
IMPLANTACIÓN DE UN NUEVO LABORATORIO DE I+D 

PARA INMUNOTERAPIA DE ENFERMEDADES 

ALÉRGICAS
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Una empresa farmacéutica internacional de innovación

Instalaciones BIAL - Portugal

GRUPO BIAL



GRUPO BIAL

HISTORIA
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GRUPO BIAL

Revenue 2014      > € 200 million

Employees 881

INFORMACIÓN GENERAL



GRUPO BIAL

AMÉRICA EUROPA ÁFRICA ÁSIA y MÉDIO ORIENTE

n Costa Rica

u Cuba

n El Salvador

n Ecuador

n Guatemala

n Haití

n Honduras

n Nicaragua

Panamá

n República Dominicana

u Venezuela

Empresa propria

n Promoción propria

 Licenciado

u Exportación

n Albania

 Alemania

 Austria

n Chipre

 Dinamarca

 Eslováquia

España

 Finlandia

 Francia

 Grecia

 Irlanda

 Islandia

Italia

n Malta

 Noruega

Portugal

 Reino Unido

 Rep. Checa

 Suecia

BIAL está presente en más de 50 países.

Angola

n Benín

n Burkina-Faso

u Cabo verde

n Camerún

n Chad

n Congo Brazzaville

Costa del Marfil

n Gabón

n Guiné Conakry

n Islas Mauricio

n Madagascar

n Mali

n Mauritania

Mozambique

n Níger

n República Centro Africana

n República Democrática del Congo

n Senegal

n Togo

u Hong-Kong

n Líbano

u Macao

PRESENCIA GLOBAL



GRUPO BIAL

Portugal

Top 10 de las Empresas Farmacéuticas

MERCADO



GRUPO BIAL

PRINCIPALES ÁREAS TERAPÉUTICAS



GRUPO BIAL

La misión BIAL: Procurar nuevas soluciones terapéuticas

Porto

Zamudio (Bizkaia)

Enfermedades neurológicas

Enfermedades 
cardiovasculares

Enfermedades alérgicas

I+D



GRUPO BIAL

Enfermedades 
alérgicas



Instalaciones BIAL - España

BIAL INDUSTRIAL FARMACÉUTICA, S.A.

Parque Científico y Tecnológico de Bizkaia, Edif. 401 Zamudio (Bizkaia)



Su origen data del año 1941, como Laboratorios del Doctor Arístegui 

Fabricante de un amplio Vademécum de especialidades farmacéuticas

(Brocosolvente, Eupeptina, Cicatral, Grietalgen, …).

En 1984, el laboratorio pasó a denominarse IFIDESA-Arístegui  Pasando a

desarrollar una nueva línea de productos de inmunoterapia (vacunas y diagnósticos

para alergias).

En Abril de 1998, el capital social de la empresa fue adquirido por el Grupo BIAL,

inmerso éste en un importante proceso de internacionalización.

Fue entonces cuando la empresa se registró como

BIAL INDUSTRIAL FARMACÉUTICA, S.A. (Bial-Arístegui).

En 1999, BIAL INDUSTRIAL FARMACÉUTICA, S.A. (Bial-Arístegui) experimenta

una reorganización, especializándose en la producción e investigación de

medicamentos inmunológicos. Y actualmente en España también se

comercializa especialidades farmacéuticas de la Compañía, en diversas áreas.

BIAL INDUSTRIAL FARMACÉUTICA, S.A.

EVOLUCIÓN



INVESTIGACIÓN, DESARROLLO 

y PRODUCCIÓN

Cardiovascular (Hipertene), antiulcerosos

(Ompranyt), antihistamínicos (Rinialer),

antibióticos (Ciflot), respiratorio (Olfex),

antiinflamatorios (Zenavan, Quiralam,

Quirgel), antiepilépticos (Zebinix),

antagonistas del calcio (Barnix, Doclis),

complementos de yodo (Natifar, Natimed,

Yodafar), productos ginecológicos (Ailyn,

Malena, Misofar), anti hipertensivo

(Regulaten), …

Productos de prescripción en 

diversas áreas

Productos biológicos de 

inmunoterapia

Diagnósticos, 

vacunas bacterianas y vacunas de 

inmunoterapia (Allergovac).

