionadas.

–	 Diseñar modelos de ayuda a los grupos de investigación en el 

desarrollo de sus proyectos para captación de recursos.

–	 Promover una metodología para la elaboración de “planes 

de negocio” adaptados a la misión de la Iniciativa Andalu-

za en Terapias Avanzadas que provean de una herramienta 

para la toma de decisiones en la priorización de acciones a 

desarrollar.

–	 Establecer la metodología para la evaluación de la Iniciativa, 

con el establecimiento de indicadores que permitan reorientar 

los recursos y las estrategias y objetivos de la misma.

C) Fases y metodología para la elaboración de 
la Estrategia y Plan de Actuación de la Iniciativa 
Andaluza en Terapias Avanzadas

4º trimestre de 2008: se define la metodología.

Febrero 2009: se constituyen los Comités Rector y Asesor, se aprue-

ba la metodología, se definen la misión, visión, principios estratégi-

cos y objetivos, y se designan los coordinadores de los grupos de 

trabajo.

Marzo 2009: se constituyen los grupos de trabajo por parte de los 

coordinadores con la colaboración del Comité Asesor.

2º y 3er trimestre 2009: se desarrolla cada área correspondiente a 

cada uno de los grupos de trabajo, debiendo incluir:

–	 Metas previstas alcanzar (y en qué fecha).

–	 Estrategias y acciones a desarrollar.

–	 Estimación presupuestaria calendarizada necesaria para el 

desarrollo de dichas acciones.

–	 Así mismo, incluiría una identificación de las funciones nece-

sarias para desarrollar esa área de la Iniciativa, y las perso-

nas u organizaciones que dentro del ámbito público o privado 

pudiesen incorporarlas a sus responsabilidades. En caso de 

no existir una figura que responda a esas funciones, debería 

definirse el perfil de personas a incorporar para el desarrollo 

del plan estratégico.

4º trimestre 2009: se elabora el borrador de la Estrategia y Plan de 

Actuación, entre los coordinadores de los grupos de trabajo junto con 

la Directora Ejecutiva de la Iniciativa integrando los 7 documentos de 

los grupos de trabajo.
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1er trimestre 2010: el borrador se hace público, se reciben sugeren-

cias que se revisan por el Comité Asesor y se aprueba por el Comité 

Rector.

2º trimestre 2010: Organización de un simposio para la presentación 

de la Estrategia y Plan de Actuación de la Iniciativa. Posteriormente 

se edita y difunde.

D) Funciones de los Comités Rector y Asesor  
y de los Responsables de los Grupos de Trabajo

Comité rector

1.	 Aprobar la presente propuesta para el diseño y desarrollo de la 

Estrategia y Plan de Actuación de la Iniciativa o su modificación.

2.	 Definir la Misión y la Visión de la Iniciativa, así como los Prin-

cipios Estratégicos y Objetivos.

3.	 Aprobar la designación de los responsables de los grupos de 

trabajo.

4.	 Aprobar o modificar la Estrategia y Plan de Actuación de la 

Iniciativa.

Comité asesor

1.	 Asesorar en la composición de los grupos de trabajo.

2.	 Asesorar en la identificación de los grupos de interés que se 

consulten sobre el contenido de los borradores de cada área 

de trabajo de la Iniciativa.

3.	 Asesorar en la elaboración de la Estrategia y Plan de Actua-

ción de la Iniciativa.

Responsables de los grupos de trabajo

1.	 Constituir los grupos de trabajo tras consultar al Comité Asesor.

2.	 Coordinar la elaboración de la parte correspondiente del bo-

rrador de cada área de la Iniciativa.

3.	 Elaborar, junto a la Directora Ejecutiva de la Iniciativa, el bo-

rrador de la Estrategia y Plan de Actuación, integrando los 7 

documentos de los grupos de trabajo, y el mapa de funciones 

de la Iniciativa junto con las personas o entidades responsa-

bles del desarrollo de las mismas.

4.	 Coordinar la evaluación y respuesta a las sugerencias de los 

grupos de interés que se consulten.
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MISIÓN, VISIÓN, 
PRINCIPIOS ESTRATÉGICOS 
Y OBJETIVOS





Misión

La Misión de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, promovida por las Consejerías de 

Salud y de Economía, Innovación y Ciencia, es impulsar el desarrollo de nuevas terapias con 

el propósito de mejorar la salud de la población e incorporar las terapias avanzadas en Anda-

lucía como elemento de innovación de la asistencia sanitaria y de progreso de nuestra región, 

mediante la búsqueda de alianzas entre el mundo académico, las instituciones investigadoras, 

los centros sanitarios, las asociaciones de pacientes, las pequeñas y medianas empresas 

biotecnológicas y la industria farmacéutica.

Para ello, la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, ha de identificar, organizar y propor-

cionar el soporte necesario para el máximo desarrollo de la investigación multidisciplinar en 

el campo de las terapias avanzadas en Andalucía, facilitando la formación de tecnólogos, 

investigadores básicos y clínicos, impulsando la investigación traslacional en este campo y 

promoviendo la generación de una estructura empresarial que se beneficie y favorezca dicha 

investigación que, en último término, sea una fuente de riqueza para la región y permita llevar 

lo antes posible a la población los potenciales beneficios de las terapias avanzadas.

Visión

Andalucía aspira a ocupar un papel relevante en el ámbito de las Terapias Avanzadas, de forma 

que la investigación, desarrollo e innovación en este campo se convierta en uno de los motores 

de progreso científico, mejora de la salud y desarrollo social y económico en el futuro, así como 

en una de sus señas de identidad en el entorno nacional e internacional.

La misión de la 
Iniciativa Andaluza en 
Terapias Avanzadas es 
impulsar el desarrollo 

de nuevas terapias 
con el propósito de 

mejorar la salud de la 
población
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Principios Estratégicos

Los principios estratégicos que inspiran la Iniciativa Andaluza en 

Terapias Avanzadas son coherentes con los del Plan Andaluz de 

Investigación, Desarrollo e Innovación 2007-2013 (PAIDI) y el Plan 

estratégico de Investigación, Desarrollo e Innovación en Salud 2006-

2010, en los que se enmarca esta Iniciativa.

Principios del paidi

1.	 Integración y cooperación del sistema andaluz del conoci-

miento (I+D+i).

2.	 Calidad, excelencia y pertinencia en la generación del conoci-

miento.

3.	 Coordinación y complementariedad en el desarrollo tecnológico.

4.	 Orientación a resultados.

5.	 Protección del conocimiento generado y de la propiedad inte-

lectual.

6.	 Interacción y transferencia entre lo público y privado en inves-

tigación y desarrollo tecnológico.

7.	 La investigación y el desarrollo tecnológico como proceso global.

8.	 Igualdad de oportunidades.

Líneas estratégicas del Plan de I+D+i en Salud

1.	 Impulsar la orientación de las actividades de investigación, 

desarrollo e innovación desarrolladas en Andalucía en el área 

biomédica hacia la resolución de los principales problemas 

de salud que afectan a los ciudadanos y ciudadanas de la 

comunidad autónoma.

2.	 Incorporar a la ciudadanía en la planificación de la I+D+i en sa-

lud, promoviendo su participación en la toma de decisiones y su 

conocimiento y sensibilización por la actividad científico-técnica.

3.	 Reforzar la cultura de la investigación y la innovación en el 

SSPA.

4.	 Promover la cooperación y el desarrollo de redes de investi-

gación e innovación entre el SSPA y el resto de agentes del 

Sistema Ciencia-Tecnología-Empresa con el objetivo de crear 

un Subsistema Biomédico organizado en torno a bioáreas y 

bioclusters.

5.	 Contribuir al desarrollo de estructuras y canales de gestión del 

conocimiento generado en el SSPA, dirigidos en una última 

fase a posibilitar su transferencia al tejido empresarial y, por 

tanto, a su transformación en progreso social y económico.

6.	 Garantizar la complementariedad de las acciones de promo-

ción de las actividades de I+D+i llevadas a cabo desde la 

administración pública sanitaria con los programas autonó-

micos, nacionales y europeos, bajo el principio de eficacia y 

eficiencia de las actuaciones en el contexto global.

7.	 Avanzar en el desarrollo de la cultura de evaluación de la 

actividad científica y tecnológica.

8.	 Potenciar el desarrollo de una I+D+i de excelencia en torno a 

líneas marco priorizadas.

9.	 Dotar al SSPA del capital humano adecuado para el desarro-

llo de las estrategias anteriores.

10.	Garantizar la sostenibilidad financiera del plan.
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Objetivos

Las acciones que esta iniciativa define para un horizonte temporal de 

2010 a 2015 se enmarcan en las fases fundamentales del proceso de 

la investigación y la innovación, esto es, generación de nuevo conoci-

miento y difusión, aplicación y transferencia del conocimiento generado.

Los objetivos globales que guían este Plan de Actuación de la Inicia-

tiva Andaluza en Terapias Avanzadas son:

1.	 Impulsar el desarrollo y aplicación en la práctica clínica de 

nuevas terapias, basadas fundamentalmente en los resulta-

dos de investigación provenientes de los tres programas de 

investigación relacionados con las terapias avanzadas de la 

Comunidad Autónoma de Andalucía.

2.	 Posibilitar el acceso equitativo de la población a potenciales 

nuevos tratamientos.

3.	 Contribuir a la creación de un tejido empresarial que facilite 

el desarrollo de terapias avanzadas, fomentando mecanismos 

eficaces de transferencia del conocimiento y de colaboración 

con el ámbito empresarial.

4.	 Focalizar los esfuerzos. La ambición de las medidas impulsa-

das ha de enfrentarse con el análisis realista de las dificulta-

des de este ámbito de la investigación y el coste de la misma, 

por lo que es necesario concentrar nuestros esfuerzos, con un 

enfoque traslacional, si queremos realmente situarnos en una 

posición de ventaja competitiva.

5.	 Potenciar las sinergias de los tres programas de investigación 

relacionados con las terapias avanzadas: el programa de tera-

pia celular y medicina regenerativa, el programa de genética 

clínica y medicina genómica y el programa de nanomedicina, 

cuyas áreas de conocimiento cada vez muestran más puntos 

de confluencia.

6.	 Facilitar alianzas entre todos los agentes implicados en el 

proceso de investigación y desarrollo mediante mecanismos 

abiertos y transparentes que permitan un aprovechamiento 

óptimo de los recursos y de los esfuerzos empleados en este 

proceso, favoreciendo igualmente alianzas en el entorno na-

cional e internacional.

7.	 Promover el enfoque traslacional de la investigación, facilitan-

do los instrumentos de apoyo comunes para la producción 

y aplicación de medicamentos de terapias avanzadas, de 

acuerdo a los requisitos de las agencias reguladoras.

8.	 Facilitar la participación de líderes científicos de todos los ámbi-

tos, investigadores clínicos, gestores de la investigación y repre-

sentantes de asociaciones de enfermos y del sector privado.

9.	 Identificar las necesidades de todos los agentes involucrados 

en la iniciativa para desarrollar herramientas adecuadas a las 

mismas y soluciones específicas.

10.	Contribuir al desarrollo de una cultura evaluativa de la inves-

tigación e innovación, analizando, no sólo los resultados en 

el ámbito científico sino también el impacto que en el ámbito 

empresarial y en el sistema sanitario público andaluz y su 

organización pueda tener la incorporación de estos nuevos 

abordajes terapéuticos, y las oportunidades que puedan deri-

varse de la misma.
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Por tanto, la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas ha de servir 

como herramienta de planificación y coordinación que, mediante 

una eficiente orientación de los recursos y la participación de los 

agentes implicados, potencie las sinergias de los tres programas de 

investigación y promueva el máximo impulso de la investigación tras-

lacional, que posibilite el acceso de la población a nuevos tratamien-

tos en el ámbito de las terapias avanzadas y el desarrollo de nuevo 

tejido productivo de alto valor añadido en nuestra Comunidad.

Para ello, será decisivo disponer del compromiso y la participación 

activa de las Universidades Andaluzas y otros organismos públicos 

de investigación, de la red sanitaria pública de Andalucía, del sec-

tor empresarial biotecnológico y farmacéutico, de las asociaciones 

de pacientes y usuarios y, finalmente, del conjunto de la sociedad 

andaluza, cuya sensibilización es un elemento clave para el futuro 

de la misma.
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MODELO
ECONÓMICO



Andalucía aspira 
a ocupar un papel 

relevante en el 
ámbito de las 

Terapias Avanzadas



Trabajar para alcanzar la visión definida por el Comité Rector de la Iniciativa Andaluza en Tera-

pias Avanzadas por la que “Andalucía aspira a ocupar un papel relevante en el ámbito de las 

Terapias Avanzadas, de forma que la investigación, desarrollo e innovación en este campo se 

convierta en uno de los motores de progreso científico, mejora de la salud y desarrollo social 

y económico en el futuro, así como en una de sus señas de identidad en el entorno nacional 

e internacional”, requiere reforzar la cadena de creación de valor que transcurre desde la 

generación del conocimiento hasta su transferencia potenciando la generación de activos de 

propiedad industrial, fomentando los acuerdos de colaboración público-privada y promoviendo 

un tejido industrial al que transferir las tecnologías o “know how”.

Para ello se plantea un modelo económico que sustente la propuesta de gestión y transferencia 

de resultados que se presenta en este plan de actuación y que parte de una serie de conside-

raciones iniciales a modo de premisas:

1. Se ha tomado como unidad de evaluación al conjunto de Andalucía.
2. Será necesaria una inversión mantenida en el tiempo para obtener buenos resultados.
3. Los niveles de inversión actuales no serán sostenibles de forma indefinida.

En primer lugar, se explica el modelo en el que se basa la propuesta del marco de actuación 

de la Iniciativa a partir de una serie de fases que representarán la evolución del modelo desde 

su situación inicial a la pretendida situación final, incorporando en las fases sucesivas nuevos 

elementos que justifican la idoneidad del modelo. Posteriormente, en el capítulo correspon-

diente al plan de actuación se desarrollarán las acciones que se pondrán en marcha desde la 

Iniciativa para implantar dicho modelo partiendo de un sistema de priorización.

Estrategia y Plan de Actuación 2010/2015 Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas 127Modelo Económico



1. Explicación del modelo económico

La Junta de Andalucía ha asumido un elevado compromiso político y 

financiero con el desarrollo de las terapias avanzadas en Andalucía. 

Estos fondos destinados a la Iniciativa son completamente públicos y 

están destinados a los dos agentes fundamentales que participan de 

la misma: los grupos de investigación y el sistema sanitario en cuya 

intersección se encuentra un pilar fundamental en este proceso, el 

de la investigación clínica.

Fase 1.
Lanzamiento de la iniciativa

La inversión en Terapias Avanzadas (In) es igual a la 
inversión Pública en Terapias Avanzadas (Inpu.)

El gasto del Sistema en Terapias Avanzadas es públi-
co y es igual al gasto de los grupos de investigación 
+ Investigación Clínica + Sistema Sanitario Relacio-
nado.

El gasto público (Gpu) es igual a la inversión en Te-
rapias Avanzadas

In=Inpu=Gpu

La inversión se justifica por la mejora de la salud 
de los ciudadanos andaluces. Puede saberse cuanto 
se invierte pero ¿cómo se miden los beneficios en 
salud?

In=Inpu=Gpu

Resultado (Inpu)=Salud

Estos fondos, aunque en principio pudieran ser considerados un 

gasto, deben ser entendidos como una inversión si tenemos en 

cuenta que:

–	 El conjunto de resultados que se generen de esta iniciativa se-

rán definitivamente revertidos al conjunto de la población anda-

luza en términos de salud y conocimiento científico (Fase 1).

Modelo ecómico: Evolución
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–	 Como consecuencia de la inversión realizada a través de la 

Iniciativa se podría generar en primer lugar la creación y el 

desarrollo de empresas auxiliares que abastecieran de bienes 

y servicios adecuados para el desarrollo de la actividad de 

fase 2.
Empresas Auxiliares

La Inversión en Terapias Avanzadas permite la apa-
rición y desarrollo de empresas de servicios relacio-
nados.

Estas empresas andaluzas han de comenzar a com-
petir en otros mercados vendiendo los servicios ya 
ofrecidos en Andalucía a otras regiones. El retorno de 
estos servicios creará trabajo especializado y riqueza 
económica (Raux) en la región

In=Inpu=Gpu

Resultado=Salud+Raux

La inversión pública comienza a obtener resultados 
privados. Plan de desarrollo Empresas Auxiliares.

los agentes implicados. Estas empresas podrían aumentar su 

ámbito de actuación a otros mercados fuera de Andalucía 

con lo que conseguirían incrementar la riqueza económica y 

social de la Región (Fase 2).

Modelo ecómico: Evolución
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	 En este caso, el resultado sobre la población andaluza se 

ampliaría no sólo en términos de salud, sino también en tér-

minos de riqueza económica y social (lo que en sí mismo es 

un primer indicador que justifica la inversión inicial).

	 Para todo este proceso es necesario plantear un plan de de-

sarrollo de estas empresas auxiliares que las apoyara en su 

proceso de expansión.

 

 

– 	 Más tardíamente, los resultados obtenidos podrían permitir la 

aparición y el desarrollo de empresas que capturen el cono-

cimiento en diferentes fases y lo transfieran a otras regiones. 

Estas empresas, por un lado, adquirirían el conocimiento del 

sistema público, reinyectando a cambio inversión privada en 

el sistema. Por otro lado, estas empresas de salud obtendrían 

retornos económicos y de empleo que de nuevo revertirían en 

la población andaluza (Fase 3).

Modelo ecómico: Evolución
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Desde un punto de vista de balance general, en la evolución desde 

el esquema inicial hasta el final, puede verse que si se mantuviese 

el nivel de inversión total en la Iniciativa se reduciría la aportación 

pública que se vería compensada por una nueva inversión ahora del 

sector privado. Desde el punto de vista de los resultados, en la si-

tuación de partida sólo se obtenían resultados en términos de salud 

de la población, además de generación de conocimiento científico, 

mientras que en la situación final se conseguirían nuevos beneficios 

económicos y sociales provenientes de las empresas auxiliares y de 

las empresas de salud (indicadores de retorno a la inversión inicial).

 

Para estas nuevas empresas habría que plantear planes de negocio 

que permitiesen la creación y el desarrollo de estas iniciativas.

Esquema global del proceso:

A continuación se expone el esquema global del proceso que deberá 

complementarse con el desarrollo de una metodología que nos per-

mita evaluar los resultados obtenidos a raíz de la implementación de 

esta propuesta.

 

 

Modelo ecómico: Evolución
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2. Herramientas al servicio de la gestión  
y transferencia del conocimiento

Potenciar la generación de activos de propiedad industrial representa 

uno de los elementos clave para ayudar a conseguir una adecuada 

transferencia del conocimiento y no un fin en sí mismo. 

La Oficina de Proyectos Internacionales y la OTT deberán desempe-

ñar un papel fundamental como actores necesarios para potenciar 

la generación de activos de PI. Pero también es importante procurar 

una mayor implicación de los investigadores en el proceso de trans-

ferencia.

La Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en colaboración con 

la OTT priorizará un número limitado de líneas de investigación que 

pueda abordar, con los recursos disponibles en cada momento. Con 

carácter experimental se pilotará el desarrollo del rol de observador/

promotor tecnológico. La misión de estos observadores sería, entre 

otras, la de interaccionar con los grupos de investigación para conocer 

la evolución de los proyectos y de esta forma detectar qué hitos son 

susceptibles de generar PI y comunicarlos de inmediato a la OTT y 

a la propia Iniciativa. Esto, por un lado redundará en una vigilancia 

tecnológica continua y por otro lado permitirá a la Iniciativa y a la OTT 

gestionar adecuadamente los resultados y marcar hitos que incre-

menten las posibilidades de que la tecnología llegue a la sociedad.

