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Quien no sabe lo que investiga no entiende lo que descubre
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(Santiago Ramoén y Cajal. 1852-1934) (2)

La ciencia es la tnica actividad humana en la que los errores son criticados y
corregidos
(Karl Popper. 1902-1994) (3)






RESUMEN DEL PROYECTO

Esta Tesis Doctoral es subsidiaria de mas de 40 afios de experiencia del autor, por lo
que es muy vivida e incorpora realidades tanto iniciales y remotas como tan recientes en
el tiempo que se extienden hasta el dia de hoy. El marco de oportunidad es la Universidad
Catolica de Murcia que me ha permitido cerrar el bucle de actividades, dando sentido a
todas las piezas, aparentemente sueltas hasta este momento. La dificultad de comprension
de multiples tareas desarrolladas en paralelo, con un gran esfuerzo y despliegue de
energia, se ve compensada por la ventaja de la integracion multidisciplinaria de

conocimientos y sinergia de actividades.

La Investigacion, Desarrollo e Innovacion (I+D+i) Biomédica (4,5) es uno de los sectores
privilegiados a nivel global por su trascendencia en la salud y bienestar de la sociedad
actual y, sobre todo, de la futura. No hay un actor social, politico, econémico o cientifico
que no esté de acuerdo con estos extremos (6); y, sin embargo, los hechos, los recortes de
las inversiones y la pérdida de competitividad en el entorno internacional no se

corresponden con la teoria (7,8,9).

Espana es el paradigma de la contradiccion; nuestra trayectoria historica con el “que
inventen (investiguen) ellos” (10) indisolublemente unida a brillantes talentos de
creatividad, generalmente individuales, apenas deja entrever un porvenir palidamente
venturoso. Oportunidades desperdiciadas por visiones cortoplacistas o por espiritus poco
emprendedores o por limitados entornos econémicos hacen que nuestra realidad no sea
la que ambicionamos los que durante toda nuestra trayectoria profesional no hemos

tenido otro horizonte.



Elincremento de las necesidades y los recursos, la presion de los requisitos normativos,
el aumento de costes fijos y variables (cada vez mds presion asistencial, méds ensayos
clinicos, mas pacientes a incluir, mas pruebas diagnosticas, mas procesos de auditoria y
certificaciéon, mas alumnos y residentes, ...) y la disparada competitividad internacional y
global son barreras que se van alzando en nuestro derredor de forma continua e

imparable.

Para poner tratamientos a las carencias en la I+D+i de nuestro entorno (regional, estatal
y comunitario), tenemos que hacer un diagnostico certero y rapido porque la cuenta atras

estd en marcha.

Para el desempefio de esta tarea auto encomendada, el compromiso consiste en
diseccionar a partir de la experiencia personal directa los resultados de los principales
actores como son los centros ptblicos de investigacion, institutos de investigacion
sanitaria, hospitales y universidades, las empresas privadas de industria farmacéutica,
productos sanitarios y biotecnolégicas, a la par que las estrategias de relacion en forma de
colaboracién publico - privada tanto en areas de I+D+i farmacéutica y clinica como
tecnoldgica, anadiendo factores de financiacion y de negocio, respectivamente, para cada

una de ellas; y enmarcando todo ello en el contexto nacional, Europeo y global.



PROYECT ABSTRACT

This Doctoral Thesis is a subsidiary of more than 40 years of experience of the author,
so it is very vivid and incorporates both initial and remote realities as well as as recent in
time that extends to the present day. The framework of opportunity is the Catholic
University of Murcia, which has allowed me to close the loop of activities, giving meaning
to all the pieces, apparently loose until now. The difficulty of understanding multiple tasks
developed in parallel, with great effort and energy deployment, is compensated by the
advantage of the multidisciplinary integration of knowledge and synergy of activities.

Biomedical Research, Development and Innovation (R + D + i) (4, 5) is one of the
privileged sectors at a global level due to its importance in the health and well-being of
today's society and, above all, in the future. There is no social, political, economic or
scientific actor who does not agree with these extremes (6); However, the facts, the
investment cuts and the loss of competitiveness in the international environment do not

correspond to the theory (7, 8, 9).

Spain is the paradigm of contradiction; our historical trajectory with "let them invent
(investigate) them" (10) inextricably linked to brilliant talents of creativity, generally
individual, barely hints at a palely fortunate future. Opportunities wasted by short-term
views or by little entrepreneurial spirits or by limited economic environments mean that
our reality is not what we aspire to as those of us who throughout our professional career
have had no other horizon.

The increase in needs and resources, the pressure of regulatory requirements, the
increase in fixed and variable costs (more and more pressure for care, more clinical trials,
more patients to be included, more diagnostic tests, more auditing and certification
processes, more students and residents,...) and the skyrocketing international and global

competitiveness are barriers that are constantly and unstoppably rising around us.



To treat the deficiencies in R&D&i in our environment (regional, state and community),

we have to make an accurate and rapid diagnosis because the countdown is underway.

For the performance of this self-entrusted task, the commitment consists of dissecting
from direct personal experience the results of the main actors such as public research
centers, health research institutes, hospitals and universities, private companies in the
pharmaceutical industry. , health and biotechnological products, as well as the
relationship strategies in the form of public-private collaboration both in the areas of
pharmaceutical and clinical R + D + i as well as in technology, adding financing and
business factors, respectively, for each of they; and framing all this in the national,

European and global context.
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I: INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

La Investigacion, Desarrollo e Innovaciéon (I+D+i) Biomédica es, actualmente, una
actividad altamente estructurada a nivel global que ha pasado en apenas 40 afios de poner
las bases de la metodologia cientifica (1,2), a estar intervenida por las administraciones
(Autondmica (3), Estatal (4) y Europea (5)) y con una legislacion y normativa exhaustivas
(6). Segun datos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMyPS) (7), actualmente se ponen en marcha en nuestro pais unos 800 ensayos clinicos
al afio, ya muy alejados de los 200 de los primeros afios de los que se guarda registro (8),
con una tendencia siempre creciente. Es también un indicador de calidad e innovacion

asistencial (7,8).

No siempre fue asi. Viéndolo retrospectivamente, incluso habiéndolo vivido en el dia a
dia, apenas parece creible el impresionante crecimiento y maduracién que ha alcanzado la
actividad investigadora desde aquel cercano y lejano 1977, fecha de mi incorporacién a la
Facultad de Medicina de la Universidad Auténoma de Madrid (UAM) tras la época
colegial en el Colegio Nuestra Sefiora del Pilar; ambos fueron la plataforma de despegue
para una carrera apasionante, con un desarrollo profesional paralelo, inicialmente en el
Departamento de Bioestadistica de la propia UAM vy, sucesivamente, en innovadoras e

iconicas empresas tecnoldgicas (IBM) y farmacéuticas (Merck, Sharp & Dohme — MSD).

La falta de antecedentes personales y familiares, una pobre oferta educativa
preuniversitaria y universitaria y un estrecho panorama del horizonte investigador o, al
menos, de su divulgacién y comunicacion, estuvieron a punto de encaminar mis pasos

hacia la Biologia como disciplina y como carrera.
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Ya en la Facultad y tras incursiones en Departamentos o Servicios como la Biologia, la
Bioestadistica, la Anatomia y Neuroanatomia, la Cirugia Toracica y la Oftalmologia, en
cursos sucesivos, fui decantando mis preferencias hacia lo que resulté una verdadera
vocacion: la Metodologia de la Investigacion y la propia Investigacion Clinica, disciplinas
emergentes en aquellos afios y de una vigencia y futuro deslumbrantes en los actuales,
empezando por la vertiente Bioestadistica, evolucionada en la actualidad a Ciencia de

Datos e Inteligencia Artificial.

Lo que empez6 como un complemento a la actividad académica progreso, de forma
espontdnea e inexplicable, a base de un esfuerzo formativo continuo, ramificAndose en
actividades profesionales tan heterogéneas como asesoria cientifica, implantacion de
nuevas tecnologias, consultoria de estrategia sectorial, desarrollo farmacéutico,
investigacion clinica, gestion empresarial, direccion de operaciones clinicas, investigacion
por contrato o funcién directiva en el sector ptiblico. Ahora que se acerca el momento de
empezar a pensar en cerrar el paréntesis, la perspectiva me permite aspirar a afirmar que
los resultados han sido brillantes e impensables al abrirlo, con el mérito afiadido de los

escollos que fueron apareciendo por el camino. Esta Tesis es testigo de ello.
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II: OBJETIVOS

2.1. INTERES DEL PROYECTO

El objetivo principal de este trabajo es la identificacion de los factores criticos que, segtin
la experiencia del autor, primero como Técnico y luego como Directivo, han condicionado
la evolucién de la I+D+i Biomédica en Espana y su alcance mediatico y socioecondémico.
La promocion y la gestion de la I+D+i son labores complejas, erizadas de dificultades, fruto
de las alternancias politicas, de los diferentes tiempos de cada uno de los actores y de las
culturas especificas de cada centro, sus sucesivas direcciones y las peculiaridades de los
respectivos profesionales.

El repaso vital y de indicadores (9,10) objetivos y su reflejo en la diseminacién social y
medidtica (11) de todos estos capitulos nos tiene que hacer reflexionar acerca de los errores
cometidos en el pasado, valorar la situacién actual y las perspectivas futuras de nuestro
Sector Salud y ayudar a decidir los caminos a seguir para recuperar todas las asignaturas

que hemos ido dejando pendientes en nuestro trayecto investigador.
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2.2. HIPOTESIS DE TRABAJO

Espafia ha perdido una potencial posicion de liderazgo en la I+D+i Biomédica. La
historia de la Esparia cientifica de los tltimos 40 afios esta repleta de oportunidades que

no supimos o no pudimos aprovechar como pais.

2.3. OBJETIVO PRINCIPAL: OBJETIVOS CIENTIFICOS Y SOCIOECONOMICOS

Valorar las causas micro, meso y macro que nos han conducido a un papel secundario
en las distintas facetas de la I+D+i y si son reversibles en el presente o prevenibles en el

futuro.
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II: METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO

3.1. METODOLOGIA. PLAN DE TRABAJO

El desarrollo de este proyecto se corresponde cronolégicamente con las etapas
profesionales del autor por lo que su desorden aparente es, simplemente, vivencial. Al
mismo tiempo, se encadenan, en forma de Capitulos, haciendo un andlisis del papel que
desempenian, tanto en el plano macro estratégico como en el micro personal, identificando
las oportunidades que se nos ofrecen a la par que las amenazas que surgen, clasificindolos
en los grandes conceptos:

® La Bioestadistica, la Ciencia de Datos y la Inteligencia Artificial

® Las Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion y los Sistemas de
Informacion en investigacion

* La Empresa Privada y la promocién de la investigacion

® Las Organizaciones de Investigacion por Contrato

® Los Proyectos Europeos en el sector salud

® Las Entidades Publicas y la investigacion

® Las Fundaciones para la Investigacion e Innovacion Biomédica

® Tos Clusteres de Innovacién en Salud

De cada uno de los capitulos propuestos se introduce la temédtica y se revisa la
documentacién acumulada con referencias bibliograficas de actualidad socioeconémica,
esencialmente en publicaciones digitales de &mbito general o mediatico. Se analizan, los

factores criticos de éxito y su evolucion, confrontando la experiencia especifica con las
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fuentes de referencia en la evolucién de la I+D+i en Espafa durante el lapso que media
entre el principio de la etapa formativa y el largo recorrido hasta el presente. Cuarenta

anos de actividad en el sector I+D+i Biomédico.

Asimismo, se presenta la experiencia especifica del autor que avala el punto anterior,
en forma de casos de éxito de cada uno de los capitulos, estructurada en los sucesivos

ambitos profesionales relevantes desemperados.

3.2. CONCLUSIONES: ANALISIS DE FACTORES CRITICOS DE EXITO

De cada capitulo se presentan esquemadticamente las conclusiones y un anélisis de
factores criticos de éxito como valoracién cualitativa y subjetiva a modo de DAFO
simplificado, clasificado como:

® Puntos Fuertes y Oportunidades

® Puntos Débiles y Amenazas

3.3. FUENTES DE INDICADORES PRIMARIOS

La valoracion especifica se basa en los factores e indicadores acumulados en el ejercicio
de cada una de las etapas profesionales, confrontados con datos oficiales, ptblicos o
accesibles, actualizados en la medida de lo posible. No siendo el objetivo una revision
exhaustiva de indicadores que daria para varias tesis mds, algunos de los referentes
pulsados son:

¢ Instituto Nacional de Estadistica (INE)
® JCONO: Observatorio Espariol de la Ciencia y del Conocimiento. Ministerio
de Ciencia e Innovacién

® Indicadores del Sistema Espariol de Ciencia y Tecnologia
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® Fundacion Espariola para la Ciencia y la Tecnologia (FECYT)

® Informe de la Fundacién para la Innovacién Tecnolégica COTEC
® Bioemprender

® Asociaciéon Espafiola de Bioempresas (ASEBIO)

¢ Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI)

® Observatorio de Prospectiva Tecnolégica Industrial (OPTI)

® Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM)

® European Networks

® European Biotechnology Network

Y un cuestionamiento, hablando de indicadores: ;Cudndo vamos a abandonar
definitivamente los indicadores superficiales y los registros sin fondo y adoptar y
presentar a los profesionales indicadores que realmente midan el alma de las
organizaciones y les den sentido y finalidad? Tras muchos afios de dictadura de los

factores de impacto emergen voces en ese sentido como las de la iniciativa DORA (12,13).

3.4. METODO DE BUSQUEDA DE INFORMACION

Las pautas y metodologia aplicadas son las aprendidas en la Biblioteca del Hospital
Universitario de Fuenlabrada, en los siguientes pasos:
® Se utilizan buscadores web para la localizaciéon de la informacion

® Se capturan las referencias directamente desde bases de datos y webs
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3.5. PUBLICACIONES

Después de muchos afios de vocaciéon andénima en la autoria de publicaciones, entre las
actividades desarrolladas en el marco de esta Tesis Doctoral y en el marco institucional de

la UCAM, se han presentado los siguientes trabajos para su publicacion:

® The Role of Epigenetics in the Progression of Clear Cell Renal Cell
Carcinoma and the Basis for Future Epigenetic Treatments (14), publicado en

la revista Cancers.

La revolucién terapéutica favorecida por el desarrollo de las multitecnologias, incluidas
las moleculares, hace vaticinar la llegada de una medicina personalizada real, y uno de los
campos hacia donde se dirigen las investigaciones es la genética y la epigenética. Los
mecanismos de regulacion epigenéticos deciden la expresion de determinados genes en
cada célula y protegen del desarrollo de tumores. La principal ventaja de los tratamientos
epigenéticos podria ser su selectividad por las células que muestran patrones epigenéticos

alterados.

En el articulo revisamos la evidencia acumulada sobre el papel de los marcadores
epigenéticos de prondstico en el carcinoma de células renales de células claras, y también
el estado del arte en tratamientos epigenéticos en esta neoplasia maligna. Varios
marcadores epigenéticos son candidatos probables para uso clinico, pero atn no han
pasado la prueba de validacion prospectiva. El desarrollo de terapias epigenéticas, ya sea

solas 0 en combinacion todavia esta en sus labores.

El carcinoma de células renales de células claras es curable cuando se diagnostica en

una etapa temprana, pero la enfermedad no confinada es el cancer urolégico con peor
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prondstico. Muchos estudios exploratorios han identificado marcadores epigenéticos.
Ademads, se han propuesto genes modificadores epigenéticos como biomarcadores
prometedores. Revisamos y discutimos la comprension actual de cémo los cambios
epigenéticos determinan las principales vias moleculares de inicio y progresion de este
cancer, y también sus implicaciones clinicas. A pesar de la intensa investigacion realizada,
los biomarcadores epigenéticos candidatos no se utilizan en la practica clinica por diversas
razones. Sin embargo, la evidencia acumulada para desarrollar biomarcadores de base
epigenética probablemente permitira la identificacion del cancer con mayor riesgo de
progresion. Eso facilitara el establecimiento de decisiones terapéuticas mas firmes en un
panorama cambiante y también establecerd los criterios de vigilancia epidemiolégica
activa en una poblacion progresivamente envejecida. Se revisan también ensayos clinicos

interesantes sobre tratamientos epigenéticos para cancer.

® (Pro)renin receptor is a novel independent prognostic marker in invasive
urothelial carcinoma of the bladder, presentado para su publicacién en Journal

of Advanced Research.

* Detection of active hepatitis C in a single visit and linkage to care among
marginalized people using a mobile unit in Madrid, Spain, dentro de las lineas
de investigacion del Hospital Universitario Infanta Leonory su Servicio de
Medlicina Internay su Fundacion para la Investigacion e Innovacion Biomédica,

publicado en International Journal of Drug Policy (15).

Dentro de un marco estratégico de implantacion de procesos asistenciales tendentes al
concepto de “Hospital Liquido”, més alla de las paredes fisicas del Centro, con soluciones

tecnologicas de valor innovador afiadido, nos planteamos evaluar la efectividad de un



36 ANGEL PUEYO CANERO

modelo simplificado de punto de atencion para el cribado de la infeccién activa por VHC
a través de una unidad moévil y la vinculacion posterior a la atencién con la ayuda de

educadores.