COMERCIALIZACIÓN

BIAL INDUSTRIAL FARMACÉUTICA, S.A.
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2014 global sales = € 813m

BIAL INDUSTRIAL FARMACÉUTICA, S.A.

MERCADO DE INMUNOTERAPIA



BIAL INDUSTRIAL FARMACÉUTICA, S.A.

MERCADO DE PRODUCTOS DE PRESCRIPCIÓN
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ACTIVIDAD

TRATAMIENTO 

DE LA 

ALERGIA

http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=NJmJvUhrCjH-fM&tbnid=rt8HisOuRkstsM:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fwww.bial-aristegui.com%2Fes%2F&ei=DuOOU4vgCenG0QWohYHICA&bvm=bv.68235269,d.d2k&psig=AFQjCNGcqiP1IypKAy4Vw5wnaLB_cOZ1xg&ust=1401959483574285
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=NJmJvUhrCjH-fM&tbnid=rt8HisOuRkstsM:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fwww.bial-aristegui.com%2Fes%2F&ei=DuOOU4vgCenG0QWohYHICA&bvm=bv.68235269,d.d2k&psig=AFQjCNGcqiP1IypKAy4Vw5wnaLB_cOZ1xg&ust=1401959483574285


ACTIVIDAD

La alergia es una de las enfermedades crónicas más frecuentes
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ACTIVIDAD

MECANISMO DE LA ALERGIA
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ACTIVIDAD
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ACTIVIDAD

INMUNOTERAPIA

Tratamiento curativo.

Eficacia a largo plazo 
sostenida en años.

Modificación de la 
enfermedad.

Reducción de la 
medicación.

Ahorro económico: paciente 
y SNS.

FÁRMACOS

Tratamiento sintomático.

Tratamiento a administrar 
durante toda la vida.

EVITACIÓN DE 
ALÉRGENOS
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Matsuoka T. et al. Allergology 

International. 2013;62:403-413

DEFINICIÓN: La inmunoterapia con alérgenos se define como la administración repetida de alérgenos específicos a pacientes con enfermedades mediadas por IgE y con el propósito de dar

protección contra los síntomas alérgicos y las reacciones inflamatorias asociadas a la exposición con estos alérgenos.

ACTIVIDAD

MECANISMO DE LA ACCIÓN DE LA INMUNOTERAPIA
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ACTIVIDAD

INMUNOTERAPIA

Alérgenos naturales Alérgenos recombinantes

MÁS DE 44 MILLONES DE 

PERSONAS

Alergia al ácaro del polvo 

doméstico 

(Dermatophagoides pteronyssinus)
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NECESIDAD

La realización del proyecto de investigación y desarrollo conlleva un 

incremento de la plantilla así como la necesidad de un nuevo laboratorio de 

I+D que cumpla con unos estándares de calidad adecuados a los más altos 

niveles de exigencia en la industria farmacéutica a nivel internacional.

Conceptos Importe (€)

Gastos de puesta en marcha 66 354.05

Inversiones en terrenos y 
edificios

51 214.00

Inversiones en aparatos y 
equipos 

65 274.41

Consumo de materiales 27 306.87

Gastos de personal propio 105 254.88

Subcontrataciones 129 359.51

Gastos generales 21 644.45

Total 571 664.04
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NECESIDAD

Solicitud FONDO TECNOLÓGICO

Convocatoria 2/2010 

INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO DE UNA NUEVA VACUNA BASADA EN 