Con la finalidad de seleccionar una serie limitada de líneas de in-

vestigación caracterizadas por su alto valor social y/o económico a 

priorizar por la Iniciativa, es imprescindible que se elaboren listas ex-

haustivas de aquellos grupos de investigación andaluces que trabajen 

en las áreas de nanotecnología, genética, biotecnología, etc., haciendo 

especial hincapié en todos aquellos que se encuentren en redes na-

cionales e internacionales de excelencia o tengan fuertes lazos con la 

industria, priorizando aquellas áreas o líneas de investigación de exce-

lencia que presenten un elevado valor social y/o económico, especial-

mente si van encaminadas hacia la búsqueda de terapias dirigidas a 

enfermedades que actualmente carecen de tratamiento.

Es imprescindible que en paralelo a la creación de la figura de los ob-

servadores/promotores tecnológicos se dirijan acciones de formación 

y concienciación continuadas en el tiempo en materia de propiedad 

industrial, intelectual e innovación tecnológica a los distintos grupos de 

investigación de las distintas líneas o grupos de investigación que la Ini-

ciativa quiera fomentar. Así como articular un proceso de traslación de 

aquellos resultados de I+D+i simple y claro tanto para los grupos de in-

vestigación como para los observadores/promotores tecnológicos que 

ayudan en la tarea de identificación y traslación de los resultados. 

Por otra parte, la complejidad y necesidad de recursos, tiempo y 

esfuerzo del proceso de licencia/cesión hace aconsejable que se 

apueste por llevar a cabo el proceso de licencia/cesión únicamente 

en aquellos casos susceptibles de éxito. Esto se hará en base a una 

evaluación previa como resultado del propio proceso de selección 

de las áreas a priorizar o de la vigilancia tecnológica. Por otro lado, 

resulta vital que la OTT cuente con una colaboración activa por parte 

de los investigadores de ahí la importancia del papel que jugaría la 

figura de los observadores/promotores tecnológicos en la transferen-

cia efectiva de este tipo de activos intangibles.

Además, la selección de las líneas de investigación a priorizar debe 

valorar que estén alineadas con una clara demanda empresarial (de 
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forma adicional a las líneas priorizadas por criterios únicamente so-

ciales) por lo que se debe partir de un estudio de mercado que le 

permita llevar a cabo el análisis anterior.

También los observadores/promotores tecnológicos en estrecha co-

laboración con la OTT deberían tratar de promover colaboraciones 

público-privadas buscando el interés de ambas partes y la efectiva 

traslación de la tecnología a la sociedad dentro de su labor continua 

de vigilancia tecnológica.

Por otra parte, se requiere de la creación y consolidación de institu-

ciones que dirijan de modo más eficiente y selectivo el proceso de 

creación de empresas spin-off. Inicialmente, esta apuesta puede ser 

precedida por agencias públicas que asesoren e incluso controlen 

este proceso, especialmente en las áreas que quiere fomentar la 

Iniciativa. En este caso, es importante mantener una línea estrecha 

de colaboración con la agencia IDEA.

Estas instituciones deberán gestionar, al menos en parte, el Fondo 

de Prueba de Concepto y decidir cuando una tecnología debe dar 

lugar a una compañía o si por el contrario debe ser candidata para 

su ofrecimiento en forma de licencia en cuyo caso sería la OTT la 

responsable de llevarlo a cabo. Para ello deberán contar con equipos 

de profesionales que: 

1.	 Tengan experiencia en las tecnologías que se desarrollan en 

las empresas spin-off.

2.	 Ofrezcan apoyo en el área de Desarrollo de Negocio.

3.	 Contribuyan al fortalecimiento de la Propiedad Industrial.

4.	 Tengan la capacidad de encontrar vías de financiación alter-

nativas.

5.	 En su caso, asesoren en cómo enfocar la realización de en-

sayos con el objeto de que éstos se ajusten de la forma más 

adecuada a la práctica clínica.

6.	 Sean capaces de dar solidez y credibilidad a los proyectos 

con el objetivo de atraer nuevas fuentes de financiación (ej. 

Business Angels, Capital Riesgo, etc.).
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PLAN 
DE ACTUACIÓN



Las incertidumbres en
torno a cómo evolucionará este campo 

de la investigación, su regulación, los 
posibles riesgos y desafíos que habrá que 

afrontar, hacen necesario acotar el plan 
de actuación a un periodo de tiempo en 

el que se sienten las bases que permitan 
su adecuado y armónico desarrollo



Como ya ha sido señalado en distintos apartados de este documento, el ciclo económico para 

el desarrollo de nuevas terapias y que éstas accedan al mercado, es claramente superior al 

periodo de 6 años al que se ciñe este plan de actuación. Sin embargo, las incertidumbres en 

torno a cómo evolucionará este campo de la investigación, su regulación, los posibles riesgos y 

desafíos que habrá que afrontar, hacen necesario acotar el plan de actuación a un periodo de 

tiempo en el que se sienten las bases que permitan su adecuado y armónico desarrollo, pero 

que habrá de seguirse de revisiones futuras de este plan en un marco temporal mucho más 

amplio y acorde con dicho ciclo económico. 

El presente plan de actuación contempla actividades que habrán de ser realizadas a lo largo 

del periodo 2010-2015 y que han sido divididas en las áreas:

1)	 Priorización y prospectiva
2)	 Generación de conocimiento y desarrollo de nuevas terapias
3)	 Transferencia y aplicación de resultados
4)	 Formación
5)	 Acciones de comunicación de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Algunas de las acciones propuestas hacen referencia a aspectos contemplados en más de un 

área, por lo que aparecen citados en más de un epígrafe pero señalándose los epígrafes en 

los que también se citan.
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1. Priorización y prospectiva

Líneas estratégicas y acciones

Línea 1. El principio fundamental sobre el que se asienta la viabili-

dad de la presente iniciativa es la priorización de aquellas áreas que 

presenten un elevado potencial de retorno social y/o económico a la 

par que un grado de desarrollo científico, técnico y clínico suficiente 

dentro del entorno Andaluz.

Para el diseño de una estrategia coordinada que abarque los 

tres programas andaluces de investigación relacionados con las 

terapias avanzadas (Programa de terapia celular y medicina re-

generativa, Programa de genética clínica y medicina genómica y 

Programa de nanomedicina) será necesario conocer de antemano 

los recursos de investigación existentes a nivel de la Comunidad 

de Andalucía. Entre estos recursos se incluyen los centros de in-

vestigación, biobancos, universidades, hospitales, institutos de 

investigación sanitaria y los recursos humanos de los que dispone 

Andalucía, a nivel de investigación básica, aplicada y clínica, así 

como otros recursos como son las estructuras para la fabricación 

de medicamentos de terapias avanzadas, o salas GMP y las em-

presas relacionadas con esta área biotecnológica y farmacéutica 

(ver acción 2.1).

 
La propuesta de 

acción se resume en el 
siguiente esquema.
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1.1. ——————
Con el propósito de identificar aquellas áreas prioritarias en las 

cuales se va a concentrar la actuación de la Iniciativa durante el 

periodo 2010-2015, se llevará a cabo un registro de grupos de 
investigación que trabajan dentro del ámbito de Andalucía y se 

diseñará un sistema para mantenerlo actualizado. Deberá conte-

ner información fácilmente accesible sobre los miembros que in-

tegran cada grupo, sus líneas fundamentales de investigación, la 

producción investigadora conseguida en los últimos años y sus 

relaciones con otros grupos, tanto regionales como nacionales o 

internacionales. Deberá considerar la compatiblidad con la base de 

datos existente de la Consejería de Economía, Innovación y Cien-

cia para los grupos PAIDI, permitiendo nutrirse de la información 

que sistemáticamente recoge dicha base de datos. Este registro de 

grupos de investigación se complementará con un inventario de 
redes, centros y grandes equipos en el ámbito de la investigación 

en terapias avanzadas (en relación con acción 2.1) y se sustentará 

sobre un espacio web (en relación con acción 5.5) que facilite la co-

laboración entre grupos de investigación y potencie la investigación 

traslacional permitiendo a los investigadores que accedan a dicho 

inventario proponer colaboradores potenciales a nivel regional, na-

cional e internacional. La idea es desarrollar un espacio web que 

potencie la marca de Andalucía como espacio fértil para realizar 

investigación traslacional competitiva en el área de las Terapias 

Avanzadas.

Quién: Fundación Progreso y Salud (FPS) en colaboración con la Ini-
ciativa Andaluza en Terapias Avanzadas y la Consejería de Economía, 
Innovación y Ciencia (CEIC)

Cuándo: 2 meses (mayo-junio 2010)

1.2. ——————
Simultáneamente, se iniciará la identificación de aquellas líneas 
concretas de conocimiento que se deben priorizar37. Para ello, se 

tendrán en cuenta, sobre todo, aquellas con un grado de desarrollo 

elevado y que estén muy cercanas a clínica o ya en clínica, pero tam-

bién líneas de investigación más amplias que permitan un desarrollo 

futuro en terapias avanzadas.

Quién: Directores o coordinadores de los Programas de Investigación 
de Terapia Celular y Medicina Regenerativa, Genética Clínica y Medicina 
Genómica, y Nanomedicina

Cuándo: 2 meses (mayo-junio 2010)

Notas

37. Las áreas inicialmente propuestas a modo orientativo por parte de los grupos de 
trabajo son:

Terapia Celular y Medicina Regenerativa: 
-	 Terapia celular en enfermedades cardiovasculares
-	 Terapia celular en enfermedades neurodegenerativas
-	 Terapia celular en diabetes
-	 Terapia celular en enfermedades hepáticas y digestivas inflamatorias crónicas
-	 Ingeniería tisular, especialmente en el área de dermatología, urología, oftalmología y 

patología articular, incluyendo las combinaciones y tratamientos intensivos de tejidos
-	 Células madre y cáncer

Genética Clínica y Medicina Genómica:
-	 Estudios sobre la base genética y la epidemiología genómica del cáncer
-	 Estudios sobre la base genética y la epidemiología genómica de enfermedades raras
-	 Variabilidad genética asociada a patologías neurodegenerativas, cardiacas y autoinmunes
-	 Terapia génica en enfermedades raras y cáncer

Nanomedicina
-	 Síntesis y caracterización de nanopartículas orientadas a aplicaciones de nanodiag-

nóstico in vitro y smart-delivery en enfermedades neurodegenerativas, inmunotera-
pia y cáncer

-	 Nanosistemas para terapia génica y estudios de la función génica en enfermedades 
neurodegenerativas y cáncer.

-	 Aplicaciones de micro- y nano-fluídica para el desarrollo de labs-on-chip
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1.5.——————	

Establecer un “Observatorio de Tendencias de Nuevas Terapias”, a 

través de una estructura funcional, con el objetivo de disponer de in-

formación actualizada de las tendencias emergentes y herramientas 

de prospectiva. En base a ello se podrán proponer actualizaciones en 

las líneas de investigación inicialmente priorizadas en la estrategia de 

la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en las áreas de Terapia 

Celular y Medicina Regenerativa, Genética Clínica y Medicina Genó-

mica y Nanomedicina. Dicho observatorio debe generar documentos 

de trabajo anuales de carácter público y contará con la colaboración 

del Comité Técnico de Investigación Clínica (relación con acción 7.4) 

y el Comité Científico Asesor de la Iniciativa Andaluza en Terapias 

Avanzadas (relación con acción 1.3).

Quién: Consejería de Salud en colaboración con la Iniciativa Andaluza 
en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

1.6.——————
Constituir un grupo de trabajo que analice el impacto que las nuevas 

terapias que se desarrollen puedan tener en el sistema sanitario 
público y en su forma de organización.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2011-2015

 

Notas

38. Este Comité será seleccionado por el Comité Rector de la Iniciativa a propuesta de 
los Directores o coordinadores de los Programas de Investigación de Terapia Celular y 
Medicina Regenerativa, Genética Clínica y Medicina Genómica, y Nanomedicina, y la 
Dirección de la Iniciativa. Estará compuesto por un panel multidisciplinar de expertos 
nacionales e internacionales, incorporando investigadores básicos y clínicos líderes en 
estos ámbitos de investigación, expertos en transferencia de resultados, capital riesgo 
y del sector empresarial. Este Comité participará en la evaluación bienal del Plan de 
Actuación (en relación con capítulo VIII).

1.3.——————
A continuación, una vez que se disponga del registro de grupos y una 

identificación inicial de posibles líneas a priorizar, con esa informa-

ción el Comité Asesor Externo  de la Iniciativa Andaluza en Terapias 
Avanzadas38 realizará una valoración científico-técnica que permita 

la selección de las líneas a priorizar, así como su clasificación en 

líneas a corto plazo (que ya se encuentren en clínica o cercanas a 

clínica) y líneas a medio-largo plazo, incorporando a dicha clasifica-

ción la información relevante que justifica su selección y clasificación 

temporal.

Quién: Comité Asesor Externo de la Iniciativa Andaluza en Terapias 
Avanzadas

Cuándo: 2 meses (julio y septiembre 2010)

1.4.——————
Revisión de la clasificación de las líneas priorizadas a corto y medio-

largo plazo a partir de la información elaborada. En un primer bloque 

se encontrará toda la información referente a aquellas líneas concre-

tas que ya se encuentren en clínica o cercanas a clínica y tengan 

una información precisa de los desarrollos a utilizar. En un segundo 

bloque se encontrará toda la información referente al resto a priorizar 

(líneas a medio-largo plazo) con vistas a asegurar resultados futuros 

dentro de determinadas áreas de especial interés.

Quién: OTT-SSPA, Fundación Progreso y Salud

Cuándo: octubre 2010

El proceso de priorización concluye una vez analizado el nivel de 
protección y riesgo de infracción de las diferentes líneas inicial-
mente priorizadas, acciones reflejadas en las líneas estratégicas 
10 y 11 de este documento, relativas a protección y transferencia 
de resultados.
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2. Generación de conocimiento  
y desarrollo de nuevas terapias

En el marco de los tres programas de investigación: terapia celular y 

medicina regenerativa, la genética clínica y medicina genómica y la 

nanomedicina, la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas promo-

verá una orientación de los recursos que potencie las sinergias entre 

las distintas áreas de conocimiento y entre los ámbitos de investi-

gación básica, aplicada y clínica, favoreciendo en último término la 

investigación traslacional.

Objetivos estratégicos:

–	 Dotar y adecuar las infraestructuras a las necesidades de la 

investigación biomédica y de fabricación de terapias avanza-

das, promoviendo la eficiencia de su uso.

–	 Dotar de personal investigador para que se incremente la 

masa crítica de investigadores en el campo de las terapias 

avanzadas y de personal técnico que permita la fabrica-

ción de medicamentos en condiciones de aplicación en 

humanos.

–	 Favorecer las sinergias y la investigación multidisciplinar 

colaborativa en terapias avanzadas, con una orientación 

traslacional que contribuya a la innovación clínica.

–	 Promover investigación biomédica de excelencia en áreas de 

máximo interés, junto con la investigación no convencional de 

alta creatividad y riesgo.

–	 Fomentar ensayos clínicos de calidad en áreas de máximo 

interés y prestar soporte para su realización así como para 

el cumplimiento del marco regulatorio, organización de los 

controles de calidad, adecuada caracterización y desarrollo 

de los productos y mejora de sistemas de producción.

–	 Promover la captación de recursos financieros públicos y 

privados para el desarrollo de proyectos de investigación en 

terapias avanzadas, así como para la financiación de nuevas 

infraestructuras necesarias.

 

Servicio Andaluz de Salud. Consejería de Salud. Junta de Andalucía.
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Líneas estratégicas y acciones

Línea 2. Inventariar las infraestructuras y equipamientos disponi-
bles en Andalucía, para hacer un uso racional y eficiente de los 
recursos. 

2.1.——————
Creando una Red de Recursos Materiales en Investigación, que in-

corpore instalaciones, recursos físicos y virtuales, compartidos entre 

los diferentes agentes del Sistema Andaluz del Conocimiento que 

complemente el inventario de grupos (en relación con acción 1.1). El 

objetivo es permitir un uso compartido de los recursos existentes, 

puesta en común e integración de las instalaciones, así como la de-

tección de infraestructuras y plataformas necesarias no disponibles 

para su posterior financiación.

Quién: Fundación Progreso y Salud (FPS) en colaboración con la Ini-
ciativa Andaluza en Terapias Avanzadas y la Consejería de Economía, 
Innovación y Ciencia (CEIC)

Cuándo: Mayo-septiembre 2010

2.2.——————
Creando un directorio donde se informará de todas las convocatorias 

de ayudas en infraestructuras que hay a nivel autonómico, nacional e 

internacional, con el fin de potenciar la eficacia y eficiencia a la hora 

de realizar las solicitudes. 

Quién: Fundación Progreso y Salud (FPS) en colaboración con la Ini-
ciativa Andaluza en Terapias Avanzadas y la Consejería de Economía, 
Innovación y Ciencia (CEIC)

Cuándo: Mayo-septiembre 2010

Línea 3. Dotar de las infraestructuras y equipamientos necesarios en 
Andalucía para desarrollar y dar soporte a la investigación básica y 
clínica en terapias avanzadas buscando la eficiencia de su uso.

3.1.——————
Finalizando la construcción y equipamiento de centros de investi-
gación monográficos de referencia para los programas de investiga-

ción relacionados con las terapias avanzadas. A CABIMER (Programa 

de Terapia Celular y Medicina Regenerativa) se le sumarán GENYO 

(Programa de Genética Clínica y Medicina Genómica) y BIONAND 

(Programa de Nanomedicina), una vez que finalice su construcción 

y dotación de equipamiento. Estos centros de referencia para los 

programas de investigación relacionados con las terapias avanzadas 

colaborarán con la investigación que en estos campos se realice en 

otros centros de investigación no monográficos, institutos de investi-

gación y centros sanitarios.

Quién: Consejería de Salud y Consejería de Economía, Innovación y 
Ciencia (CEIC) en colaboración con las Universidades y Empresas par-
ticipantes.

Cuándo: 2010

3.2.——————
Creando los biobancos necesarios para el soporte de la investigación 

en terapias avanzadas, como el banco de ADN o posiblemente de 

algunos fluidos biológicos, que junto a los biobancos existentes con-

formen el Biobanco Andaluz en Red.

Quién: Consejería de Salud

Cuándo: 2º Semestre 2010
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3.3.——————
Construyendo infraestructuras singulares para impulsar áreas de 

investigación emergentes relacionadas con técnicas novedosas de re-

programación celular y secuenciación masiva de muestras de ADN.

Quién: Consejería de Salud

Cuándo: 2010 - 2011

3.4.——————
Adecuando la red de laboratorios farmacéuticos para la producción 

de medicamentos de terapias avanzadas (laboratorios GMP) a las 

necesidades de fabricación de productos en investigación para su 

aplicación clínica, mejorando la eficiencia de su uso a través de un 

sistema de organización y un modelo general de gestión, que poten-

cie su autofinanciación.

En la actualidad existen en nuestra Comunidad Autónoma ocho 

Unidades de fabricación de Terapia Celular dotadas con un total 

de doce salas blancas en distintas fases de construcción para la 

producción de células destinadas a la Investigación Clínica. Una de 

estas unidades se ubica en un centro mixto de investigación y las 

siete restantes en centros asistenciales del SSPA, de las que cuatro 

se localizan en el seno de bancos de tejidos lo que facilita su posible 

utilización en desarrollos de ingeniería de tejidos. En principio estas 

infraestructuras deben ser suficientes para dar cobertura a los Ensa-

yos Clínicos de terapia celular en sus fases iniciales que se desarro-

llen en Andalucía, aunque no es posible en este momento predecir 

exactamente las necesidades de producción a medio plazo. Con ob-

jeto de rentabilizar al máximo de forma conjunta la capacidad global 

de producción celular en el total de las Unidades de fabricación, se 

articularán mecanismos de coordinación desde la Dirección Ejecuti-

va de la Iniciativa, para aquellas unidades del SSPA, en colaboración 

con los Directores Técnicos de las mismas, mediante el diseño de un 

modelo de organización y gestión, que potencie su autofinanciación 

(en relación con Línea 9), y la celebración de reuniones anuales para 

evaluar las necesidades de producción celular así como las capaci-

dades de producción de cada una de las Unidades.