La carga de infeccion por el virus de la hepatitis C (VHC) entre las personas marginadas
en Espana es alta, a pesar de que la prevalencia del VHC ha disminuido en los dltimos
anos. Realizamos un estudio prospectivo en 2001 participantes de Madrid, Espafia. Una
enfermera y un educador realizaron pruebas de deteccion de hepatitis C en una unidad
movil, utilizando pruebas rdpidas de anticuerpos. Los participantes con VHC activo
fueron remitidos al hospital el mismo dia para la evaluacion y el tratamiento del VHC.

Como conclusion, el cribado del VHC mediante una estrategia de dos pasos basada en
puntos de atencion y su vinculaciéon con la atencion fue extremadamente eficiente para
identificar y tratar a las personas marginadas con hepatitis C activa, gracias al uso de una
unidad moévil con personal y equipo técnico, un equipo interdisciplinario, y colaboracion

entre instituciones.

3.6. PLAN DE TRABAJO. CALENDARIO

El desarrollo del Proyecto de Tesis Doctoral se extiende entre los afios 2016 y 2021
finalizando con su defensa publica. El propésito inicial es el trabajo cronolégico, en funcion
de la experiencia personal y profesional; sin embargo, las imbricaciones de las tareas y las
superposiciones cronoldgicas obligardn a organizar la informacion en procesos paralelos.
El marco temporal se extiende entre 1977 y 2020 y, estructurado por actividad, ofrece el

siguiente mapa:

Tabla 1: Plan trabajo. Calendario
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IV: RESULTADOS

4.1. BIOESTADISTICA, CIENCIA DE DATOS E INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Desde los origenes del Método Cientifico en el siglo XVIII hasta la metodologia de la
investigacion clinica, ya en el siglo XX y hasta la actualidad, ha sido patrimonio de
franceses y alemanes primero y de anglosajones después; basta enumerar los grandes
nombres de los padres de la estadistica médica: Laplace, Gauss, Hill, Pearson, Fisher,
Spearman, Wilcoxon, Cochran, Friedman, Kendall, Kruskal, McNemar, Tukey, ... Es decir,
nuestro punto de partida en este campo ya supone un lastre. Modelos de investigacion de
relevancia internacional como nuestros Santiago Ramoén y Cajal o Severo Ochoa o los més
recientes Margarita Salas, Mariano Barbacid o Valentin Fuster y un pufiado mas de

insignes investigadores (16) son excepciones en nuestro panorama cientifico (17).

Empezamos analizando algunos aspectos de la metodologia cientifica, centrandonos en
una de sus vertientes, la Bioestadistica, que es la rama de la estadistica aplicada a las
Ciencias de la Vida, como la Biologia o la Medicina. La estrecha relacion de la Estadistica
con el método cientifico hace de la Bioestadistica una disciplina imprescindible en el
abordaje cientifico del conocimiento de la vida. El pensamiento estadistico no sélo resuelve
y entiende la compleja metodologia para dar respuesta a hipétesis, sino que es capaz de
organizar el procedimiento que involucra la investigacion desde el disefio experimental,
recogida de datos, control de calidad de la informacion, analisis estadistico y presentacion

de resultados. Sin una metodologia rigurosa nunca obtendremos conclusiones fiables.
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Siendo, como es, parte fundamental del desarrollo del conocimiento en todas las areas
de la salud, la Bioestadistica no esta exenta de dificultades. Lo cierto es que, como han
puesto de manifiesto numerosos autores, la mayor parte de los trabajos cientificos que se
publican en la actualidad estdn aquejados de defectos en su metodologia, graves en
numerosas ocasiones, a veces debidos a la falta de formacién de los autores y los revisores,
pero también, en otras ocasiones, debidos al sesgo con intencionalidad de transmitir algin
mensaje parcial a través de los resultados del trabajo o, incluso, intereses fraudulentos (18-
21).

La gestion de la informacion y las profesiones relacionadas con el andlisis de lo que se
ha dado en llamar Big Data, terminologia probablemente adecuada para el mundo
informatico pero que en el ambito cientifico postulo que reconvirtamos a Ciencia de Datos,
estan y van a seguir estando cada vez mas solicitadas, porque las empresas no pueden
sobrevivir si no saben aprovechar esa caudalosa informacion (22,23); y las instituciones
que no saben gestionarla, caen en el descrédito; recordemos simplemente la
desinformacion generada durante la pandemia COVID-19 y la importancia de tener datos
reales y actualizados para adoptar medidas de gran calado (24,25). Todo el mundo parece
de acuerdo en afirmar que la informacion es poder. Y, sin embargo, albergo el temor de
que la “sociedad de la informacion” esté a punto de fracasar, bien porque no la
comprendemos o porque intereses mas alld del conocimiento distorsionan las
conclusiones que podemos aspirar a obtener. Debemos habilitar los mecanismos que nos
permitan que el gran lema de la sociedad post informacion sea: informarse para conocer,
conocer para comprender, comprender para tomar mejores decisiones y... actuar en

consecuencia (26).

La Ciencia de Datos es un campo interdisciplinario que involucra métodos cientificos,

procesos y sistemas para extraer conocimiento o un mejor entendimiento de los datos en
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sus diferentes formas - ya sea estructurados o no estructurados - lo cual es una
continuacion de algunos campos de analisis de datos como la estadistica, la mineria de
datos, el aprendizaje automéatico y la analitica predictiva, empleando técnicas y teorias
extraidas de muchos campos dentro del contexto de las matematicas, la estadistica, la
ciencia de la informaciéon y la informatica (27). En este nuevo paradigma, los
investigadores se apoyan en sistemas y procesos que son muy diferentes a los utilizados
habitualmente como los modelos, ecuaciones y algoritmos, asi como en la evaluacion e
interpretacion de resultados complejos.

Y esta Ciencia de Datos no es mds (ni menos) que la culminacién tecnolégica, todavia
de alcance imprevisible, que es el Método Cientifico y Estadistico (19), y que ofrece una
doble vertiente: por un lado, el ya conocido y nombrado proceso de pensamiento asistido
por todo el rigor del disefio experimental, con un enfoque peculiar de la mentalidad
cientifica ante la investigacion. Y por otro, y da vértigo pensarlo, la herramienta que nos
va a permitir lograr cada vez mas conclusiones, mas inmediatas, mas predictivas y
presentar resultados con, cada vez, mayor conocimiento obtenido de las mas diversas y
tecnologizadas fuentes de informacion (historias clinicas electrénicas, imagenes de alta
resolucion, procesos de inteligencia artificial, dispositivos llevables o de conexién remota,
implantes, datos gendmicos, modelos in silico, ...) Mientras tanto, la legislacion actual se
ha quedado obsoleta para proteger la privacidad de la informacién sanitaria; al problema
legislativo se une la escasa cultura institucional sobre la privacidad, sobre todo en los
Hospitales, fuente de la informacion necesaria para los procesos de investigacion clinica
(28). La irrupcion de la Ciencia de Datos y sus aplicaciones en el mundo biomédico
implicard necesariamente cambios tanto en las administraciones ptblicas como en las

empresas.
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Como colofén a esta escalada metodoldgica y tecnolégica, la Inteligencia Artificial (IA)
es la ciencia de hacer inteligentes los equipos y procesos de informatizacién (29) y forma
parte del corazon de la Ciencia de Datos. El uso de técnicas inteligentes de analisis de datos
ha propiciado el desarrollo de tecnologias que ya se estan a aplicar para la extracciéon de
conocimiento y que, junto con la disponibilidad de datos masivos, van a alcanzar un peso
muy importante entre las tecnologias fundamentales de la transformacion digital que esta
acelerando las transformaciones de la sociedad y la economia basadas en el conocimiento

(30). Es la siguiente revolucion industrial y quien la adopte liderara el mundo.

No podemos pretender que el investigador o el médico adquieran el conocimiento del
conjunto de los andlisis estadisticos utilizados, ni profundice en desarrollos matematicos
complejos; no necesita un conocimiento exhaustivo de esta ciencia al igual que no precisa,
para manejar sus medicamentos o sus instrumentos, ser un quimico o un fisico
consumado. Tampoco se trata de proporcionar un recetario de férmulas de aplicacion
habitual. Hay que mostrarle, en conceptos de la maxima claridad y sobre ejemplos reales
cudl es la originalidad del método; cémo debe intervenir el razonamiento para este
enfoque cientifico; en qué se fundamenta la l6gica de las pruebas estadisticas de constante
aplicacion médica; donde reside la base conceptual clara de cada una de ellas; por qué
debe elegir una u otra en cada situacion especifica; qué ofrece a su investigacién, en

definitiva, el Método Estadistico y como debe acudir a él para lograrlo.

La necesidad de participacion en diferentes y especificas fases de la investigacion
(disefio experimental, recogida y proceso de datos, explotacion estadistica y comunicacién
de resultados), el complejo cardcter médico de los trabajos sobre los que hay que
estructurar la linea metodoldgica, el gran problema de comunicacién entre el clinico y el

metodologo y el enorme desarrollo de una ambiciosa disciplina que no sélo evoluciona
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continuamente ante las posibilidades que dia a dia le proporciona el avance de las técnicas
de tratamiento automdtico de datos y la aparicion de nuevas pruebas y poderosas
aplicaciones hace imprescindible, aqui como en cualquier proyecto complejo, la creacion

de equipos humanos con lineas de especializacién individual bien definidas.

Cuantos, en alguna manera, nos dedicamos a la investigacion sabemos que hoy ya no
es posible la lectura ni, por supuesto, la publicacién de un trabajo sin el dominio de las
diferente dreas, desde las puramente metodologicas, éticas o regulatorias hasta las
estadisticas, matemaéticas o tecnoldgicas cuyo enorme avance han originado, a su vez,
desde un amplio cuerpo de directivas, normas, decretos, circulares y cédigos hasta la
incorporacién de las técnicas del proceso automético con ordenador o las de IA que
permiten acceder con facilidad a los muchas veces complejos andlisis matematicos del
método, agravados por la necesidad de manejar y tratar considerables cantidades de datos
que han generado, incluso, nuevas disciplinas de gran futuro como la Ciencia de Datos,

apodada como “el petréleo del futuro” (31).

Conclusiones

® La Ciencia Espanola ha desempefiado un papel secundario en el contexto
internacional en estos tltimos 40 afios.

®* No hemos liderado ninguna de sus vertientes y no es previsible que lo
hagamos en el futuro.

® Los cientificos que han destacado lo han hecho a titulo individual.

* No estamos atrayendo talento internacional ni somos capaces de retener a
nuestros cientificos emergentes porque no les proporcionamos una carrera
profesional atractiva.

® No estamos impartiendo formacién en I+D+i a nuestros jovenes.
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Puntos fuertes y oportunidades de la Metodologia Cientifica

La Bioestadistica en Biomedicina se ha consolidado como disciplina
académica y como complemento imprescindible posgrado y ya se ha
incorporado ampliamente a la realidad clinica y asistencial.

Se ha estandarizado como lenguaje internacional, conciso y baremo de la
evidencia cientifica.

Ha generado una demanda explosiva de conocimientos y servicios en su
derredor, generando todo un sector empresarial con amplias oportunidades
de negocio y la consiguiente atraccion de talento y creacion de empleo.

Es la principal herramienta de andlisis y valoracion de la investigacion
biomédica y lo va a seguir siendo, cada vez en mayor medida.

Ha sido uno de los principales motores de la generaciéon de herramientas
hardware y, sobre todo, software en el &mbito biomédico lo que ha permitido
un horizonte despejado para la computacion, la Ciencia de Datos y la
Inteligencia Artificial.

Asistimos a una progresiva profesionalizacion desde sus origenes como area
de conocimiento de matematicos e ingenieros.

Se va desarrollando una interlocucién cada vez mas fluida entre los técnicos
y los profesionales biomédicos, con una integracion de profesionales expertos
en todos los equipos cientificos.

Asistimos a una sofisticacion creciente en los andlisis con ramificaciones de
menor o mayor confiabilidad como los exploratorios, por protocolo o por

intencion de tratar, metaandlisis, modelos multivariantes, predictivos, ...
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9. Protagonista medidtico por su informacién, e incluso mds por su
desinformacién, de todos los eventos relevantes de la situaciéon pandémica:
estadistica de fallecimientos, curva epidémica, porcentaje de cobertura de la
vacuna, cambio de tendencia, mdximo de la curva, punto de inflexion,
comparaciones de tratamientos, analisis de supervivencia, segunda curva,
cuarta ola, quinta, sexta, ...

10. Es previsible la creaciéon de una profesion médico-cientifica digital.

Puntos deébiles y amenazas de la Metodologia Cientifica

1. Desconocimiento social y vulgarizacién del area de conocimiento.

2. Tradicionalmente ha sido patrimonio de profesionales matematicos e
informaticos no conocedores a fondo de la problemética biomédica.

3. En el plano estratégico, la academia y la ensefianza posgrado no han sabido
posicionarla en la primera fila que le corresponde como lenguaje cientifico.

4. Incluso ahora, hay una gran laguna de conocimiento en los estudiantes de las
carreras de Ciencias de la Salud en el aprendizaje de la terminologia y los
procesos matemaéticos y bioestadisticos.

5. Inadecuacion de las pruebas estadisticas utilizadas por desconocimiento o
conveniencia.

6. Graves errores en el disefio experimental, la toma de datos, su depuracion y
analisis o en la redaccion de conclusiones.

7. Pertinacia en los analisis exploratorios de datos retorcidos interesadamente en
aras de unos resultados convenientes.

8. Procedimientos y software complejos y poco intuitivos.
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9. Gran dificultad de la gestion de datos y el analisis estadistico hasta los logros
tecnologicos recientes.
10. Escaso reconocimiento a los profesionales y, por parte de éstos, limitaciones a la

hora de anadir valor a su 4rea de conocimiento.

4.1.1. De profesion Bioestadistico

No existiendo una formacién ni profesion reglada de médico bioestadistico, durante
anos, y en paralelo a la actividad profesional, he participado en numerosos trabajos de
investigacion y en numerosos cursos tratando de complementar los vacios que la limitada
y tedrica formacion estadistica y metodolégica que se ha venido impartiendo hasta época
reciente en nuestras Facultades de Medicina - y estoy seguro de que en las del resto de las
de Ciencias de la Vida - deja sentir entre quienes orientan su dedicacién y esfuerzo hacia
la investigacion biomédica y clinica. En 40 afios se ha consolidado con importantes
desarrollos de programas estadisticos, una ilimitada potencia de cédlculo y una
implantacion omnipresente en la actividad clinica, tanto en los programas docentes de las
facultades como en la elaboracion de articulos y publicaciones y en la exposicion de

resultados.

Mis trabajos de investigacion y numerosos cursos, siempre en esta vertiente
metodoldgica y Bioestadistica han sido colaboraciones episédicas con investigadores
independientes para publicaciones o tesis doctorales, institucionales en forma de
colaboraciones técnicas. La heterogeneidad de objetivos, disefios experimentales y
variables ha ido dotandome de una amplia, si bien médicamente superficial, perspectiva
del panorama de nuestros investigadores clinicos. La versatilidad de la herramienta y de

la metodologia permite abarcar un amplio espectro de posibilidades profesionales.
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4.1.2. Unidades de Apoyo Metodoldgico a Investigacion

En puestos directivos institucionales mas recientes, como estrategia de actuacion,
siendo consciente de la necesidad de los investigadores clinicos y dado que no esté resuelto
el abismo que media entre su actividad clinico-investigadora y las profundidades de la
metodologia, he promovido la creaciéon de Unidades de Apoyo Metodologico a la
Investigacion (UAMI), alld donde no existian, por el tamarfio de las instituciones o las

politicas previas.

Asi se han desarrollado las UAMI de la Universidad Catdlica de Murcia (64), el Hospital
de Fuenlabrada (con la Universidad Rey Juan Carlos) y la Fundacion para la Investigacion
e Innovacion Biomédica (FIIB) de los Hospitales Universitarios Infanta Leonor (HUIL) y
del Sureste (HUSE) (con Pértica). El éxito alcanzado y su continuidad son testimonio del
éxito de estas iniciativas, a la par que el agradecimiento de los investigadores clinicos y la

materializacién en forma de publicaciones.

Solo por destacar el ejemplo de la productividad de la UAMI mas reciente, la de la FIIB
del HUIL-HUSE, en su primer afio de actividad, ha mantenido 203 reuniones, 624
contactos con 44 investigadores pertenecientes a 29 Servicios distintos, participando en 40

proyectos o estudios clinicos, casi la mitad de ellos relacionados con la pandemia COVID.

4.1.3. Inteligencia Artificial en la Deteccién Precoz del Cancer

Un modelo de actuacion en el intento no perder el pulso a los avances tecnoldgicos de
nuestro sector y desempefiando un papel directivo y de gestion de la investigacion, un
encadenamiento de situaciones y renuncias alumbré un proyecto de éxito desde su

planteamiento; la participacion en la creacion y liderazgo del proyecto IA Detect
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Céncer(65) para el “Disefio y Desarrollo de una nueva herramienta de Inteligencia
Artificial para la Deteccion Precoz del Cancer”, teniendo inicialmente las dianas de Mama
y de Pancreas y, alternativamente, de Pulmoén. Es una iniciativa innovadora generada a
través del Programa Hubs Innovadores de la Consejeria de Ciencia, Universidades e
Innovacion de la Comunidad de Madrid (CAM) (32) en el marco de estrategia regional de

I+D+I para una especializacion inteligente (RIS3) (33), y el Programa FEDER (34).

