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Aprobacion del PERTE parala Salud de
Vanguardia

Legal flash
15 de febrero de 2022

El 30 de noviembre de 2021, el Consejo de
Ministros aprobé el Proyecto Estratégico parala

Recuperacion y Transformacion Econémica
(“PERTE”) para la Salud de Vanguardia
(“Salud”), y se publicé la Memoria Explicativa del
PERTE Salud.

EI PERTE Salud incluye lineas de ayudas y
actuaciones de apoyo en el marco del Plan de
Recuperacién, Transformacion y Resiliencia
(“PRTR”), y sujeto a las reglas del Real Decreto-
ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se
aprueban medidas urgentes parala
modernizacion de la Administracién Publicay

para la ejecucion del Plan de Recuperacidn,
Transformacion y Resiliencia (“RDL 36/2020)
(vid. Legal flash sobre RDL 36/2020).

En este documento analizamos los siguientes
aspectos destacados del PERTE Salud:

> Objetivos estratégicos.

> Estructura.

> Requisitos de las entidades interesadas en
participar.

> Gobernanza.

> Préximos pasos.
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Objetivos estratégicos del PERTE Salud

El PERTE Salud consiste en un proyecto integral e integrado (art. 8.4 RDL 36/2020) sobre
la Salud de Vanguardia con la finalidad de consolidar la proteccion de la salud colectiva e
individual en Espaia. El PERTE Salud tiene cuatro objetivos estratégicos diferenciados:

> Medicina de Precision: impulsar la incorporacion en el Sistema Nacional de Salud
(“SNS”) de informacion molecular (genémica y multiémica) de las personas en
combinacidn con otros datos relevantes para la salud, para hacer frente a los nuevos
retos sanitarios, favoreciendo el refuerzo, desarrollo y creacion de empresas
competitivas basadas en la generacion de conocimiento.

> Medicamentos de terapia avanzada: promover el desarrollo de farmacos
innovadores disefiados con material de partida bioldgico (como la terapia génica, la
terapia celular y la ingenieria tisular) y facilitar su transferencia a la practica clinica, a
través de alianzas entre los sectores académico y empresarial, y el fortalecimiento
del tejido industrial.

> Ciencia de Datos: Desarrollar un sistema de datos innovador que permita la recogida,
tratamiento, analisis y explotacion de datos para mejorar la prevencién, diagnéstico,
tratamiento, rehabilitacion e investigacion orientada a la salud.

> Transformacion digital: impulsar la transformacion digital de la asistencia sanitaria
mediante la aplicacién de tecnologia en la relacién con la ciudadania y de gestién de
los recursos en todos los ambitos asistenciales en general, y en el de la atencion
primaria en particular, en condiciones de ciberseguridad.

En total, el PERTE Salud prevé una inversion de 1.469 millones de euros, con una
contribucién del sector publico de 982,44 millones de euros y una inversién privada
inicial de 486,88 millones de euros. Esto combina dos agendas de inversion: una dirigida
al tejido cientifico, y otra al empresarial. Estas agendas se articulan a través de (1)
convocatorias de ayudas; (2) creacién de una estructura de I+D+| para terapias avanzadas
en red; (3) creacion de un vehiculo de inversion publico-privada; (4) elementos de
coordinacion e identificacion temprana de capacidades y necesidades; (5) compra
publica innovadora y pre-comercial; (6) convenios con CCAA y acuerdos en conferencia
sectorial; (7) iniciativas privadas y proyectos co-programados; y (8) licitaciones publicas.

En particular, las convocatorias de ayudas consistiran en la concesion de subvenciones
(no reembolsables, con financiacién de los fondos europeos del Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia Next Generation EU) y préstamos (reembolsables, con
financiacion del propio presupuesto nacional), y seran gestionadas por el Ministerio de
Ciencia e Innovacion; el Ministerio de Sanidad; o el Ministerio de Asuntos Econdmicos y



CUATRECASAS

Transformacidn Digital, segin corresponda. Estas lineas de ayudas se distribuyen
mediante procedimientos de concurrencia competitiva sujetos a la
(“LGS”).