Es importante tener en cuenta que las Unidades de fabricación 

de Terapia Celular, con los actuales sistemas de producción, sólo 

podrán cubrir las necesidades de producción celular para Ensayos 

Clínicos fase I y II, en el mejor de los casos. La puesta en marcha 

en el futuro de Ensayos fase III posiblemente haga imprescindible 

la búsqueda de acuerdos con empresas o la creación de spin-off, 

siendo para ello fundamental contar con mecanismos adecuados de 

transferencia del conocimiento (relación con líneas 10 y 11).

Por otra parte, dada la velocidad de los avances científicos en re-

programación celular y en los campos de la terapia génica y de la 

nanomedicina se debería valorar la oportunidad de crear nuevas in-

fraestructuras de producción adaptadas a productos de investigación 

en estas áreas. Los resultados de las actividades de prospección 

y de vigilancia tecnológica, junto con los estudios de mercado (en 

relación con acciones 1.5, 10.2, 11.1 y 11.3) establecerán la posible 

conveniencia de creación de nuevas infraestructuras.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015
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Línea 4. Aumentar progresivamente la masa crítica de investigadores 
en el campo de las terapias avanzadas, atrayendo talento, incorpo-
rando técnicos y potenciando la inserción en el sistema de jóvenes 
investigadores en el marco del futuro Programa Andaluz de Desarro-
llo de Capital Humano en Investigación Biomédica.

4.1.——————
Potenciando la investigación en Terapia Celular y Medicina Regenera-

tiva, Genética Clínica y Medicina Genómica, y Nanomedicina ofertan-

do plazas en centros relacionados con esas áreas de investigación 

para los programas Sara Borrel y Miguel Servet del ISCIII y Ramón y 
Cajal y Juan de la Cierva del Ministerio de Ciencia e Innovación.

Quién: Consejería de Salud y/o Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

Cuándo: 2010-2015

4.2.——————
Poniendo en marcha un programa específico de contratos de esta-
bilidad dirigido a aquellos investigadores en las áreas priorizadas que 

hayan disfrutado previamente de un contrato de estabilización com-

petitivo, como los mencionados anteriormente. Se incorporarían a 

centros sanitarios y de investigación públicos dependientes del SSPA 

o participados por la Consejería de Salud.

Quién: Consejería de Salud y/o Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

Cuándo: 2010-2015

4.3.——————
Poniendo en marcha un programa que facilite la incorporación de 
investigadores de reconocido prestigio a nivel internacional en las 

áreas temáticas priorizadas por la Iniciativa, ligados a la demanda de 

los centros e institutos de investigación del SSPA. Respetando siem-

pre el principio de excelencia científica, se propiciará, en la medida 

de lo posible, el retorno de investigadores andaluces que se encuen-

tren desarrollando su trayectoria científica en el extranjero. A cada 

investigador que se incorpore se le dotará con espacio de laboratorio 

y con recursos humanos y de equipamiento, además de un apoyo 

financiero inicial para poder poner en marcha el proyecto a desarro-

llar. Se definirá el procedimiento de seguimiento de las actividades 

desarrolladas por dichos investigadores principales, que habrán de 

incorporar la docencia como un elemento de su actividad.

Quién: Consejería de Salud y/o Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

Cuándo: 2010-2015

4.4.——————
Estableciendo un programa específico de ayudas para la contrata-
ción de técnicos de apoyo a la investigación en las áreas de inno-

vación priorizadas en el Programa e investigadores postdoctorales, 

preferentemente en centros sanitarios y de investigación públicos 

participados por el SSPA.

Quién: Consejería de Salud y/o Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

Cuándo: 2010-2015

4.5.——————
Promoviendo, a través de la Consejería de Salud y en el contexto 

del SSPA, la compatibilidad de la actividad asistencial con la inves-

tigadora, mediante el desarrollo de nuevas figuras que se habrán de 

establecer dentro del Programa Andaluz de Desarrollo de Capital 
Humano en Investigación Biomédica.

Quién: Consejería de Salud y/o Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

Cuándo: 2010-2015
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4.6.——————
Favoreciendo la investigación en terapias avanzadas dentro de 

las actividades de investigación en Médicos Residentes y estu-

diantes de Medicina y otras profesiones sanitarias y disciplinas 

presentes en el SSPA. El objetivo es doble: a) que enriquezcan la 

visión clínica y traslacional de la investigación y b) que sean la 

base de los futuros componentes de grupos de investigación con 

un perfil asistencial pero con una visión real del procedimiento 

investigador.

Quién: Consejería de Salud y/o Consejería de Economía, Innovación 
y Ciencia

Cuándo: 2010-2015

4.7.——————
Potenciando la incorporación de estudiantes predoctorales en líneas 

de investigación en terapias avanzadas, utilizando ayudas de las dis-

tintas Administraciones.

Quién: Consejería de Salud y/o Consejería de Economía, Innovación 
y Ciencia

Cuándo: 2010-2015

4.8.——————
Garantizando la dotación del personal necesario para el funciona-

miento de los laboratorios GMP públicos de Andalucía vinculados a 

la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas para la fabricación de 

medicamentos.

Quién: Consejería de Salud

Cuándo: 2010-2015

Línea 5. Favorecer la interdisciplinariedad y sinergias entre las áreas 
de conocimiento de los 3 programas de investigación andaluces rela-
cionados con las terapias avanzadas y entre los equipos de investiga-
dores básicos y clínicos que permita el desarrollo traslacional de las 
líneas estratégicas establecidas.

5.1.——————
Organizando una jornada periódica en la que se den cita investiga-

dores básicos y clínicos relacionados con las tres áreas que abarca 

la Iniciativa (Terapia Celular y Medicina Regenerativa, Genética Clí-

nica y Medicina Genómica, y Nanomedicina) y en el que participen 

investigadores de los centros e institutos de investigación además de 

investigadores y clínicos adscritos a centros sanitarios del SSPA, que 

permita difundir los resultados entre los agentes I+D+i del SSPA y del 

resto de agentes del sistema Ciencia-Tecnología-Empresa así como 

cooperar entre grupos con intereses científico-terapéuticos afines.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas junto con la Funda-
ción Progreso y Salud

Cuándo: 2011-2015

5.2.——————
Promoviendo, mediante mecanismos de discriminación positiva 

en todas las medidas de apoyo a la investigación, la realización de 

proyectos de investigación de ejecución coordinada y multidisci-
plinares cuyo objetivo prioritario sea el de potenciar la traslación en 

terapias avanzadas.

Quién: Consejería de Salud y Consejería de Economía, Innovación y 
Ciencia

Cuándo: 2011-2015
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5.3.——————
Facilitando la creación de espacios adecuados dentro de las ins-

tituciones sanitarias donde confluyan áreas clínicas con áreas 

de investigación y laboratorio que permitan desarrollar proyectos 

orientados a comprobar hipótesis y/o a generar conocimiento y 

aplicaciones derivadas de observaciones clínicas sólidas, y que 

también faciliten el aprendizaje y permitan compartir el conoci-

miento con unidades en las que se inicien actividades de investiga-

ción clínica en este ámbito.

Quién: Consejería de Salud

Cuándo: 2010-2015

5.4.——————
Comunicando la posible puesta en marcha de nuevos Ensayos Clí-
nicos a los Hospitales que se considere podrían estar interesados en 

participar y difundiendo entre todos los centros del SSPA los Ensayos 

clínicos que en determinado momento están en fase de reclutamien-

to de pacientes. Esto posibilitará el acceso de pacientes de toda la 

Comunidad Autónoma a Ensayos que se estén llevando a cabo en 

cualquiera de los Hospitales de la misma (en relación con acciones 

7.3 y 7.6).

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: Segundo semestre 2010

5.5.——————
Creando un espacio web (en relación con acción 1.1) que facilite la 

colaboración entre grupos de investigación y potencie la investigación 

traslacional permitiendo a los investigadores que accedan a dicho in-

ventario proponer colaboradores potenciales a nivel regional, nacional 

e internacional. La idea es desarrollar un espacio web que potencie 

la marca de Andalucía como espacio fértil para realizar investigación 

traslacional competitiva en el área de las Terapias Avanzadas.

Quién: Fundación Progreso y Salud en colaboración con la Iniciativa 
Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: Segundo semestre 2010

Línea 6. Promover investigación biomédica de excelencia en áreas 
de máximo interés, junto con la investigación no convencional de 
alta creatividad.

6.1.——————
Estableciendo mecanismos de evaluación de la capacidad científica 

e innovadora, y difundiendo los resultados entre los grupos de in-

vestigación y promoviendo la definición e implantación de criterios 

de selección y permanencia de investigadores en centros de inves-

tigación.

Quién: Consejería de Salud y Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

Cuándo: 2010-2015

6.2.——————
Identificando mecanismos de estímulo y soporte a proyectos de in-
vestigación no convencional y de alta creatividad.

Quién: Consejería de Salud y Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

Cuándo: 2011-2015

146



Línea 7. Fomentar Ensayos Clínicos de calidad en áreas de máxi-
mo interés contemplando criterios de accesibilidad equitativa de 
pacientes

7.1.——————
Articulando mecanismos de comunicación y coordinación con los 
Directores de los Planes de la Consejería de Salud que permitan 

identificar áreas de máximo interés, desde el punto de vista asisten-

cial, en las que se fomente la puesta en marcha de ensayos clínicos 

(en relación con acción 7.4).

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

7.2.——————
Promoviendo la investigación preclínica en áreas de máximo interés 

mediante mecanismos de discriminación positiva en las medidas de 

apoyo a la investigación y el asesoramiento a los investigadores res-

pecto a los requisitos que las agencias reguladoras exigen para que 

dicha investigación pueda ser trasladable a la clínica. Se prestará 

especial atención a los estudios toxicológicos en los que podría re-

querirse de la colaboración con instituciones privadas especializadas 

en dichos estudios. Así mismo, se trabajará en el desarrollo de un 

modelo de riesgos compartidos desde las fases preclínicas para la 

búsqueda de aliados del sector privado.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

7.3.——————
Facilitando la comunicación de iniciativas sobre desarrollo de En-

sayos Clínicos de los grupos de investigación con la Iniciativa a 

través de un espacio web. Las propuestas de desarrollo de ensayos 

clínicos en Terapias Avanzadas surgen en la mayoría de los casos 

de los grupos de investigación clínica de los SSPA o bien de grupos 

de investigación básica en los que los niveles de desarrollo del 

conocimiento experimental y en modelos animales pueda justificar 

el inicio de un ensayo fase I. En este sentido se propone habilitar 
un espacio dentro de la página Web de la Iniciativa que sirva 

de canal de comunicación permanente y dinámico en el que los 

investigadores tanto básicos como clínicos puedan comunicar sus 

iniciativas de ensayos clínicos en Terapias avanzadas a la Inicia-

tiva. Esta página estará en conexión con el espacio de web de 

comunicación contemplado en la acción 5.4. La página web de la 

Iniciativa alojará un modelo de propuesta que incluirá al menos un 

resumen del Ensayo Clínico propuesto, fase y propuesta de diseño 

del mismo, los objetivos clínicos, la valoración de la seguridad del 

ensayo clínico, una revisión bibliográfica, así como los medios téc-

nicos y los recursos humanos disponibles para la realización de la 

investigación (en relación con acción 5.4).

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en colaboración con 
la Fundación Progreso y Salud

Cuándo: 2º semestre 2010

7.4.——————
Creando un Comité Técnico de Investigación Clínica coordinado por 

la Iniciativa que evalúe de forma ágil y operativa la pertinencia y 

adecuación de la investigación clínica propuesta. En el seno de dicho 

Comité se constituirá una Comisión de Seguridad para el análisis 

de incidencias que puedan afectar a la seguridad de los pacientes y 

los acontecimientos adversos graves e inesperados que surjan en el 

transcurso de los ensayos clínicos de terapias avanzadas promovidos 

por la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: Mayo-junio 2010
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7.5.——————
Estableciendo criterios científico-técnicos para considerar adecua-

da una propuesta de ensayo clínico, así como criterios para que 

un centro pueda participar en un ensayo clínico y criterios para la 

continuidad del mismo.

Quién: Comité Técnico de Investigación Clínica coordinado por la Inicia-
tiva Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: Julio-septiembre 2010

7.6.——————
Evaluando el cumplimento de criterios para la puesta en marcha 

de un ensayo clínico, para la participación de los centros solicitantes 

y su continuidad. Si la Iniciativa, a través de su Comité Técnico de 

Investigación Clínica, considerara inicialmente pertinente la realiza-

ción del ensayo propuesto, tutelaría y asesoraría a partir de ese 

momento al grupo de investigación y a los hospitales considerados 

adecuados para participar, con la colaboración del Comité Técnico 

de Investigación Clínica, en los aspectos relacionados con la obten-

ción de fondos que permitiesen el desarrollo del Ensayo así como en 

los aspectos normativos y de autorización que fueran necesarios (en 

relación con las acciones 7.1, 8.1 y 8.4).

Quién: Comité Técnico de Investigación Clínica coordinado por la Inicia-
tiva Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: Octubre 2010-2015

7.7.——————
Analizando la factibilidad y pertinencia de articular mecanismos 

que promuevan el acceso a ensayos clínicos de forma equitativa 
especialmente para pacientes afectos de patologías sin alternativas 

terapéuticas.

Quién: Comité Autonómico de Ética e Investigación Sanitarias

Cuándo: 2º semestre 2010-1er semestre 2011

7.8.——————
Promoviendo que la Consejería de Salud revise la Convocatoria anual 

de financiación de proyectos de Investigación para que contemple 

peculiaridades propias de los Ensayos Clínicos en terapias avanza-
das, de modo que los tiempos de ejecución sean acordes a los pla-

zos de autorización y permita la compatibilidad de los investigadores 

con ayudas recibidas en Convocatorias anteriores.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas y Consejería de Salud

Cuándo: 2011-2015

Línea 8. Dar soporte a la investigación clínica en Terapias Avanzadas 
y a la fabricación de los productos en investigación

8.1.——————
Prestando soporte logístico para la realización de los ensayos clíni-

cos, actuando de promotor de los mismos y dando apoyo adminis-

trativo en la tramitación de la autorización del Ensayo por la AEMPS 

y Comités implicados.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en colaboración con 
la Fundación Progreso y Salud y el Servicio Andaluz de Salud

Cuándo: 2010-2015

148



8.2.——————
Facilitando la coordinación entre los investigadores participantes en 

ensayos clínicos y la aplicación de criterios homogéneos mediante 

la creación de foros restringidos a dichos investigadores dentro de la 

página web de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en colaboración con 
la Fundación Progreso y Salud

Cuándo: 2010-2015

8.3.——————
Proporcionando apoyo en la búsqueda de los recursos materiales re-

queridos para la fabricación de los medicamentos y la realización de 

los ensayos clínicos (relación con Línea 9). Los gastos ocasionados 

por la hospitalización, pruebas diagnósticas y tratamientos dispensa-

dos aparte del producto en investigación en los pacientes participan-

tes en ensayos clínicos no comerciales promovidos por la Iniciativa 

serán asumidos por los propios hospitales participantes en los en-

sayos, con los que el promotor establecerá contratos con memorias 

económicas sin costes. Se promoverán acuerdos con el CAIBER para 

colaborar en aspectos concretos como el diseño y la monitorización 

del ensayo clínico, así como el análisis de resultados.

Quién: Consejería de Salud a través de la Iniciativa Andaluza en Te-
rapias Avanzadas, la Fundación Progreso y Salud y el Servicio Andaluz 
de Salud

Cuándo: 2010-2015

8.4.——————
Asesorando para cumplir con el marco regulatorio, a través del Coordi-

nador Médico y de Asuntos Regulatorios de la Iniciativa, el Responsa-

ble de Ensayos Clínicos de la Iniciativa y la Asesoría Jurídica de la FPS 

que actuará como promotor de todos los Ensayos, tanto para la puesta 

en marcha de ensayos clínicos como para la autorización de fabrica-

ción de medicamentos en investigación y medicamentos de eficacia 

demostrada o que se incorporen en Cartera de Servicios del SNS.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas y Fundación Progreso 
y Salud

Cuándo: 2010-2015

8.5.——————
Dando soporte a los laboratorios fabricantes de los productos en inves-

tigación para la organización de los controles de calidad en los proce-
sos de fabricación, a través del Responsable de Calidad y Acreditación 

de la Iniciativa con la colaboración de los Directores Técnicos de los la-

boratorios farmacéuticos de terapias avanzadas adscritos a la Iniciativa 

Andaluza en Terapias Avanzadas, creando un laboratorio de referencia.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

8.6.——————
Orientando en la caracterización y desarrollo de los productos. Este 

aspecto es fundamental y para ello es clave la colaboración entre los 

Directores Técnicos y los Responsables de Producción de los diferentes 

laboratorios farmacéuticos. Los Directores Técnicos se reunirán periódi-

camente con el fin de consensuar entre sí protocolos de caracterización 

de los productos en investigación y contarán con la colaboración del Res-

ponsable de Evaluación y Prospectiva de la Iniciativa así como con aseso-

res externos que puedan ser contratados en función de las necesidades.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas y Directores Técni-
cos de laboratorios farmacéuticos adscritos a la Iniciativa Andaluza en 
Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015
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8.7.——————
Mejorando los sistemas de producción que permitan una mayor 

estandarización en la fabricación de los medicamentos, automatiza-

ción de procesos y el escalado de la producción, así como la elimi-

nación progresiva de productos de origen animal en los procesos de 

producción. Los Directores Técnicos se reunirán periódicamente con 

el fin de consensuar entre sí mejoras en los sistemas de producción 

y contarán con la colaboración del Responsable de Calidad y Acredi-

tación y del Responsable de Evaluación y Prospectiva de la Iniciativa 

así como con asesores externos que puedan ser contratados en fun-

ción de las necesidades.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas y Directores Técnicos 
de laboratorios farmacéuticos adscritos a la Iniciativa

Cuándo: 2010-2015

Línea 9. Desarrollar una política activa de búsqueda de financiación 
pública y privada para los proyectos que se desarrollen en el marco 
de la Iniciativa.

9.1.——————
Contactando permanentemente con las agencias financiadoras pú-

blicas y privadas de la investigación para la búsqueda de líneas de 

financiación de I+D+i en terapias avanzadas.

Quién: Entidades gestoras de la investigación del SSPA, coordinadas por 
la Fundación Progreso y Salud en colaboración con la Oficina de Proyectos 
Internacionales del SSPA y la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

9.2.——————
Haciendo una difusión personalizada de las distintas convocatorias 

de ayudas públicas y privadas, de ámbito internacional, nacional 

y autonómico, que resulten de interés para la investigación en las 

áreas de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas. La difusión se 

hará a centros e investigadores que hayan solicitado previamente ser 

incluidos en las listas de distribución.

Quién: Entidades gestoras de la investigación del SSPA, coordinadas por 
la Fundación Progreso y Salud en colaboración con la Oficina de Proyectos 
Internacionales del SSPA y la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

9.3.——————
Promoviendo el acceso a la financiación europea e internacional, 

dando a conocer a las agencias financiadoras y a posibles socios las 

áreas de interés del SSPA y la I+D+i que en él se desarrolla en las 

distintas áreas de innovación priorizadas en la Iniciativa Andaluza en 

Terapias Avanzadas.

Quién: Entidades gestoras de la investigación del SSPA, coordinadas por 
la Fundación Progreso y Salud en colaboración con la Oficina de Proyectos 
Internacionales del SSPA y la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

9.4.——————
Establecer vías de financiación alternativas con empresas privadas 

mediante iniciativas de fund-raising.

