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Análisis AseBio Biotech Act I  
Este documento recoge e l análisis realizado por AseBio del Reglamento STEP (UE) 
2024/795 del  Capítulo IX de  Modificaciones de la legislación existente y pertinente 
((UE) Nº 2024/795. Chapter I X –  Amendments to Regulations ), de la Propuesta de 
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo , la conocida como Biotech Act I , 
presentada el pasado 16 de diciembre.  

REGLAMENTO (UE) Nº. 2024/795 –  CAPÍTULO IX de  Modificaciones 
de la legislación existente y pertinente . (UE) Nº 2024/795 C HAPTER 
IX –  Amendments to r egulations . 

1. Objetivo  

El Capítulo IX  del Reglamento Biotech Act I  introduce modificaciones específicas a 
diversos  marcos legislativos existentes de la Unión Europea con el objetivo de 
simplificar procedimientos, reducir cargas administrativas y acelerar el acceso al 
mercado de productos innovadores.  

En este contexto, y d entro de este capítulo, el Artículo 60  establece  enmiendas 
concretas al Reglamento (UE) 2024/795 , conocido como Reglamento STEP (Strategic 
Technologies for Europe Platform) , con el fin de integrar  explícitamente a los 
proyectos estratégicos de biotecnología sanitaria , proyectos estratégicos de 
biotecnología sanitaria de alto impacto  y futuros proyectos estratégicos  que puedan 
ser reconocidos en el futuro en el marco de la Ley de Medicamentos Críticos  dentro 
de dicho marco.  

2. Qué recoge, a qué afecta.  
2.1. Qué recoge:  

Las enmiendas al Reglamento STEP  y se articula en tres pilares  principales:  

A. Reconocimiento de los proyectos estratégicos de biotecnología 
sanitaria  y proyectos estratégicos de biotecnología sanitaria  de alto 
impacto como contribuyentes a los objetivos STEP (art  2). 

• Se introduce  un nuevo apartado por el que  los proyectos 
estratégicos de biotecnología sanitaria, incluidos los de alto 
impacto, reconocidos bajo la Biotech Act, se consideran 
automáticamente contribuyentes a los objetivos STEP  a efectos de 
dicho reglamento . 

• Estos  proyectos contribuyen específicamente a:  
o El desarrollo de tecnologías estratégicas en biotecnología . 
o El refuerzo de capacidades y competencias cuando 

proceda . 
 

B. Acceso a financiación acumulativa para proyectos estratégicos de 
biotecnología sanitaria (art. 4.7).  

• Se amplía el régimen de financiación acumulativa ya existente en 
STEP , de modo que los proyectos estratégicos de biotecnología 
sanitaria y de alto impacto  pued a n recibir financiación  procedente  
de múltiples programas de la Unión Europea.  

https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-establish-measures-strengthen-unions-biotechnology-and-biomanufacturing-sectors_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202400795
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• Asimismo, se anticipa la aplicación de este régimen a los proyectos 
estratégicos que puedan ser reconocidos en el futuro en el marco 
de la Ley de Medicamentos Críticos . 

• Incluye fondos bajo gestión directa e indirecta, así como fondos en 
gestión  compartida , manteniéndose el principio de no doble 
financiación de los mismos costes.  

• La financiación acumulada no puede superar el total de los costes 
elegibles del proyecto.  
 

C.  Inclusión en el Portal de Soberanía  (art. 6.1.c). 

• Se amplía el contenido del Portal STEP  para inclu ir información 
sobre proyectos estratégicos de biotecnología sanitaria y de alto 
impacto , así como proyectos estratégicos enmarcados en la futura 
Ley de Medicamentos Críticos . 

• Refuerza la visibilidad, transparencia y efecto señal de estos 
proyectos  facilitando su posicionamiento dentro del ecosist ema.  

 

2.2. A qué afecta:  

Las enmiendas introducidas en el Capítulo IX afectan al Reglamento STEP 
generalmente  a  nivel de  los actores implicados en la identificación, reconocimiento, 
priorización y visibilidad de proyectos estratégicos en el ámbito de la biotecnología 
sanitaria . En particular a:  

I. Promotores de proyectos de biotecnología sanitaria , en la medida 
en que sus proyectos puedan ser reconocidos como proyectos 
estratégicos o proyectos estratégicos de alto impacto conforme a  
los artículos 3 y 4 de la Biotech Act, incluyendo  a s tart -ups biotech , 
pymes innovadoras , scale -ups , empresas biotecnológicas de 
capital medio , centros de investigación, hospitales y universidades . 
 

o En particular, el artículo 3 , referido a los Proyectos 
Estratégicos de Biotecnología Sanitaria , establece los 
objetivos y las actividades a las que debe contribuir un 
proyecto (al menos a uno de ellos) para poder ser reconocido 
oficialmente dentro de esta categoría , además de estar 
ubicado dentro de la UE. La Tabla 1  recoge dichos objetivos 
y actividades.  