Estructura del PERTE Salud

EI PERTE Salud se estructura en tres “desarrollos innovadores” para asegurar una “Salud
de Vanguardia™:

> Medicina personalizada de precisién, con actuaciones que incluyen:

o Financiacion para la generacion y transferencia de conocimiento en forma de
proyectos de [+D+I para atender necesidades de organismos de investigacion y
empresas biotecnoldgicas: Convocatoria de proyectos de 1+D+l de Medicina
Personalizada de Precision, por valor de 111 millones de euros (procedente
del sector publico).

o Incorporacion de técnicas y tecnologias innovadoras en el SNS (compra publica
innovadora y compra publica precomercial): Emision de 36,6 millones de euros
(del sector publico) para el apoyo y colaboracion con empresas
biotecnolégicas para el desarrollo y aplicacién clinica de nuevos
biomarcadores, tecnologias diagnésticas, y modelos predictivos para
identificacion de riesgos individuales.

o Otras actuaciones que contribuirdn a este objetivo

= Reforma de la Ley de la Ciencia: carrera cientifica y transferencia del
conocimiento.

= Apoyo ala nueva carrera cientifica en el SNS.

= Desarrolloy actualizacion de la cartera comun de servicios del SNS
en lo relativo a la incorporacién de medicamentos de terapia
avanzaday a los servicios de medicina genémica.

= Desarrollo e implantacion del Plan para la reorganizacion de la
atencion a la alta complejidad en el SNS.

»  Medicamentos de terapia avanzada y otros farmacos innovadores o emergentes:

o Financiacién de proyectos de investigacion clinica orientados al desarrollo de
medicamentos en el dmbito académico (investigacion clinica independiente):
Convocatoria de ayuda de 15 millones de euros (del sector publico) de
investigacion ISCII de Investigacion Clinica Independiente y terapias
avanzadas.

o Proyectos de colaboracion publico-privada a través de las convocatorias especificas
en terapias avanzadas y medicamentos emergentes:


https://www.boe.es/eli/es/l/2003/11/17/38/con
https://www.boe.es/eli/es/l/2003/11/17/38/con
https://www.boe.es/eli/es/l/2003/11/17/38/con
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= Convocatoria CDTI Nueva Mision Ciencia e Innovacion orientada a
Terapias Avanzadas y Medicamentos Emergentes. Contribucion del
sector publico de 31,25 millones de euros y del sector privado de 25
millones de euros.

= Convocatoria conjunta ISCIII-CDTI en innovacion vinculada a la
Medicina Personalizada y Terapias Emergentes. Contribucion del
sector publico de 20 millones de euros y del sector privado de 10
millones de euros.

o Hub de innovacidn en red de I+D+l orientado a terapias avanzadas: Creacion y
desarrollo del Consorcio de Terapias Avanzadas. Contribucion del sector
publico de 22.5 millones de euros.

o Creacion de un instrumento de colaboracion y co-inversion publico-privada en
terapias avanzadas: una sociedad mercantil de medicamentos de terapia
avanzada (S-TA). Contribucién del sector publico de 36,68 millones de euros
y del sector privado de 38,18 millones de euros.

o Otras actuaciones que contribuirdn a este objetivo:
= Reforma de la Ley de la Ciencia: carrera cientifica y transferencia del
conocimiento.
= Apoyo ala nueva carrera cientifica en el SNS.
» Plataformas ISCIII de apoyo a la investigacion (biobancos-
biomodelos, ITEMAS, SCREN). Contribucién del sector publico de 18
millones de euros.

> Ciencia de datos aplicada a la prevencion, tratamiento y diagnéstico de
enfermedades

o Acuerdos con las CCAA en Marco de la Estrategia de Salud Digital del SNS-data lake
sanitario.

o Acuerdos con las CCAA en el marco de la Estrategia de Salud Digital del SNS-
Transformacion digital de la asistencia sanitaria en atencién primaria y
comunitaria.

o Programa de misiones de [+D en IA, sector salud.

o Integracion de la IA en cadena de valor, sector salud.

o Centro multidisciplinar de aplicacion de la IA al desarrollo de tecnologias para la
salud.