Quién: Entidades gestoras de la investigación del SSPA, coordinadas por 
la Fundación Progreso y Salud en colaboración con la Oficina de Proyectos 
Internacionales del SSPA y la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015
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3. Transferencia y aplicación  
de resultados

Objetivos estratégicos:

−	 Potenciar la generación de activos de propiedad industrial 

que permitan una adecuada transferencia del conocimiento:

a.	 Ralentizar la continúa perdida de valor de resultados sus-

ceptibles de generar PI por la existencia de comunicacio-

nes previas.

b.	 Establecer vías cómodas, fáciles y seguras de comunica-

ción, de resultados susceptibles de PI, que permitan el aná-

lisis de un mayor número de resultados de investigación.

c.	 Proveer de herramientas que permitan seleccionar y cri-

bar aquellos resultados del I+D+i de mayor valor de cara 

a su posible traslación a la sociedad.

d.	 Generar una mayor implicación de los investigadores en 

el proceso de transferencia.

e.	 Promover los acuerdos de colaboración público-privada.

−	 Fomentar el tejido industrial al que transferir las tecnologías 

o “know how” que se derivan de los EPI, ya sea mediante 

licencias, acuerdos de colaboración, creación de empresas 

spin-off o cualquier otro tipo de transferencia.

−	 Impulsar el desarrollo de un modelo propio de transferencia 

que lleve a relaciones de creación de valor, promoviendo mo-

delos abiertos de acompañamiento público-privado desde las 

primeras fases de investigación clínica que contemplen tam-

bién fórmulas de transferencia inversa abriendo canales de 

colaboración con el sector empresarial y desarrollando nichos 

de mercado en servicios auxiliares a la investigación.

−	 Facilitar la incorporación al sistema sanitario público de aque-

llas nuevas terapias que se desarrollen dentro o fuera de An-

dalucía tras evaluar su pertinencia.
 

Líneas estratégicas y acciones

Línea 10. Promover mecanismos de protección y transferencia de los 
resultados de las líneas de investigación a corto plazo seleccionadas 
que faciliten la aplicación clínica futura.

10.1.——————
Analizando el nivel de protección y análisis de riesgo de infracción 
(“Freedom to operate”). Estos dos análisis permitirán respectivamen-

te, conocer si la tecnología ha sido ya protegida o si se puede pro-

teger, de qué forma y con qué amplitud y cuáles son los obstáculos 

que se pueden encontrar en el terreno de la propiedad industrial a 

la hora de comercializar o poner en práctica la utilización de dicha 

tecnología. Este tipo de estudios (para un máximo de 15 líneas) se 

finalizarán con unas conclusiones muy claras que permitan una rá-

pida toma de decisiones.

Quién: OTT del SSPA, Fundación Progreso y Salud

Cuándo: 4 meses (octubre 2010-enero 2011)
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10.2.——————
Realizando estudios de mercado. Una vez efectuado el análisis del 

nivel de protección y de riesgo de infracción se elaborarán estudios 

de mercado exhaustivos sobre estas líneas (para un máximo de 15 

líneas) que incluyan tanto aspectos propios de sus posibilidades 

de desarrollo tecnológico como de la posibilidad real de llegar al 

mercado, es decir, de que puedan transformarse en un producto 

que quiera ser comprado por un cliente final. La elaboración de 

los estudios de mercado deberá llevarse a cabo por profesionales 

conocedores de la tecnología, pero, sobre todo, capaces de realizar 

una prospectiva de mercado seria y rigurosa para esos resultados. 

El estudio de mercado debe concluir con hitos concretos en el 

desarrollo pre-clínico o clínico asociado a su correspondiente pon-

deración en el mercado.

Quién: Agencia IDEA (con la colaboración de la OTT-SSPA, Fundación 
Progreso y Salud, en la identificación de los perfiles profesionales)

Cuándo: 3 meses (febrero-abril 2011)

10.3.——————
Definiendo los mecanismos de priorización y transferencia. A 

partir de la información científico-técnica, los análisis del nivel de 

protección y de riesgo de infracción y de los estudios de mercado, 

se determinarán las posibilidades de cada línea a corto plazo de 

producir retorno social o económico (posibilidades de que los resul-

tados puedan dar lugar a la creación de una empresa, posibilidad 

de licenciar los resultados o si sus posibilidades de mercado son 

muy inciertas). Adicionalmente estos estudios establecerán una 

serie de hitos que se deben ir consiguiendo a lo largo del desarrollo 

del proyecto y que deben servir de guía para marcar los objetivos 

del agente promotor. Como resultado se tomarán las siguientes 

decisiones:

a)	 Líneas a priorizar dentro de las líneas de excelencia a corto 

plazo.

b)	 Crear y pilotar el rol de observador/promotor tecnológico. 

Estas personas tendrían como misión fundamental la gestión 

de cada una de las líneas a corto plazo de acuerdo con los 

hitos marcados y las contingencias que puedan ir surgiendo. 

c)	 Modo de priorizar las distintas áreas seleccionadas: financia-

ción, apoyo, etc.

Se estima que en mayo de 2011 se habrán acabado de implementar 

las líneas a corto plazo y serán a partir de ese momento gestionadas, 

de acuerdo con los hitos estipulados, por los observadores/promo-

tores tecnológicos.

Quién: IATA con la colaboración del Comité Asesor y Comité Rector

Cuándo: 2 meses (mayo-junio 2011)

Línea 11. Promover mecanismos de protección y transferencia de los 
resultados de las líneas de investigación a medio-largo plazo selec-
cionadas que faciliten la aplicación clínica futura.

11.1.——————
Realizando estudios de mercado. Las líneas a medio-largo plazo se 

caracterizan por presentar un nivel de desarrollo bajo de la terapia 

en cuestión y por tanto carecen de información suficiente sobre el 

tipo de producto o método/uso a utilizar en dicha terapia como para 

permitir el doble análisis del nivel de protección y del riesgo de in-

fracción. Por lo tanto, con la información científico técnica exclusiva-

mente se elaborarán estudios de mercado sobre estas líneas (para 

un máximo de 15 líneas) que incluyan tanto aspectos propios de sus 

posibilidades de desarrollo tecnológico como de la posibilidad real 

de llegar al mercado, es decir, de que puedan transformarse en un 

producto que quiera ser comprado por un cliente.

Quién: Agencia IDEA (con la colaboración de la OTT-SSPA, Fundación 
Progreso y Salud, en la identificación de los perfiles profesionales) 

Cuándo: 4 meses (octubre 2010-enero 2011)
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11.2.——————
Definiendo los mecanismos de priorización. A partir de la informa-

ción científico-técnica y de los estudios de mercado se tomarán las 

siguientes decisiones:

a)	 Líneas a priorizar dentro de las líneas de excelencia a medio-

largo plazo.

b)	 Crear y pilotar el rol de observador/promotor tecnológico. 

Estas personas tendrían como misión fundamental la gestión 

de cada una de las líneas a medio-largo plazo fundamental-

mente en términos de vigilancia tecnológica.

c)	 Modo de priorizar las distintas áreas seleccionadas: financia-

ción, apoyo, etc.

d)	 Establecer un procedimiento concursal para seleccionar 

aquellas entidades que puedan ser utilizadas para la realiza-

ción de los análisis de patentabilidad o riesgo de infracción.

Se estima que en marzo 2011 se habrán acabado de implementar 

las líneas a medio-largo plazo y será a partir de ese momento vital la 

labor de los observadores promotores tecnológicos.

Quién:Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas con la colaboración del 
Comité Asesor y Comité Rector. La FPS colaborará en el procedimiento 
concursal o negociación de acuerdos con la Fundación Genoma España

Cuándo: 3 meses (febrero-abril 2011)

11.3.——————
Llevando a cabo vigilancia tecnológica continua de las líneas a 

medio-largo plazo por parte de los observadores/promotores tecno-
lógicos que deberán desarrollar las siguientes funciones:

a)	 Realizar un seguimiento de cada uno de los grupos que inves-

tiguen en cada una de las líneas a medio-largo plazo.

b)	 Analizar el mercado para determinar posibilidades de colabo-

raciones público-privadas.

c)	 Gestionar los resultados de la investigación. En este sentido, 

el agente promotor tiene la obligación de comunicar los resul-

tados de forma inmediata a su obtención a la OTT competen-

te, y en caso de duda sobre quién es la OTT competente, la 

OTT de la FPS se ofrece a asesorar a los promotores.

Quién: Observadores/promotores tecnológicos en colaboración con las 
OTT y la FPS

Cuándo: 2011-2015

11.4.——————
Determinando, por parte de la OTT competente, si el resultado pro-

porcionado por los observadores/promotores tecnológicos se puede 

proteger y en caso afirmativo seleccionar la mejor forma de protec-
ción. Para llevar a cabo este estudio la OTT deberá utilizar una de las 

agencias seleccionadas por la Iniciativa. Esta información una vez 

obtenida por los observadores/promotores tecnológicos, se deberá 

facilitar a la Iniciativa.

Quién: las OTT competentes en colaboración con agencias selecciona-
das por medio concursal

Cuándo: 2011-2015

11.5.——————
Decidiendo la conveniencia de llevar a cabo los estudios adicionales, 

a raíz de la información obtenida sobre la posibilidad de protección. 

Entre estos estudios se encuentran: análisis de futuros desarrollos 

de los resultados obtenidos con el objetivo de llevar los mismos a 

clínica, marcando una serie de hitos a conseguir en base a criterios 

clínicos y económico/sociales, y estudios de riesgo de infracción 

(“freedom to operate”), para así poder tomar la decisión de proceder 
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con dicha línea de investigación en base a su posible retorno social 

y/o económico.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en colaboración con 
la OTT-SSPA, FPS

Cuándo: 2011-2015

11.6.——————
Facilitando a la agencia IDEA la información, en los casos en que 

la Iniciativa decida proceder con la elaboración del análisis anterior, 

para que lleve a cabo su realización, a través de terceros con capa-

cidad para ello. Lo mismo sucederá con el estudio de infracción 

del cual se encargará la OTT competente. En cualquier caso, si la 

Iniciativa con o sin el anterior análisis o estudio de riesgo de infrac-

ción decide proceder con dicha línea de investigación, ésta marcará 

en cualquier caso una serie de hitos a seguir por los observadores/

promotores tecnológicos en esa línea de investigación concreta y en 

base a dichos resultados (es conveniente para marcar estos hitos 

realizar el análisis de desarrollo de la tecnología y de esta forma 

poder gestionar correctamente los resultados en base a unos hitos 

que puedan cuantificarse).

Quién: IDEA y las OTT en colaboración con agencias seleccionadas 
por medio concursal

Cuándo: 2011-2015

En las bases del procedimiento concursal se identificarán los precios 

a pagar por estudio. No obstante, podría ser adecuado llegar a un 

acuerdo con la Fundación Genoma España que ya está abonando 

este tipo de estudios y por tanto no destinar más fondos públicos a 

estos fines.

Línea 12. Promover el retorno en términos tanto de salud como 
socio-económico mediante el fomento del licenciamiento del cono-
cimiento protegido o la creación de empresas.

12.1.——————
Difundiendo de la forma más amplia posible, las nuevas terapias, 

con sus procedimientos y posibles tecnologías.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, la Fundación Progre-
so y Salud y el Servicio Andaluz de Salud

Cuándo: 2011-2015

12.2.——————
Incorporando las nuevas terapias en el Sistema Sanitario Público de 

Andalucía, cuando sea pertinente, diseñando para ello un plan de 

coordinación.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, la Fundación Progre-
so y Salud y el Servicio Andaluz de Salud

Cuándo: 2011-2015

Dentro de aquellas líneas a corto o medio-largo plazo priorizadas que 

puedan dar lugar también a un posible retorno económico, los ob-

servadores/promotores tecnológicos tendrán marcado dentro de sus 

hitos la licencia de la tecnología o la creación de empresas. En este 

sentido, es importante que las OTT competentes presten su colabora-

ción al agente. En cualquier caso, la OTT de la Fundación Progreso y 

Salud pone a disposición de la Iniciativa los servicios propios de su 

departamento de Identificación y Traslación de Activos Intangibles, para 

conseguir promover el retorno tanto de salud como socio-económico del 

conocimiento protegido. Para ello, dicho departamento analizará los es-

tudios de mercado, informes de infracción e informes de patentabilidad 
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de cada proyecto de investigación, dependiendo de la casuística de los 

mismos se determinará la estrategia a seguir, optándose por una licen-

cia de explotación de la tecnología o por la creación de una empresa.

En el supuesto de que se decida licenciar la tecnología a terceros se 

llevarán a cabo las siguientes acciones concretas:

12.3.——————
Identificar empresas posiblemente interesadas tanto a nivel autonó-

mico como nacional e internacional.

Quién: Fundación Progreso y Salud y la Iniciativa Andaluza en Terapias 
Avanzadas

Cuándo: 2011-2015

12.4.——————
Elaborar ofertas tecnológicas para llevar a cabo una aproximación 

tanto pasiva como activa. En el caso de la aproximación pasiva se 

colgarán dichas ofertas tecnológicas en webs de referencia en de-

mandas y ofertas tecnológicas. Mientras que en la aproximación acti-

va se contactará directamente con empresas a las que se le facilitará 

ofertas tecnológicas personalizadas.

Quién: Fundación Progreso y Salud y la Iniciativa Andaluza en Terapias 
Avanzadas

Cuándo: 2011-2015

12.5.——————
Contactar con dichas empresas con el propósito de intentar establecer 

acuerdos de colaboración y/o licencia de explotación de la tecnología.

Quién: Fundación Progreso y Salud y la Iniciativa Andaluza en Terapias 
Avanzadas

Cuándo: 2011-2015

12.6.——————
Elaborar todos los documentos legales pertinentes para alcanzar di-

chos acuerdos a través del departamento jurídico de la Fundación 

Progreso y Salud.

Quién: Fundación Progreso y Salud y la Iniciativa Andaluza en Terapias 
Avanzadas

Cuándo: 2011-2015

En el caso de optar por la creación de una empresa, se realizarán las 

siguientes acciones concretas:

12.7.——————
Localizar incubadoras de empresas, para lo que se realizará un pe-

queño inventario que incorpore las características y los servicios que 

ofrecen.

Quién: La agencia IDEA de la Consejería de Economía, Innovación y 
Ciencia que cuenta con una serie de herramientas como son: Plan Em-
presarial, Constitución de la empresa, Coaching empresarial y el itinera-
rio emprendedor, en colaboración con la OTT-SSPA, Fundación Progreso 
y Salud, y la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2011-2015

12.8.——————
Buscar vías de financiación público-privadas.

Quién: La agencia IDEA de la Consejería de Economía, Innovación y 
Ciencia que cuenta con una serie de herramientas como son: Plan Em-
presarial, Constitución de la empresa, Coaching empresarial y el itinera-
rio emprendedor, en colaboración con la OTT-SSPA, Fundación Progreso 
y Salud, y la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2011-2015

Estrategia y Plan de Actuación 2010/2015 Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas 155Plan de Actuación



12.9.——————
Identificar gestores para dichas empresas.

Quién: La agencia IDEA de la Consejería de Economía, Innovación y 
Ciencia, que cuenta con una serie de herramientas como son: Plan 
Empresarial, Constitución de la empresa, Coaching empresarial y el iti-
nerario emprendedor, en colaboración con la la OTT-SSPA, Fundación 
Progreso y Salud, y la Iniciativa Andaluza y la Iniciativa Andaluza en 
Terapias Avanzadas

Cuándo: 2011-2015

4. Formación

Objetivos estratégicos:

−	 Formar profesionales en el área de fabricación y control de 

calidad de medicamentos para Terapias Avanzadas.

−	 Facilitar la formación de investigadores en Terapias Avanza-

das.

−	 Favorecer la movilidad de los investigadores.

−	 Facilitar a los investigadores herramientas de gestión.

Líneas estratégicas y acciones

Línea 13. Formar a los profesionales necesarios para la fabricación 
de medicamentos en Terapias Avanzadas y la puesta en marcha de 
ensayos clínicos con estas terapias:

−	 Directores técnicos de laboratorio farmacéutico de terapias 

avanzadas

−	 Responsables de producción, control de calidad y garantía de 

calidad

−	 Técnicos de laboratorio en producción y en control de calidad 

farmacéutica

−	 Clínicos que quieran promover ensayos clínicos de terapias 

avanzadas

13.1.——————
Diseñando un programa formativo con formato modular para satis-

facer las necesidades formativas de todos los profesionales citados 

anteriormente y con la clara orientación a satisfacer las necesidades 

del mercado laboral en este ámbito de las ciencias de la vida.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

13.2.——————
Promover la acreditación del programa formativo como actividad de 

formación continuada a través de la Agencia de Calidad Sanitaria 

de Andalucía.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

13.3.——————
Promoviendo alianzas con la Universidad para que participe en el 

programa de formación y plantear la consideración de titulación uni-

versitaria con la posibilidad de que pueda configurarse un programa 

interuniversitario o incluso internacional.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015
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13.4.——————
Impulsando un programa de capacitación de profesionales en la fa-

bricación de productos específicos de terapias avanzadas mediante 

la acreditación de unidades de formación tanto dentro como fuera de 

Andalucía, a través de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2012-2015

Línea 14. Facilitar la formación de investigadores en el área de las 
Terapias Avanzadas:

14.1.——————
Potenciando la movilidad de corta duración de personal investiga-
dor tanto de procedencia básica como clínica hacia centros de inves-

tigación de excelencia en Terapias Avanzadas para el aprendizaje de 

técnicas específicas en ese ámbito.

Quién: Consejería de Salud

Cuándo: 2010-2015

14.2.——————
Incrementando los convenios de colaboración con empresas biotec-
nológicas, hospitales y centros de investigación punteros en Tera-

pias Avanzadas para que investigadores de la Comunidad Andaluza 

realicen estancias de formación y perfeccionamiento en este campo 

de la biomedicina.

Quién: Fundación Progreso y Salud en colaboración con la Iniciativa 
Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

14.3.——————
Favoreciendo la movilidad de larga duración a investigadores pos-
doctorales hacia centros internacionales de prestigio en terapias 

avanzadas. Estas ayudas estarán ligadas a un compromiso de retor-

no a alguno de los grupos de investigación de los centros temáticos 

de investigación (CABIMER, GENYO, y BIONAND) o de los institutos 

de investigación sanitaria.

Quién: Consejería de Salud y Consejería de Economía, Innovación 
y Ciencia

Cuándo: 2010-2015

14.4.——————
Promocionando la incorporación de investigadores internacionales 
durante periodos cortos a grupos de investigación y de las líneas 

priorizadas en el programa mediante los instrumentos existentes de 

financiación nacional e internacional actualmente infrautilizados en 

el ámbito de actuación del SSPA.

Quién: Grupos de investigación

Cuándo: 2010-2015

Servicio Andaluz de Salud. Consejería de Salud. Junta de Andalucía.
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14.5.——————
Estableciendo un programa de ayudas para cofinanciar acciones de 
formación o entrenamiento de personal investigador en instituciones 

de reconocido prestigio internacional en las áreas priorizadas en el 

Programa. Dicha herramienta servirá para financiar parcialmente la 

asistencia a cursos prácticos o “workshops”, siempre y cuando el 

solicitante haya conseguido una ayuda por parte de la institución 

organizadora. La razón de ser de estas ayudas es evitar que un in-

vestigador no lleve a cabo una acción de perfeccionamiento para 

la que ya ha conseguido una ayuda en régimen de concurrencia 

competitiva.

Quién: Consejería de Salud y Consejería de Economía, Innovación 
y Ciencia

Cuándo: 2010-2015

14.6.——————
Poniendo en marcha acciones formativas de iniciación a la investi-

gación en terapias avanzadas para estudiantes de pre y postgrado.

Quién: Fundación Progreso y Salud en colaboración con la Iniciativa 
Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

Línea 15. Promover la formación de investigadores en gestión de 
laboratorios y personas.