Objetivos  Actividades  

Reforzar la capacidad 
industrial y las cadenas de 

valor del sector 
biotecnológico de la salud.  

(i) Agrupación de recursos y experiencia entre actores.  
(ii) Crear o ampliar las instalaciones de producción para 

productos biotecnológicos.  
(iii) Fortalecer la producción de biosimilares.  
(iv) Modernizar la biofabricación.  
(v) Reducir la dependencia de tercers países.  
(vi) Integrar la Inteligencia Artificial (IA) y la fabricación digital 

en la cadena de suministro.  

Mejorar las infraestructuras 
críticas de investigación y 

tecnología.  

(i) Impulsar las infraestructuras piloto, de prueba y 
demostración  

(ii) Integrar las capacidades digitales avanzadas, de datos e 
IA.  
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(iii) Establecer conexiones entre centros de investigación, 
industria y autoridades.  

(iv) Usar métodos avanzados (MAM) en investigación, 
ensayod y producción.  

Acelerar la innovación y el 
despliegue tecnológico.  

(i) Introducir o escalar tecnologías distruptivas.  
(ii) Apoyar el acceso de pymes, start -ups y scale -ups, 

universidades y centros de investigación a capacidades 
avanzadas de biofabricación y laboratorio.  

(iii) Promover la transferencia de tecnología internacional 
liderada por la UE.  

Desarrollar talento y 
competencias.  

 

(i) Atraer y retener personal cualificado y fomentar el 
reciclaje profesional.  

(ii) Crear alianzas universidad -empresa y asociaciones 
público -privadas, también en cooperación con 
empleadores.  

(iii) Fortalecer el empleo de calidad en biotecnología.  

Reforzar la preparación 
sanitaria de la UE.  

Apoyar el desarrollo, fabricación y suministro de contramedidas 
médicas frente a amenazas sanitarias.  

Tabla 1. Objetivos y actividades para ser proyecto estratégico de biotecnología sanitaria recogidos en el 
artículo 3.  

o En particular, el artículo 4 , relativo  a los Proyectos 
Estratégicos de Biotecnología Sanitaria de Alto Impacto , 
establece los criterios que debe cumplir un proyecto para 
poder ser reconocido oficialmente dentro de esta categoría . 
En concreto, un proyecto estratégico de biotecnología 
sanitaria de alto impacto debe estar ubicado dentro de la 
UE, cumplir los requisitos reflejados en el artículo 3  (Tabla 1 ) 
referidos a proyectos estratégicos de biotecnología 
sanitaria, además de demostrar, por su tamaño, alcance o 
relevancia entre varios países, un fuerte potencial sistémico 
y catalizador dentro del ecosistema biotecnológico europeo 
para acelerar la innovación y favorecer que los resultados de 
la investigación lleguen al mercado. En est e sentido se 
incluyen los casos recogidos en la Tabla 2, así como los 
artículos donde se especifica más información.  

Casos para ser 
considerado Proyecto 

Estratégico de Alto 
Impacto  

Es un acelerador de desarrollo biotecnológico.  Artículo 5  
Es un centro de excelencia en terapias 
avanzadas (TA), incluyendo productos 
medicinales de TA.  

Artículo 6  

Contribuye a un piloto de impulso de capital 
en fase avanzada de biotecnología.  

Artículo 23  

Contribuye al desarrollo de entornos de 
prueba de confianza para innovaciones 
avanzadas o es un acelerador de calidad de 
los datos.  

Artículos 32 y 33  

Contribuye a cumplir con las condiciones 
establecidas del Radar de Amenazas 
Biológicas de la UE o es un proyecto con 
capacidad de biodefensa.  

Artículos 41 y 42  

Tabla 2. Casos para ser considerado proyecto estratégico de biotecnología sanitaria de alto impacto 
recogidos en el artículo 4.  

II. Autoridades y organismos responsables de la gestión de 
programas y fondos europeos , incluidos:  

o La Comisión Europea, en particular en relación con la gestión 
del Portal de Soberanía y la aplicación del marco STEP,  
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o La s autoridades de gestión de fondos en régimen de gestión 
compartida  

o Los o rganismos intermedios y ejecutores de programas de la 
Unión.  
 