Asimismo, se desarrollan cinco grandes lineas de actuacion que se aplican de forma
transversal a estos desarrollos innovadores.
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> Fortalecer y desarrollar las capacidades de los centros del SNS para la
investigacion clinica.

o Adopcion de convenios entre el ISCIII y las CCAA para el desarrollo y
fortalecimiento de capacidades de investigacion clinica SNS orientadas a la
atraccion de inversiones en Espana incluyendo ensayos clinicos de alta
complejidad (Pendiente programar).

o Creacion de una Plataforma de Investigacion Clinica del ISCIII. El importe de
esta medida se incluye en el total consignado para plataformas de apoyo
alal+Dy la transferencia.

> Desarrollar y modernizar la capacidad industrial y orientar las cadenas de
produccion hacia la innovacion.

o Actuaciones disefiadas ad hoc para el sector farmacéutico y de productos
sanitarios.

= Convocatoria MINCOTUR Apoyo a los Productos de innovacién
industrial y sostenibilidad en procesos y productos del sector
farmacéutico y de productos sanitarios. Contribucion del sector
publico de 100 millones de euros y del sector privado de 150
millones de euros.

= Coinversiones directas en empresas innovadoras del ambito bio-
salud para fortalecer sus capacidades tecnoldgicas e industriales,
a través de la sociedad Innvierte. Contribucién del sector publico
de 30 millones de euros y del sector privado de 40 millones de
euros.

o Actuaciones horizontales dirigidas a distintos tipos de sectores industriales

= Fondo de Apoyo a la Inversién Industrial Productiva.
Contribucién del sector publico de 60 millones de euros y del
sector privado de 70 millones de euros.

= Lineade ayudas a proyectos de [+D+] en el ambito de la industria
conectada- Activa Financiacion. Contribucion del sector publico
de 13 millones de euros y del sector privado de 20 millones de
euros.

» Lineadeayudas a planes de innovacién y sostenibilidad en el
ambito de la industria manufacturera. Contribucion del sector
publico de 13,9 millones de euros y del sector privado de 21
millones de euros.

> Colaboracién y coordinacién entre le tejido cientifico y el empresarial en la
cadena de valor de los productos innovadores.

o Instrumentos para identificacion y sequimiento de desarrollos académicos y
conexion con el tejido empresarial.
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= Portfolio de proyectos de innovaciéon en Salud. El importe de esta
medida se incluye en el total consignado para plataformas de
apoyo a la I+D y la transferencia.

= Sistema de seguimiento de proyectos en fases preclinicas. El
importe de esta medida se incluye en el total consignado para
plataformas de apoyo a la I+D y la transferencia.

o Instrumentos para la traslacion de desarrollos cientificos a nuevas empresas
innovadoras: Fondos de transferencia de tecnologia especializados en el
ambito bio-salud, constituidos a través de la sociedad Innvierte.
Contribucidn del sector publico de 40 millones de euros y del sector
privado de 35 millones de euros.

> Reforzar la cohesion territorial incorporando a las CCAA en un proceso de
transformacién dirigido a todo el sistema sanitario.
o Planes complementarios de I+D+] en biotecnologia aplicada a la salud.
Contribucion del sector publico de 32 millones de euros.

o Incorporacion de requisitos que favorezcan la cohesion territorial en las
convocatorias de I+D

> Fortalecer la formacion partiendo de la alianza entre las personas, los centros
del SNS, y los centros de investigacion.

o Ayudas de formacion en gestion de la investigacion en salud (Instituto de Salud
Carlos I1l). Contribucion del sector publico de 0,907 millones de euros.

o Centros de Formacion Transversal en “salud de vanguardia”. Contribucién del
sector privado de 2 millones de euros.

o Adquisicion de competencias digitales. Contribucion del sector publico de 3
millones de euros.

o Programa de ayudas para la atraccion de talento. Contribucion del sector
publico de 3,6 millones de euros.