15.1.——————
Facilitando a los investigadores herramientas de gestión de labora-
torios mediante formación específica en herramientas de gestión de 

proyectos y gestión presupuestaria dirigida a jefes de laboratorio e 

investigadores principales.

Quién: Fundaciones locales en coordinación con la Fundación Progre-
so y Salud y en colaboración con la Iniciativa Andaluza en Terapias 
Avanzadas

Cuándo: 2º semestre 2010-2015

15.2.——————
Facilitando a los investigadores herramientas de gestión de perso-

nas, mediante formación específica en liderazgo, trabajo en equipo, 

incentivación y motivación, seguimiento de la formación de su equi-

po, etc. dirigida a jefes de laboratorio e investigadores principales.

Quién: Fundaciones locales en coordinación con la Fundación Progre-
so y Salud y en colaboración con la Iniciativa Andaluza en Terapias 
Avanzadas

Cuándo: 2º semestre 2010-2015
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5. Acciones de comunicación  
de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Línea 17. Difundir al público general los avances científicos en el área 
de las Terapias Avanzadas distinguiendo entre los nuevos descubri-
mientos y las posibles aplicaciones terapéuticas y contando con la 
perspectiva de los pacientes.

17.1.——————
Planificando conferencias divulgativas. Se organizará anualmente 

un “Ciclo de conferencias divulgativas en Terapias Avanzadas“, di-

rigido a público general, público universitario, estudiantes de ESO y 

de Bachillerato.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en colaboración con 
la Fundación Progreso y Salud

Cuándo: 2º semestre 2010-2015

17.2.——————
Promoviendo un acuerdo de colaboración con la RTVA y otros me-
dios de comunicación para la realización y difusión de documenta-

les en Terapias Avanzadas. Se propondrá la realización de reporta-

jes divulgativos tanto en radio como en televisión. En televisión se 

promoverá la información sobre estas terapias en programas como 

“Salud al día” o “Tecnópolis”, así como en informativos. En radio se 

abrirán vías de colaboración habituales en informativos y se propon-

drá un programa específico en radio Andalucía Información.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en colaboración con 
la Fundación Progreso y Salud, Asociaciones de Pacientes y RTVA

Cuándo: 2º semestre 2010-2015

Objetivos estratégicos

−	 Impulsar la difusión del conocimiento en terapias avanzadas 

a la sociedad y establecer mecanismos de participación.

−	 Fomentar el conocimiento y la difusión de la Iniciativa Anda-

luza en Terapias Avanzadas.

−	 Cooperar con los profesionales de la información, para que 

ésta sea lo más objetiva, veraz e inteligible posible.

Líneas estratégicas y acciones

Línea 16. Promover una campaña de información en los ámbitos 
asistencial y académico.

16.1.——————
Desarrollando una campaña de información dirigida a los profesio-
nales universitarios y sanitarios con el fin de dar a conocer lo que es 

la Iniciativa y lo que está promoviendo en el campo de las terapias 

avanzadas. Esta campaña se desarrollará por la Iniciativa en colabo-

ración con los representantes tanto del SAS como de la Universidad 

que son miembros del Comité Rector de la Iniciativa. Esta campaña 

irá dirigida en una primera fase a los Hospitales activos en estas áreas 

y las Facultades más relacionadas en el área de la biomedicina.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en colaboración con 
la Fundación Progreso y Salud y las Universidades Andaluzas

Cuándo: 2º semestre 2010-2015
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17.3.——————
Publicando artículos de opinión en medios escritos regionales. Estos 

artículos se elaborarán con un lenguaje divulgativo. Se contactará 

con los responsables de opinión de los periódicos y se elaborará un 

cronograma de publicación.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en colaboración con 
la Fundación Progreso y Salud

Cuándo: 2º semestre 2010-2015

Línea 18. Favorecer la colaboración con el periodismo científico

18.1.——————
Estableciendo una comunicación, fluida, veraz, eficaz, entre los cien-

tíficos y el conjunto de los ciudadanos. Para ello, además de las 

iniciativas de difusión promovidas por las Consejerías de Salud y de 

Economía, Innovación y Ciencia como “Espacios Salud Investiga” o 

“Andalucía Investiga”, es esencial la labor del periodismo científico. 

Desde la Iniciativa se organizarán jornadas científicas periódicas para 

periodistas, en las que se transmita de forma sencilla y comprensible 

cuáles son los avances científicos en Terapias Avanzadas y hacia 

dónde se dirigen las investigaciones. Estas jornadas complementa-

rán la actividad de interlocución permanente con los periodistas que 

requieren información al Gabinete de prensa de la Consejería de Sa-

lud o al área de Comunicación de la Fundación Progreso y Salud.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas en colaboración con 
la Fundación Progreso y Salud

Cuándo: 2011-2015

18.2.——————
Promoviendo la incorporación de contenidos docentes relativos a los 

avances científicos y aplicaciones clínicas en el campo de las Terapias 

Avanzadas dentro de los estudios universitarios de periodismo.

Quién: Consejería de Economía, Innovación y Ciencia en colaboración 
con las Universidades Andaluzas y la Iniciativa Andaluza en Terapias 
Avanzadas

Cuándo: 2011-2015

Línea 19. Establecer mecanismos de comunicación y participación 
de los pacientes en las actividades a desarrollar por la Iniciativa 
Andaluza en Terapias Avanzadas.

19.1.——————
Incorporando representantes de asociaciones de pacientes al Comi-

té Rector de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

19.2.——————
Facilitando la comunicación con pacientes mediante la creación de 

un foro en un entorno web en conexión con las diferentes platafor-

mas de participación de los ciudadanos de la Consejería de Salud.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015
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19.3.——————
Garantizando la adecuada información que debe suministrarse a los 

pacientes que participen en los ensayos clínicos promovidos por la 

Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas mediante el diseño de 

un proceso de información permanente que deben suministrar los 

clínicos durante todo el ensayo y que incluya también modelos de 

consentimiento informado que, además de ser acordes a la norma-

tiva nacional y directrices de la Consejería de Salud, contemplen los 

aspectos más específicos de estas terapias.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

19.4.——————
Incorporando representantes de asociaciones de pacientes dentro 

de las actividades formativas y de difusión de la Iniciativa Andaluza 

en Terapias Avanzadas, que transmitan su perspectiva, necesidades 

y expectativas.

Quién: Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

Cuándo: 2010-2015

Servicio Andaluz de Salud. Consejería de Salud. Junta de Andalucía.
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EVALUACIÓN 
DEL PLAN DE ACTUACIÓN



El éxito de este plan de 
actuación habrá de valorarse en 
función del número de terapias 

avanzadas seguras y eficaces 
que lleguen a ser accesibles a la 

población

Servicio Andaluz de Salud. Consejería de Salud. Junta de Andalucía.
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La misión de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas es impulsar el desarrollo de nuevas 

terapias con el propósito de mejorar la salud de la población e incorporar las terapias avan-

zadas en Andalucía como elemento de innovación de la asistencia sanitaria y de progreso de 

nuestra región. Por tanto, el éxito de este plan de actuación habrá de valorarse en función del 

número de terapias avanzadas seguras y eficaces que finalmente lleguen a ser accesibles a 

la población.

Tal y como se ha señalado en la justificación de esta estrategia y plan de actuación, el camino 

que se habrá de recorrer para que estos nuevos tratamientos puedan ser accesibles a la 
población aún no está claramente definido. Ello se debe a que, dentro de las terapias avan-

zadas, se engloba todo un abanico de posibilidades muy diferentes, tanto desde el punto de 

vista del nivel de procesamiento requerido, como del de los potenciales riesgos para su uso 

en humanos. En el caso de terapias que requieran una manipulación importante y un alto 

nivel tecnológico para su desarrollo y fabricación, habrá que diseñar mecanismos eficaces de 

transferencia de conocimiento que garanticen una posible explotación industrial que en último 

término favorezca que dichos productos se distribuyan y sean accesibles a la población. No 

obstante, en el caso de terapias muy próximas a otras ya incorporadas a la práctica asistencial 

desde hace años, como es el trasplante de progenitores hematopoyéticos, y en las que no 

existe un proceso de fabricación como tal, el sistema sanitario, en colaboración con los Orga-

nismos Reguladores, deberán articular mecanismos ágiles que permitan su incorporación a la 

práctica asistencial con las garantías pertinentes de calidad y seguridad.

Por otra parte, debido a que la consideración como medicamento de las terapias avanzadas se 

inicia en el año 2003, momento en el que ya se estaban desarrollando algunas terapias avanza-

das bajo el marco normativo de los trasplantes de células y tejidos, en la actualidad ya se han 

incorporado algunas terapias avanzadas dentro de la cartera de servicios del Sistema Nacional 
de Salud (SNS), que no han seguido el desarrollo habitual de los medicamentos, con la rea-

lización de ensayos clínicos en sus fases I, II y III, pero que se consideran terapias consolidadas.
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La evaluación, por tanto, de este plan de actuación, deberá basarse 

en 3 elementos fundamentales:

1.	 Incorporación a la práctica asistencial del SSPA de aquellos 

medicamentos que están incluidos en Cartera de Servicios 
del SNS.

2.	 Incorporación a la práctica asistencial del SSPA de aquellos 

medicamentos aún no incluidos en la Cartera de Servicios 

del SNS que se desarrollen en Andalucía y que no conllevan 

un proceso de fabricación como tal, por lo que no es posible 

un desarrollo comercial de los mismos.

3.	 Transferencia de conocimiento, en el caso de terapias que 

requieran una manipulación importante y un alto nivel tec-

nológico para su desarrollo y fabricación, que garantice una 

posible explotación industrial e incorporación al mercado.

Por otra parte, no podemos olvidar que el ciclo económico para el 

desarrollo de nuevas terapias y que éstas accedan al mercado, es 

claramente superior al periodo de 6 años al que se ciñe este plan de 

actuación. Por tanto, la evaluación deberá basarse en indicadores 

que permitan conocer la evolución de la generación y traslación de 

conocimiento a la clínica y la transferencia de resultados.

La evaluación de dichos indicadores se realizará de forma perió-

dica por parte de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, 

que realizará un informe bienal sobre el desarrollo del plan de ac-

tuación. Dicho informe será remitido al Comité Asesor Externo de 

la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas que se reunirá para 

elaborar sus conclusiones. El informe junto con las conclusiones 

del Comité Asesor Externo serán remitidos al Comité Rector que se 

reunirá para valorar la pertinencia de introducir modificaciones en 

el propio Plan de Actuación.

A continuación se presenta un número reducido de indicadores, se-

leccionados por la factibilidad de su medición, que permiten conocer 

la evolución de la generación y traslación de conocimiento a la clíni-

ca y la transferencia de resultados.

 

Generación de conocimiento:

Indicador 1:

−	 Incremento del número de investigadores dedicados a activi-

dades de investigación en terapias avanzadas en Andalucía 

en el ámbito del SSPA.

−	 Fuentes de información: Inventario de grupos de investigación 

de la FPS.

−	 Estándar: se deberá verificar un incremento progresivo a lo 

largo de los 6 años no inferior al 10% bienal.

Indicador 2:

−	 Nº de grupos de investigación PAIDI con actividad de investi-

gación en el área biotecnológica.

−	 Fuentes de información: Inventario de grupos PAIDI de la Con-

sejería de Economía, Innovación y Ciencia.

−	 Estándar: el número en los primeros años deberá incremen-

tarse, dado que está prevista la apertura de nuevos centros 

de investigación dedicados al área de terapias avanzadas. Al 

cabo de los 2 primeros años de puesta en marcha de dichos 

centros se habrá tenido que incorporar al menos un 50% de 

los investigadores previstos en cada centro, a los 4 años, un 

75% y a los 6 años un 90%.
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Indicador 3:

−	 Número de artículos originales en revistas indexadas publi-

cados por investigadores dedicados a actividades de investi-

gación en terapias avanzadas en Andalucía en el ámbito del 

SSPA o en centros de investigación vinculados a la Consejería 

de Salud.

−	 Fuentes de información: Inventario de grupos de investigación de 

la FPS y bases de datos electrónicas (MEDLINE, EMBASE, etc.).

−	 Estándar: el estándar no está disponible actualmente, será 

implementado tras los primeros análisis, pero se deberá veri-

ficar un incremento progresivo a lo largo de los 6 años.

Indicador 4:

−	Í ndice h personal de los investigadores dedicados a activida-

des de investigación en terapias avanzadas en Andalucía en 

el ámbito del SSPA o en centros de investigación vinculados a 

la Consejería de Salud.

−	 Fuentes de información: Inventario de grupos de investigación 

de la FPS y Web of Knowledge (WOK).

−	 Estándar: la progresiva incorporación de nuevos investigado-

res, tanto jóvenes como senior no permite predecir si la media 

del índice h se verá incrementada o disminuida, no obstante, 

se deberá observar un incremento del número de investigado-

res que alcanzan niveles de índice h superiores a 15.

Traslación clínica:

Indicador 5:

−	 Número de productos en investigación de terapias avanzadas 

autorizados por la Agencia Española de Medicamentos y Pro-

ductos Sanitarios elaborados en centros del SSPA o vincula-

dos a la Consejería de Salud.

−	 Fuentes de información: Iniciativa Andaluza en Terapias Avan-

zadas.

−	 Estándar: se deberá verificar un incremento progresivo a lo 

largo de los 6 años, hasta disponer de, al menos, un producto 

en investigación autorizado en cada laboratorio GMP de tera-

pias avanzadas acreditado por la AEMPS de centros del SSPA 

o vinculados a la Consejería de Salud.

Indicador 6:

−	 Número de ensayos clínicos promovidos por la Iniciativa An-

daluza en Terapias Avanzadas autorizados por la Agencia Es-

pañola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

−	 Fuentes de información: Iniciativa Andaluza en Terapias Avan-

zadas.

−	 Estándar: no es posible definir un estándar, pero se deberá 

verificar un incremento progresivo a lo largo de los 6 años.
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Indicador 7:

Nº de ensayos clínicos fase III autorizados promovidos por la Iniciati-

va Andaluza en Terapias Avanzadas x 100

Nº de ensayos clínicos autorizados totales promovidos por la Iniciativa 

Andaluza en Terapias Avanzadas 

−	 Fuentes de información: Iniciativa Andaluza en Terapias Avan-

zadas.

−	 Estándar: 10% al finalizar los 6 años de este plan de actuación.

Indicador 8:

Nº de ensayos clínicos autorizados promovidos por la Iniciativa Anda-

luza en Terapias Avanzadas x 100

Nº de ensayos clínicos autorizados totales en Andalucía

−	 Fuentes de información: Iniciativa Andaluza en Terapias Avan-

zadas y Comité Autonómico de Ensayos Clínicos.

−	 Estándar: el estándar no está disponible actualmente, será 

implementado tras los primeros análisis, pero se deberá veri-

ficar un incremento progresivo a lo largo de los 6 años.

Transferencia y aplicación de resultados:

Indicador 9:

−	 Incremento respecto al año anterior del nº de patentes regis-

tradas anualmente en el ámbito de las terapias avanzadas 

cuya titularidad recaiga, al menos parcialmente, en el SSPA.

−	 Fuentes de información: Oficina de Transferencia de Tecnolo-

gía del SSPA.

−	 Estándar: se deberá verificar un incremento progresivo a lo 

largo de los 6 años, no inferior al 20% bienal.

Indicador 10:

Nº de patentes licenciadas registradas desde el año 2010 en el ám-

bito de las terapias avanzadas cuya titularidad recaiga, al menos 

parcialmente, en el SSPA x 100

Nº de patentes registradas desde el año 2010 en el ámbito de las 

terapias avanzadas cuya titularidad recaiga, al menos parcialmente, 

en el SSPA

−	 Fuentes de información: Oficina de Transferencia de Tecnolo-

gía del SSPA.

−	 Estándar: el estándar no está disponible actualmente, será 

implementado tras los primeros análisis, pero se deberá veri-

ficar un incremento progresivo a lo largo de los 6 años.
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Indicador 11:

Nº de patentes licenciadas desde el año 2010 que producen regalías, 

en el ámbito de las terapias avanzadas cuya titularidad recaiga, al 

menos parcialmente, en el SSPA x 100

Nº de patentes licenciadas desde el año 2010, en el ámbito de las 

terapias avanzadas cuya titularidad recaiga, al menos parcialmente, 

en el SSPA

−	 Fuentes de información: Oficina de Transferencia de Tecnolo-

gía del SSPA.

−	 Estándar: el estándar no está disponible actualmente, será 

implementado tras los primeros análisis, pero se deberá veri-

ficar un incremento progresivo a lo largo de los 6 años.

Indicador 12:

−	 Nº de empresas “start-up” activas en el ámbito de las tera-

pias avanzadas promovidas por la OTT del SSPA–Iniciativa 

Andaluza en Terapias Avanzadas a partir del año 2010.

−	 Fuentes de información: Oficina de Transferencia de Tecnolo-

gía del SSPA.

−	 Estándar: se deberá verificar un incremento progresivo a lo 

largo de los 6 años.

Indicador 13:

−	 Incremento anual del número de colaboraciones entre grupos 

de investigación vinculados a la Consejería de Salud y entida-

des privadas en el ámbito de las terapias avanzadas.

−	 Fuentes de información: Oficina de Transferencia de Tecnolo-

gía del SSPA.

−	 Estándar: se deberá verificar un incremento bienal no inferior 

al 20%.

Indicador 14:

Nº de terapias consolidadas incorporadas al SSPA x 100

Nº de terapias consolidadas incorporadas en la Cartera de Servicios 

del SNS

−	 Fuentes de información: Cartera de Servicios del SNS y SAS.

−	 Estándar: 100%
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COMITÉS RECTOR, 
ASESOR Y TÉCNICO



El presente Plan de Actuación 
ha sido elaborado por siete 

grupos de trabajo



El presente Plan de Actuación ha sido elaborado por siete grupos de trabajo, cuya composi-

ción aparece al inicio del documento, así como por el Comité Asesor, que ha supervisado su 

realización y el Comité Rector que definió la Misión, Visión, Principios Estratégicos y Objetivos 

y es el órgano al que corresponde la aprobación del presente Plan. La composición de dichos 

Comités se relaciona en el capítulo V relativo a la Metodología de trabajo. Una vez finalizada la 

elaboración del Plan de Actuación, se redefinen los siguientes Comités:
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Comité Rector de la Iniciativa Andaluza  
en Terapias Avanzadas

Composición:

1.	

El Secretario General de Calidad y Modernización de la Consejería 

de Salud

2.

El Secretario General de Universidades, Investigación y Tecnología de 

la Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

3.

La Directora General de Calidad, Investigación y Gestión del Conoci-

miento de la Consejería de Salud

4.

La Directora General de Investigación, Tecnología y Empresa de la 

Consejería de Economía, Innovación y Ciencia

5.

El Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud

6.

El Director de la Agencia de Innovación y Desarrollo de Andalucía

7.

La Directora Ejecutiva de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas

8.

El Director Gerente de la Fundación Progreso y Salud

9. / 10.

Dos Vicerrectores de investigación de forma rotativa entre las Univer-

sidades Andaluzas

11. / 13.

Los Directores de los programas de terapia celular y medicina rege-

nerativa, genética clínica y medicina genómica y nanomedicina

14.

El Director del Plan Estratégico de Investigación, Desarrollo e Inno-

vación en Salud

15.

Un representante de la Asociación Española de Bioempresas 

(ASEBIO)

16.

Un representante de la industria farmacéutica

16. / 17.

Dos representantes de Asociaciones de Enfermos

Funciones:

1.	 Seleccionar los miembros del Comité Asesor Externo de la Ini-

ciativa Andaluza en Terapias Avanzadas a propuesta de los Di-

rectores o coordinadores de los Programas de Investigación de 

Terapia Celular y Medicina Regenerativa, Genética Clínica y Me-

dicina Genómica, y Nanomedicina, y la Dirección de la Iniciativa.