III. Ecosistema inversor e industrial , al reforzarse el efecto señal y la 
transparencia sobre los proyectos estratégicos de biotecnología 
sanitaria a través de los instrumentos STEP, facilitando su 
identificación y posicionamiento dentro de las prioridades 
estratégicas de la Unión Europea.  

o Inversores públicos y privados.  
o Actores industriales interesados en proyectos estratégicos 

STEP.  

3. Contexto previo . 

El Reglamento (UE) 2024/795  establ eció  la Plataforma de Tecnologías Estratégicas 
para Europa (STEP)  como un marco de la Unión Europea destinado a reforzar la 
soberanía tecnológica, la competitividad y la resiliencia económica frente a 
dependencias externas, priorizando el apoyo a tecnologías consideradas 
fundamentales  (tecnologías digitales y deep tech, tecnologías limpias y eficientes en 
el uso de los recursos, y biotecnologías ). En este marco , la biotecnología  fue 
identificada desde el inicio como uno de los ámbitos tecnológicos prioritarios, 
incluidos los medicamentos que figuran en la lista de la Unión de medicamentos 
críticos y sus componentes . 

No obstante, el Reglamento  STEP en su  redacción original : 

• No incorporaba una referencia normativa específica  a los proyectos 
estratégicos de biotecnología sanitaria  ni a los proyectos estratégicos de 
biotecnología sanitaria de alto impacto  reconocidos bajo un marco 
regulatorio propio, como el que introduce la Biotech Act I.  

• No contemplaba de forma expresa  la integración de los proyectos 
estratégicos que pudieran ser reconocidos en  el futuro en el marco de la 
Ley de Medicamentos Críticos . 

Como consecuencia, determinados proyectos de biotecnología sanitaria con un 
elevado valor estratégico carecían de un encaje explícito  dentro de los mecanismos 
STEP, lo que limitaba su visibilidad, su priorización y su acceso efectivo a instrumentos 
como la financiación acumulativa previst os en dicho marco.  

En este contexto, en el artículo 60 del capítulo IX, la Biotech Act I  introduceun nuevo 
marco normativo explícito  para el reconocimiento de proyectos estratégicos de 
biotecnología sanitaria y de alto impacto, así como de aquellos que puedan ser 
reconocidos en el ámbito de los medicamentos críticos . De este modo, se amplía el 
perímetro de proyectos que  STEP considera formalmente como contribuyentes a sus 
objetivos, permitiendo que estos proyectos puedan beneficiarse de los mecanismos 
STEP , en particular una mayor visibilidad a través del Portal de Soberanía de la 
Comisión Europea , la posibilidad de financiación acumulativa , y el correspondiente 
efecto “sello de soberanía” , situándolos en condiciones equivalentes a otros 
proyectos estratégicos industriales ya reconocidos en el ámbito de STEP.  
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4. Qué dice que afecte a nuestro sector  
4.1. Impacto directo sobre el sector biotecnológico sanitario.  

Las enmiendas introducidas en el Capítulo IX en relación con el  Reglamento STEP  
establecen que:  

• Los proyectos estratégicos de biotecnología sanitaria , incluidos los de alto 
impacto , pasan a ser considerados formalmente como contribuyentes a los 
objetivos STEP . 

• Se amplía el perímetro estratégico  para integrar, de forma anticipatoria, los 
proyectos que puedan ser reconocidos en el ámbito de los medicamentos 
críticos  

• Estos  proyectos quedan integrados en los mecanismos estratégicos 
existentes  de la Unión, en condiciones equivalentes a otros proyectos 
estratégicos industriales ya reconocidos  como t ecnologías digitales y deep 
tech, tecnologías limpias y eficientes en el uso de los recursos ,  

• Se refuerza el papel de la biotecnología sanitaria como tecnología clave para 
la autonomía estratégica de la UE.  

4.2. Efectos prácticos para l as empresas del sector  

Para los promotores de proyectos y las empresas del sector biotecnológico sanitario, 
estas enmiendas implican:  

1. Un mayor reconocimiento institucional  de los proyectos estratégicos de 
biotecnología sanitaria dentro de las prioridades de la Unión Europea.  

2. Mejor posicionamiento estratégico  de estos proyectos en relación con 
programas, fondos y autoridades públicas, al quedar explícitamente 
integrados en el marco STEP.  

3. Mayor visibilidad y efecto señal  ante inversores públicos y privados a través de 
instrumentos como el Portal de Soberanía , facilitando la identificación de 
proyectos prioritarios.  