Entidades interesadas en el PERTE Salud

EI PERTE Salud se define como un proyecto estratégico “multisectorial, multidisciplinar y
multiinstitucional” que propone un modelo de colaboracion para la transformacion
(Alianza) a través de altas cotas de coordinacion entre administraciones publicas; centros
y departamentos de investigacion biomédica, hospitales y centros asistenciales; y
empresas (desde las mas pequeias y emergentes hasta las mas grandes).
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> Las administraciones publicas actuan como promotores, facilitadores y gestores
de las convocatorias.

o El Ministerio de Sanidad aporta criterio en relacion con las necesidades
no cubiertas y a la estrategia de politica sanitaria y farmacéutica, y
ejercera la coordinacion con las CCAA de aquellos proyectos de
aplicacion directa al SNS.

o El Ministerio de Ciencia e Innovacién aporta parte de la financiacion, y
movilizara capacidades cientificas y tecnolégicas, apoyandose en el ISCIII
y el CDTI.

o ElMinisterio de Industria, Turismo y Comercio alineara las estrategias de
desarrollo de tejido industrial.

o El Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital aportara
valor en el despliegue de los elementos de digitalizacién orientados a la
implementacion de la Medicina Personalizada de Precisidn.

o Lasadministraciones autonémicas podran ser los primeros ejecutores de
los proyectos financiados por los fondos para el refuerzo de la Atencion
primaria y comunitaria, con la coordinacién del Ministerio de Sanidad
para asegurar la interoperabilidad de los sistemas y la equidad en el
acceso a los beneficios derivados para todas las personas.

> Las empresas son los principales sujetos a los que se dirige el proyecto

o Empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas.

o Empresas del sector tecnoldgico, digital y de las telecomunicaciones con
experiencia en el sector sanitario.

> Grupos académicos, centros de investigacion y hospitales, a través de las
siguientes estructuras:

o Infraestructura de Medicina de Precisién asociada a la Cienciay al
Tecnologia (IMPaCT)

o Institutos de Investigacion Sanitaria acreditados por el ISCIII
o Centro de Investigacion Biomédica en Red.

o Plataforma de apoyo a la investigacion clinica: Spanish Clinical Research
Network (SCREN).
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o Plataforma ISCIIl de dinamizacién e innovacidn de las capacidades
industriales del SNS y su transferencia efectiva al sector productivo
(ITEMAS).

o Plataforma ISCIII de biobancos y biomodelos.

o Redes de Investigacidn Orientadas a Resultados en Salud: Red de
Terapias Avanzadas.

o Fundaciones de Investigacion (sector publico estatal): CNIC, CNIO y
CIEN.

o Centros que trabajan en el ambito de generacidn de conocimiento e
innovacidn de las universidades, los organismos publicos de investigacién
y el CSICy sus Plataformas orientadas a la salud, y otros centros de
investigacion y fundaciones privadas.

Gobernanza del PERTE Salud

La Memoria Explicativa del PERTE Salud contempla una gobernanza estructurada en dos
niveles:

¢ Interministerial: integrada por (i) los Departamentos Ministeriales participantes
en la gestion del PERTE Salud, y (ii) un Grupo de Trabajo ad-hoc, de nivel técnico
y formado por érganos de los distintos ministerios involucrados.

e Gobernanza publico-privada: articulada en torno a la “Alianza Salud de Vanguar-
dia”, como marco para la participacién y didlogo entre los distintos actores en el
PERTE Salud. Esta Alianza se compone de (i) dos presidentes (titular del Ministerio
de Ciencia e Innovacion y titular del Ministerio de Sanidad), (ii) un vicepresidente
(“persona de reconocido prestigio en el sector”, nombrada por el Consejo de Mi-
nistros), (iii) el Grupo de Trabajo interministerial, (iv) los representantes del
sector privado (de las principales patronales y asociaciones empresariales, como
Farmaindustria, Asebio y FENIN), y (v) un representante de cada comunidad auté-

noma.
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Proximos pasos

Los requisitos concretos para acceder a las ayudas deberan especificarse en la
convocatoria de ayudas y sus bases reguladoras.

Se prevé que en el tercer trimestre de 2021 se publique una convocatoria de ayudas del
ISCIIl de Medicina Personalizada de Precisién. A su vez, previsiblemente, las empresas
interesadas en dicha convocatoria dispondran de plazo para formular sus propuestas
hasta el cuarto trimestre de 2021. Habra una segunda convocatoria para estas ayudas en
el tercer trimestre de 2022, y a la que las empresas interesadas podran presentar sus
solicitudes hasta el cuarto trimestre de 2022.