2.	 Valorar la pertinencia de introducir modificaciones en el pro-

pio Plan de Actuación, tras las evaluaciones que se realicen 

del mismo con periodicidad bienal.
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Comité Asesor Externo de la Iniciativa 
Andaluza en Terapias Avanzadas

Composición:

Este Comité estará compuesto por un panel multidisciplinar de ex-

pertos nacionales e internacionales, incorporando investigadores bá-

sicos y clínicos líderes en estos ámbitos de investigación, expertos en 

transferencia de resultados, capital riesgo y del sector empresarial.

Funciones:

1.	 Participará en las estrategias de priorización de la Iniciativa 

Andaluza en Terapias Avanzadas realizando una valoración 

científico-técnica que permita la selección de las líneas a 

priorizar, así como su clasificación en líneas a corto plazo 

(líneas concretas que ya se encuentren en clínica o cercanas 

a clínica) y líneas a medio-largo plazo, incorporando a dicha 

clasificación la información relevante que justifica su selec-

ción y clasificación temporal.

2.	 Participará en la evaluación bienal del Plan de Actuación  

emitiendo sus conclusiones respecto de los resultados del in-

forme de evaluación que realizará la Dirección de la Iniciativa 

Andaluza en Terapias Avanzadas.
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Comité Técnico de Investigación Clínica

Composición:

Miembros permanentes:

−	 Un director técnico de una de las Unidades de Terapia Celular 

existentes en la Comunidad Autónoma.

−	 Tres facultativos del SSPA con experiencia en la puesta en 

marcha y desarrollo de Ensayos Clínicos y que representen 

alguna de las áreas consideradas de máximo interés.

−	 Un investigador básico en terapias avanzadas con conoci-

miento y experiencia en los aspectos traslacionales de las 

mismas.

−	 La Coordinadora Médica y de Aspectos Regulatorios de la  Ini-

ciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, que actuará como 

coordinadora del Comité Técnico.

−	 La Responsable de Ensayos Clínicos de la Iniciativa Andaluza 

en Terapias Avanzadas.

−	 Un representante de la FPS.

Miembros no permamentes:

Dependiendo de los temas que se aborden en las reuniones del Co-

mité Técnico, podrán ser convocados:

Los directores de los programas de investigación en:

-	 Terapia Celular y Medicina Regenerativa

-	 Genética Clínica y Medicina Genómica

-	 Nanomedicina

Directores de planes asistenciales. Sin menoscabo de que posterior-

mente se puedan considerar otros, en principio se podrían contemplar:

-	 Plan Integral de Oncología de Andalucía

-	 Plan Integral de Diabetes de Andalucía

-	 Plan Integral de Atención a las Cardiopatías de Andalucía

-	 Plan Andaluz de Alzheimer

-	 Plan de Genética de Andalucía

-	 Plan de Atención a Personas Afectadas con Enfermedades 
Raras

-	 Plan Andaluz de Cuidados Paliativos

-	 Plan Integral de Atención a la Accidentabilidad

 

Funciones:

−	 Establecer y revisar de manera periódica las áreas de máximo 

interés en el desarrollo de Ensayos Clínicos. Dado que los 

avances de la Investigación básica y traslacional en Terapia 

Celular, Terapia Génica y Nanomedicina son muy rápidos, se 

considera imprescindible revisar al menos una vez al año cuá-

les deben ser las áreas de máximo interés de la Iniciativa para 

el desarrollo de Ensayos Clínicos.

−	 Proponer criterios-técnicos para que un centro pueda partici-

par en un ensayo clínico y criterios para que un centro pueda 

ser también retirado después de haber sido incorporado y 

evaluar el cumplimiento de dichos criterios.

−	 Favorecer la comunicación de la Iniciativa con los grupos de 

investigación independiente mediante la evaluación de la per-

tinencia de sus propuestas de Ensayos Clínicos.

−	 Tutelar a los grupos de investigación clínica cuyas propuestas 

se hayan juzgado pertinentes en cuantos aspectos técnicos o 

de búsqueda de financiación sean necesarios.
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−	 Proponer a la Iniciativa medidas de apoyo e iniciativas para 

dar soporte a los grupos de investigación clínica independien-

te cuyas propuestas se consideren pertinentes.

−	 Favorecer la cooperación entre grupos de investigación clíni-

ca. Desde el conocimiento de todas las iniciativas surgidas 

en la Comunidad Autónoma, el Comité Técnico favorecerá 

las asociaciones de distintos grupos con líneas de investiga-

ción similares con objeto de generar Ensayos Multicéntricos 

y Coordinados. Se considera prioritario aunar esfuerzos en 

este sentido con objeto de fomentar ensayos clínicos poten-

tes, con un elevado número de pacientes. En este sentido es 

fundamental el papel del Comité Técnico ya que conocerá de 

forma directa todas las propuestas de los grupos y podrá des-

de este conocimiento fomentar la asociación de los grupos y 

la cohesión de los Ensayos.

Con los miembros propuestos se podrían cubrir la mayoría de las 

funciones del Comité Técnico. No obstante en el caso de que ningu-

no de los integrantes de dicho grupo tuviese experiencia en el área/

patología propuesta a investigar, se pedirá asesoramiento al Comité 

Asesor de la Iniciativa, u otros expertos, si fuese necesario.

 

Modo de funcionamiento:

−	 Una vez al año se constituirá formalmente para evaluar las 

prioridades y/o estrategias de la investigación clínica en Tera-

pias Avanzadas así como las áreas consideradas de máximo 

interés. Tras dicha reunión se realizará un Informe Técnico 

que se remitirá a la Dirección de la Iniciativa para su evalua-

ción y toma de decisiones. Así mismo, se remitirá al Observa-

torio de tendencias en nuevas terapias avanzadas, con el que 

mantendrán colaboración.

−	 De forma permanente se revisarán y evaluarán las propues-

tas recibidas por vía telemática con objeto de juzgar su per-

tinencia y asesorar a los grupos de investigación en los tér-

minos expresados con anterioridad (posibles asociaciones 

con otros grupos, búsqueda de financiación, autorización 

del Ensayo, etc). Estas reuniones podrán realizarse de for-

ma telemática.

−	 De forma permanente, revisarán los informes periódicos de 

seguimiento de los ensayos clínicos que la Iniciativa elabora, 

incluidos los informes para envío a los Comités de Ética de 

Investigación Clínica de modo que se valore la pertinencia 

de incorporación o cese de algunos centros. Estas reuniones 

podrán realizarse de forma telemática.

En el seno de este Comité se constituirá una Comisión de Se-

guridad para el análisis de incidencias que puedan afectar a la 

seguridad de los pacientes y los acontecimientos adversos graves 

e inesperados que surjan en el transcurso de los ensayos clínicos 

de terapias avanzadas promovidos por la Iniciativa Andaluza en 

Terapias Avanzadas. Dicha Comisión estará compuesta de forma 

permanente por:

−	 Coordinadora médica y de asuntos regulatorios de la Iniciati-

va Andaluza en Terapias Avanzadas, que actuará como coor-

dinadora de la Comisión

−	 Responsables de EC de la Iniciativa Andaluza en Terapias 

Avanzadas

−	 Representante del Centro Andaluz de Farmacovigilancia

−	 1 director técnico de una de las Unidades de Terapia Celular 

existentes en la Comunidad Autónoma

−	 1 especialista en medicina interna

Esta Comisión contará con los expertos que se requieran en función 

de los aspectos de seguridad a tratar.
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ANEXO 1
ENSAYOS CLÍNICOS NO COMERCIALES CON CÉLULAS 
MADRE EN ANDALUCÍA EN FEBRERO DE 2010

Cardiología

Miocardiología dilatada.
Ensayo clínico con título “Efecto de la infusión intracoronaria de cé-

lulas progenitoras de médula ósea sobre la regeneración miocárdica 

en pacientes con miocardiopatía dilatada. Estudio clínico-biológico”.

Investigador principal:

Dr. Suárez de Lezo.
Hospital Universitario Reina Sofía de Córdoba.

Infarto agudo de miocardio.
Ensayo clínico con título “Regeneración miocárdica tras implantación 

intracoronaria de células madre autólogas de médula ósea en pa-

cientes con infarto agudo de miocardio de localización anterior”.

Investigadores principales:

Dr. Suárez de Lezo.
Hospital Universitario Reina Sofía de Córdoba.

Dra. Inmaculada Concepción Herrera Arroyo.
Hospital Universitario Reina Sofía de Córdoba.

Neurología

Esclerosis múltiple.
Ensayo clínico con título “Ensayo clínico multicéntrico fase I/II alea-

torizado y controlado con placebo, para evaluación de seguridad y 

factibilidad de la terapia con dos dosis distintas de células troncales 

mesenquimales autólogas de tejido adiposo (CeTMAd) en pacientes 

con esclerosis múltiple secundariamente progresiva, que no respon-

den adecuadamente a los tratamientos registrados”.

Investigadores principales:

Dr. Óscar Fernández Fernández.
Hospital Regional Universitario Carlos Haya de Málaga. 

Dr. Guillermo Izquierdo Ayudo.
Hospital Universitario Virgen Macarena de Sevilla.

Ictus. 
Ensayo clínico con título “Estudio abierto con evaluador ciego de la efi-

cacia de las células mononucleares autólogas de médula ósea en la re-

generación celular en pacientes con ictus isquémico agudo de la ACM”.

Investigadores principales:

Dr. Jesús Otero. 
Hospital Universitario Central de Asturias.

Dr. Alberto Gil Peralta. 
Hospital Universitario Virgen del Rocío de Sevilla.
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Inmunología

Enfermedad de Injerto Contra Huésped. 
Ensayo clínico con título “Ensayo clínico multicéntrico fase I/II alea-

torizado y controlado, para la evaluación de seguridad y factibilidad 

de la terapia con dos dosis distintas de células madre mesenquima-

les procedentes de tejido adiposo en pacientes con la enfermedad de 

injerto contra huésped crónica extensa”.

Investigadores principales:

Dr. Manuel Jurado Chacón.
Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada.

Dr. Álvaro Urbano Ispizúa. 
Hospital Universitario Virgen del Rocío de Sevilla.

Dr. Carlos Solano Vercet. 
Hospital Universitario Clínico de Valencia.

Dr. Sebastián Garzón López. 
Hospital Universitario de Jerez de la Frontera, Cádiz.

Vascular periférico

Isquemia Crítica en MMII en pacientes diabéticos

1).Ensayo clínico con título “Aplicación de la terapia de regeneración 

celular al síndrome de isquemia crónica crítica de miembros inferio-

res en pacientes diabéticos”.

Investigadores principales:

Dr. Rafael Ruiz Salmerón. 
Hospital Universitario Virgen Macarena de Sevilla.

Dr. Antonio de la Cuesta. 
Hospital San Lázaro de Sevilla.

2). Ensayo clínico con título “Ensayo clínico fase II sobre la angio-

génesis terapéutica con células mononucleadas de médula ósea 

autóloga en pacientes diabéticos con isquemia crónica crítica de 

miembros inferiores no revascularizables”.

Investigadores principales:

Dra. Inmaculada Concepción Herrera Arroyo. 
Hospital Universitario Reina Sofía de Córdoba.

Dr. Francisco Tadeo Gómez Ruiz. 
Hospital Universitario Virgen del Rocío de Sevilla.

Dr. Diego de Alcalá Martínez Gómez. 
Hospital Universitario Morales Meseguer de Murcia.

Dr. José Patricio Linares Palomino. 
Hospital Universitario San Cecilio de Granada.

Dr. Vicente García Róspide. 
Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada.
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3). Ensayo clínico con título “Uso de las células troncales mesenqui-

males de tejido adiposo (CeTMAd) como terapias de regeneración 

celular en el síndrome de isquemia crónica crítica de miembros infe-

riores en pacientes diabéticos”.

Investigadores principales:

Dr. Rafael Ruiz Salmerón. 
Hospital U. Virgen Macarena de Sevilla.

Dr. Antonio de la Cuesta. 
Hospital San Lázaro de Sevilla.

Isquemia Crítica en MMII en pacientes no diabéticos

1). Ensayo clínico con título “Estudio Clínico Fase II sobre la Angio-

génesis terapéutica con Células Mononucleadas de Médula Ósea 

Autóloga en pacientes no diabéticos con Isquemia Crónica Crítica de 

miembros inferiores no revascularizables”.

Investigadores principales:

Dra. Inmaculada Concepción Herrera Arroyo. 
Hospital Universitario Reina Sofía de Córdoba.

Dr. Francisco Tadeo Gómez Ruiz. 
Hospital Universitario Virgen del Rocío de Sevilla.

Dr. Diego de Alcalá Martínez Gómez. 
Hospital Universitario Morales Meseguer de Murcia.

Dr. José Patricio Linares Palomino. 
Hospital Universitario San Cecilio de Granada.

Dr. Vicente García Róspide. 
Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada.

2). Ensayo clínico con título “Ensayo clínico fase I/II multicéntrico, 

abierto y aleatorizado para el estudio del uso de las células tron-

cales mesenquimales de tejido adiposo (CeTMAd) como terapia de 

regeneración celular en el síndrome de isquemia crónica crítica de 

miembros inferiores en pacientes no diabéticos”.

Investigadores principales:

Dr. Rafael Ruiz Salmerón. 
Hospital Universitario Virgen Macarena de Sevilla.

Dr. Antonio de la Cuesta. 
Hospital San Lázaro de Sevilla.

Digestivo:

Regeneración hepática
Ensayo clínico con título “Ensayo clínico fase II multicéntrico, abierto 

y aleatorizado sobre el uso terapéutico de la infusión intraportal de 

células mononucleadas de médula ósea autóloga como potenciador 

de la regeneración hepática previa a la realización de resecciones 

hepáticas extendidas”. 

Investigadores principales:

Dr. Javier Padillo Ruiz. 
Hospital Universitario Virgen del Rocío de Sevilla.

Dr. Antonio Galindo Galindo. 
Hospital Universitario Nuestra Señora de Valme de Sevilla.

 



ANEXO 2
RED DE FUNDACIONES DE GESTIÓN 
DE LA INVESTIGACIÓN SANITARIA EN ANDALUCÍA

Ámbito autonómico

 Fundación Progreso y Salud   

Dirección: 
Avda. Américo Vespucio 5, Bloque 2, 2°Planta Izq.  
Parque Científico y Tecnológico Cartuja 93 (41092 Sevilla)

Teléfono: 955 040 450

Mail / Web: 
fundacion.progreso.salud@juntadeandalucia.es 
www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud

Ámbito provincial e interprovincial

	FABIS. Fundación Andaluza Beturia   
	para la Investigación en Salud  

Dirección: 
Hospital Juan Ramón Jiménez, 4ª Planta  
Ronda Norte, s/n (21005 Huelva)

Teléfonos: 959 016 805 / 959 016 760

Mail / Web: 
secretaria@fabis.org 
www.fabis.org

FCÁDIZ. Fundación para la Gestión  
de la Investigación Biomédica de Cádiz

Dirección: 
Hospital Universitario Puerta del Mar,  
Avda. Ana de Viya, 21 9ª Pl. (11009 Cádiz)

Teléfono: 956 245 019

Mail: 
fundacion.cadiz@juntadeandalucia.es

FIBICO. Fundación para la Investigación  
Biomédica de Córdoba

Dirección: 
Avda. Menéndez Pidal, s/n. Edif. Consultas Externas (14004 Córdoba)

Teléfonos: 957 012 911 / 957 012 914 / 957 736 483

Mail: 
fibicor@gmail.com

IMABIS. Fundación Instituto Mediterráneo  
para el Avance de la Biotecnología y la Investigación Sanita-
ria (Málaga)

Dirección: 
Hospital Carlos Haya. Avda. Carlos Haya, nº 25. Local bajo (29010 Málaga)

Teléfono: 951 440 260

Mail / Web: 
secretaria@fundacionimabis.org 
www.imabis.org

FISEVI. Fundación Pública Andaluza para  
la Gestión de la Investigación en Salud de Sevilla

Dirección: 
Hospital Universitario Virgen del Rocio. Edif. Laboratorio, 6ª Pl.  
Avda. Manuel Siurot, s/n (41013 Sevilla)

Teléfono: 955 013 284

FIBAO. Fundación pública andaluza para la investigación Bio-
sanitaria en Andalucía Oriental “Alejandro Otero” (Almería, 
Granada, Jaén)

Dirección: 
c/ Dr. Azpitarte, nº4 - 4º (18012 Granada)

Teléfonos: 958 020 245

Web: 
www.fibao.es



ANEXO 3
INVESTIGADORES EN ANDALUCÍA 
RELACIONADOS CON TERAPIAS AVANZADAS

Francisco Javier Gallego Rojo
Empresa Pública Hospitalaria  

Poniente de Almería.  

ALMERÍA

José Antonio López Escámez
Empresa Pública Hospitalaria Poniente  

de Almería.

