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Terapias Avanzadas como medicamentos

▸ El Reglamento (EC) nº 1394/2007 sobre medicamentos de terapia avanzada y
la Directiva 2001/83/EC sobre medicamentos para uso humano definen las
bases de los productos de Terapias Avanzadas (ATMP) como medicamentos.

▸ Real Decreto 1345/2007, designó medicamentos a los ATMP que son aquellos
productos basados en terapia génica, terapia celular e ingeniería tisular.

▸ En EE.UU., las Terapias Avanzadas se definen de forma más extensa y poseen
un órgano específico para su regulación, la OTAT (Office of Tissues and
Advanced Therapies), dentro de la FDA.
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Medicamento de Terapia Génica

▸ Medicamento de Terapia Génica es un medicamento biológico con las
características siguientes:

▹ incluye un principio activo que contiene un ácido nucleico
recombinante, o está constituido por él, utilizado en seres humanos, o
administrado a los mismos, con objeto de regular, reparar, sustituir,
añadir o eliminar una secuencia génica;

▹ su efecto terapéutico, profiláctico o diagnóstico depende
directamente de la secuencia del ácido nucleico recombinante que
contenga, o del producto de la expresión genética de dicha secuencia.
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Medicamento de Terapia Celular

▸ Medicamento de Terapia Celular somática es un medicamento biológico con
las características siguientes:

▹ contiene células o tejidos, o está constituido por ellos, que han sido
objeto de manipulación sustancial de modo que se hayan alterado sus
características biológicas, funciones fisiológicas o propiedades
estructurales pertinentes para el uso clínico previsto, o por células o
tejidos que no se pretende destinar a la misma función esencial en el
receptor y en el donante;

▹ se presenta con propiedades para ser usado por seres humanos, o
administrado a los mismos, con objeto de tratar, prevenir o diagnosticar
una enfermedad mediante la acción farmacológica, inmunológica o
metabólica de sus células o tejidos.4



Medicamento de Ingeniería Tisular

▸ Producto de Ingeniería Tisular se entenderá aquel:

▹ que contiene o está formado por células o tejidos manipulados por
ingeniería, y

▹ del que se alega que tiene propiedades, se emplea o se administra a
las personas para regenerar, restaurar o reemplazar un tejido
humano.
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PRODUCCIÓN GMP
▸ Los medicamentos de ATMP deben

cumplir la legislación de “Buenas
Prácticas de Fabricación”
(BPF/GMP), que consiste en unas
directrices para garantizar el
control de fabricación de
productos farmacéuticos bajo unos
estándares de calidad y seguridad.

▸ Real Decreto 477/2014, de 13 de
junio, regula la autorización de
medicamentos de terapia avanzada
de fabricación no industrial.
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ATMP: no son el futuro, es la actualidad
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Incremento sostenido en la inversión y desarrollo de las ATMPs
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Europa necesita impulsar el desarrollo y comercialización de las ATMPs



ESTRATEGIA NACIONAL

▸ Estrategia Española de Ciencia, Tecnología e Innovación 2021-2027. Marco
de referencia plurianual cuyos objetivos son compartidos por la totalidad
de las Administraciones Públicas. La Estrategia pasa a abarcar siete años
para alinearse con el programa europeo de ciencia e innovación, Horizonte
Europa.

▸ Plan de Choque para la Ciencia y la Innovación, aprobado por el Gobierno el
pasado 14 de julio de 2020. En ella, la Estrategia Española de Medicina
Personalizada (Medida 3 del Eje 1) tiene como objetivo la mejora de las
capacidades del Sistema Nacional de Salud, empleando como vector el
conocimiento científico y la innovación.
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PLAN DE TERAPIAS AVANZADAS

▸ La estrategia comprende acciones con los siguientes planes:

▹ Plan Big-Data Salud
▹ Plan de Medicina Genómica
▹ Plan de Terapias Avanzadas y Personalizadas
▹ Plan de Medicina Predictiva
▹ Plan de Formación en Medicina de Precisión
▹ Posicionamiento de España en el entorno europeo en el ámbito de 

Medicina Personalizada
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PERTE SALUD
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ESTRATEGIA ISCIII

▸ El ISCIII en su Plan Estratégico 2021-2025 (PEISCIII) contempla
también explícitamente el “Desarrollar el programa transversal de
investigación en Terapias Avanzadas”.