TECNOLOGÍA RECOMBINANTE PARA TRATAR LA ALERGIA A LOS ÁCAROS 

DEL POLVO DOMÉSTICO

PROYECTO DE I+D

DISEÑO, CONSTRUCCIÓN Y PUESTA A PUNTO DE UNA NUEVA INFRAESTRUCTURA BAJO 

LAS NORMAS DE CORRECTA FABRICACIÓN (cGMP) para el desarrollo y producción vacunas 

alergénicas, vacunas inactivas, vacunas recombinantes y productos biotecnológicos para 

diagnóstico in vitro y control

PROYECTO DE INVERSIÓN

IMPLANTACIÓN DE UN NUEVO LABORATORIO DE I+D PARA 

INMUNOTERAPIA DE ENFERMEDADES ALÉRGICAS

Presupuesto proyecto: 571 664.04 €

Subvención a fondo perdida concedida: 184 950.00 €

Fondo Tecnológico 2/2010 - 8
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NOVEDADES!!!

A día de hoy no existe ninguna vacuna de alérgenos recombinantes registrada, por lo que el dossier de

calidad de nuestra vacuna deberá plantear un conjunto pionero de técnicas fisicoquímicas de análisis del

producto que podrá ser tomado como referencia.

 Los alérgenos híbridos presentan la ventaja de sólo tener que registrar una molécula aunque ésta pueda

cubrir mayor espectro de alérgenos sensibilizantes, mientras que en una vacuna de alérgenos naturales es difícil

conseguir una mezcla definida y reproducible de alérgenos proteicos.

Mayor eficacia terapéutica y seguridad.

INMUNOTERAPIA

Alérgenos recombinantes

ACTUACIÓN COFINANCIADA

INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO DE UNA NUEVA VACUNA BASADA EN 

TECNOLOGÍA RECOMBINANTE PARA TRATAR LA ALERGIA A LOS ÁCAROS 

DEL POLVO DOMÉSTICO

PROYECTO DE I+D

Vacunas que contienen moléculas proteicas puras y

definidas, altamente reproducible y en las que,

mediante ingeniería genética, se pueden inducir

cambios que mejoren su tolerancia y eficacia, en

definitiva, se asemejan más a un fármaco

convencional, pero con posibilidades curativas

(inmunomoduladoras) y no sólo sintomáticas.

MÁS DE 44 MILLONES DE PERSONAS
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SE PERSIGUE…………

 Crear nuevos productos, no existentes en el mercado.

 Crear patentes.

 Incrementar el empleo.

 Obtener un salto tecnológico cualitativo muy importante.

 Mejorar el posicionamiento de la empresa.

 Expansión del mercado de vacunas antialérgicas a nivel internacional.
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HÍBRIDOS   HIPOALERGÉNICOS

 Desestabiliza  la  estructura  tridimensional  de  las  proteínas.

 Mayor  inmunogenicidad.

 Simplificación  de  registro.
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RESULTADOS

 Obtención de molécula candidata con potencial para inmunoterapia.

"Proteínas híbridas hipoalergénicas de los alérgenos mayoritarios
de ácaros pertenecientes a los grupos 1 y 2 útiles para el
tratamiento de alergias".

J. A. Asturias, I. Ibarrola López de Davalillo, Mª Carmen Arilla Rodríguez,
A. Martínez.

Autorización: N° 200800827

Otros resultados:

 Creación de 52 nuevos empleos directos como consecuencia del propio proyecto.

 Creación de 23 nuevos empleos indirectos.

 Formar a 4 personas en el año, con la suficiente calificación para trabajar en estas

tecnologías.

 Apoyo a la participación con empresas y organismos y foros relativos al mundo de

las tecnologías embarcadas.

 Previsión de participación en 4 proyectos de investigación en el periodo de 5 años.