ALMERÍA

Mª Ángeles Vázquez
Hospital Torrecárdenas

ALMERÍA

Antonio José Fernández Barbero
Universidad de Almería

ALMERÍA

José Luis Guzmán
Hospital Universitario de Jerez

CÁDIZ

Identificados a través de las bases de datos de las convocatorias 
de ayudas y subvenciones de la Consejería de Salud

Alfonso María Lechuga Sancho
Hospital Universitario Puerta del Mar

CÁDIZ

Antonio Campos Caro
Hospital Universitario Puerta del Mar

CÁDIZ

Antonio Nieto Díaz
Hospital Universitario Puerta del Mar

CÁDIZ

Francisco Mora López
Hospital Universitario Puerta del Mar

CÁDIZ

Irene Cózar Castellano
Hospital Universitario Puerta del Mar

CÁDIZ

José Antonio Girón González
Hospital Universitario Puerta del Mar

CÁDIZ

Juan Muñoz
Hospital Universitario Puerta del Mar

CÁDIZ

María del Carmen Segundo Iglesias
Hospital Universitario Puerta del Mar

CÁDIZ

Rafael Sierra Camerino
Hospital Universitario Puerta del Mar

CÁDIZ

Francisco J. García
Hospital Universitario Puerto Real

CÁDIZ

Amalia Palacios Eito
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Francisco Javier Delgado Lista
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA
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Inmaculada Herrera Arroyo
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Jordí Muntané Relat 
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Juan Alberto Ruano Ruiz
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Manuel de la Mata García
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Pablo Pérez Martinez
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Pedro Aljama García 
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Eduardo Collantes
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Enrique Cantillo Baños
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Ignacio López Villalba
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Joaquín Sánchez García
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Josefa Requena Tapias
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Juan Mariano Rodríguez Portillo
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

María Sagrario Cañadillas López
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Pedro Gómez
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

Ramón Cañete Estrada
Hospital Universitario Reina Sofía

CÓRDOBA

José Román Gómez
IMIBIC

CÓRDOBA

Manuel Ruiz Rubio
IMIBIC

CÓRDOBA

Francisco Gracia-Navarro
Universidad de Córdoba

CÓRDOBA

Isaac Túnez Fiñana
Universidad de Córdoba

CÓRDOBA

José Manuel Quesada Gómez
Universidad de Córdoba

CÓRDOBA

Miguel Valcárcel
Universidad de Córdoba

CÓRDOBA

Alicia Barroso del Jesús 
Banco Andaluz de Células Madre

GRANADA

Cristina Palma Carazo
Banco Andaluz de Células Madre 

GRANADA

Francisco Martín Molina
Banco Andaluz de Células Madre 

GRANADA

José Luis García Pérez
Banco Andaluz de Células Madre 

GRANADA

Manuel Masip Ordóñez
Banco Andaluz de Células Madre 

GRANADA

Pablo Menéndez Buján
Banco Andaluz de Células Madre 

GRANADA
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Paola Elizabeth Leone Campo
Banco Andaluz de Células Madre 

GRANADA

Inmaculada Concepción  
Delgado Calvo-Flores
Centro Regional Transfusiones Sanguíneas 

Granada

GRANADA

José Antonio Lorente Acosta
GENYO

GRANADA

Juan Carlos  
Rodríguez-Manzaneque Escribano
GENYO

GRANADA

Mª José Serrano Fernández
GENYO

GRANADA

Marta Eugenia Alarcón Riquelme
GENYO

GRANADA

Benito Mirón Pozo
Hospital Universitario San Cecilio

GRANADA

Enrique García Olivares
Hospital Universitario San Cecilio

GRANADA

José Fernando Florido López
Hospital Universitario San Cecilio

GRANADA

José Mariano Ruiz  
de Almodóvar Rivera
Hospital Universitario San Cecilio

GRANADA

José Patricio Linares Palomino
Hospital Universitario San Cecilio

GRANADA

Mª Esther Fárez Vidal
Hospital Universitario San Cecilio

GRANADA

Manuel Miguel Guerrero Fernández
Hospital Universitario San Cecilio

GRANADA

Miguel Alaminos Mingorance
Hospital Universitario San Cecilio

GRANADA

Norberto Ortego Centeno
Hospital Universitario San Cecilio

GRANADA

Paloma Muñoz de Rueda
Hospital Universitario San Cecilio

GRANADA

Ana Linares Gil
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Antonio Irigoyen Medina
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Antonio Rodríguez Fernández
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Daniel Garrote Lara
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Federico Garrido Torres-Puchol
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Francisco Ruiz-Cabello Osuna
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

José Antonio Ferrón Orihuela
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Juan Salvatierra Osorio
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Mª Dolores Collado Escobar
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA
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Manuel de la Rosa Fraile
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Manuel Jurado Chacón
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Margarita Aguilera Gómez
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Miguel Ángel López Nevot
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Natalia Aptsiauri Aptsiauri
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Pilar López Garrido
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Pilar Navarro
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Rafael Ríos Tamayo
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Ricardo Fernández Valadés
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Sebastián Manzanares Galán
Hospital Universitario Virgen de las Nieves

GRANADA

Antonia Aránega Jiménez
Universidad de Granada

GRANADA

Armando Blanco Morón
Universidad de Granada

GRANADA

Concepción Ruiz Rodríguez
Universidad de Granada

GRANADA

Delfi Bastos González
Universidad de Granada

GRANADA

Enrique Álvarez Manzaneda Roldán
Universidad de Granada

GRANADA

José Carlos Prados Salazar
Universidad de Granada

GRANADA

Juan Antonio Marchal Corrales
Universidad de Granada

GRANADA

Juan Niclós Gutiérrez
Universidad de Granada

GRANADA

Mª José Alejandre Pérez
Universidad de Granada

GRANADA

Vicente Crespo
Universidad de Granada

GRANADA

César Ramírez Tortosa
Hospital Complejo Hospitalario de Jaén

JAÉN

Maite Ferrín Erdozain
Hospital Complejo Hospitalario de Jaén

JAÉN

Manuela Gassó Campos
Hospital Complejo Hospitalario de Jaén

JAÉN

Miguel Ruiz Veguilla
Hospital Complejo Hospitalario de Jaén

JAÉN

Irene Peláez
Hospital Materno Infantil

JAÉN

Antonio José Caruz Arcos
Universidad Jaén

JAÉN

María del Monte Trujillo Pérez
Centro de atención especializada Jaén

JAÉN
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Elena Baixeras Llanos
Banco de Sangre de Cordón Umbilical  

de Andalucía

MÁLAGA

Enrique Guerado Parra
Empresa Pública Hospitalaria Costa del Sol

MÁLAGA

Alejandro Hugo Unda Freire
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Antonio Alonso Ortiz 
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Antonio Fernández Nebro
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Antonio L. Cuesta Muñoz
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Federico J. Casimiro-Soriguer Escofet
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Guillermo Estivill Torrus
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Laura Leyva Fernández
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Manuel Cobo Dols
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Mª José Bravo Romero
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Manuel Macías González
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Miguel Ángel Lucena Robles
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Miguel Blanca Gómez
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Oscar Fernández Fernández
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Pedro Ruiz
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Yolanda de Diego Otero
Hospital Regional Universitario Carlos Haya

MÁLAGA

Cristóbal Marchal Escalona
Hospital Universitario Virgen de la Victoria

MÁLAGA

Eduardo de Teresa Galván
Hospital Universitario Virgen de la Victoria

MÁLAGA

Emilio Alba Conejo
Hospital Universitario Virgen de la Victoria

MÁLAGA

F.J. Tinahones Madueño
Hospital Universitario Virgen de la Victoria

MÁLAGA

José Manuel Trigo Pérez
Hospital Universitario Virgen de la Victoria

MÁLAGA

José Miguel Jurado García
Hospital Universitario Virgen de la Victoria

MÁLAGA

Mª Isabel Sáez
Hospital Universitario Virgen de la Victoria

MÁLAGA

Miguel Martín Hernández
Hospital Universitario Virgen de la Victoria

MÁLAGA

Pedro Valdivielso Felices
Hospital Universitario Virgen de la Victoria

MÁLAGA
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Ana Isabel Heiniger Mazo
IMABIS

MÁLAGA

Fermín Mayoral Cleries
IMABIS

MÁLAGA

Javier Márquez
IMABIS

MÁLAGA

Jesús Santos
IMABIS

MÁLAGA

Juan Ángel Bellón Saameño
IMABIS

MÁLAGA

Juan de Dios Colmenero
IMABIS

MÁLAGA

Mª Dolores Bautista Ojeda
IMABIS

MÁLAGA

Mª Isabel Lucena
IMABIS

MÁLAGA

Manuel Benavides Orgaz
IMABIS

MÁLAGA

Pilar Morata Losa
IMABIS

SEVILLA

Raúl Andrade Bellido
IMABIS

MÁLAGA

Santiago del Castillo Álvarez
IMABIS

SEVILLA

Ezequiel Pérez-Inestrosa Villatoro
Universidad de Málaga

MÁLAGA

Francisca Sánchez Jiménez
Universidad de Málaga

MÁLAGA

José Becerra Ratia
Universidad de Málaga

MÁLAGA

José María Pérez Pomares
Universidad de Málaga

MÁLAGA

Juan Francisco Arenas Rosado
Universidad de Málaga

MÁLAGA

Leonor Santos Ruiz
Universidad de Málaga

MÁLAGA

Ramón Muñoz-Chapuli Oriol
Universidad de Málaga

MÁLAGA

Abdelkrim Hmadcha Afif
CABIMER

SEVILLA

Abelardo López Rivas
CABIMER

SEVILLA

Alfredo Rodríguez Tebar
CABIMER

SEVILLA

Ana Isabel Rojas González
CABIMER

SEVILLA

Bernat Soria
CABIMER

SEVILLA

Félix Prado Velasco
CABIMER

SEVILLA

Francisco Martín Bermudo
CABIMER

SEVILLA

Francisco Bedoya
CABIMER

SEVILLA
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Jaime Muñoz Franco
CABIMER

SEVILLA

José Antonio Pintor Toro
CABIMER

SEVILLA

José Antonio Sánchez Alcázar
CABIMER

SEVILLA

José Reyes
CABIMER

SEVILLA

Manuel Álvarez Dolado
CABIMER

SEVILLA

Plácido Navas Lloret
CABIMER

SEVILLA

Rosa María Ríos
CABIMER

SEVILLA

Shomi Bhattacharya
CABIMER

SEVILLA

Asunción Fernández Camacho
Centro de Materiales de Sevilla

SEVILLA

Antonio Espino Montoro
Hospital de la Merced de Osuna

SEVILLA

Alberto Gil Peralta
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Álvaro Urbano Ispizúa
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Antonio Núñez Roldán 
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Araceli Beatriz Martín Antonio
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

David Cano González
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

F. Javier Padillo Ruiz
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Gracia Patricia Ortega Sáenz
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Guillermo Antiñolo Gil
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Ildefonso Espigado Tocino
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Inmaculada Pérez de Soto
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Irene Marcos Luque
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Joaquín Angel Quiralte Enríquez
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

José Antonio Rodríguez Gómez
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

José Ignacio Piruat Palomo
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

José María Hernández Guisado
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

José María Pérez Hurtado de Mendoza
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

José Palacios Calvo
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA
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Juan Miguel Guerrero Montávez
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Luis Manuel Jiménez Jiménez
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

María del Pilar Gómez Garre
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Pablo Mir Rivera
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Patricia Ybot González
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Raquel Fernández García
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Rosario Pérez Garrido
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Salud Borrego López
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Teresa González Quevedo Tejerina
Hospital Universitario Virgen del Rocío

SEVILLA

Guillermo Izquierdo Ayuso
Hospital Universitario Virgen Macarena

SEVILLA

Inmaculada Sánchez-Matamoros Martin
Hospital Universitario Virgen Macarena

SEVILLA

Jesús Sánchez-Calero
Hospital Universitario Virgen Macarena

SEVILLA

Mª Carmen Garnacho Montero
Hospital Universitario Virgen Macarena

SEVILLA

María Jesús Pareja Mejía 
Hospital Universitario Virgen Macarena

SEVILLA

Víctor Sánchez Margalet
Hospital Universitario Virgen Macarena

SEVILLA

Javier Miñano Sánchez
Hospital Universitario Nuestra Sra. de Valme

SEVILLA

Mª Carmen Delgado Jiménez
Hospital Universitario Nuestra Sra. de Valme

SEVILLA

Mª Reyes Gutierrez Tous
Hospital Universitario Nuestra Sra. de Valme

SEVILLA

Manuel Romero Gómez
Hospital Universitario Nuestra Sra. de Valme

SEVILLA

María Jover Cobos
Hospital Universitario Nuestra Sra. de Valme

SEVILLA

Alberto Machado de la Quintana
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Amancio Carnero Moya
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Eduardo Lissen Otero
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

José Villar Ortiz
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Juan Ureña López
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Luis Paz Ares
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Manuel Leal Noval
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA
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Miguel Ángel Japón
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Rafael Fernández Chacón
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Alberto Pascual Bravo
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Alfonso Leal Cerro
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Ricardo Pardal Redondo
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Sonia Molina Pinelo
Instituto de Biomedicina de Sevilla (IBIS)

SEVILLA

Ana María Camean Fernández
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Andrés Aguilera López
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Ángeles Jos Gallego
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Antonio Barrero Ripoll
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Antonio Castellanos Mata
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Antonio Grillo Reina
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Antonio Ordóñez Fernández
Universidad de Sevilla

SEVILLA

David Pozo Pérez
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Emilio Fernández Espejo
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Fernando Monje Casas
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Francisco Javier Vitorica Fernández
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Hugo Galera Davidson
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Ignacio Marín León
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Javier Aznar Martín
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Jerónimo Pachón Díaz
Universidad de Sevilla

SEVILLA

José López Barneo
Universidad de Sevilla

SEVILLA

José Manuel Romero Enrique
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Juan José Toledo Aral 
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Julián Martínez Fernández
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Maria Victoria San Martín Díez
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Mercedes Fernández Arévalo
Universidad de Sevilla

SEVILLA
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Ralf Erik Wellinger
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Ricardo González Campora
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Amalia Martínez Mir
Universidad de Sevilla

SEVILLA

Ana Paula Zaderenko
Universidad Pablo de Olavide

SEVILLA

Javier Salvador Bofill
Universidad Pablo de Olavide

SEVILLA

José Antonio Mejías Romero
Universidad Pablo de Olavide

SEVILLA

José María Pedrosa Poyato
Universidad Pablo de Olavide

SEVILLA

Juan Rigoberto Tejedo Huamán
Universidad Pablo de Olavide

SEVILLA

Ramón Pérez Cano
Universidad Pablo de Olavide

SEVILLA

Algunos investigadores tienen una filiación múltiple y en algunos casos han cambiado 
de filiación, pero están adscritos al centro que consta en las bases de datos correspon-
dientes de las convocatorias de proyectos de investigación de la Consejería de Salud. 
Además, este listado tan sólo representa una parte del conjunto de investigadores que 
desarrolla en Andalucía líneas de investigación relacionadas con este ámbito, e incluso 
incorpora a personas que actualmente no tienen ninguna actividad investigadora.

Notas
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ANEXO 4
PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN RELACIONADOS  
CON TERAPIAS AVANZADAS FINANCIADOS  
POR LA CONSEJERÍA DE SALUD DE LA JUNTA DE ANDALUCÍA

Área Genética

Análisis de polimorfismos genéticos de 

moléculas implicadas en la inmunidad 

innata como factores pronósticos de la 

cirrosis hepática en enfermos coinfectados 

por vih/vhc.

Validación mediante rt-pcr de los genes 

seleccionados tras la realización de cadn 

arrays de muestras de cáncer de mama 

obtenidas de un modelo de carcinogéne-

sis química inducido por dmba en ratas 

sprague-dawley tratadas con adriamicina e 

hidroxitirosol.

Análisis de las variantes genética del gen 
de la endotelina y sus receptores en relación 

a la esclerosis sistémica y sus manifesta-

ciones clínicas. Con especial atención a la 

hipertensión pulmonar.

Polimorfismos genéticos de la ruta del 

complemento y resistencia a la infección por 

vih-1 en drogadictos por vía parenteral.

Influencia del polimorfismo genético de 

los transportadores hepáticos de fárma-

cos en la susceptibilidad para desarrollar 

hepatotoxicidad.

Farmacogenómica y hepatitis C.

Papel de la metilación de los micrornas en 

la patogenesis y pronóstico de la leucemia 

aguda linfoblastica.

Estudio genético y funcional de los poli-
morfismos de los tlr y su relacion con la 

etiopatogenia de la enfermedad inflamatoria 

intestinal.

Impacto de la variantes genéticas de suscep-

tibilidad en el cuadro clínico en pacientes con 

enfermedades inflamatorias crónicas.

Aplicación de la tecnología de microarrays 

y de la mlpa para la identificación de nuevos 

loci relacionados con el retraso mental de 

causa genética.

Estudio de ciclina D1 y ciclina D3 (regula-

dores positivos del ciclo celular), de gemini-

na (protector de la estabilidad genómica) y 

del receptor 3 del factor de crecimiento fibro-

blástico (receptor tirosina-quinasa) como 

bio-marcadores moleculares de carci.

Análisis epigenómico de las células 
iniciadoras de leucemia en pacientes con 

leucemia aguda linfoblastica.
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Identificación de genes de susceptibilidad a 
esclerosis múltiple mediante minisecuencia-

ción en soportes de microarray.

Genómica de infecciónes invasivas por 
aspergillus en pacientes con cáncer 

análisis de polimorfismos genéticos para la 

identificación de biomarcadores genéticos 

que permitan predecir la susceptibilidad a la 

infección y la resistencia a antifúngicos.

Implicación de las vías de señalización 
intracelular mediadas por la activación de 

Rac1 gtpasa: una posible nueva diana 

terapéutica para el síndrome x frágil.

Evaluación de genes candidatos y análisis 
de asociación genómica para la identifica-

ción de regiones ligadas a la enfermedad de 

hscr y la displasia neuronal intestinal.

Incremento de la inmunogenicidad en 
células tumorales tras la restauración de 

la expresión de hla de clase i mediante 

vectores adenovirales.

Regulación transcripcional genética y 
epigenética del gen Prdm1 en neoplasias 

linfoides.

Base genética del rechazo mediado por 
anticuerpos específicos de donante en el 

trasplante de órganos sólidos. Papel de los 

anticuerpos anti-glutation S-transferasa T1.

Estudio del impacto de la actividad biológi-
ca de la ll-6 sobre sensores transcripciona-

les del metabolismo lipídico mediante dos 

modelos in vitro: hepatocitos primarios y 

hepatocitos diferenciados de hígado fetal.

Factores genéticos y ambientales asocia-
dos a las psicosis no afectiva de inicio en la 

infancia y adolescencia.

Desarrollo de una unidad de farmacoge-
nética en el Hospital Virgen de las Nieves. 
Ensayo de funcionamiento piloto para 

individualizar terapias oncológicas dirigidas 

con anticuerpos monoclonales en fase de 

ensayo clínico.

Impacto de la mutación del gen von 
Hippel-Lindau (Vhl), de los niveles del factor 

inducible por hipoxia (Hif) 1α y 2α y de los 

polimorfismos del gen vegf y de su recep-

tor en el beneficio de las terapias dirigidas 

contra el receptor del vegf en pacientes c.

Caracterización de nuevos genes implica-
dos en el proceso de senescencia celular: 
estableciendo causalidad y su potencial 

aplicacion clínica.

Identificación de polimorfismos de genes 

relacionados con el sistema de defensa 

antioxidante implicados en la obesidad y 

síndrome metabólico en niños en edad 

prepuberal.

Papel del retroelemento Line-1 en las bases 

moleculares de la anemia de Fanconi.

Pérdida de heterocigocidad en el cromo-
soma 15 como causa de alteraciones en 

la expresión de hla clase I que permiten 

al tumor evadir la vigilancia del sistema 

inmune.

Utilización de Caenorhabditis elegans 

como modelo experimental en el estudio 

del autismo. Mecanismo molecular de la 

función sináptica.

Efecto de variaciones en genes relaciona-
dos con resistencia a la insulina, metabo-

lismo lipídico e inflamación sobre el estado 

postprandial de pacientes con sindrome 

metabólico.

Análisis del perfil de expresión de  
micrornas (mirnas) en el carcinoma 

colorectal: correlación con la respuesta al 

tratamiento quimioterápico y con la evolu-

ción clínica en pacientes con enfermedad 

metastásica.

Estudio del patrón de metilación génica en 

cáncer de pulmón y Epoc.

Evolución genética de la region Ns5a del vi-
rus de la hepatitis C en pacientes sometidos 

a varios ciclos de tratamiento antiviral.
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Disfunción mitocondrial en pacientes infec-

tados por vhc y/o vih.

Análisis molecular de la respuesta inmune 

frente a hcv.

Análisis de polimorfismos genéticos asocia-

dos a inflamación en cáncer.

Genes candidatos y dieta mediterranea: 

prevalencia de Diabetes tipo 2 en Andalucía.

Estudio clínico molecular del síndrome 
de tremor-ataxia ligado al X-frágil (Fxtas) y 

otros trastornos del movimiento asociados 

al X-frágil.

Obesidad, síndrome metabólico y dieta 
mediterránea. Una hipótesis relacionada 

con el aceite de oliva.

Estudio sobre el fenómeno de coexistencia 
de mutaciones en el gen de la glucocinasa, 
causantes de diabetes e hiperinsulinismo 

monogénico, junto con polimorfismos comu-

nes en otros genes causantes de resistencia 

a la insulina.

Estudio del polimorfismo bdnf val-66-Met 
y otros factores genéticos en la distonía 

primaria.

Acción protectora de la L-carnitina en la 
cardiopatía y nefropatía hipertensiva.

Desarrollo de un modelo de liposarcoma 

basado en la transducción del gen de fusión 

fus-chop en células progenitoras mesenqui-

males humanas.

La hipermetilación de islas cpg a nivel del 

promotor del gen emp3 en líneas y tumores 

gliales humanos como indicador diagnóstico 

de supervivencia.

Estudio del perfil de expresión génica para 

valoración diagnóstica y pronóstica de los 

pacientes con lesiones nodulares tiroideas.

Dentificación de las alteraciones acontecidas 
en las líneas celulares con respecto de los 

tumores de las que fueron obtenidas, para 

mejorar su eficiencia como herramientas 

en la investigación traslacional del cáncer. 

Implementación de políticas de calidad.

Aproximación genómica/proteómica para 

el análisis de las bases fisiopatológicas del 

suicidio en trastornos mentales y en abuso 

de drogas.

