¢ Por qué la biotech es clave?
Es un sector transversal con capacidades estratégicas
Areas de aplicacién de la biotecnologia (En porcentaje) | Afo 2023
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* Datos e IA para |+D, modelos predictivos y transferencia.
» Empleo y talento (formacion, especializacion y movilidad).
« Infraestructuras (equipamiento avanzado y escalado).

« Alto valor afiadido e inversion.

Conclusiones clave

Falta de armonizacion regulatoria crea un entorno poco predecible.

Dificultad para que la innovacion biotecnolégica avance al ritmo necesario.

Limitada capacidad de Europa para competir frente a regiones maés dagiles.

La estructura actual de financiacién no acompafia el ciclo real de la
biotecnologia, especialmente en sus fases iniciales.

Hay una pérdida recurrente de proyectos con alto potencial antes de poder
escalar.

Las capacidades industriales y cientificas del ecosistema europeo ain no
permiten transformar de forma sistematica la investigacion en productos.

Existen carencias en talento especializado infraestructuras y biomanufac
tura.

« Limitada cooperacién en datos o interoperabilidad ralentiza la creacion de
evidencia, el uso avanzado de IA y el desarrollo de soluciones competitivas.

¢ Quiénes participaron en la sesion?
Instituciones

\“‘Lﬂn » Ministerio para la Transicion Ecologica y el Reto Demografico
« Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
* Ministerio de Economia, Comercio y Empresa
» Ministerio de Industria y Turismo
» Congreso de los Diputados
» Centro para el Desarrollo Tecnologico y la Innovacion

i Centros y academia

» CSIC - Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
« BIST — Barcelona Institute of Science and Technology

Empresas y sectorial
85 * HIPRA » Asabys
* Integra Therapeutics « CEPYME

« Novartis

|

Espacio para la transformacion

Retos identificados

[|=. Regulatorios

» Fragmentacioény duplicidades
entre Estados miembros.

* Plazos largos y baja previsibilidad
en los procesos de autorizacion.

» Metodologias de evaluacion de
riesgos no adaptadas al ritmo y
complejidad de lainnovacion.

Tecnoloégicosy de
capacidades

» Necesidad de infraestructurasy

equipamiento para biomanufactura.

« Brechas de talento especializado y

movilidad.

Biotecnologia para la autonomia estratégica
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Recomendaciones priorizadas

Impulsar una Biotech Act transversal y estratégica, consolidando la ley mas

1 alla del ambito biosanitario, integrando agroalimentacion, energia, medio
ambiente y defensa, en linea con One Health y el Clean Industrial Act.

Armonizar la regulacién europeaq, estableciendo procedimientos y
2 formularios comunes que eliminen duplicidades y garanticen igualdad
de condiciones en el mercado unico.

Crear mecanismos de financiacion adaptados al ciclo biotecnolégico,
3 reforzando instrumentos para etapas tempranas, promoviendo el

capital paciente y fondos publico-privados, simplificando subvenciones

y facilitando la compra publica innovadora.

4% Financiacién y mercado

* Vacios en fases tempranas
(“pre-constitucion”) y capital
paciente.

» Compra publica innovadora lenta
y rigida.

» Dificultad de escalar sin depender
de adquisiciones externas.

© | Datose
~  interoperabilidad

« Acceso a datos es limitado.

« Interoperabilidad insuficiente o
criterios comunes que faciliten
el intercambio de informacion.

Fortalecer el talento y las capacidades cientificas, impulsando
programas de especializacion y movilidad, junto a infraestructuras y
equipamiento avanzado que faciliten el escalado de la innovacion.

Garantizar el acceso ético y armonizado a los datos de investigacion,
6 creando un marco europeo comun para el uso seguro, ético y compartido
de datos, clave para la cooperacion cientifica y la competitividad global.

Fomentar una cultura administrativa orientada a la innovacion,
7 adoptando una gestion publica més flexible y basada en resultados,
centrada en elimpacto y el acompafamiento a la innovacion

biotecnologica.

4 Usar la fiscalidad como palanca de innovacién, disefiando incentivos fiscales vinculados a la inversion en tecnologias limpias y a la colaboracion entre empresas

y centros de investigacion.
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