Ademas de los aspectos técnicos de IA pretende mejorar el panorama predictivo y
diagndstico de patologias oncolégicas, en continuo progreso, pero con tantas asignaturas
pendientes, teniendo vocacion de ampliarse a medida que el conocimiento de
biomarcadores lo permita. El consorcio, consecutivamente impulsado por los Hospitales
de Fuenlabrada e Infanta Leonor que sucesivamente debieron abandonar ese rol tractor
por las rigideces administrativas del sector publico, estd constituido por las PyME
Genetracer, Virtual Desk y Cognitive Experts y la multinacional IBM Espana y su centro
de investigacion IBM Research; ademds de otras entidades como las Universidades
Politécnica de Madrid, Rey Juan Carlos y Catdlica de Murcia y, potencialmente, los
Hospitales 12 de Octubre y Gregorio Marafnon, el CNIO, la Clinica Universitaria de

Navarra o la Fundacién CRIS.

Los retos tecnolégicos del proyecto IADetect son el disefio, desarrollo y entrenamiento
de una herramienta de IA, la investigacion de nuevos genes de riesgo, y el disefio y
desarrollo de modelos predictivos. Como beneficios no clinicos aspira a introducir
herramientas tecnoldgicas en el sector salud espafiol, implementando modelos como
pruebas de cribado y diagnéstico precoz. Y, siendo ambiciosos, a crear un Hub de

innovacién en torno al proyecto.
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4.2. TECNOLOGIAS Y SISTEMAS DE INFORMACION EN INVESTIGACION

La oportunidad que ha supuesto la informatizacion en el espectro completo de la
sociedad ahora ya denominada Sociedad Digital, con un 90% de la poblacién con acceso a
Internet y un 75% de los hogares con fibra 6ptica, supone, el mayor hito de la tdltima
centuria e incluso, posiblemente, de la historia de la humanidad, y con una velocidad
uniformemente acelerada. Siendo el ambito cientifico el mayor generador de conocimiento
e informacion (35), es la I+D+i Biomédica una de las estrellas que ha protagonizado esta
revolucion (36). Sin embargo, las aplicaciones informéticas empezaron a entrar en primer
lugar en los centros de investigacion y, mas tardiamente en los hospitales, de la mano de
la gestion, informatizandose posteriormente las tareas médicas, sobre todo en sus
utilidades administrativas. Mucho se ha avanzado en la automatizacién del mundo
biomédico, pero es hoy, todavia, y las herramientas de IA, supercomputacion o ciencia de

datos no estan integradas en la actividad rutinaria de nuestros investigadores clinicos.

Asignaturas que ha costado ir aprobando en el &mbito de la salud son la cita online, la
tarjeta sanitaria, la receta electrénica o la historia clinica electronica (37). En Espafia, por
ejemplo, a nivel estatal conviven estdndares diferentes de historias clinicas electrénicas de
las que muchos hospitales todavia no estan plenamente dotados, conviviendo con los
archivos en papel o en soportes de imagen, verdaderas tumbas de informacion. La ansiada
interoperabilidad ni siquiera parece cercana o incluso viable, malbaratada por intereses
econémicos o incompetencias en los decisores. En nuestros reinos de taifas tecnolégicos
conviven infinidad de modelos hospitalarios, muchas veces segregados de los de atencion
primaria, siempre alejados de los de la sanidad privada y con barreras infranqueables
entre Comunidades Auténomas (CCAA), por no hablar de las soluciones departamentales
o los soportes de informaciéon domésticos donde, generalmente, terminan bebiendo

nuestros procesos investigadores.
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Y si en el ambito asistencial, el paciente digital o tecnopaciente ya estd aqui ;para
cudndo el médico digital? Que las tecnologias de la informacion y las comunicaciones
(TIC) ya no dan soporte a la sanidad del futuro, sino a la del presente, esté claro, aunque
no es igual para todos. Se habla mucho del paciente digital, pero también los médicos
somos ciudadanos digitales que, paraddjicamente, nos convertimos en tradicionales en
cuanto entramos en la consulta. La digitalizacion de los sistemas no es s6lo informatica: es
preciso un cambio organizativo, de mentalidad y una nueva relacion médico-paciente
(38,39). Segun el Indice SEIS 2019, elaborado por la Sociedad Espariola de Informatica de
la Salud (40). la inversion en TIC en el SNS en 2019 plantea una situacién de disminucion
en casi del 3% respecto al afio anterior con un gasto total de 707.344 euros, produciéndose
un recorte global de 21.000 euros, cuando el gasto sanitario increment6 su presupuesto un
3,18%. Esto supone una disminucion del peso de las TIC en el gasto global sanitario del
5,87% dejandolo en el menor porcentaje desde que en 2012 se inici6 este estudio; estamos

en el 1,16% de gasto TIC sobre el gasto global sanitario.

Las nuevas Tecnologias de la Informacién y la Comunicaciéon son una herramienta
democratizadora y no deben ser privilegios para algunos, sino ventajas para todos. No
basta con aceptar las innovaciones que han penetrado en el dia a dia de la asistencia. Bien
estan la historia clinica digital, la receta electrénica, los sistemas de informacion de
laboratorios clinicos y de imagen médica y todas las nuevas tecnologias que no dejan de
crecer... Pero, a estas alturas, lo que toca es un cambio integral de paradigma en la forma
de relacionarnos con los usuarios. Resistencia al cambio. Quiza parte del problema es que
en el sistema no estd habiendo una verdadera transformacién digital. Son necesarios
cambios organizativos, e incluso regulatorios: actividades de base tecnoldgica, que han

demostrado su efectividad, no computan atin en los indicadores de actividad.
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Los Sistemas de Informacién, entendidos como herramientas imprescindibles en los
procesos investigadores han alcanzado niveles impensables hasta hace muy poco tiempo.
S6lo con referenciar logros hardware como las grandes maquinas gestionadas en centros
de computacién como el de Barcelona (41) , o los emergentes ordenadores cuanticos, o las
mas tangibles herramientas software para el ejercicio diario de la propia investigacion
como las bases de datos o los programas de analisis estadistico, nos damos cuenta de que
hemos emprendido una carrera hacia el conocimiento donde el flanco mas débil es nuestra

propia capacidad de aprendizaje y actualizacion.

Los analisis de organismos internacionales como la OMS (42) y la UNESCO (35) revelan
que, al menos, un 25 por ciento de la poblacion es digital y en la consulta ya un 50% de los
pacientes acude informado de su proceso patolégico o de su preferencia terapéutica. Este
paciente "busca, antes de la consulta, informacién sobre sus sintomas, los posibles
tratamientos e incluso qué profesionales estan especializados en su patologia. Mientras
tanto, ;qué le ofrece el sistema?. En Esparia, a menudo, ni siquiera puede encontrar el

curriculo del médico que le atiende".

La humanidad habia producido hasta 2003 una cantidad de informacién equivalente a
5 exabytes (43); actualmente, esa cifra se genera cada dos dias. En 2011, un estudio
publicado por 'Science' calcul6 que hasta el afio 2007 la cifra era ya de 295 exabytes (44),

aumentando en 2011 a 600 exabytes (45).

Ya entrando en el area de I+D+i farmacéutica y clinica se estd evolucionando,
progresivamente, hacia una estrategia tecnolégica de negocio. El incremento de las
necesidades y los recursos, la presion de los requisitos normativos, el aumento de costes

fijos y variables (cada vez mads ensayos clinicos, mas pacientes a incluir, mas pruebas
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diagndsticas, ...) y la disparada competitividad internacional y global son barreras que se
van alzando de forma continua e imparable. La Industria Farmacéutica (IF) ha apostado
finalmente por las nuevas tecnologias ya que, mientras los demas sectores industriales
habian venido invirtiendo anualmente en SI / TI en las dltimas décadas entre un 5 y un
10% de sus ventas, la IF lo estaba haciendo a un ritmo de entre un 2 a un 3% (46). Hasta
hace diez afos, entre un 75% (FDA) y un 90% (EMA) de los ensayos clinicos no
incorporaban nuevas tecnologias de valor afiadido y continuaban con flujos de
informacion basados en la utilizacion del papel multicopia. Por destacar un avance real,
los cuadernos electrénicos de recogida de datos, han supuesto un hito sin marcha atrds y
suponen el ideal de la investigacion clinica sin papel (47). Hace solo veinte afios, directivos
del sector no apostaban por la automatizaciéon de los soportes de informacion en los
ensayos clinicos, mientras que hoy ya no se conciben las hojas autocopiativas o la norma

de buena practica clinica de utilizacion del boligrafo negro.

Otras vertientes tecnoldgicas van confluyendo potenciando un crecimiento exponencial
basado en las sinergias de las diferentes tecnologias. Asi, la cohorte de ciencias “6micas”
y la Biotecnologia llevan 20 afos pretendiendo revolucionar el diagnéstico y la terapéutica,
aunque con una velocidad menor de la deseada, por las necesarias barreras regulatorias.
Es paradigmatico el ejemplo de Celera (48), empresa fundada en 1999 presidida por el
mediatico Craig Venter (49) que se hizo famosa al conseguir desarrollar en un afio su
propio Proyecto Genoma Humano (48,49) con propoésitos comerciales al margen del
consorcio publico, que tenia como objetivo hacer la secuenciacién entre veinte
universidades en un plazo de quince afios. Los efectos revolucionarios de la Biotecnologia
podrian ser los mas impresionantes dado el panorama multitecnolégico que se abre ante
nuestros ojos de la Medicina de Precision o Medicina Personalizada (50). Materiales y

nanotecnologias ya estan haciendo posible el desarrollo de nuevos equipamientos con
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nuevas capacidades (51).Estas tecnologias no sélo estan teniendo impacto en nuestras
vidas, sino que se estan entrelazando, haciendo de la revolucién tecnolégica un concepto
altamente multidisciplinario, generando progresos acelerados en cada area. Saltos
cualitativos colectivos podrian mejorar al mismo tiempo la calidad y la cantidad de la vida

humana.

Como colofén, y mas alld de las revoluciones del pasado, unas tecnologias
multidisciplinarias estin cambiando el mundo. La revolucién digital ya estd modificando
nuestra forma de trabajo y nuestras vidas (especialmente en el mundo desarrollado), como
se ha demostrado con los procesos de virtualizacion en la reciente crisis del COVID-19; y
no tiene marcha atras. La posibilidad de utilizacion de medios tecnologicos por parte de
los profesionales de la investigacion es cada vez mayor y los sistemas de informacion
acompanan nuestra actividad desde hace ya tiempo, a veces sin un conocimiento
suficiente por parte de los propios usuarios. Si queremos tener futuro en Innovacién,
tenemos que apostar por la Salud Digital con sus vertientes como la Hospitalizacion

Digital o la Telemedicina, dentro del marco de la Sociedad Digital.

Conclusiones

® El desarrollo cientifico y el desarrollo tecnolégico estan vinculados.

® No hemos impulsado y planteado adecuadamente las nuevas tecnologias de
la informacién y la comunicacion.

* Espafia no ostenta liderazgo internacional en ninguna vertiente tecnologica
cientifica.

* No hay un panorama tecnolégico halagtiefio en la transformacion digital o la

e-salud para nuestras empresas, profesionales y pacientes.
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La inversion I+D+i actual no augura un futuro de competitividad de nuestro
pais.

La colaboracion publica privada no es una realidad.

Puntos fuertes y oportunidades en Innovacion Tecnologica

10.

Amplia implantacion de equipos, de programas informaticos y de las
Historias Clinicas Electrénicas en los Hospitales.

Implicacién y satisfaccion de los usuarios reales; mayor seguridad para sujetos
y pacientes.

Comodidad de los nuevos dispositivos e interfases y vuelta atras virtualmente
imposible.

Tamafio progresivamente decreciente y prestaciones aceleradamente
crecientes. Ratio coste / eficiencia en continua mejora.

Disponibilidad y acceso remoto de la informaciéon y movilidad plena real.
Operatividad remota.

Aprendizaje facilitado y virtual y usabilidad intuitiva.

Recepcion de notificaciones por diferentes vias e incidencias facilmente
solucionadas. Reduccion de la informacién redundante.

Atencion sin precedentes de las Autoridades Reguladoras (ICH, plan
estratégico de la FDA, CFR 21, part 11, fast track COVID-19).

El 100% de los ensayos clinicos se realiza por via electronica.

Ahorro de tiempo y dinero en todos los procesos relacionados con I+D+i e

Investigacion Clinica. Mejor ciencia, mejor negocio y mejores decisiones.

Puntos debiles y amenazas en Innovacion Tecnologica
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8.

9.

Los Sistemas de Informacioén en investigacion, soporte y plataforma de todos
los contenidos investigados, frecuentemente denostados o, al menos,
desconocidos por los profesionales sanitarios merecen un mejor destino que el
que la descentralizacion y la falta de interoperabilidad le han condicionado.
Informacién desestructurada. Complejo proceso de extraccion e intercambio.
Inadecuada utilizacién o explotacién incompleta. Falta de adecuacion de los
formularios a las necesidades reales de informacion.

Poca iniciativa innovadora. Barreras y resistencias al cambio.

Percepcion de riesgos regulatorios. Dificultades de la obtencion de datos por las
leyes de proteccion. Incertidumbres acerca de la integridad y la
confidencialidad. Recelo ante nuevos sistemas de transmision para datos
confidenciales.

Los ciclos de vida de la tecnologia son cada vez mas cortos y se pierde el paso
con facilidad. Baja implantacién de dispositivos avanzados.

Falta de experiencia y profesionales preparados. Los investigadores rechazan
especialmente la implantacion de aplicaciones que no se adapten a sus
necesidades.

Es imprescindible la estandarizacion de procesos y datos y la interoperabilidad
de aplicaciones.

Problemas de propiedad de las soluciones.

Seleccion de los dispositivos con equilibrio movilidad / funcionalidad.

10. Aspectos econdmicos. Costes de implantacion, mantenimiento y actualizacion.

4.2.1. Sistemas de Informacién en Investigacion

Las inquietudes de descubrir futuros tecnoldgicos me hicieron debutar en una era

tecnologica que estaba naciendo a finales de los afios 70 del siglo XX. Esos primeros
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ordenadores eran terminales de papel continuo, sin pantallas, donde tanto érdenes como
respuestas del StatPack de IBM se imprimian por el propio terminal (52); parecia opciones
avanzadas las paginas de marcas sensibles para amplios estudios epidemioldgicos (53); ya
en los afios 80 llegaron, también de la mano de IBM, el VSPC-AS y los primeros terminales
de fésforo verde, después de cuatro colores y, por fin, en color. En este marco se
desarrollaron analisis de estudios como el de la Hipertensién Arterial en Navarra (54), de
la Dieta en Canarias (55), o diversos estudios epidemioldgicos en poblacion de

Extremadura.

Protagonismo especial tuvo el disefio de programas estadisticos propios como el
INVEST y el SIGMA, origen de numerosos proyectos desarrollados como la Base de Datos
Espanola de Ensayos Clinicos desde el Area de Evaluacién de Ensayos Clinicos de la
Direcciéon General de Farmacia del Ministerio de Sanidad y Consumo, que produjeron
diversas publicaciones, como las sucesivas Monografias Técnicas “Ensayos clinicos en
Espafia” nameros 7 (1988), 17 (1990) y 21 (1996) y tesis doctorales, como “Desarrollo de un
Registro de Ensayos Clinicos en Espafna” (56). En afos posteriores fue necesaria la
adaptacion de la Base de Datos Europea de Ensayos Clinicos, EUDRA-CT (57) en el marco
de la Agencia Espanola del Medicamento. Nuevas herramientas y oportunidades de
innovaciéon con empresas del sector TIC fueron los primeros Cuadernos de Recogida de
Datos (CRD) Electrénicos en ensayos clinicos gestionados a través de PDA con GPRS
(56,57) junto con Amena (58,59).

Un largo y constante rosario de soluciones como Statpack, VSPC-AS, INVEST, Epistat,
SIGMA, Sigma-R, BMDP, S-Plus, Minitab, Statgraphics, SPSS, SAS, R, Stata, a los que hay
que sumar las plataformas Oracle Clinical, SAS Clinical, el IBM Dr. Watson, EUDRA-CT

de la Comisién Europea, REec de la AEMyPS o el RedCap de la Universidad de Vanderbilt



CAPITULO IV: RESULTADOS 59

han sido aplicaciones dedicadas a la investigacion me han acomparniado en el devenir

profesional.

4.2.2. McDonnell Douglas, primera gestion hospitalaria

La experiencia adquirida en la etapa formativa, me permiti6 desempenar un papel
docente en la Facultad de Medicina de la Universidad Auténoma de Madrid, la Escuela
Nacional de Sanidad o la Escuela de Gerencia Hospitalaria y en numerosos cursos, ya que
la Bioestadistica y la Informatica se fueron desarrollando en paralelo y los programas
docentes de corte investigador emparejaban ambas disciplinas en un amplio capitulo de

Informatica Médica aplicada.