Análisis de los mecanismos celulares y 
moleculares de respuesta al tratamiento 

con nuevas drogas antitumorales y agentes 

quimioterapéuticos en la leucemia mieloide 

aguda en relación a su perfil molecular 

específico. Estudio genómico y proteómico.

Cáncer medular de tiroides: evaluación de 

genes candidatos, análisis de asociación 

genómica para la identificación de regiones 

ligadas a la enfermedad y caracterización 

de perfiles de expresión de mirnas en 

tumores.

Caracterización del espectro mutacional de 
las distrofias hereditarias de retina (dhr) 
en la población española. Identificación y 

caracterización funcional de genes responsa-

bles de dhr.

Estudio de los polimorfismos del gen del li-
gando inductor de apoptosis relacionado con 

tnf (Trail) y de sus receptores en pacientes 

con esclerosis múltiple. Correlación con la 

respuesta al tratamiento con interferon beta.

Terapia celular-génica del síndrome de 

Wiskott-Aldrich mediante cirugía genética.

Área Nanomedicina

Evaluación toxicológica de nanotubos de 
carbono en líneas celulares como estudio 

previo de su potencial utilización médica.

Estudio de indicadores reológicos de 

calidad en nuevos biomateriales de uso 

terapéutico.

Preparación, evaluación y aplicación de 
antigenos dendriméricos nanoestructura-
dos y de determinantes menores para el 
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diagnóstico de hipersensibilidad inmediata a 

beta-lactámicos.

Vehiculización mediante nanopartículas del 
gen E y derivados de 5-fluorouracilo como 

nueva estrategia terapéutica en cáncer de 

colon avanzado.

Desarrollo de estructuras dendriméricas 

con capacidad para incluir epitopos de aler-

genos y moléculas immunomoduladoras. 

Potencial aplicación de la nanomedicina al 

desarrollo de vacunas.

Síntesis y caracterización biológica de na-
nopartículas funcionalizadas con el péptido 

intestinal vasoactivo (vip) como plataforma 

de medicamentos innovadores en cáncer 

de próstata: efectos inmunoreguladores y 

antitumorales.

Desarrollo de nanopartículas para nuevas 
terapias selectivas contra el cáncer.

Nanoestructuras dendrimericas soportadas 
sobre superficies sólidas aplicadas al desa-

rrollo de un test in vitro para el diagnóstico 

de hipersensibilidad inmediata a antibióticos 

beta-lactámicos.

Área Terapia Celular y 
Medicina Regenerativa

Derivación de células madre hacia la 

producción de insulina por hibridación con 

células de islotes pancreáticos.

Terapia celular en el daño endotelial de 

pacientes inducido por la insuficiencia renal 

crónica.

Aislamiento y cultivo de células madre 
humanas para la generación de sustitutos 

tisulares mediante ingeniería tisular. Evalua-

ción de la viabilidad y criopreservación en 

Bancos de Tejidos.

Células madre hematopoyéticas en un estu-

dio clínico de pacientes con lesión hepática.

Papel de la grelina como promotor de la 

proliferación de la célula beta pancreática en 

la diabetes mellitus tipo 1 (Dm1).

Calcificación vascular: estudio experimental 

de los fenómenos de regresión y reparación 

en paredes arteriales dañadas.

Seguridad y eficacia de la inyección intra-
arterial de células madre autólogas de 

médula ósea en el ictus isquémico agudo.

Efecto de la presencia de citoquinas proin-
flamatorias en la capacidad de proliferación 

y regeneración de las células beta del islote 

pancreatico murino. Papel regulador de la 

concentración extracelular de glucosa.

Microencapsulación en gel para la selección 

de células plasmáticas secretoras de 

anticuerpos de interés en terapia celular con 

linfocitos transgénicos.

Papel de la proteína Sam68 en la prolifera-

ción de preadipocitos y la diferenciación de 

adipocitos humanos.

Regeneración miocárdica tras implantación 

intracoronaria de células madre de médula 

ósea autólogas en pacientes con infarto 

agudo de miocardio de localización anterior.

Estudio del receptor alfa de proliferadores 

de peroxisomas (ppar-alfa) y su relación 

con citoquinas comprometidas en la regene-

racion hepática. Implicaciones clínicas.

Papel de los ppars en la proliferacion y 

diferenciacion celular: modelos de células 

madre embrionarias y adultas para analizar 

el potencial de estos receptores nucleares en 

terapias regenerativas.

Papel de la regeneración de la célula beta-
pancreática en la terapia de la diabetes tipo 2. 

Búsqueda de nuevas moléculas terapéuticas.

Efecto de la β-criptoxantina sobre la adipo-

génesis, angiogénesis y osteoblastogénesis. 

Aplicación en el tratamiento de la osteoporo-
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sis, obesidad y en la prevención de los efec-

tos adversos de las glitazonas empleadas en 

el tratamiento de la Diabetes mellit.

Efecto de la infusión intracoronaria de 

células progenitoras de médula ósea sobre 

la regeneración miocárdica en pacientes con 

miocardiopatía dilatada. Estudio clínico-

biológico.

Papel de la proteína Pttg1 en la regulación 

de la expresión del gen Dlk1 en procesos de 

proliferación y diferenciación.

Control transcripcional durante el desarrollo 

del endodermo pancreático.

Células madre mesenquimales adultas 

(Msc). Diferenciación a osteoblastos y 

adipocitos inducida por fármacos y extractos 

de biofenoles vegetales. Su implicación en 

osteoporosis.

Red de investigación con células madre 
procedentes de sangre de cordón umbilical.

Diferenciación inducida de células madre 

como terapia regenerativa miocárdica.

Identificación de células madre mesen-
quimales en tejidos periferféricos adultos 

humanos estudio de la diferenciación celular 

y posible utilización terapéutica y regenera-

ción de lesiones osteoarticulares.

Estudio de los niveles de expresión génica 

en cultivos de hepatocitos aislados de 

órganos donantes esteatósicos.

Caracterización de mirnas en líneas em-
brionarias murinas y humanas: implicación 

en diferenciación celular.

Regeneración de células beta productoras 
de insulina.

Obtención de células glómicas a partir de 

células madre en cultivo para terapia celular 

frente a la enfermedad de Parkinson.

Aplicación de la ingeniería genética para el 

desarrollo de islotes pancreáticos humanos 

de alta eficacia y supervivencia post-

trasplante.

Desarrollo de estrategias para la regenera-

ción esquelética a partir de células madre 

mesenquimales.

Cultivo, diferenciación, selección y carac-
terización de células diferenciadas a partir 

de células troncales embrionarias humanas 

derivadas de preembriones afectos de 

enfermedades genéticas obtenidos tras un 

diagnóstico genético preimplantatorio.

Aplicación de la terapia celular regenera-
tiva en la insuficiencia renal: estudio en un 

modelo experimental.

Estudio de la potencialidad de las células 
madre de líquido amniótico en terapia 

celular y medicina regenerativa.

Derivación de líneas de células madres em-
brionarias humanas de preembriones afec-

tos de enfermedades genéticas obtenidos 

tras diagnóstico genético preimplantatorio.

Papel del bloqueo del receptor 1 de vegf 
(vegf r1) en la obtención de células 

productoras de insulina a partir de células 

troncales pancreáticas.

Aplicación de un modelo de daño muscular 
al estudio de la movilización de células 

progenitoras a sangre periférica.

Estudios integrados de epigenómica, 
micrornas y expresión génica para deter-

minar las mejores propiedades de pluripo-

tencialidad y autorenovación en las distintas 

fuentes de células madre hemopoyéticas 

usadas en terapias regenerativas.

Estudio del homing de células progenitoras 
circulantes hacia tejido isquémico cardiaco.

Ensayo clínico multicéntrico fase i/ii alea-

torizado y controlado, para la evaluación de 

seguridad y factibilidad de la terapia con dos 

dosis distintas de células madre mesen-

quimales procedentes de tejido adiposo en 

pacientes con la enfermedad crónica injerto 

contra huésped.
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Expansión del cuerpo carotídeo humano y ca-

racterización fenotípica para su uso en terapia 

celular de enfermedades neurodegenerativas.

Caracterización molecular de células ma-
dre de tumores de mama Her2+. Identifica-

ción de posibles marcadores diagnósticos y 

dianas terapéuticas.

Modelo de regeneración cardiaca mediante 

células madre mesenquimales transdiferen-

ciadas y vehiculadas por nanoesferas.

Estudios in vivo e in vitro a cerca de la 

plasticidad de células madre adultas en rela-

ción con el daño inducido en la calcificación 

vascular.

Estudio de la señalización por ácido lisofos-
fatídico como modulador biológico para su 

uso en terapia celular con células troncales 

mesenquimales de tejido adiposo en un 

modelo experimental de esclerosis múltiple.

Origen pre-hematopoyético de las translo-
caciones Mllaf4 y Telaml1 e hiperdiploidia 

en leucemias infantiles: desarrollo de un 

modelo de transformación celular basado 

en el uso de células madre mesenquimales 

humanas adultas.

Optimización de condiciones de cultivo 
sin “feeders” para líneas de células madre 

embrionarias humanas (cmeh) importadas 

o derivadas a partir de embriones donados 

en fase de pre-implantación: diferenciación 

de cmeh hacia línea hematopoyectica.

Angiogénesis terapéutica a partir de mé-
dula ósea autóloga en pacientes dibéticos 

con isquemia periférica crítica. Comparación 

de células mononucleadas versus células 

mesenquimales in vitro y en un modelo 

murino.

Papel de las células endoteliales y sus 
factores angiogénicos en la obtención de 

células productoras de insulina a partir de 

células troncales pancreáticas adultas.

Desarrollo de un modelo de leucemia 
linfoblástica infantil Pro-B con transloca-

ción Mll-Af4 basado en el uso de células 

madre embrionarias humanas y de cordón 

umbilical.

Trasplante de islotes en Diabetes tipo 1.

Genética y función mitocondrial en la 
biología de las células madre: desarrollo de 

nuevos protocolos de diferenciación celular 

con mayor potencial para terapias celulares.

 

Este listado no incluye los proyectos de investigación fi-
nanciados por la Consejería de Economía, Innovación y 
Ciencia, ni por otras instituciones públicas o privadas.

Notas



ANEXO 5
EMPRESAS BIOTECNOLÓGICAS DEL SECTOR  
BIOMEDICINA INSTALADAS EN ANDALUCÍA
Según datos facilitados por la Consejería de Economía,  
Innovación y Ciencia en diciembre de 2009

DSM DERETIL
Síntesis de antibióticos B-lactámicos:  

amoxicilina, ampicilina y cefalexina  

(sede en Barcelona).

Almería

BIOORGANIC RESEARCH AND SERVICES, 
S.L. (BIONATURIS)
Biotecnología.

Cádiz

CURAXYS
Producción de proteínas recombinantes tera-

péuticas en el campo de los biosimilares.

Cádiz

LABORATORIOS PÉREZ GIMÉNEZ, S.A. 
Fabricación de medicamentos OTC, genéri-

cos, parafarmacia e inmunocosmética.

Córdoba

ALT RADICAL BI-TEC, S.L.
Búsqueda de nuevos tratamientos  

en enfermedades raras.

Córdoba

CANVAX BIOTECH, S.L.
Investigación y producción de materiales 

biológicos. Vacunas.

Córdoba

VIVACELL BIOTECHNOLOGY ESPAÑA, S.L. 
(campus)
Investigación y producción de materiales 

biológicos.

Córdoba

ABBOTT LABORATORIES, S.A.
Fabricación y desarrollo de productos  

de nutricionales.

Granada

BIOMAS.L.INIC
Extracción e investigación sobre  

el ác. Maslinico e hidroxitirosol.

Granada

FUNDACIÓN CENTRO DE EXCELENCIA 
MEDINA (MSD)
Medicamentos innovadores.

Granada

GENYCELL BIOTECH ESPAÑA, S.L.
Dist. de productos biotecnológicos  

y desarrollo de Kits de diagnóstico.

Granada

INNOFOOD I+D+i, S.L. 
I+D+i alimentación funcional  

a partir de subproductos.

Granada
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS  
ROVI, S.A.
Fabricación e investigación Productos 

Farmacéuticos.

Granada

LORGEN GP, S.L.
Investigación y desarrollo de pruebas genéti-

cas de diagnóstico.

Granada

MASTER DIAGNÓSTICA, S.L.
Investigación y producción de kits diagnós-

tico clínico.

Granada

NEURON BIOPHARMA, S.A. 
Desarrollo de fármacos y servicios de 

investigación.

Granada

PULEVA BIOTECH, S.A.
Investigación y desarrollo alimentación 

funcional.

Granada

S.A.NAVI, S.A. 
Elaboración de Productos dietéticos y de 

régimen.

Granada

TRIANA SCIENCE & TECHNOLOGIE, S.L.
Desarrollo de cajas para cristalización de 

proteínas.

Granada

VERBIOTECH I+D+i, S.L.
I+D+i de alimentos funcionales y dietéticos.

Granada

VIRCELL, S.L.
Investigación y desarrollo de kits de diag-

nóstico.

Granada

VITAGENES, S.L. 
Investigación y desarrollo de servicios 

genéticos.

Granada

B-BRAUN MEDICAL, S.A.
Desarrollo de fármacos.

Jaén

ADP BIOTECNOLOGÍA
Desarrollo de patentes biotecnológicas 

relacionadas con las áreas de biotecnología 

y ciencias de la vida.

Málaga

CENTRO MEDITERRÁNEO  
DE FOTOBIOLOGÍA (CMF)
Utilización de nuevos productos extraídos de 

las algas que incluyen sustancias fotoprotec-

toras, antioxidantes e inmunoestimuladoras 

de interés para la industria cosmética y 

farmacéutica.

Málaga

EURONUTRA 
Investigación, desarrollo y comercialización 

de nuevos principios activos, nutracéuticos 

y alimentos funcionales, desarrollo de la 

ingeniería de producción.

Málaga

GENETAQ Centro de Biología Mole-
cular
Biología Molecular. Investigación cáncer.

Málaga

GERONIMO NATURE OIL, S.A. (GENOSA)
Investigación y desarrollo a partir del aceite, 

elementos funcionales y productos cosméti-

cos y farmacia.

Málaga
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VIVIA BIOTECH
Empresa de biotecnología dedicada a la 

investigación de nuevas indicaciones de 

fármacos existentes (reprofiling) en enferme-

dades raras.

Málaga

BIODIS, S.L. 
Dietética.

Málaga

Biomedal, S.L.
Desarrollo de nuevos bioprocesos y herra-

mientas para investigación, diagnóstico y 

bioindustria.

Sevilla

Genfis, S.L.
Realización de estudios funcionales y tera-

péuticos de patología humana en modelos 

animales.

Sevilla

Ingeniatrics Tecnologías, S.L. 
Explotación de aplicaciones de plataforma 

tecnológica de manipulación suave de 

fluidos a escala micro y nanométrica.

Sevilla

NBT Diagen (NBT Diagnóstico  
generales, S.L.)
Centro de diagnóstico genético humano.

Sevilla

Neocodex, S.L. 
Investigación genómica en biomedicina 

para conocimiento de bases genéticas y 

moleculares de enfermedades comunes en 

humanos. Ha desarrollado el mayor banco 

privado de ADN en España.

Sevilla

PEVES.A. Peptonas Vegetales, S.L. 
Diseño y fabricación de hidrolizados de 

origen vegetal.

Sevilla

Dentaid, S.L.
Investigación, desarrollo y comercialización 

de productos para prevención, diagnóstico 

y tratamiento de enfermedades producidas 

por la placa bacteriana dental.

Sevilla

Grupo P-VALUE
Consultoría, desarrollo de protocolos I+D, 

ensayos clínicos.

Sevilla



ANEXO 6
cronograma

LÍNEAS ESTRATÉGICAS / ACCIONES 05-06/ 
2010

07-09/ 
2010

10-12/ 
2010 2011 2012 2013 2014 2015

Priorización y prospectiva (línea 1)

1.1 Registro de grupos de investigación

1.2 Identificación de líneas de conocimiento a priorizar

1.3 Valoración líneas por Comité Asesor de la Iniciativa

1.4 Revisión de clasificación de líneas a corto y medio plazo

1.5 Observatorio de Tendencias

1.6 Grupo de trabajo para análisis del impacto en SSPA
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LÍNEAS ESTRATÉGICAS / ACCIONES 05-06/ 
2010

07-09/ 
2010

10-12/ 
2010 2011 2012 2013 2014 2015

Generación de conocimiento y desarrollo de nuevas terapias (lineas 2-9)

2.1 Red de Recursos Materiales en Investigación

2.2 Directorio de convocatorias

3.1 Fin construcción y dotación centros investig. monográficos

3.2 Biobanco Andaluz en Red

3.3. Infraestructuras singulares

3.4 Adecuación de la red de laboratorios farmacéuticos

4.1- 4.8 Programas de incorporación de investigadores

5.1 Jornadas periódicas investigadores básicos y clínicos

5.2 Promoción proyectos coordinados y multidisciplinares

5.3 Espacios de investigación, clínica y laboratorios

5.4 Plan de comunicación de ensayos clínicos en el SSPA

5.5 Espacio web de colaboración entre investigadores

6.1 Evaluación y difusión capacidad científica e innovadora

6.2 Estímulo y soporte a proyectos de alta creatividad

7.1 Coordinación con Directores de Planes

7.2 Promoción investigación preclínica

7.3 Web para propuestas de ensayos clínicos T. Avanzadas

7.4 Creación Comité Técnico de Investigación Clínica

7.5 Definición criterios para inicio EC y participación centros

7.6 Evaluación propuesta de EC y centros participantes

7.7 Análisis mecanismos de acceso equitativo a EC

7.8 Adaptación convocatoria proyectos a requisitos de EC

8.1 Soporte logístico para realización de ensayos clínicos

8.2 Creación foros restringidos ensayos clínicos

8.3 Búsqueda recursos para fabricación medicamentos y EC

8.4 Asesoramiento en el marco regulatorio

8.5 Organización controles de calidad de procesos fabricación

8.6 Caracterización y desarrollo de productos

8.7 Mejora de los sistemas de producción

9.1- 9.4 Desarrollo política de financiación
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LÍNEAS ESTRATÉGICAS / ACCIONES 05-06/ 
2010

07-09/ 
2010

10-12/ 
2010 2011 2012 2013 2014 2015

Transferencia y aplicación de resultados (lineas 10-12)

10.1 Análisis nivel de protección y riesgo de infracción  
en líneas a corto plazo

10.2 Estudios de mercado en líneas a corto plazo

10.3 Definición de mecanismos de priorización  
y transferencia en líneas a corto plazo

11.1 Estudios de mercado en líneas a medio-largo plazo

11.2 Definición de mecanismos de priorización  
y transferencia en líneas a medio-largo plazo

11.3- 11.6 Vigilancia tecnológica / protección

12.1-12.9 Promoción del retorno social

LÍNEAS ESTRATÉGICAS / ACCIONES 05-06/ 
2010

07-09/ 
2010

10-12/ 
2010 2011 2012 2013 2014 2015

Acciones de comunicación (lineas 16-19)

16.1 Información en ámbitos asistencial y académico

17.1- 17.3 Difusión al público general

18.1 Jornadas de colaboración con el periodismo científico

18.2 Contenidos en estudios universitarios de periodismo

19.1 Asociaciones en pacientes en Comité Rector

19.2 Foro de participación de ciudadanos

19.3 Proceso de información permanente a paciente en EC

19.4 Participación de pacientes en actividades comunicación

LÍNEAS ESTRATÉGICAS / ACCIONES 05-06/ 
2010

07-09/ 
2010

10-12/ 
2010 2011 2012 2013 2014 2015

Formación (lineas 13-15)

13.1-13.3 Formación de profesionales fabricación  
de medicamentos en terapias avanzadas

13.4 Programa de capacitación

14.1-14.6 Formación de investigadores en terapias avanzadas

15.1-15.2 Formación en gestión de laboratorios y personas
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