 4 Publicaciones, 1 Artículo.
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ACTUACIÓN COFINANCIADA

DISEÑO, CONSTRUCCIÓN Y PUESTA A PUNTO DE UNA NUEVA INFRAESTRUCTURA 

BAJO LAS NORMAS DE CORRECTA FABRICACIÓN (cGMP) para el desarrollo y producción 

vacunas alergénicas, vacunas inactivas, vacunas recombinantes y productos biotecnológicos 

para diagnóstico in vitro y control

PROYECTO DE INVERSIÓN

ZONA DE PRODUCCIÓN BAJO GMP DE PROTEÍNAS 

RECOMBINANTES

200 m2

MCB

INÓCULO

EXPRESIÓN Y 

PURIFICACIÓN PRIMARIA

PURIFICACIÓN SECUNDARIA
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ACTUACIÓN COFINANCIADA

Con un coste de ejecución de casi 12 millones de euros, el alcance del proyecto ha

consistido en:

 La urbanización global de la parcela de 11.117 m2 con los accesos correspondientes.

 La construcción de un edificio en dos volúmenes con un total de 4.600 m2 edificados,
donde se ha construido la unidad integrada de producción e investigación, con una
previsión de capacidad productiva inicial de 500.000 viales, con posibilidad de
aumento a otros 500.000.

No olvidar que a dichas instalaciones se suman las oficinas ubicadas en Madrid, donde
se alojan en 1.000 m2.

Parque Científico y Tecnológico de Bizkaia,

Edif. 401 - 48170 Zamudio (Bizkaia)

 Dirección General

 Dirección I+D

 Dirección Industrial

 Dirección Financiera - Administrativa

 Dirección de RRHH
Clara del Rey, 31 - 28002 Madrid

 Dirección Comercial Éticos

 Dirección Comercial Inmunología

 Dirección Asuntos Reglamentarios
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ACTUACIÓN COFINANCIADA

 

Antiguas Instalaciones 

de Bial en Bilbao

Nuevas Instalaciones de Bial en el 

Parque Científico y Tecnológico de 

Bizkaia (Zamudio), Edif. 401
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ACTUACIÓN COFINANCIADA

Puesta en marcha de las 

nuevas instalaciones de 

Bial en el Parque Científico 

y Tecnológico de Bizkaia:

Octubre 2011

Inauguración oficial:

Mayo 2012
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ACTUACIÓN COFINANCIADA

Planta semisótano: área de parking y área de gases y vertidos

Planta baja:

Área de producción:

Área de Biológicos (SPB)

Área de Microbiología (SPM)

Zona de recombinantes
Zona de dosificación (SPB)

Zona de acondicionamiento (SPB)

Zona de residuos

Zonas comunes

Área de servicios

Área de almacén:

Área de muestreo y dispensación

Área de Picking

Almacén materia prima y pdto. acabado

Zona de residuos

Zona de rechazados

Área de amenity (descanso)

Planta primera:

Área de laboratorios QC (SCC)

Área de laboratorios Microbiología (SCC)

Área de I+D (LA y LP)

Oficinas

Área Técnica de climatización:

Área técnica preparada para futuras 

expansiones, en términos de tamaño y 

conexiones para evitar cortes y nuevas 

soldaduras.

Zona exterior:

Zona contraincendios

Zona de depuración de aguas

Zona de parking

ALCANCE DEL PROYECTO
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Extractos alergénicos

Vacunas bacterianas

Proteínas 

recombinantes
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ALCANCE DEL PROYECTO
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ZONA DE PRODUCCIÓN BAJO GMP 

DE PROTEÍNAS RECOMBINANTES

200 m2

MCB

INÓCULO

EXPRESIÓN Y 

PURIFICACIÓN PRIMARIA

PURIFICACIÓN SECUNDARIA

ACTUACIÓN COFINANCIADA

RESULTADOS

P
R

O
Y

E
C

T
O

 D
E

 I
N

V
E

R
S

IÓ
N

http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=NJmJvUhrCjH-fM&tbnid=rt8HisOuRkstsM:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fwww.bial-aristegui.com%2Fes%2F&ei=DuOOU4vgCenG0QWohYHICA&bvm=bv.68235269,d.d2k&psig=AFQjCNGcqiP1IypKAy4Vw5wnaLB_cOZ1xg&ust=1401959483574285
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=NJmJvUhrCjH-fM&tbnid=rt8HisOuRkstsM:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fwww.bial-aristegui.com%2Fes%2F&ei=DuOOU4vgCenG0QWohYHICA&bvm=bv.68235269,d.d2k&psig=AFQjCNGcqiP1IypKAy4Vw5wnaLB_cOZ1xg&ust=1401959483574285


ACTUACIÓN COFINANCIADA

 Incremento de la eficiencia y la sostenibilidad de los procesos de producción, dando

lugar a productos más eficaces y seguros.