La primera actividad laboral formal, destinada a los sistemas de informacién sanitarios,
fue por parte de McDonnell Douglas Information Systems, Division Health. La
incorporacion a una gran multinacional con sistemas de informacion propietarios como
eran sus propios terminales, sistemas operativos o lenguajes como Pick o Reality y
aplicaciones de gestion hospitalaria mas o menos estandarizadas con capacidad de
personalizaciéon tuvo éxito en un primer hospital, la Mutua de Tarrasa, en forma de
procesos y médulos de gestion, como los de Indice Principal de Pacientes, Hospitalizacion,
Historia Clinica (primitiva, viéndola en perspectiva), Admisiones, Traslados y Altas y,
finalmente, Facturacién. Un intenso proceso de implantacion y paralelo con el sistema de
informacién anterior y una apremiante exigencia de plazos, a veces poco realistas
alentaron el siguiente paso.

Agotados los afos de interés por la tecnologia informatica de gestion y con una
reconversion hacia las soluciones relacionadas con la investigaciéon e innovacién, una
Especialidad Universitaria por la Universidad Complutense de Madrid (Modelos

Matematicos aplicados en Ciencias de la Vida) y un master por la Universidad Pontificia
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de Salamanca (Gestion del Conocimiento en Ciencias de la Salud) fueron necesarios para

continuar, de forma actualizada, el ejercicio profesional de apoyo a la investigacion.

4.3. EMPRESA PRIVADA Y PROMOCION DE LA INVESTIGACION

La inversion en investigacion cientifica encierra el presente y el futuro de la humanidad.
Gracias al esfuerzo y emperio de grandes mentes cientificas especializadas en diversos
campos, avaladas por mecenas publicos y privados, hemos aprendido a superar la
mortalidad de multitud de enfermedades que, durante siglos, fueron mortiferas. Y, sin
embargo, la reciente pandemia COVID-19 ha venido a recordarnos dolorosamente que el
compromiso de nuestra sociedad con la I+D+i sigue siendo imprescindible (60) y necesita
ser mas real, agil y a mas largo plazo si queremos afrontar los nuevos retos de salud que

van a seguir apareciendo en nuestros horizontes.

La Declaracion Universal de los Derechos Humanos (61), en su articulo 27, establece
que “toda persona tiene derecho a participar en el progreso cientifico y en los beneficios
que de él resulten”. Es cierto que atin no se han encontrado soluciones cientificas para
numerosas patologias de alta prevalencia; sin embargo, muchas de ellas se diagnostican y
se tratan con opciones terapéuticas eficaces y seguras que han requerido costosas
inversiones de la industria privada y gran dedicacion por parte de la comunidad cientifica
nacional e internacional (62). Hasta el 73% del incremento de la esperanza de vida en los
paises desarrollados se atribuye directamente a los nuevos farmacos (63). Ademas, en
términos de rentabilidad, cada empleo en el sector genera hasta cuatro adicionales y cada
euro invertido produce uno o dos en otros sectores.

La Industria Farmacéutica (IF), lider intersectorial con un 20% en toda la I+D+i
industrial en Espana (64), promotor de mas de un 75% - durante el periodo 2005-2019 la

AEMPS ha autorizado 10.900 ensayos clinicos; cerca del 78% de estos fueron autorizados
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a Laboratorios Farmacéuticos (65) - de los ensayos clinicos (66) que se realizan en nuestro
entorno (46) es, sin duda el principal protagonista de los procesos de descubrimiento de
procedimientos diagndsticos y herramientas terapéuticas. La IF invierte del orden de
154.000 millones de euros en I+D al afio en todo el mundo (63). En 2019, la inversion en
I+D de la IF en Espana alcanzé su méximo histérico superando por primera vez los 1.200
millones de euros, lo que supone un incremento del +5,2% en relacién a 2018; cerca del
60% de los 1.212 millones de euros destinados a I+D en 2019 se dedicaron a investigacion
clinica (714 millones de euros), invirtiéndose otros 218 millones de euros en investigacion

basica y preclinica (65).

Aunque la IF transmite conviccion en su apuesta por la innovacién, en numerosas
ocasiones, ha dejado primar otros fuertes intereses que, unidos a la complejidad de
implementacién y el temor ante los riesgos les ha hecho ser muy prudentes. Y, sin
embargo, la sociedad no termina de reconocer y valorar en su justa medida el mérito y la
aportacion del sector, mezclando logros cientificos y médicos con argumentos econémicos
y empresariales (65-71). Para contrarrestar estas tentaciones, la propia IF ha ido instalando
y cumpliendo, progresivamente, codigos de conducta en la promocién de medicamentos
a través de su patronal, Farmaindustria (72,73), siendo el primero de ellos de 1991 y la
dltima version la de 2021; sin embargo, no esta contrastado que esta autoexigencia haya
mejorado sensiblemente la percepcion social. Tampoco ayuda la desconfianza y el
posicionamiento antagénico generado tradicionalmente por la brecha sector publico /
sector privado (74). En todos nuestros documentos estratégicos estatales (74) y sectoriales
(75-77) aparece el objetivo de “incrementar la colaboracién publico — privada”; cuando, de
puertas adentro, se estd pensando tinicamente en cémo limitarla o lastrarla para que
fracase, a veces con intereses espurios, a veces con rigidez dogmatica y, seguro que

muchas, por estulticia o pereza intelectiva; un ejemplo de este fracaso es el que ha llevado
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a Espana a recibir la peor calificacion Europea en la gestion por parte del Gobierno de la
colaboracion con la sanidad privada en la lucha contra la pandemia COVID-19 (78). Tras
este posicionamiento subyace una alergia mas ideologica que préctica, hacia la actividad
empresarial privada; en el fondo, y para algunas mentalidades socio - politicas, esta
preferencia estatalista significa una desconfianza innata hacia el sector privado, una
sospecha intransigente de dnimo de lucro y codicia perversa (78,79); y tampoco ayudan
los conflictos de intereses de nuestros investigadores. Lo ptblico inmaculado frente a lo
privado corrupto.

Volviendo al relato cientifico, el abordaje de los desarrollos posteriores, dar el paso
adelante hacia la investigacion clinica (80-82), profesionalizar las tareas procedimentales
de los ensayos clinicos, cumplir los requisitos regulatorios, mantener las tareas de
farmacovigilancia, documentar los expedientes de registro, organizar los lanzamientos y
comercializar los farmacos y los productos sanitarios, sin olvidar las vacunas tan en boga,
sin embargo, son la continuacion de la cadena y sus eslabones suelen estar en manos de la
industria privada. Teniendo en cuenta, ademads, los recortes en financiacion ptblica
progresiva en el sector de la investigacion (83) que trajo aparejados la gran crisis
econdmica de 2008 son fundamentales e imprescindibles los programas de financiacién de

las grandes compariias del sector privado (84).

Como colofén, cualquiera pensaria inmediatamente en la 16gica de la continuidad de la
investigacion basica y la investigacion clinica; sin embargo, prejuicios politicos o
ideolégicos y desconfianza en la tan esgrimida colaboracion publico — privada y, sin
embargo, tan denostada a la hora de su aplicacion por los académicos y los funcionarios
de la investigaciéon y percibida con desconfianza y temor en las empresas ante las

autoridades reguladoras han creado un distanciamiento en los procesos y un abismo que
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hacen temer si la investigacion traslacional, tan deseada y tedrica llegard a ser algin dia

una realidad en nuestro entorno (84,85).

Conclusiones

®* No hemos cuidado nuestro tejido industrial de empresas farmacéuticas o
tecnologicas.

® No valoramos el papel de la iniciativa privada en la I+D+i Biomédica.

®* No fomentamos suficientemente la propiedad intelectual y las politicas de
patentes.

® No cuidamos adecuadamente la colaboracién publica privada.

® Elintervencionismo politico y burocratico es asfixiante.

® No hay un reconocimiento politico y social del valor de la I+D+i empresarial.

® No tenemos incentivos fiscales I+D+i para nuestras empresas.

* No tenemos argumentos para atraer empresas multinacionales ni es previsible
que los tengamos en un futuro préximos.

® Estamos intentando incrementar la carga fiscal para nuestros emprendedores.

® No tenemos empresas destacadas en el horizonte COVID.

® LalF no tiene una buena imagen en nuestro &mbito socioeconémico.

Puntos fuertes y oportunidades de la Empresa Privada

1. Colaboracion real publico — privada.
2. Liderazgo mundial en investigacion e innovacion.
3. Reconversion del estamento comercial.

4. Esperanza en grandes crisis sanitarias.
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9.

Descubrimiento de alternativas terapéuticas disruptivas. Los éxitos de la IF
durante afios vinieron condicionados por los blockbusters y sus elevados
ingresos.

Los cambios en los sistemas nacionales de salud de occidente, la crisis
financiera y el cambio de paradigma de los propios laboratorios, plantean la
duda de si el modelo anterior no se vera sustituido por medicamentos de
nicho o por la medicina personalizada.

Modificacion real del devenir de la historia natural de las enfermedades.
Reinvencion continua. Desarrollo de nuevas indicaciones para medicamentos
a partir de su aplicacion inicial.

Busqueda activa de nuevos nichos.

10. Posicionamientos innovadores.

Puntos deébiles y amenazas de la Empresa Privada

Mala imagen del sector en la sociedad.

Fracaso en la comunicacién infantilmente edulcorada.

Desprestigio de los profesionales médicos trabajando en o con la IF,
“vendidos” a los intereses comerciales y a las multinacionales. Escasa
formacion en los delegados comerciales clasicos.

Connivencia entre la IF y el sector médico, sus prescriptores, debido al
tridngulo de promocion — prescripcion — pago. Corrupcion establecida en
todos los actores como modus operandi.

Proporcion en el gasto de marquetin vs investigacion (3:1).

Desperdicio de las oportunidades perdidas (i.e. COVID19) por la IF Espariola.

Prepotencia sectorial.
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8. Preponderancia de intereses bursitiles.
9. Dilucién de la IF nacional en posesion de multinacionales.

10. Falta de transparencia u ocultacion de resultados adversos.

4.3.1. Laboratorios Serono, la multinacional farmacéutica

La migracién desde un mundo puramente tecnolégico a otro de tecnologia aplicada fue
de la mano un laboratorio farmacéutico, Laboratorios Serono, modelo de revoluciéon desde
la concepcion tradicional al liderazgo innovador de desarrollos terapéuticos

biotecnolégicos.

La creacion de un nuevo departamento, el Centro de Datos Serono, responsable de
proceso de datos, analisis estadistico y asesoria técnica para mérquetin y ventas de la
Division de Inmunologia y Oncologia, desemboc6 en la realizacion de numerosos estudios
de investigacion médica y la asesoria cientifica de investigadores y grupos cooperativos.
También fue el momento de desembarcar en el mundo de los ensayos clinicos desde la

perspectiva de promotor.

Anos dorados con sensaciones de estar haciendo avanzar la ciencia y mejorando la
salud de la sociedad con los primeros logros de sintesis de hormonas como la de
crecimiento o las de fertilidad que, a la vez que alumbraban un nuevo sector, obtenian

unos resultados empresariales y econémicos increibles apenas unos afios antes.

Simultanear en esos afios el desemperfio en la multinacional, a la vez que asesorar a la
Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios (86) en aspectos metodoldgicos,
desarrollar la primera base de datos Europea de Ensayos Clinicos precedente conceptual

de la actual EUDRA-CT y fundar la empresa CIBEST fue un esfuerzo titdnico, no siempre
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reconocido ni bien percibido por el entorno; pero lo apasionante de un posicionamiento

profesional tan estratégico mereci6 la pena.

Ya posteriormente y, esencialmente, desde empresas de investigaciéon por contrato ha
continuado la colaboraciéon con numerosos laboratorios farmacéuticos (en total, cerca de
un centenar) con un balance que me ha permitido poner en valor el indispensable papel

de esta industria, como actor principal de la cadena de valor de la I+D+i Biomédica.

4.3.2. El riesgo y el éxito del emprendimiento

Una experiencia altamente recomendable es la actividad emprendedora; la constitucion
de una empresa, su plan de negocio, los entresijos legales, el crecimiento, la formacién de
equipos, las ilusiones vitales que se van creando y el devenir de la propia actividad con
sus incertidumbres y desvelos y sus éxitos y logros son la cima de un espiritu creativo,
mas alla de las seguridades, néminas, plazas y demas inquietudes de los espiritus mas

conformistas.

Mirando en perspectiva, la creacion de empresas ha sido una constante en mi
trayectoria, acompafiada por mayores o menores éxitos empresariales:
® Centro de Investigacion y BioESTadistica, S.L. (CIBEST - 1987)
® Asesoria de Proyectos Cientificos, S.L. (APC - 1996)
® Qualysite, Formacion y Consultoria, S.L. (2002)
® Investigacion Tecnoldgica para la Industria Farmacéutica, S.L. (Investiganet -
2003)
® BioCroSmo, S.L. (2020)

* Biosmo, S.L. (2020)
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Sensaciones tinicas las del vértigo ante el riesgo y la sostenibilidad de los compromisos,
la libertad de actuacion y la de los éxitos genuinamente atribuibles a la gestiéon cercana
hacen que el ejercicio empresarial, al menos desde la PyME limitada e innovadora sean

una aspiracién continua y el culmen de una trayectoria profesional.

Como contrapartida son especialmente dificiles los afos de incertidumbres y de
despegue, como en el caso de Investiganet que, si empezaron colmados de expectativas
ante la inminente fusion de la Investigaciéon y Desarrollo Clinicos y la Innovacion
Tecnolégica, retrasaron su evolucion y transformacion de la mano de conservadurismos,
que pueden resultar comprensibles, intereses parciales, limitaciones de los tomadores de

decisiones y resistencias al cambio, tanto individuales propias como colectivas.

4.3.3. La UCAM, Universidad Privada

Lo que se inicié como la firma de un convenio menor entre el Hospital Puerta de Hierro
y la Universidad Catélica de Murcia (UCAM) termind en la creacion y la Direccion de una
pionera Catedra Extraordinaria de Investigacién, Desarrollo e Innovacion Biomédica. Fue

el descubrimiento inesperado de un modelo de Universidad innovadora.

Las caracteristicas diferenciales entre una universidad privada y las universidades
publicas son, esencialmente, el liderazgo, la agilidad y la capacidad ejecutiva a la hora de
adoptar decisiones con una clara estrategia de lo que es interesante para la institucion
global, sin intereses intermedios contrapuestos. Asi, la UCAM se ha labrado una imagen
de estilo de universidad norteamericana con un énfasis especial en el Deporte, la Nutricion
y la Sanidad, avanzando, incluso, hasta proyectos pioneros en biotecnologia. A esto
podriamos afiadir el liderazgo indiscutible en los factores religiosos y sociales que marcan

su ideario, un posicionamiento internacional y una apuesta tecnolégica decidida.
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Especialmente remarcable es el interés de la UCAM en el desarrollo de proyectos
innovadores, la horizontalidad y rapidez de la toma de decisiones y el entusiasmo por
incrementar el volumen de colaboraciones. Ejemplos de ello son la participacion en el
proyecto de deteccion precoz del cancer a través de herramientas de inteligencia artificial,
la creacion de la unidad de apoyo metodoldgico a la investigacion, la incorporacion a

proyectos de ensayos clinicos, o la creaciéon de una incubadora empresarial.

4.4. ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR CONTRATO

Las Organizaciones de Investigacion por Contrato (CRO en acrénimo inglés), son
empresas que realizan, entre otras, actividades de investigacion, por cuenta de terceros,
denominados promotores, en el ambito de la investigacion médica con medicamentos,
vacunas, con productos sanitarios o de la epidemiologia. En los ultimos 30 afios este sector
de externalizacion de tareas de investigacion se ha especializado en la realizaciéon de
estudios y ensayos clinicos de alta calidad. Por exigencias del sector y del propio mercado,
se han convertido en una piedra angular de la actividad investigadora elevando sus
estandares de calidad cientifica como medida de competitividad y también por ser
independientes de las influencias de intereses marquetinianos y correr menos riesgos en
el cumplimiento de los codigos éticos autoimpuestos por la IF. Ha ido también
evolucionando la oferta de servicios y proporciona desde estudios preclinicos hasta
ensayos clinicos llave en mano desde su disefio experimental hasta los informes finales.
Actualmente entre el 25 y el 50% de los laboratorios farmacéuticos han alcanzado un 30%
de contratacion externa en los ensayos clinicos y actividades de investigacion clinica; y la

tendencia es creciente. Las grandes corporaciones de IF, incluso, han adoptado la politica
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de contratar la externalizacion al 100%. Se estima también que las CRO suponen el 50% de

todos los recursos humanos dedicados a investigacion en el mundo (87).

Hay alrededor de 1.100 empresas CRO en el mundo, empleando a mas de 100.000
personas con tendencia a las fusiones. Es una industria muy fragmentada y las 10
principales controlan mas del 50% del mercado. En Esparia se estiman unas 70 CRO, la
mitad de ellas afiliadas a la patronal AECIC (88), con més de 1.500 profesionales. Se calcula
una facturacion anual del sector en torno a los 40.000 millones de délares, participando en
mas de 11.000 estudios, en mas de 115 paises y con mas de 2.000.000 de sujetos
participantes en los estudios. El mercado llegé a una facturacion de 24.000 M$ en 2010,
34.000 M$ en 2016, y ha crecido en la década 2010-2020 en una proporcion de, al menos,
un 8,5% anual; se estima el volumen de contratacion global en 2020 en unos 44.000 M$
(89). Los datos mas recientes indican un aumento previsible del 15,5 % anual en gastos de
I+D farmacéutico y del 7,8% anual en resultados de negocio para las empresas del sector
de externalizacion hasta alcanzar unos 74.000 M$ en 2027 (90). Estas estimaciones hacen
prever que el mercado global CRO sera testigo de una sélida expansion durante el periodo

2021-30.