La publicacion de la convocatoria conjunta ISCII-CDTI en innovacién vinculada a la
Medicina Personalizada y Terapias Avanzadas, esta prevista para el segundo trimestre de
2022, y las empresas interesadas podran presentar sus solicitudes hasta el cuarto
trimestre del mismo afio. Se prevén las mismas fechas de publicacidn y presentacion de
solicitudes para ayudas de formacion en gestion de la investigacidn en salud, del Instituto
de Salud Carlos lII.

En el segundo trimestre de 2022 y de 2023, se prevé la publicacion de dos lineas de
ayudas para cada ano, una sobre proyectos de [+D+l en el ambito de la industria
conectada-Activa financiacién, y otra para planes de innovacién y sostenibilidad en el
ambito de la industria manufacturera. La resolucion de cada linea esta prevista en el
cuarto trimestre del correspondiente ano por el MINCOTUR.

Por ultimo, se prevé la publicacion de dos convocatorias de apoyo a los proyectos de
innovacion industrial y sostenibilidad en procesos y productos del sector farmacéutico de
productos sanitarios, la primera en el segundo trimestre de 2022 y la segunda en el
segundo trimestre de 2023. Se prevé sus resoluciones por el MINCOTUR en los cuartos
trimestres de 2022 y 2023, respectivamente.

En relacién con el resto de las lineas y programas, el calendario previsto de las
actuaciones es el siguiente:

> Primer trimestre de 2021 hasta el cuarto trimestre de 2022: Coinversiones
directas en empresas innovadoras del ambito bio-salud para fortalecer sus
capacidades tecnoldgicas e industriales, a través de la sociedad Innvierte.

> Primer trimestre de 2021 hasta el cuarto trimestre de 2023: Formacion de
plataformas ISCIII de apoyo a la investigacion; plataforma de investigacion clinica
ISCIII (SCREN); portfolio de proyectos de innovacion en Salud; creacién del
sistema de seguimiento de proyectos en fases preclinicas; adquisicion de
competencias digitales; y programa de ayudas para la atraccion de talento.

> Primer trimestre de 2021 hasta el tercer trimestre de 2024: planes
complementarios de [+D+ en biotecnologia aplicada a la salud (coinversion con
CCAA).



CUATRECASAS

Tercer trimestre de 2021 hasta el cuarto trimestre de 2023: programa de
misiones en IA, sector salud; y fondo de apoyo a la inversion industrial
productiva.

Tercer trimestre de 2021 hasta el cuarto trimestre de 2025: integracion de la 1A
en cadena de valor, sector salud; y creacién del centro multidisciplinar de
aplicacion de la 1A al desarrollo de tecnologias para la salud.

Cuarto trimestre de 2021 hasta el cuarto trimestre de 2025: data lake sanitario.

Segundo trimestre hasta el cuarto trimestre de 2022: Creacién de una sociedad
mercantil de medicamentos de terapia avanzada.

Segundo trimestre de 2022 hasta el tercer trimestre de 2023: convenios ISCIII-
CCAA Fortalecimiento capacidades de investigacién clinica del SNS.

Segundo trimestre de 2022 hasta el cuarto trimestre de 2023: apoyo y
colaboracidn con empresas biotecnoldgicas para el desarrollo y aplicacién clinica
de nuevos biomarcadores, tecnologia diagndstica y medicamentos predictivos
para la identificacion de riesgos individuales; y centro de investigacion,
innovacién y formacidén quirurgica experimental.

Segundo trimestre de 2022 hasta el cuarto trimestre de 2026: transformacién
digital de la asistencia sanitaria en atencién primaria y comunitaria.

Cuarto trimestre de 2023: apertura del consorcio de terapias avanzadas.

Para obtener informacion adicional sobre el contenido de este documento puede enviar un
mensaje a nuestro equipo del Area de Conocimiento e Innovacidn o dirigirse a su contacto
habitual en Cuatrecasas.
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