 Potenciación del Laboratorio de Biología Molecular y Celular, que permite desarrollar

experimentación mediante cultivos celulares in vitro y realizar técnicas avanzadas de

tecnología de ADN recombinante.

 Implantación de estrategias de producción tecnológicamente avanzadas, que

permiten ser más flexibles y capaces de actuar en consonancia con un mercado

cada vez más cambiante y dinámico.

 Internacionalización de la empresa en nuevos mercados.

 Mejora de la posición tecnológica en el mercado.

 Creación de empleo y mantenimiento del personal cualificado.
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ACTUACIÓN COFINANCIADA

GRACIAS A LOS FONDOS FEDER
OBTENCIÓN DE UNA FINANCIACIÓN DEL 32% DEL 

PRESUPUESTO DEL PROYECTO

RELACIÓN DE GASTOS EFECTUADOS PARA LA CORRECTA EJECUCIÓN DEL

PROYECTO:

 TASAS VISADO OBRA.

 CUALIFICACIONES BIAL.

 SUBCONTRATACIONES GRIFOLS.

 EQUIPOS TÉCNICOS: LIOFILIADOR / ELECTROFORESIS / ULTRAFILTRACIÓN / 

CENTRÍFUGA / CROMATÓGRAFO / …

 CONSUMO DE MATERIALES

 PERSONAL DE I+D: 11 PERSONAS IMPLICADAS.

 SUBCONTRATACIONES: HOSPITALD E BASURTO / UNIVERSIDAD DE ZURICH / 

TECNALIA / …

 OTROS… GASTO TOTAL  571 664.04 €

FINANCIACIÓN FONDOS FEDER  184 950.00€
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ACTUACIÓN COFINANCIADA

GRACIAS A LOS FONDOS FEDER
OBTENCIÓN DE UNA FINANCIACIÓN DEL 32% DEL 

PRESUPUESTO DEL PROYECTO

FINANCIACIÓN FONDOS FEDER  184 950.00€

ZONA DE PRODUCCIÓN BAJO 

GMP DE PROTEÍNAS 

RECOMBINANTES

200 m2

MCB

INÓCULO

EXPRESIÓN Y 

PURIFICACIÓN PRIMARIA

PURIFICACIÓN SECUNDARIA
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BUENAS PRÁCTICAS

https://www.bial.com/es/i_d.2/pipeline_bial.29/pipeline.a27.html

PÁGINA WEB
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INSTALACIONES BIAL

BUENAS PRÁCTICAS
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Centrífuga Heraus Multifuge X3 con 

rotores y accesorios

EQUIPOS

Agitador MAXQ 4000/6 Liofilizador Alpha 1-2 platos

Equipo de electroforesis vertical 

mini Protean Tetra Cell 4 Gelsystem

BUENAS PRÁCTICAS
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EQUIPOS

Equipo ultrafiltración tangencial Cogent M-1

Equipo cromatografía 

Akta Purifier

BUENAS PRÁCTICAS
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1. Phase I study of subcutaneous allergen immunotherapy with Dermatophagoides pteronyssinus in patients with allergic

rhinoconjunctivitis with or without asthma”. DOLORES HERNANDEZ FERNÁNDEZ DE ROJAS, IGNACIO ANTEPARA

ERCORECA, ANA PONTE TELLECHEA, ETHEL IBÁÑEZ ECHEVARRIA, IGNACIO JAUREGUI PRESA, PEDRO
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BUENAS PRÁCTICAS

COMUNICACIONES EN CONGRESOS
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Alberto Martínez Gárate

Director Dpto. I+D

alberto.martinez@bial.com
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