No quiero pasar por alto aspectos tan relevantes como el papel formativo y de creacion
de oportunidades profesionales que, en una conveniente simbiosis, han desempenado las
CRO como creadores de oportunidades de un primer trabajo en un sector de acceso dificil
y especializado, exigente con la experiencia previa especifica y que, a pesar de partir de
salarios inferiores y de un menor atractivo que la propia FI, ha ido creciendo en madurez,
hasta globalizarse al mismo nivel que sus poderosos clientes y con las ventajas afiadidas

de una mayor diversidad de &reas terapéuticas, del acceso a diferentes promotores y
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procedimientos normalizados de trabajo y de ofrecer una rapida progresion profesional y

una alternativa ambiciosa de carrera en la IF.

Maés recientemente, aparece un nuevo concepto, la SMO (Site Management
Organization) (91), como Organizacién de Gestion, opcionalmente a partir de centros
hospitalarios o grupos cooperativos de especialistas médicos, aqui entendido como Red
Empresarial (92), que proporciona servicios para desarrollos integrales a organizaciones
de investigacion por contrato, industrias farmacéuticas, comparias biotecnologicas o de
dispositivos médicos (93). Ha crecido exponencialmente en EEUU y Asia Pacifico. El
subsector SMO se estima en unos 3.000.-M$ en el momento presente con un importante

margen y expectativa de crecimiento (94).

Conclusiones

® La IF ha ido incrementando progresivamente la subcontratacion externa de
sus labores de investigacion.

® La alternativa es la creacion de departamentos internos transversales.

® Las politicas de contratacion de monitores regionales no han llegado a
consolidarse.

* Diversificar entre varias Organizaciones de Investigacién por Contrato (CRO)
disminuye los riesgos empresariales.

® Hay que encontrar la mejor combinaciéon de opciones de externalizacion entre:

O Todos los ensayos en bloque a una tnica CRO global.
O Hacerlo por proyectos completos.

O Hacerlo por lineas terapéuticas.

O Diversificar cada proyecto a una CRO diferente.

0]

Combinar varias CRO en el mismo proyecto, por ejemplo, por zonas.
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O Atomizar los proyectos en CRO locales en cada pais.

FPuntos fuertes y oportunidades de la Actividad CRO

1.

10.

Exigencia creciente de aspectos metodolégicos por parte de las Autoridades
Sanitarias y, posteriormente, de las Comisiones de Investigaciéon, Comités
Eticos y comités de redaccion de las revistas profesionales.

Politica de fusiones y adquisiciones, siguiendo el modelo de la IF. Crecimiento
a la sombra de la IF por sus necesidades de concentraciéon en el negocio
especifico Farmacéutico.

Reduccién de costes de los activos fijos. Ahorro relevante en los costes.
Transformacion de los costes fijos de proyectos en costes variables
controlados.

Adaptacion a las variaciones de los proyectos. Mejora de efectividad y eficacia
empresarial. Mejora en flexibilidad, capacidad de respuesta y productividad.
Infraestructura y presencia global. Reputaciéon en calidad y exigencia.
Conocimiento estratégico del mercado.

La seleccion de centros. Rapidez en la puesta en marcha y finalizaciéon de
proyectos.

Posibilidades de reclutamiento de personal y de pacientes.

Viabilidad financiera de la CRO. Precios competitivos. Los elevados costes de
la IF. Mejora de efectividad y eficacia empresarial.

Relaciones fuertes con clientes. Adaptacion a las variaciones de los proyectos.
Servicios de gestion y biometria. Recursos tecnoldgicos. Gestion de bases de

datos médicas complejas.
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Puntos deébiles y amenazas de la Actividad CRO

1. Los costes crecientes.

2. La progresiva burocratizacion del sistema de contratacion.
3. La falta de compromiso con los proyectos.

4. La elevada rotacion de los recursos humanos.

5. Lainexperiencia del personal de campo.

6. La seleccion de centros.

7. Larevision continua de los presupuestos.

8. La facturacion de tareas sin valor afiadido.

9. La falta de adecuacién de presupuestos y servicios.

10. El abuso de la preponderancia del cliente.

4.4.1. CIBEST, la primera CRO Espafiola

Este capitulo esta enlazado sin solucion de continuidad con el de Bioestadistica, siendo
aquél de orden cientifico y éste de abordaje empresarial. La laguna de conocimientos
existente en aquellos afios nos permitié crecer en torno al Departamento de Bioestadistica
de la UAM hasta que la creciente carga de trabajo llegé a ser desbordante, las
complicaciones logisticas de equipos informaticos y horarios de actividad limitaron la
operatividad y, sobre todo, las reformas fiscales nos impulsaron fuera de la Universidad.
Hoy habriamos constituido una spin-off amparados por la OTRI. Entonces tuvimos que
descubrir la operativa empresarial de forma autodidacta en nuestras propias carnes ya que
ninguno de los socios fundadores teniamos formacion financiera ni experiencia
empresarial previa. Sin saberlo, habiamos fundado la primera empresa de servicios

especializados en Espafia que, en afios posteriores, se convertirian en un subsector
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completo adherido a la IF, las empresas de investigacion por contrato (Contract Research

Organizations, CRO en acrénimo).

Se sucedieron catorce afios de actividad frenética plena de aciertos y no exenta de
errores de trazo grueso. Seguimos una curva tipica de producto, aunque extendida en el
tiempo. Tras un dificil, aunque rapido, despegue, alcanzamos una situacion practicamente
monopolistica en el sector que apenas estaba naciendo. La actividad docente para los
distintos eslabones de la cadena de valor nos permitié formar y asesorar a las autoridades
regulatorias (la Direccion General de Farmacia del Ministerio de Sanidad y Consumo),
entonces emergentes y con limitados recursos, a la IF, a los investigadores clinicos, a los
académicos, a las autoridades sanitarias de las distintas CCAA y a diferentes niveles de
los centros de atencién sanitaria. Creamos asi la necesidad de profesionalizar la
metodologia de la investigaciéon biomédica y aspectos concreto como la selecciéon de
variables, la significacion estadistica, la predeterminacion del tamafio muestral, los analisis
de supervivencia o las numerosas pruebas estadisticas de complejos nombres propios

fueron nuestra vanguardia para conquistar ese complejo mundo a los més altos niveles.

Un hito para destacar en el aumento de complejidad de nuestra empresa fue la apertura
de la oficina de Barcelona, que también me correspondio inicialmente, por vocacién y por
destino profesional;, tras una decision estratégica y undnime del Consejo de
Administracién, decidimos abrir nuestra actividad en una nueva sede ya que el mercado
de clientes de IF se correspondia, y sigue siendo una realidad actual, practicamente por
mitades entre Madrid y Barcelona. Los primeros pasos de busqueda de clientes, seleccion
de oficina, seleccién de personal e inicio de la actividad fueron complejos a la par que
estimulantes y rapidamente se convirtieron en una realidad. Hay que reconocer que las

barreras de entrada de no ser percibidos como locales en un entorno que ya empezaba a
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estar politizado por nacionalismos, el hecho de no tener socios in situ, lo que trasladaba
una idea de delegacion satélite y la fuerte, arraigada y creciente competencia local fueron

barreras para el pleno desarrollo de esta nueva sede.

Mientras tanto, Barcelona primero y luego Madrid asistieron al incremento de
actividad de las empresas del sector que se iban convirtiendo, progresivamente, en
competencia; algunos free-lance al principio, seguidos por desertores o extraditados de la
IF; posteriormente, empresas vinculadas directamente a laboratorios o a directivos de
laboratorios; y, finalmente, lo que supuso la distorsiéon de nuestro comodo mercado local,
la irrupcion de las multinacionales del sector, que competian desde una liga de centrales
de IF en un orden de magnitud superior tanto en salarios como en presupuestos y
facturacion, lo que les habria unas puertas mucho mas amplias que las de los que
jugdbamos en ligas domésticas. Llegd, entonces, un proceso de desembarco y de
operaciones de compras, fusiones o alianzas que amenazaba con hacer zozobrar nuestro
negocio. En un entorno de barreras idiomadticas, limitacion de presupuesto y
desconocimiento de los mercados internacionales, empezamos impulsando nuestra
integracion en grupos internacionales de CRO locales aglutinadas de una manera un tanto
artificial por corresponderse con pequefias empresas con culturas y mercados
radicalmente diferentes, con un modelo de negocio a corto plazo y sin posibilidad de un

liderazgo claro.

Surgi6 entonces (1996) una operacion mercantil que se antojaba inicialmente perfecta:
recibimos una oferta de compra por parte de Quintiles, la compania lider en el sector a
nivel mundial. Intercambios de acuerdos de intenciones, un afio de conversaciones, viajes
y peticiones intensivas del comprador desembocaron en varios desencuentros; los

generados consecutivamente por la moderada oferta econémica, el pago tinicamente en
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forma de acciones de la compafiia compradora, la falta de interés en el negocio local, el
nulo compromiso de continuidad de la plantilla, incluidos directivos (y a la sazén socios)

y una evidente falta de empatia nos aboc6 al abandono de las conversaciones.

Por hacer un paralelo (y agravio comparativo), Quintiles se funda en 1982 (CIBEST se
fundé en 1987 como spin-off del grupo de trabajo del Departamento de Bioestadistica de
la UAM que empez6 a trabajar en 1978), fundada por un visionario, Dennis Gillings en
Carolina del Norte (CIBEST tuvo el suyo, José Luis Carrasco). Creci6, siguiendo el modelo
multinacional estableciendo Quintiles Pacific y Quintiles Ireland en 1990 y en 1991
Quintiles en Alemania y Quintiles Laboratories en Atlanta (CIBEST lleg6 hasta Barcelona
en 1988). En 1996, Quintiles compré Innovex Ltd. de Gran Bretafia por 747,5 M$ (en 1996,
Quintiles inici6 un proceso de compra de CIBEST por valor de 6 M$ en acciones). Quintiles
se hizo publica en 1997 y complet6 una exitosa oferta secundaria de acciones. CIBEST se
vendi6 a SGS Group en 1998. Hasta ahi nuestra divergente trayectoria. Actualmente,
IQVIA, fusién de Quintiles e IMS tiene una red de més de 50.000 empleados en mas de 100

paises (CIBEST desaparecio en 2002).

Un crecimiento continuado de contratacion y de facturacién, un margen de beneficio
que lleg6 a alcanzar un 50% EBITDA y que, en los peores momentos no descendi6 del 20%
EBITDA, y un régimen econémico cercano al de una empresa familiar, con economia de
medios y una implicacion cercana de todos los socios permiti¢ el crecimiento de una
empresa sin financiacion externa, sin endeudamiento bancario y siempre utilizando
recursos propios. A cambio, las politicas salariales y las inversiones siempre fueron por

detras en las prioridades de la empresa.
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4.4.2. CIBEST-SGS Life Sciences: la integracion en la multinacional

Todavia doloridos por la operacion previa, recibimos una nueva oferta de la mano de
una belga, BioPharma Simon, esencialmente clinica y con una unidad de fase I propia.
Conversaciones iniciales desencadenaron la propuesta de la multinacional SGS, lider
mundial de gestion de la calidad y una de las empresas mas globales por sus dreas de

actividad y por el niimero de paises con su presencia.

Un nuevo proceso de negociaciones, visitas, intercambio de informes desencaden¢ la
participacion progresiva y la venta final de nuestra empresa. Por parte de CIBEST el
abordaje fue mucho mas profesional, contratando todo el proceso con un despacho de
abogados especializados en fusiones y adquisiciones que llevaron la operaciéon mucho mas
lejos de lo que inicialmente se podria haber supuesto. El carisma de los negociadores, la
nula experiencia de la multinacional en nuestro sector y su objetivo estratégico de terminar
creando una CRO global a base de adquisiciones locales terminé encajando en las
aspiraciones de todos los socios tras un periodo de tanteos y dudas. El perfil de las
empresas que se iban implicando progresivamente como la inicial BioPharma (Bélgica) o
la que se convirti6 en lider del emergente grupo, Inveresk (Escocia, UK) (164), adquirido
posteriormente por Charles River por 1.500.-M$, resulté un incentivo que daba sentido a

la operacion global.

Tras un afio de progresos lentos pero continuos, el éxito culminé la operacion de
nuestra integracion en SGS — CIBEST, como dimos en llamar inicialmente a la nueva
comparfiia y que, posteriormente mutaria en la actual SGS Lifesciences. Primeros tiempos
de dicha con intervencion (y profesionalizacion) de las actividades financieras y contables,

buen trato reciproco y esbozos de colaboracion internacional, uno de nuestros principales
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objetivos. Surgio, ademads la oferta de asumir la Direccion General de Inveresk Research

North America (IRNA), en lo que considero el culmen de una dilatada carrera profesional.

4.4.3. PHIDEA, una segunda oportunidad

La siguiente empresa, ya desde la Direccion General, fue PHIDEA, pequefia CRO de
origen italiano, volcada en actividades marquetinianas. La motivacién principal fue el
desarrollo de una iniciativa empresarial que confluyese en un nuevo SGS / CIBEST /
PHIDEA al que se podria afiadir la creacion de QUALYSITE, una nueva vertiente de
empresa orientada a la calidad y un nuevo enfoque que parecié disruptivo en ese

momento.

Un relanzamiento interesante y un cambio de imagen de la comparia propicio el
crecimiento y un plus prestigio para la empresa que pasé de 12 empleados a 65 personas
en su primer afio, con un incremento de la facturacion mensual desde los 7.000.-[1

mensuales del primer mes hasta los 300.000.-"] mensuales al final del primer ejercicio.

Algunas de las operaciones emprendidas fueron un arma de doble filo ya que atraer
algunos clientes fidelizados desde la empresa anterior y acoger a muchos de los empleados
de la Division de Investigacion Clinica tuvo un efecto deletéreo en las aspiraciones de
fusion. Asimismo, el propio crecimiento de la filial generé dificultades en la financiacion.
La falta de alineamiento con los objetivos cortoplacistas, economicistas y de orientacién a
la fiscalidad de la Presidencia dificultaban la fluidez de las conversaciones y

negociaciones.

Un logro cientifico remarcable en esos afios de crecimiento febril en lo cuantitativo y

cualitativo fue la participacion en la realizacion de los primeros ensayos clinicos en Terapia
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Génica que se hacian en Espafa y que abrieron el camino hacia las posteriores Terapias
Avanzadas, aunque sus resultados fueron muy negativos por lo incipiente de la
tecnologia. Y un logro tecnoldgico fue la realizacién de los primeros ensayos clinicos que
utilizaron tecnologia GPRS para la transmisién de los CRD electronicos, lo que concité el
interés de algunos de los lideres del sector de IF Merck, Sharp & Dohme (MSD) y Bristol-
Myers Squibb (BMS) en una carrera hacia la innovacién que parecia desbocada y sin

marcha atras.

4.4.4. BioCroSmo, la evolucién hacia la SMO

Una nueva iniciativa empresarial ha sido una SMO: BioCroSmo. Es una iniciativa start-
up como proyecto de creacion de un Centro Integral de Servicios para desarrollo clinico
de la escalera I+D+i, con una vinculacion a los resultados del cliente méas alla de la
investigacion por contrato finalista.

Una segunda vocacion es el contenido; inicialmente orientado a las Terapias
Avanzadas, principalmente a la Terapia Celular y Medicina Regenerativa. Los
medicamentos de terapia avanzada son de uso humano, basados en genes (terapia génica),
células (terapia celular) o tejidos (ingenieria tisular) e incluyen productos de origen
autdlogo, alogénico o xenogénico. Desde el punto de vista médico son nuevas estrategias
terapéuticas, ain no unanimemente aceptadas y que, desde el punto de vista empresarial,
ofrecen futuras e increibles oportunidades de negocio; el crecimiento del mercado de TA
se calcula en més de un 22% anual con unas cifras en 2020 de unos 12.000.-M$ y una
estimacion para 2017 superior a los 50.000.-M$ (95). Partimos de una estructura incipiente,
dividida en proyectos, inicialmente no confluyentes, aunque con posibles sinergias en la

metodologia y en los aspectos regulatorios.
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El modelo de negocio se basa en la creacion de Sociedades de Explotacion de Licencias
a partir de colaboraciones con Investigadores prestigiosos que aportan evidencias
cientificas de utilizacion de medicamentos de TA en pruebas de concepto, con los que se
establece un plan de desarrollo orientado al registro y, en el plano empresarial, se negocia
la financiacion del proyecto, los derechos, los calendarios y se asignan las
responsabilidades de cada tramite y gestion. El objetivo es la creacion de valor que, incluso
asumiendo costes elevados y crecientes a medida que avanza el desarrollo se estima que
pueden multiplicar los beneficios (ROI) por un factor de 10 al finalizar la Fase II de ensayos
clinicos y por 100 al acercarse a la etapa preregistro. La cartera de proyectos abarca desde
los intramurales por pertenecer a la red de empresas aliadas, esencialmente Peaches

Biotech a los extramurales sobrevenidos por las distintas esferas de colaboracién.