▸ EJE 1. Fomento, coordinación y ejecución de investigación e
innovación en Salud;
▹ OE5. Desarrollar y fortalecer grandes programas

multidisciplinares transversales con participación de los
centros/escuelas/unidades intramurales del ISCIII.
■ 6. Desarrollar el programa transversal de investigación en

Terapias Avanzadas.
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CENTRO NACIONAL DE 
TERAPIAS AVANZADAS

▸ Nuevo centro, dependiente
del ISCIII, contemplado en el
Plan de I+D+i en Terapias
Avanzadas.
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RED NACIONAL DE TERAPIAS AVANZADAS

16



17
España, bien posicionada en Ensayos Clínicos de ATMPs
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España, líder en desarrollo de Terapias Celulares en Europa
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Desarrollo de Terapias Celulares en España por centros académicos (hospitales SNS)
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Autorización de medicamentos de TA de fabricación no industrial



21
ATMPs aprobadas en Europa



Reto tecnológico: 
Plataforma de biorreactores para 
producción de biofármacos basados 
en células autólogas



TERAPIA CELULAR

▸ La actual Terapia Celular 
combina tratamientos 
autólogos o alogénicos en 
múltiples patologías.
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Cultivo celular ex vivo

Terapia génica ex vivo

Terapia celular autóloga



TERAPIA GÉNICA

▸ La actual Terapia Génica 
de adición será sustituida 
por terapias de sustitución 
utilizando los sistemas de 
edición génica.
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Sistemas de transducción/transfección celular
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Terapia Celular autóloga versus alogénica. Principalmente autóloga en Centros del SNS.

MANUAL

(SNS)

AUTOMATIZADA

(EMPRESAS)
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Optimizar la producción celular autóloga implementando la tecnología utilizada en  TC alogénica

MANUAL AUTOMÁTICO
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Biorreactor para terapias personalizadas en el marco de los centros de producción del SNS



RETO TECNOLÓGICO
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Para resolver el reto tecnológico se propone desarrollar actividades que den lugar a una 
“Plataforma de biorreactores de un solo uso para producción de biofármacos basados en 
células autólogas” que aborde las necesidades del SNS actuales y futuras para proporcionar 
un servicio de altas prestaciones, inclusivo y sostenible y se desglosa en tres elementos 
fundamentales: 

1. Nuevo Biorreactor Inteligente de un solo uso
2. Nueva Plataforma Inteligente de Gestión en Paralelo de Biorreactores de un solo uso
3. Nueva Plataforma de Trasferencia Inteligente de Buenas Prácticas de Uso refiriéndose 

dicho uso al del equipo denominado Nueva Plataforma Inteligente de Gestión en Paralelo 
de Biorreactores de un solo uso 
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Producción automatizada de Terapias Celulares Autólogas en centros del SNS

Biorreactores 

Plataforma 
Inteligente de 

Gestión en Paralelo 
de Biorreactores 

PlataformaTrasferencia
Inteligente de Buenas 

Prácticas de Uso

Sala Blanca GMP
hospitalaria

Sala Blanca GMP
hospitalaria

Sala Blanca GMP
hospitalaria
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Reto Tecnológico Consulta Preliminar de Mercado CPM: Biorreactores

1.- Nuevo Biorreactor Inteligente de un solo uso, versátil por ser capaz de:

- Cultivar distintos tipos celulares
- Aplicar distintos tipos de manipulación ex vivo de las células 
- Incorpora  controles avanzados  inteligentes de parámetros críticos físico-químico-

biológicos y sondas más sensibles
- Producción celular automatizada 
- Control óptimo de los parámetros críticos de producción en tiempo real
- Análisis de datos, configurado para el control del bioproceso en continuo, pero también 

para ser exportables  (facilitar la implantación del servicio basado en fármacos basados en 
células autólogas en el SNS) 
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2.- Nueva Plataforma Inteligente de Gestión en Paralelo de Biorreactores de un solo uso

- Gestionar, al mismo tiempo, la producción de un varios lotes de células autólogas 
- Asegurar la calidad y cualificación GMP 
- Trazabilidad de los productos celulares de extremo a extremo
- Aplica los parámetros específicos de producción requeridos en cada biorreactor
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3. Nueva Plataforma de Trasferencia Inteligente de Buenas Prácticas de Uso

- Identifica los resultados óptimos y consolidados de producción obtenidos en la 
plataforma de biorreactores de un solo uso

- Incorpora capacidad de simulación y aprendizaje a partir de los mismos 
- Genera módulos de visualización de datos e información avanzados que facilita la 

adopción de las buenas prácticas de uso de la plataforma de biorreactores , 
- Transmisión, de forma eficiente, de información entre nódulos de la red nacional de 

producción celular GMP del SNS
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