4. Facilitación del acceso a esquemas de financiación combinada y acumulativa , 
en la medida en que el reconocimiento STEP actúa como elemento habilitador 
para la aplicación de otros instrumentos financieros de la Unión.  

5. Reducción de la incertidumbre regulatoria y estratégica, al dotar a estos 
proyectos de un estatus claro y homogéneo a nivel europeo . 

5. Qué modificaciones/mejoras introduce  

Artículo  
(art) STEP  

Reglamento STEP (UE) 
2024/795  

Modificación  del Reglamento 
STEP (UE) 2024/795 reflejados en 
el artículo 60 de la Biotech Act I   

Modificació n clave  

Art 2  

STEP define los objetivos 
estratégicos, incluyendo la 
biotecnología, pero no 
existe una referencia 
explícita  a proyectos 
estratégicos de 
biotecnología sanitaria y 
proyectos estratégicos de 
biotecnología sanitaria de 

 
En el artículo 2 del Reglamento 
STEP s e introduce un nuevo  
apartado 9:  
Los proyectos estratégicos de 
biotecnología sanitaria, incluidos 
proyectos estratégicos de 
biotecnología sanitaria de alto 
impacto reconocidos conforme al 
Reglamento Biotech Act I  se 

Reconocimiento explícito de los 
proyectos estratégicos  de 
biotecnología sanitaria, incluidos los 
de alto impacto, como 
contribuyentes a los objetivos STEP.  
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alto impacto, reconocidos 
bajo un marco específico.  

considerará contribuyente a los 
objetivos STEP mencionados en 
el párrafo 1, punto (a)(iii) o punto 
(b), según corresponda.  
  

Art4 , 
apartado 

7 

El acceso a la financiación 
acumulativa STEP está 
limitado a proyectos 
estratégicos reconocidos 
bajo el Reglamento (UE) 
2024/1735 (Reglamento de 
la Industria de Cero 
Emisiones Netas y el 
Reglamento (UE) 
2024/1252 (Reglamento de 
Materias Primas 
Fundamentales ).  

El artículo 4, apartado 7  del 
Reglamento STEP s e reemplaza 
el texto , para incluir los proyectos 
estratégicos de biotecnología 
sanitaria y a los proyectos de 
biotecnología sanitaria de alto 
impacto, reconocidos conforme a 
la Biotech Act, así como a los 
proyectos estratégicos que 
puedan ser reconocidos en el 
futuro en el ma rco de la Ley de 
Medicamentos Críticos . 

Extiende el acceso  a  financiación 
acumulativa  STEP  a los proyectos 
estratégicos de biotecnología 
sanitaria , incluidos los de alto 
impacto, así como a los proyectos 
estratégicos que puedan ser 
reconocidos en el futuro en el marco 
de la Ley de Medicamentos Críticos 
equiparándolos a otros proyectos 
estratégicos industriales ya 
reconocidos , manteniendo las 
mismas reglas de no doble 
financiación y los límites de costes 
elegibles.  
  

Art  6, 
apartado 
1, punto c  

El  portal de soberanía 
creado por la Comisión 
Europea proporciona 
información sobre las 
oportunidades de 
financiación de los 
proyectos vinculados a los 
objetivos de STEP, dando 
visibilidad a dichos 
proyectos mostrando  
detalles de proyectos 
estratégicos reconocidos 
bajo el Reglamento (UE) 
2024/1735 y el Reglamento 
(UE) 2024/1252,  en la 
medida en que entren en el 
ámbito de aplicación del 
artículo 2 del Reglamento 
(UE) 2024/795 .  

Se reemplaza  el artículo 6 (1) (c) 
para incluir también  en el portal 
de soberanía  información sobre 
los proyectos estratégicos de 
biotecnología sanitaria, incluidos 
los de alto impacto, así como los 
proyectos estratégicos que 
puedan ser reconocidos en el 
futuro en el marco de la Ley de 
Medicamentos Críticos, en la 
medida en que entren en el 
ámbito del artículo 2 del 
Reglamento (UE) 2024/795.  
  

Extensión de la visibilidad y del 
“efecto sello” STEP a los proyectos 
estratégicos de biotecnología 
sanitaria y de alto impacto, así como 
proyectos estratégicos que puedan 
ser reconocidos en el futuro en el 
marco de la Ley de Medicamentos 
Críticos  en el portal de soberanía 
STEP.   

Tabla 3. Modificaciones y mejoras introducidas por el Biotech Act I en el Reglamento (UE) STEP 2024/795.  