4.5. PROYECTOS EUROPEOS EN EL SECTOR SALUD

Europa es una region privilegiada con una investigacion de primera categoria, que
alberga el 20% de la I+D mundial y un 33% de las publicaciones cientificas de alta calidad,
con s6lo un 7% de la poblaciéon mundial (96).La politica regional de la UE aspira, ademas,
a reducir las disparidades entre las regiones de Europa. Esto incluye proyectos de
financiacion de las infraestructuras sanitarias, la sanidad electrénica, la cobertura sanitaria

y los programas de promocion de la salud (97).

Los proyectos Europeos se han estructurado y priorizado en sucesivos Programas
Marco (PM) (98), hasta el VII (99) y evolucionados después al denominado Horizonte 2020
(100) son el fruto palpable de los programas de Inversion en Investigacion e Innovacién
de la Unién Europea (UE) (101). Los Programas Marco han venido siendo y son la
principal iniciativa comunitaria de fomento y apoyo a la I+D+I en la Unién Europea,

teniendo como principal objetivo la mejora de la competitividad mediante la financiacion
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fundamentalmente de actividades de investigacion, desarrollo tecnolégico, demostracion
e innovacién en régimen de colaboracion transnacional entre empresas e instituciones de
investigacion pertenecientes tanto a los paises de la Unién Europea y Estados Asociados
como de terceros paises. Ademads, prestan apoyo financiero a la mejora y coordinacién de
las infraestructuras de investigacion europeas, a la promocioén y formacién del personal
investigador, la investigacion basica y, a partir VII PM, a la coordinacién de los programas
nacionales de I+D y a la puesta en funcionamiento de plataformas tecnoldgicas europeas
(PTE), concebidas para promover agendas estratégicas de investigacion en sectores clave

con el concurso de todos los actores implicados.

La complejidad de las herramientas de financiacion que combinan subvenciones con
herramientas de financiacién junto con la complejidad de la presentacion de las solicitudes
y proyectos hacen dificil el acceso, sobre todo para las PyME, teéricas destinatarias de una
parte importante de las inversiones. Se abre asi la necesidad de profesionalizaciéon de la
gestion de proyectos Europeos o la contratacion de consultoras especializadas. Y eso sin
olvidar que una vez conseguidos los proyectos se abre un capitulo casi més dificil como es
la gestion de su desarrollo cientifico y, sobre todo, de su justificacion econémica, sujeta a
estrictos procedimientos administrativos, contables y auditorias. A veces nos puede
parecer que para triunfar en procesos de financiaciéon Europea solo estan capacitadas las

instituciones o empresas que menos los necesitan.

Tras los aspectos esencialmente sanitarios, sociales y asistenciales destaca en la agenda
Europea la Biotecnologia, actividad empresarial reciente y sector todavia emergente en
Esparia (102) que ofrece numerosas oportunidades, pero se enfrenta a un gran obstaculo:
la falta de inversores publicos y privados (103). En términos puramente bursatiles, esta

siendo uno de los sectores mas dindmicos del mercado porque es el que mejor recoge las
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expectativas. Segtn los informes de la Asociacién Espafiola de Bioempresas (ASEBIO)
(104), la aportacion directa e indirecta a la economia es del 8,6% del PIB, si incluimos las
empresas cuya actividad es la biotecnologia pura y las que la llevan a cabo de manera
indirecta. El presente y el futuro de nuestra Biotecnologia es una de nuestras escasas

oportunidades de recuperar grandezas merecidas y asignaturas pendientes (103,104).

Capitulo aparte merece uno de los principales objetivos fijados en la agenda Europea,
como es la Medicina Personalizada de Precisién (183). El desarrollo de las innovadoras
Terapias Avanzadas ofrece nuevas posibilidades en el abordaje de las principales
patologias como el cancer, la diabetes, el Alzheimer, el Parkinson e, incluso, la pandemia
COVID-19; y en procedimientos quirtirgicos, traumatolégicos o, nuevamente incluso,
trasplantes. Los progresos ya conseguidos permiten generar grandes expectativas en
soluciones largamente esperadas por nuestros pacientes. Ampliando el foco, son
importantes fuentes potenciales de progreso cientifico, médico y de un crecimiento
economico relevante en el que Europa no deberia perder posiciones como ha ocurrido con
los desarrollos tecnoldgicos o la propia IF. Necesitamos nuevas soluciones cientificas
(multidisciplinarias, industriales, regulatorias, clinicas, éticas, legales), econdmicas
(financiacion publica y privada, nuevos modelos de negocio para tratamientos de baja
frecuencia y altos costes y estructurales (traslacion y colaboracién publico — privada real).
Europa tiene que mejorar sus capacidades de investigacion y acelerar la traslacion para
intentar alcanzar el ritmo de desarrollo de Estados Unidos (EEUU) y los cada vez mas

agresivos paises Asiaticos.

Y mirando al futuro, aparece ya en nuestras agendas comunitaria el préximo Horizonte

Europa (2021-2027) (105) para el que la Comisién Europea dispone de 100.000.-M€. La
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estructura preliminar del Programa Horizonte Europa se ha basado en tres pilares (177)
con proporciones de inversiones diferentes:

1. Ciencia Excelente (26%)

2. Desafios mundiales y competitividad industrial Europea (53%). Es en este
pilar donde se abre un nuevo planteamiento intersectorial basado en clusteres
que trataremos mds adelante.

3. Innovacioén abierta (14%)

Partidas menores estaran destinas a ampliar el Espacio Europeo de Investigacion (106).

Anadidos al programa marco emergen los recientes Fondos Europeos Next Generation
EU 2021-2023/26 (107), mitad transferencias, mitad créditos, como plan estratégico
Europeo de recuperacion para ayudar a reparar los dafios econémicos y sociales causados
por la pandemia de coronavirus, a gastar en un maximo de seis afios y financiados
mediante emisiéon de deuda UE. La Comisiéon Europea, el Parlamento Europeo y los
dirigentes de la UE han acordado un plan de recuperacién que liderara el camino hacia la
salida de la crisis y sentara las bases para una Europa moderna y més sostenible apostando
por una recuperacion sostenible y resiliente, por crear empleos de calidad y reparar el
dafio inmediato causado por la pandemia de COVID-19 apoyando las prioridades
ecoldgicas y digitales de la Union (108). Dentro de este Plan Europeo de Recuperacion de
la Crisis COVID-19 destaca como politica tractora el Pacto por la Ciencia y la Innovacion

y el refuerzo del Sistema Nacional de Salud, con un 17% de los recursos asignados.

Complementariamente, y también dentro del programa Next Generation, el
subprograma Recovery Assistance for Cohesion and the Territories of Europe (REACT-
EU) (109) complementa las ayudas de cohesion para los paises financiando diversos

sectores, entre otros las PyME, los sistemas sanitarios y las transiciones digital y verde y
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es accesible a través del Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) (110) y el Fondo
Social Europeo (111). Otros subprogramas, como Horizon - Infra (112) estdn destinados al

desarrollo de servicios de infraestructuras de investigacion.

Atras quedan épocas como las de finales del siglo XX y principios del XXI en las que
una boyante economia internacional y una globalizaciéon instrumentalizada como
estrategia desembocaron en una egoista y ventajista politica de deslocalizaciéon hacia
economias emergentes, supuestamente blindada por las estrategias de patentes y
propiedad industrial pero que, como era previsible y de temer se han vuelto contra los
paises industrializados, en aquel momento llamados del primer mundo, hasta invertir en
pocos anos los respectivos papeles abocandonos a sucesivas crisis econémicas, con una
nueva distribucién de los liderazgos innovadores y, lo que es peor, con una tendencia a
empeorar en los proximos afos. Tenemos poco margen de actuacion y poco tiempo de

respuesta para intentar revertir los errores politicos y econémicos que hemos cometido.

Conclusiones

® Europa, a pesar de una potente investigaciéon no logra un liderazgo innovador
frente a EEUU o los nuevos actores internacionales.

® En Espana no se despeja el futuro de la financiacion publica de la I+D+i.

®* La politica de diversificacion en fondos autonémicos arroja resultados
irregulares.

® Los programas nacionales de financiacién publica competitiva son una opciéon
de presente.

® Parece que el futuro seran los programas marco comunitarios Europeos.

* Espana no es competitiva en el entorno internacional.
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® Los retornos de fondos Europeos no se corresponden con nuestras

aportaciones.

Puntos fuertes y oportunidades en los Proyectos Europeos

1. Estan reservados para sistemas potentes de I+D+i.

2. Elnivel profesional y cientifico es muy elevado.

3. Estan pensados para infraestructuras avanzadas.

4. Es un poderoso marco de productividad cientifica.

5. Pueden ser un vehiculo de atraccion de partenariados con empresas e
investigadores extranjeros.

6. Se corresponden con la imprescindible tradicion colaborativa de investigacion
en el &mbito de la salud.

7. Sirven para atraer talento, crear empleo y desarrollar iniciativas.
empresariales. Generan un espiritu de internacionalizacién de iniciativas.

8. Obligan al desarrollo de una elevada competitividad. El prestigio que aporta
un proyecto Europeo es tnico y diferencial con cualquier otra iniciativa en
este campo y supone un hito en las trayectorias de los equipos.

9. Llevan aparejada la posibilidad de ampliar el propio proyecto, generar
extensiones o, incluso, atraer nuevos proyectos.

10. El aporte econémico de un proyecto avanzado de financiacién publica
competitiva supera cualquier otra fuente econémica de promocién de la

investigacion.

Puntos deébiles y amenazas en los Proyectos Europeos

1. Necesidad de financiacion ptblica y privada y dificil viabilidad econémica.
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10.

Escasez de cultura de propiedad intelectual y de contratos especificos, sobre
todo con la administracion.

Reducida masa critica de investigadores. La incorporaciéon de un investigador
puntero puede suponer tensiones en el resto de los equipos, sobre todo los que
tienen més carga asistencial.

Los proyectos ERC son muy exigentes y necesitan una institucién consistente.
Dificultad intrinseca de gestion administrativa y econémica de los proyectos
Europeos. Necesidad de equipos de control de gestion.

Rigidez de formatos de contrataciéon en hospitales publicos, que al no ser
Organismos Publicos de Investigacion (OPI), no puede beneficiarse de la Ley
de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion.

Falta de experiencia y de vision de los equipos gestores y falta de orientacion
a los procesos de negocio. Falta de interrelacion en el sector empresarial, falta
de integracion con entidades de investigacion, falta de comunicacion y falta
de integracion con el sistema sanitario y hospitalario.

El marco legal y de regulacion de las terapias avanzadas estd sufriendo
rapidas modificaciones y la interpretacion es compleja.

Necesidad de un mayor esfuerzo de investigacion en el campo de las TA.
Existen dificultades de reproduccién de los resultados experimentales.

Hay limitaciones derivadas de produccion a mayor escala
(farmaceuticalizacion).

Necesidad de un cambio de paradigma desde una actividad industrial de

producto a una cultura de prestacion de servicios de medicina personalizada.
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4.5.1. Primer proyecto Europeo, una accién COST B6

El primer contacto con la complejidad de los proyectos Europeos se debié a un
encadenamiento erréneo de circunstancias que hizo que colegas bienintencionados del
Hospital Ramoén y Cajal, con los que habia colaborado metodolégicamente en sus
proyectos de investigaciéon me solicitaran la evaluacion y presentacion de un informe para
un proyecto Europeo que se estaba gestando y para el que no habia un liderazgo en
nuestro pais en ese momento y se materializ6, como Representante Nacional de Espania,
en el Comité de Gestion Europeo para la Accion COST B6 - Efficient psychotherapy of
eating disorders (113), un proyecto de cooperacion Europea de investigacion cientifica y

psicoterapéutica para el tratamiento de la bulimarexia.

La dindmica en afios presenciales consistié en un proceso reuniones internacionales y,
sobre todo, de descubrimiento y aprendizaje de los complejos mecanismos de
funcionamiento de los proyectos de ambito Europeo en sus vertientes, en orden de
creciente complejidad, técnica, administrativa, de justificacion econémica y de intereses

geopoliticos.

Casi mas dificil que lidiar con psiquiatras de 17 paises Europeos, asistir a las
disquisiciones de las ventajas del DSM III sobre el DSM 1V, solicitar pasaportes para
profesionales de paises que tenian restringidos sus viajes al extranjero o que el
distanciamiento de la especialidad fue hacer aterrizar el proyecto entre los psiquiatras de
nuestro pais. Identificar profesionales adecuados e interesados, derribar sus desconfianzas
y rivalidades y organizar su liderazgo hasta la creacion y puesta en marcha del capitulo

Espariol y su plena integracion en el grupo de trabajo Europeo permitio, finalmente, ceder
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el testigo de este cimulo de tareas. Era solo el punto de partida de un viaje por

consecutivos proyectos Europeos.

4.5.2. El VII Programa Marco y los Clisteres de Salud

Los siguientes proyectos Europeos, se desarrollaron en el &mbito de la Biotecnologia y
mas concretamente en el subsector de las Terapias Avanzadas. Se juntaba, por lo tanto, un
doble incentivo: el propio desarrollo del proyecto Europeo y el acceso estratégico al

mundo de la Biotecnologia.

El centro beneficiario en Esparia, la Plataforma Madrid Network (114), una iniciativa
que pretendia estimular la innovacion empresarial en los sectores relacionados con la
salud, a través de la cooperacion entre todos los agentes: industria, reguladores de diversas
administraciones publicas, gestores de la sanidad, investigadores basicos y clinicos,
sociedades cientificas, pacientes y sus asociaciones, proveedores de equipamientos y
servicios relacionados con la investigacion, ... A través de un buen desemperio en el marco
internacional, Madrid Biocldster, con un Gerente con gran visiéon de futuro, se habia
terminado vinculando a las Terapias Avanzadas en los campos de Ingenieria de Tejidos y
Medicina Regenerativa mediante la cooperacion Europea entre clisteres regionales de

innovacioén.

Un primer proyecto, trataba de establecer un “cluster de clusteres” a nivel europeo, con
la participacion de 15 entidades de 8 paises, entre ellos Espafia, y con el objetivo de
coordinar, potenciar, desarrollar, estimular, potenciar el conocimiento y promocionar la
actividad investigadora en un campo cientifico innovador. La meta consistia en establecer
una estrategia cooperativa que permitiese desarrollar proyectos orientados a la traslacion,

con un alto potencial, reuniendo las capacidades, infraestructuras y redes colaborativas
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desde el conocimiento de las fuerzas del mercado. También se planteaba un analisis en
profundidad de la situacién financiera del sector para poder conocer y desarrollar
estrategias en el uso de recursos de las regiones y clusteres més eficientemente y con més

sinergias y especificidad.

4.5.3. El proyecto TERM, un FP VII

El Proyecto TERM (Tissue Engineering & Regenerative Medicine) (115) tenia como
objetivo la consolidacién de las capacidades e infraestructuras de los paises Europeos
participantes, en las regiones de sus clusteres de investigacion e innovacion participantes
a través de la definicion de acciones conjuntas y de promocién. El conocimiento generado
deberia utilizarse para desarrollar herramientas se usaria para desarrollar herramientas
que permitiesen valorar eficientemente el potencial de investigacion de cada region,
implementar buenas practicas en los clasteres de innovacion con metas conjuntas de
investigacion y proponer instrumentos financieros que dieran soporte a ese esfuerzo
conjunto. Y, como telén de fondo, el desarrollo de una estrategia Europea y un plan de
accion de como alinear y vincular los clisteres de las diferentes regiones.

Tras identificar las barreras de tipo cientifico, econdmico y estructural que dificultan el
desarrollo en este campo y nos colocan claramente por debajo de los EEUU, se establecen
las necesidades que eran fundamentales en 2010 y, sorprendentemente siguen siendo en
2020, lo que habla de la desconfianza y prejuicios que estan perjudicando el desarrollo de

la Biotecnologia en Europa.

Disfuncién inicial en la participacién en el proyecto fue el paquete de trabajo que
correspondia gestionar, de Ingenieria Financiera, el dltimo con el que me habria
identificado que, sin embargo, result6 extremadamente ttil para abordar una posterior

gestion de proyectos innovadores.
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El paquete de trabajo que lideraba Madrid BioCluster comprendia la creacion de una
red de organizaciones de investigacion en ingenieria de tejidos y medicina regenerativa
mediante la colaboraciéon Europea entre clisteres regionales de innovacién y la
coordinacion y apoyo en actuaciones de creaciéon de redes colaborativas. Numerosas
reuniones virtuales y presenciales, la creaciéon de una web y de un grupo en LinkedIn y,
sobre todo, un espiritu de estrecha colaboracién transnacional entre los participantes

conformo un grupo de trabajo modélico.

4.5 4. E]l Proyecto BIOREG, un SUDOE

Otro proyecto Europeo, éste correspondiente al programa destinado a regiones del sur
de Europa, mas limitado en su alcance y en el nimero de participantes. BIOREG pretendia
impulsar el desarrollo socioeconémico del espacio SUDOE (116) mediante la
especializacion tecnoldgica y el fomento de actividades econémicas con fuerte valor
anadido como la medicina regenerativa, considerada como una nueva revolucion
industrial en el ambito de la salud, y dando respuesta a los préximos cambios sociales,
humanos y econémicos; e intentando anticiparse a las necesidades sanitarias previsibles
en Europa por el aumento de esperanza de vida, el envejecimiento de la poblacién y la
necesidad de reduccién de gasto sanitario. El proyecto se basaba en la bisqueda de
alianzas entre el mundo académico, instituciones investigadoras, centros sanitarios,
pequenas y medianas empresas biotecnoldgicas e IF, que facilitasen la identificacion y
produccion de tecnologias y productos de medicina regenerativa, la transferencia de

tecnologia, su introduccion en el mercado y el desarrollo de empresas de base tecnolégica.

Ya desde 2007-2008 amanecian las primeras evidencias de un creciente interés por parte

de la gran IF que, sin embargo, se mantenia expectante. Incluso, entre los propios pioneros
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de estas terapias, existia y sigue existiendo el debate entre un modelo autdlogo, utilizan
las propias células o tejidos del paciente como paradigma de una medicina personalizada
y con ventajas por la falta de respuesta inmune y un camino regulatorio allanado y un
modelo alogénico mds industrializable, con células universales, mas cercano al modelo
tradicional de medicamento, mds escalable y con un indice mas bajo de costes pero con

retos en cuanto a la respuesta inmune y un horizonte regulatorio mas sinuoso.

Con una participacion limitada a Espafia, Francia y Portugal y siete miembros de una
coaliciéon destinada a fomentar la medicina regenerativa, abordamos la ya conocida
dindmica de reuniones, intercambio de informacién, valoracion de tecnologias e

intenciones de colaboracién entre los socios participantes.

4.5.5. El Proyecto AVATAR, un ERC-AG

Dentro del Programa Horizonte 2020 y siguiendo las estrategias de Ciencia Excelente,
se enmarcan los proyectos del European Research Council (ERC) (117), establecido por la
Comision Europea, para dar soporte a los principales investigadores Europeos
financiando sus proyectos de investigacion promovidos individualmente. El objetivo es
reforzar la excelencia cientifica, fortalecer el dinamismo e incrementar el atractivo de
Europa para investigadores de reconocido prestigio. Los principios generales consisten en
una financiacion atractiva, proyectos abiertos de tematica, el compromiso de la institucion
de acogida, la portabilidad de las ayudas y la evaluacion con la excelencia como criterio
unico. La contrapartida es que resultan proyectos con una alta dosis de riesgo a pesar del
elevado beneficio potencial; y elevada también la dificultad de conseguirlos, con una tasa

de éxito menor del 10%.
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En el marco de un hospital publico con un Gerente innovador y como secuela de una
polémica situacion en el Centro Nacional de Investigaciones Oncolégicas (CNIO) y su
programa de investigacion PIC-CNIO (118), a principios de 2017 se materializ6 la
contratacion en el Hospital Universitario de Fuenlabrada (HUF) de un investigador de
prestigio internacional, anteriormente Director Cientifico del propio Programa de
Investigacion Clinica (PIC-CNIO) en el HUF. Como consecuencia de ello hubo que
transferir un proyecto internacional del Furopean Research Council (ERC) en su maximo
nivel cientifico y econdmico ERC-Advanced Grant (ERC-AG) para convertir al HUF en la
entidad host, en ese momento, tinico hospital en Espafia con un proyecto de esta entidad,
que fue seguido por otros dos Proyectos H2020, también con proyecciéon internacional.
Numerosas dificultades obstaculizaron la fluidez de este proyecto y, sin embargo, avanzé
hasta su finalizacion gracias a la vocacion y profesionalidad del equipo investigador y su
compromiso con los pacientes. El proyecto, denominado Avatar (119) por la utilizaciéon de
modelos animales experimentales implantados con tejidos tumorales de pacientes, se
orientaba a la eleccion de terapias personalizadas en pacientes con carcinoma de pancreas

metastdsico de acuerdo con el andlisis genético del tumor y los modelos avatar.

4.5.6. El Proyecto Better@Home, un EIT HEALTH

Nueva institucion, la Fundacién para la Investigacion e Innovacion Biomédica de los
Hospitales Universitarios Infanta Leonor y del Sureste, un joven Hospital poblado de
talento innovador y nuevo proyecto Europeo, esta vez un EIT (European Institute of
Innovation and Technology) Health (120), que es una red Europea de proyectos de
excelencia en salud de la Unioén Europea (EU), establecida en 2015 como una “comunidad
de conocimiento e innovacién”. La propuesta del EIT es colaborativa y se funda en la idea
de que la innovacion florece mejor cuando los profesionales adecuados se unen para

compartir su experiencia en el denominado “tridngulo del conocimiento” con expertos en
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empresa, investigacion y formacion trabajan unidos. En el area de la Salud, en el nodo de
Espafia, fomenta la innovacién colaborativa reuniendo sistemas de salud, empresas,

universidades, hospitales universitarios y proveedores de atencién médica.

En este caso, la Salud Digital es la diana de los participantes en el proyecto
Better@Home (121), que incluye, ademds del Hospital Universitario Infanta Leonor en
representacion del Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), la empresa Medtronic, la
Universidad Politécnica de Madrid, el Instituto de Investigacion Sanitaria Marqués de
Valdecilla (IDIVal) y la empresa publica Shared Services for Ministry of Health (SPMS) del

Ministerio de Salud y Finanzas del Gobierno de Portugal.

El proyecto implanta una “Soluciéon de atencion integrada para pacientes en
hospitalizacion domiciliaria”, asistida mediante tecnologias digitales que despliega y
analiza un conjunto de herramientas para monitorizar al paciente de forma remota y poder
asi modular las visitas del equipo domiciliario en funcién de su evolucién. El objetivo
consiste en mejorar los resultados en salud y aumentar la satisfacciéon del paciente, asi
como reducir los costes del sistema sanitario a través de la optimizacion de recursos y la
coordinaciéon de un equipo multidisciplinario, manteniendo en todo momento la calidad

y seguridad de la atencién. Asistimos a una de las vertientes de futuro del Hospital Digital.

4.6. ENTIDADES PUBLICAS E INVESTIGACION

La inversion de Espafia en Ciencia se encuentra actualmente en torno al 1% de su
Producto Interior Bruto (PIB), lo que plantea una brecha con respecto a nuestro entorno y
una desventaja en las expectativas de crecimiento en nuestro pais (122). La media europea
en I+D se sittia en el 2,12% y cerca del 3% en los paises mas desarrollados (123). Si apostar
por la ciencia ha sido siempre una evidente inversién de futuro y un indicador de la salud

de un pais y sus ciudadanos, los tiempos actuales exigen y nos han demostrado la
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necesidad de dar un paso més. Una situaciéon que puede verse agravada por la crisis del
coronavirus, pero que irremediablemente por ello se presenta como una oportunidad
Unica, en la que la sociedad estd plenamente concienciada de su necesidad, para invertir
en ciencia como via de protecciéon sociosanitaria y muestra de nuestro desarrollo como
pais. Continuando con la financiacién publica de la investigacion cientifica, ésta ocupa una
parte importante en los Presupuestos Generales del Estado de Espafia siendo los
presentados en 2020 el mayor capitulo de la historia para la ciencia y la innovacion

espariolas.

La politica cientifica estatal se fundamenta en los Organismos Publicos de Investigacion
(OPI) (124).De acuerdo con la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la
Innovacién, son Organismos Publicos de Investigacion de la Administracion General del
Estado los creados para la ejecucion directa de actividades de investigacion cientifica y
técnica, de actividades de prestacion de servicios tecnoldgicos, y de aquellas otras
actividades de cardcter complementario, necesarias para el adecuado progreso cientifico y
tecnolégico de la sociedad, que les sean atribuidas por la ley o por sus normas de creacion
y funcionamiento. Tienen la condicién de OPI de la Administraciéon General del Estado,
entre otros:

* La Agencia Estatal Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC) (125)

® El Instituto de Salud Carlos III (ISCII) con responsabilidad afiadida de
actividades de financiacion de la investigacion cientifica y técnica (126)

® El Centro de Investigaciones Energéticas, Medioambientales y Tecnoldgicas
(CIEMAT) (127)

® El Ministerio de Ciencia e Innovacion se encarga de la coordinacion de las

actuaciones de los OPI.
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El principal actor de la iniciativa ptblica de I+D+i en Espana es el Instituto de Salud
Carlos III (ISCIII), creado en 1986, que tiene como misién mejorar la salud de todos los
ciudadanos a través del fomento de la investigacion y la innovacién en Ciencias de la Salud

y Biomedicina.

Posteriormente, y por iniciativa del propio ISCIII, aparecieron los Institutos de
Investigacion Sanitaria (IIS) (128), entidades de ambito cientifico, sin entidad juridica
propia y, por lo tanto, subsidiarias en su gestion de las Fundaciones correspondientes, que
si la ostentan. Actualmente, en Espana hay un total de 32 IIS acreditados. E1 RD 279/2016,
sobre acreditacion de IIS, regula el procedimiento para la acreditacion, seguimiento de
actividades, en aras del mantenimiento, revocacién y renovacioén de las acreditaciones de
los IIS (129). El 6rgano instructor de estos procedimientos es la Subdireccion General de
Evaluaciéon y Fomento de la Investigacion, a través del Programa de evaluacion,

acreditacion y seguimiento de Institutos de Investigacion Sanitaria.

Anadidos a todos los anteriores hay que destacar, especialmente, los OPI monograficos
como:
® El Centro Nacional de Investigaciones Oncolégicas (CNIO) (130)
® El Centro Nacional de Investigaciones Cardiolégicas (CNIC) (131)

® El Centro Nacional de Biotecnologia (CNB) (132)

Todos ellos conforman el conjunto de entes publicos dedicados a la investigacion
biomédica, a promover lineas innovadoras de investigacion y a impulsar proyectos que
den salida profesional a nuestros investigadores tanto consolidados como emergentes, y
aglutinan las iniciativas que permiten que dispongamos de un sistema nacional de

plataformas de investigacion basica.
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La importancia de estas estructuras operativas no se limita a los aspectos cientificos,
econémicos y de gestion ya que otras vertientes de alcance en distintos momentos de este
periodo fueron de tipo ético, como la creacién de Comité Eticos de Investigacion Clinica
(CEIC) o mas recientemente Comités Eticos de Investigacion con medicamentos CEIm y
la aplicacion de las normas de Buena Practica Clinica (BPC), de tipo regulatorio, como la
creacion de la AEMyPS como organismo ptublico con cardcter auténomo adscrito al
Ministerio de Sanidad y Consumo o de financiacién, como la Agencia Estatal de

Investigacion (133) adscrita al Ministerio de Innovacién.

Para complicar el panorama de competencias y atomizar los cada vez mas escasos
fondos disponibles, a toda esta marana de entidades y legislaciones hay que afnadir las de
cada una de las CCAA lo que termina conformando un complejo panorama que dificulta
la gestion agil y univoca de la I+D+i en nuestro pais. Tenemos que plantearnos si hemos
creado hidras de numerosas cabezas redundantes e ineficientes. Junto a casos de éxito
como la trayectoria de la modélica AEMyPS, podemos plantearnos dudas acerca de

algunos otros de los organismos citados; algunos ejemplos de esta preocupacion:

® Agencia Estatal de Investigacion: el retraso en su constitucion, la falta de
consenso politico y de estructura humana y material inicial, con un pretendido
coste cero, y las dificultades de didlogo con los propios investigadores, vienen
a sumarse al caos tradicional de convocatorias dispersas con requisitos
diversos y a la también habitual falta de ejecucion del ya de por si escaso
presupuesto publico en I+D+i que llega a alcanzar la decepcionante tasa de

un 50% (134).
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Las dificultades tradicionales de gestion administrativa en el sector ptblico
no corregidas o incluso agravadas por la nueva ley de 2017 (135), la
hiperburocratizacién, las dificultades de financiacién, los escandalos de
corrupcién econdmica, prevaricacion, trafico de influencias, exacciones
ilegales en la contratacion publica y malversaciéon (135,136) y de fraude

cientifico (137-139) oscurecen el panorama de nuestra Ciencia.

¢(Es eficiente que un clinico con su consulta asistencial sea jefe de servicio de
un hospital de alta complejidad, profesor titular o incluso catedratico de la
asignatura correspondiente en la universidad, haga guardias, ejerza una
direccion médica o una direccion cientifica en su instituto de investigacion
sanitaria, participe en la comision de investigacion mds otras varias
asistenciales, presida las sociedades cientificas regional y nacional de la
especialidad, sea patrono de la fundacién y participe como investigador,
incluso principal, en numerosos ensayos clinicos? Por supuesto, todo ello con

un salario topado. Incluso suponiendo que no tenga consulta privada.

(Por qué no aprendemos las formas mas integradas de funcionamiento que
practican los paises de nuestro entorno investigador? ; Es realmente necesario
desarrollar y mantener en la CAM ocho IIS y 13 FIB (ademas de los 17 CEIm)
con estructuras redundantes en todos ellos? Mas teniendo en cuenta que
muchos de los EECC son multicéntricos y se presentan en varios hospitales
simultdneamente, y cuentan con la misma aprobacion y autorizacion e,
incluso, utilizan el mismo contrato unificado, ... ;No seriamos mas eficientes
y competitivos sin tener que repetir exactamente los mismos procesos? Incluso

no han faltado ambiciosas tentativas como la de BIOMad (140-142), entidad
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pensada como coordinadora de toda la investigacion de alto nivel de la CAM,
presentada en 2019 a bombo y platillo y... desaparecida desde el mismo
momento de su presentacion, seguramente que por disensiones entre

preponderancias politicas y técnicas.

®* Y con respecto a los CEIC, ;Es razonable llegar a constituir y validar en
nuestro pais cerca de un centenar? (llegaron a ser 143); maxime, cuando en
paises como Francia hay 39 o 53 en Alemania (incluso con mayores

poblaciones).

®* Y qué decir de las patentes? En términos de patentes las perspectivas
tampoco son halagiiefias; tenemos que empezar diciendo que en la
clasificacion de paises con mayor nimero de solicitudes presentadas en la
Oficina Europea de Patentes (OEP) en 2019, Estados Unidos se colocé en la
primera posicion del ranking, seguido de Alemania, que ese afio super6 la
cifra de 26.800 solicitudes y en tercer lugar Japon, con 22.066 solicitudes.
Espafia se situ6 en decimoquinta posicion tras haber presentado un total de
1.887 solicitudes (143). Si nuestro nivel como pais ya no nos sitia en primera
linea, la evolucion del numero de solicitudes de patentes nacionales
presentadas o participadas por universidades ptiblicas de Esparia entre 2007
y 2019 comenz6 a descender de forma paulatina a partir de 2014, llegando a
situarse por debajo de las 400 a partir de 2018 (144). Y en términos econdmicos
comparativos en internacional, la universidad espafiola que mas dinero recibe
por patentes es la Politécnica de Madrid, con unos 4.-M€ y 37 solicitudes
anuales, en comparacion, por ejemplo, con el Instituto de Tecnologia de

Massachusetts, que recibe 4.000.-M€ en el mismo plazo (145).
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Y en el &mbito macro, las estimaciones de un hipotético Plan de Inversién en Sanidad
(146) que durante el proximo lustro (2021-2025) elevase de manera estable los recursos
destinados a la asistencia sanitaria en dos puntos en relacién al PIB podria generar un
incremento de hasta 427.000 millones de euros en el PIB entre 2025 y 2040 y podria ser una
de las vias Espariolas hacia la prosperidad. Segtin estas estimaciones, cada euro invertido
en investigacion sanitaria (publica o privada) genera 1,6 euros de valor anadido de manera
directa, indirecta e inducida, y cada millén de euros invertido en el sector contribuye a

generar y mantener mas de 15,6 empleos.

Conclusiones

* Lainversion publica de Esparfia en I+D+i es insuficiente.

® Estamos infradotados en relacion a los paises de nuestro entorno Europeo.

®* Mas alla de lo presupuestado, es lastimosa la proporcion que se asigna
anualmente.

® Los procesos de solicitud son dificilmente accesibles.

® (Cada vez se desbalancea mas la razon de inversion publica vs inversion
privada en I+D+i.

® Lasituacion de nuestros grandes centros publicos de I+D+i se va deteriorando
progresivamente. Y su gestion ha sido conflictiva.

® No hemos dimensionado adecuadamente nuestra Agencia Estatal de
Investigacion.

® La desproporcion en términos de patentes y publicaciones es preocupante.

® Las condiciones laborales de los investigadores son vergonzantes.

* No hemos encontrado la férmula de optimizacion del ndmero y

funcionamiento de nuestros CEIm.
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Puntos fuertes y oportunidades en el Sector Publico

1. Potente red de Hospitales ptiblicos y concertados en la CAM.

2. Puntera estructura con ISCIII, Centros de Investigaciéon e Institutos de
Investigacion Sanitaria localmente radicados.

3. Equipamientos diagndsticos y terapéuticos avanzados.

4. Equipos  humanos  sobresalientes,  vocacionales, = motivados e
intraemprendedores.

5. Modelos de gestion como la Empresa Publica con un funcionamiento
diferenciado con respecto al resto de los hospitales SERMAS, incluida una
contabilidad mercantil.

6. Plantilla mas jovenes y motivadas en los hospitales de nueva creacion.

7. Dotaciones e infraestructura modernas y en buen estado de funcionamiento.

8. Entornos politicos y sociales cercanos y proclives a los Hospitales.

9. Gerencias con capacidad de liderazgo y negociacién, innovadoras y
motivadoras, con equipos Directivos alineados.

10. Necesidad ineludible de Fundaciones de Investigacion Biomédica.

Puntos débiles y amenazas en el Sector Publico

1. Es practicamente imprescindible pertenecer a un IIS para acceder a proyectos
publicos competitivos nacionales e internacionales.

2. Dificil equilibrio entre la investigacion basica con financiacion publica
competitiva y la investigacion clinica con financiacion privada.

3. Inexistencia de la investigacion traslacional.
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4. Plantillas reducidas desde el origen de los Hospitales. Dificultades e
Irregularidades en la contratacion de personal, al menos investigador.
Desmotivacion de equipos. Problemas cronificados de funcionamiento con
grandes resistencias al cambio. Expectativas no realistas de mejora en las
carreras profesionales, con riesgo de desmotivacion. Recursos limitados y
dificultad de contrataciéon externa. Incremento progresivo y continuo de la
actividad con congelacion de plantilla.

5. Burocratizacion y funcionarizacion mas alld de la légica y de las imposiciones
del entorno. Alta intervencion.

6. Antecedentes de problemas de credibilidad de gerencias y direcciones de
gestion. Desalineamiento entre directivos y lineas estratégicas del Hospital.
Falta de colaboracion e implicacién por parte de Jefaturas de Servicios.

7. Infrautilizacion de equipamientos diagndsticos y terapéuticos.

8. Inoperancia en la comunicacién interna y externa.

9. Los sistemas de informacion clinica del Hospital contienen informacién en
gran medida desestructurada.

10. La seguridad y la ciberseguridad se han convertido recientemente en una de

las principales amenazas para el sector sanitario.

4.6.1. En los Centros e Institutos Ptblicos de Investigacién

Habiendo realizado los cursos clinicos de la carrera de Medicina en la Fundacién
Jiménez Diaz, hospital privado con un concierto ptblico no descubri a fondo las
dimensiones de la Sanidad Publica hasta el desembarco en el Hospital Universitario
Puerta de Hierro — Majadahonda y, posteriormente, en el Hospital Universitario de

Fuenlabrada.
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Descubri entonces el verdadero alcance del debate “actuacion ptblica versus iniciativa
privada”, una aspera polémica que, sobre todo en el aspecto asistencial, pero también en
el investigador, ha generado desde mareas de batas blancas hasta pasos adelante y atras
en el modelo de gestion de hospitales, o en la actuacién de los gestores de los institutos,
con sospechas y acusaciones de por medio. La impresién como observador es que la
resistencia de grupos politicos y sindicales - o simplemente de individuos con intereses
particulares - a la privatizacién de servicios no sanitarios o, incluso, sanitarios, no responde
a criterios de eficiencia sino a la defensa de intereses de clase y a un afan de intervencion
constante cuando no a un distanciamiento funcionarial de las cargas de trabajo y del
espiritu de servicio a los pacientes. El estricto cumplimiento, por ejemplo, de la Ley de
Contratos del Sector Publico queda mediatizado por los mecanismos que los propios
gestores publicos, ponen en marcha como las adjudicaciones directas, los contratos
menores, los concursos restringidos, los procedimientos negociados, los pliegos
orientados y un gran nimero de atajos que permiten sortear los tan cacareados criterios
de amplia difusion, igualdad y libre concurrencia; y sortear el trabajo censor de la tan
temida Intervencion. Ademas, enlentecen y encarecen los procesos y sobredimensionan

los equipos.

Esta enfermedad sistémica afecta también a nuestras universidades con su pecado
propio de endogamia y escdndalos aparejados, a nuestros grandes Institutos con sus
vaivenes en funcion de la tendencia politica reinante y, en menor medida por la
competitividad cientifica y la intermediacion de las Fundaciones, a los Institutos de

Investigacion Sanitaria.

Escalando el debate, un politico profesional que no ha ejercido nunca una profesion ni

ha trabajado por cuenta ajena en una empresa pareceria que no es capaz de entender que
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la administracion estd para administrar y la empresa privada para gestionar; si a esto
anadimos que en demasiadas ocasiones ese mismo politico profesional no ha visitado
nunca un hospital ni tiene experiencia previa en las complejidades del sector sanitario,
terminamos entendiendo que la Torre de Babel que hemos construido para nuestro
Sistema Nacional de Salud y por extension para nuestro ecosistema investigador habla

demasiados idiomas.

Habiendo hecho ese camino de ida y vuelta varias veces, y volviendo al hilo conductor
de este trabajo, nuestra I+D+i nacional, todavia me cuesta entender que se aplique una
dindmica de funcionamiento tan burocratizada a los procesos de investigacion e
innovacién que requieren, indefectiblemente, agilidad para su avance. Su gestion deberia
ser mucho mas dindmica y gestionarse con conceptos de eficiencia, como los de la érbita
privada o los de los paises anglosajones, o incluso orientales, en las nuevas realidades, que
tanta ventaja nos llevan. Licencias, validaciones, aprobaciones, autorizaciones, legislacion,
normativa, reglamentos, ... papeles, que van de una mesa a otra alargando los tiempos de

puesta en marcha de procesos que, muchas veces, nuestros propios pacientes no tienen.

En un entorno tan competitivo y tan globalizado como el de la investigacion clinica es
inviable sostener una posicion asi, es inaceptable para los promotores de la investigacion,
es discriminatorio para los pacientes de un centro que dejan de recibir los posibles
beneficios de esas terapias y, no menos importante, desanima a los profesionales que
podrian utilizarlas y que, muchas veces, sdlo tienen el estimulo de la investigacion como
escape a sus perspectivas profesionales encasilladas, una caricatura de carrera profesional
y una practica asistencial que se vuelve rutinaria sin esos incentivos; y afiadamos un
salario “topado” y pocas posibilidades de mejorarlo mas alla de las guardias o el ejercicio

privado tras una intensa jornada laboral; asi aparece ese oasis del complemento econémico
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que supone la investigacion, entendida como complemento, al igual que lo suele ser la
docencia. No deberiamos permitir que nuestra Investigacion e Innovaciéon queden

enjaulada entre papeles en nuestras instituciones por el afan burocratico.

Hoy, cuando la sanidad de todo el mundo libra un duro combate contra el coronavirus,
en el caso Espariol, la imprevision de los diferentes gobiernos de diversos signos politicos,
la ausencia de medidas 4giles para prevenir y para proteger a nuestros mayores y los
intereses de distinto tipo a la hora de dotarnos de equipamientos e infraestructuras, han
provocado que un virus que es muy contagioso pero que para una inmensa mayoria de la
poblacién no es letal, infecte simultdneamente a tantas personas y colapse los servicios
sanitarios aumentando, ademas, el riesgo de fallecimiento de las personas mayores, uno
de los grandes grupos de riesgo. Espafia, estando en el top 25 de los paises con mayor
influencia de poder blando, segtn el dltimo informe Global Soft Power Index 2021 de
Brand Finance (147) que forma parte del Indice de Innovacién Global de la ONU, cae desde
el puesto 16 al 22, debido a la terrible percepcion de la respuesta ante el coronavirus. Y es
en esas dificiles circunstancias cuando afloran l6gicas medidas como el incumplimiento
sistematico de la Ley de Contratos del Sector Publico por mor del estado de emergencia
(148) o el incumplimiento de los plazos establecidos, pomposamente denominado fast
track de las aprobaciones regulatorias para encontrar mecanismos diagndsticos o
terapéuticos de emergencia (149). Cuando algo realmente importa, el mecanismo de
actuacion consiste en dejar de aplicar la ley. ;Por qué no la incumplimos sistematicamente
para mejorar nuestra eficacia? O mejor aun, ;Por qué no sustituimos el esclerosado marco

regulatorio y nos dotamos de unos mecanismos legales y procedurales agiles y eficientes?

Un mantra fijo que he podido escuchar personalmente de la gran mayoria de consejeros

de sanidad de las distintas CCAA, y por extension de muchos politicos, gestores y
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consultores es que nuestra Sanidad Publica (todas y cada una de ellas) es la mejor del

mundo o, cuando menos, una de las mejores o que el sistema informatico que acababan

de implantar o el hospital que acababan de inaugurar ostentaba también ese liderazgo

mundial. Yo me habria conformado con que me asegurasen que era sostenible (150).

4.6.2. La experiencia con las Autoridades Reguladoras

El mundo de las industrias privadas en temas sanitarios tiene su propio nudo gordiano

en forma de autoridades en distintos niveles, autonémicos, estatales, comunitarios y de

esferas continentales. La colaboraciéon con las Autoridades Regulatorias nacionales se

divide en dos periodos:

Asesoria estadistica entre 1987 y 1992 a la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad y Consumo; tuvo su origen en
un curso para sus componentes que sirvid, para echar a andar una inquietud
por el rigor metodolégico estadistico que se fue extendiendo a la industria y a
los investigadores clinicos. Este periodo incluye también el desarrollo y
mantenimiento del Registro de Ensayos Clinicos en Espafa, incluyendo todos
los evaluados, iniciativa pionera en Europa en aquellos afios, que sirvié para
tener una visiéon amplia y general de toda la actividad de investigacion clinica
nacional.

En los afios 2003 y 2004, ya en la AEMyPS, siempre con un abordaje técnico y
nuevamente para el desarrollo de una aplicacion Europea que, a un nivel
internacional y con una potente plataforma tecnoldgica detrés, iba a constituir
el repositorio con la informacion de todos los EECC puestos en marcha en la
UE, con una vocacion enciclopédica. A fin de convertirme en interlocutor vélido
para el resto de los equipos constituidos en los diferentes paises, me otorgaron

un nombramiento como “Experto de la AEMyPS y la Agencia Europea del
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Medicamento (EMA) en Bases de Datos para Ensayos Clinicos”. La tarea
consistia en el soporte al desarrollo de la solucién, aportando las peculiaridades
de la legislacion de cada pais participante, la generacién de la documentacion y
manuales de usuario del proceso y la nacionalizacién y presentacién en acto
publico en el Ministerio de la aplicacion EUDRA-CT, consolidada hoy en su

enésima version, con mas de 60.000 EECC registrados.

4.6.3. La Universidad Publica

Mi vocacién por la docencia, superadas timideces iniciales, me llev6 a participar de
procesos formativos en la UAM, llegando a atisbar, incluso, la posibilidad de una carrera
académica que alguno de mis comparieros termino ejerciendo. Desilusiones tempranas en
forma de laicas y terrenales prebendas y simonias, investiduras académicas en tribunales
manipulados, un limitado afdn innovador y un cerrado ambito de actuacién y de
excelencia docente terminaron pronto con aquellas ambiciones (146). Posteriormente he
podido cumplir esta vocacion docente a través de las universidades privadas. Un ambiente
social poco propicio, politico con las mismas enfermedades sistémicas y econémico
limitado son las atenuantes de estas culpas que han hecho nuestras universidades poco
competitivas en los rankings internacionales (147), con ningtin representante entre los 150

primeros y s6lo dos entre las 200 mejores (148).

Una inquietud que ya ha empezado a cubrirse gracias a los numerosos grados que han
ido emergiendo: ;Para cuando una carrera universitaria de Licenciado en Investigacion
Biomédica o una rama de Especialista en el Método Cientifico en las Ciencias de la Vida?
Entendemos que la Universidad, los Centros y los Hospitales deben investigar; pero
también deben ensefiar a investigar, a innovar y a emprender. Ya en los ultimos afios las

universidades tanto publicas como privadas han multiplicado sus titulaciones
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diversificando las profesiones relacionadas en Ciencias Biomédicas, Biotecnologia,
Ingenieria Biomédica, Bioquimica, Bioinformatica, ... y sus estudios de postgrado de
contenido investigador lo que augura una profesionalizaciéon futura de la carrera
investigadora como vocacion principal, no como una rama secundaria de diversas

profesiones divergentes.

Y otra inquietud: ;Para cuando una asignatura de Medicina Digital en nuestras
carreras? En EEUU es una especialidad médica con programas de informatica para
médicos desde 1970, y la mayoria dirigidos por médicos. Y otra més... ;Y la especialidad
de Genética Médica, pendiente desde, al menos, 2016? La multidisciplinariedad de la

disciplina investigadora asi lo exige.

4.6.4. La Empresa Publica

Después de haber recorrido la empresa multinacional farmacéutica y el sistema publico
de salud, ;Qué decir de la empresa publica? ;Atna lo mejor de los mundos publico y
privado? O... ;Hereda lo peor de ambos? La experiencia descrita se corresponde con los
afos 2017/19 en la Direcciéon de Investigacion, Calidad y Docencia del Hospital

Universitario de Fuenlabrada.

Como consideracion previa, el modelo de gestion de Empresa Publica se implanté en
Madrid en una serie de Hospitales, entiendo que con la sana intencion de hibridar las
ventajas de la empresa con el control que permite la gestion publica; también se intenté un
modelo diverso, el del Hospital Fundacion Alcorcon con idea de prospeccionar su
funcionamiento y operatividad. Tras unos afios de funcionamiento, positivo en términos

generales, el vértigo de lo conseguido dio paso a un retroceso de las posiciones, revirtiendo
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casi todos los hospitales nacidos como empresas publicas, y dejando como tnico islote el

de Fuenlabrada.

El Ente Publico Hospital de Fuenlabrada se cre6 en 2002 mediante la Ley de Medidas
Fiscales y Administrativas de la CAM para 2003 (149). Se trata de una Entidad de Derecho

publico con personalidad juridica propia, con Estatutos propios, aprobados por el Consejo

de Gobierno el dia 26 de diciembre de 2002 (BOCM de 15 de enero de 2003) (150).

Creo que es imposible tener un modelo tan conveniente de gestion y malbaratarlo tanto,
hasta el bloqueo. Tenemos que desmontar tanto la falacia de que la empresa publica es
una privatizacion de un servicio ptblico como que es una garantia de buena gestion. Bien
gestionada, deberia dotar a sus gestores de una panoplia de herramientas que articulara
un radio de actuacién mucho mas amplio que la institucién publica tradicional. Pero, en
malas manos, es una garantia de nepotismos, un remedo caricaturizado de
funcionamiento empresarial y una oportunidad para que profesionales mediocres que, en
una empresa real no tendrian cabida, medren en forma de cargos medios e, incluso,

directivos.

El resultado es un Hospital con una trayectoria truncada en Investigacion y Desarrollo,
en muchos aspectos, no reglada, sin profesionalizar en su gestion y con una percepcion
general negativa tanto en los aspectos metodoldgicos como financieros y de gestion.
Ademas, es un Hospital con una importante y valiosa carga asistencial que dificilmente
permite conciliar con la labor investigadora. Hay que resaltar que las caracteristicas de
contratacion y la juventud del propio Hospital ha concitado una plantilla especialmente

vocacional y motivada, con sintomas de cansancio.
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En el haber del HUF, que es Hospital de referencia (al menos uno de ellos) para el
Programa de Investigacion Clinica del CNIO (PIC — CNIO). Paradigma de las dificultades
de gestion es la construccion del pabellén oncoldgico financiado con fondos ptblicos
mixtos de la CAM y del CNIO que en el apartado asistencial fue un éxito pero que, en el
investigador, dejo un caddver en forma de instalaciones nunca inauguradas, salas blancas
que podrian haber sido pioneras y planes de instalaciéon de equipos y equipamientos
investigadores que nunca llegaron a desembarcar y que criaron polvo durante diez afios
sin que nadie intentase remediar semejante dispendio y mala gestién (151). El horizonte
actual pasa por la revitalizaciéon del Programa tras una trayectoria que no ha cumplido

expectativas y una falta de alineamiento entre las entidades.

La inquietud y la ambicion de impulsar la aportacion cientifica y el nivel de excelencia
que puedan aportar los grupos de investigacion del HUF llevo, después un largo proceso,
a la incorporacion en el IIS del Hospital La Paz (IDIPaz) (152), lider en todos los
indicadores cientificos de la Comunidad Auténoma de Madrid (CAM) (153); en el &mbito

nacional, se posiciona en el puesto segundo o tercero, dependiendo del indicador (154).

4.7. FUNDACIONES DE INVESTIGACION E INNOVACION BIOMEDICA

Las Fundaciones para la Investigacion Biomédica (FIB) son el instrumento del que se
han dotado todos los Hospitales ptblicos con interés por la investigacion clinica y se
corresponden con la necesidad de interactuar con el mundo exterior, en términos de
gestion y econdmicos, tanto ptiblicos como privados. Las FIB, de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 113 bis, de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la

CAM (155), estan configuradas como Organismos Publicos de Investigacion de la CAM.
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Tienen su motivacion inicial en el “Real Decreto de Medicamentos: Requisitos para la
realizacion de ensayos clinicos” de 1993 que, en su articulo 20 establecid, por primera vez,
los aspectos econdémicos de la investigacion clinica a establecer entre promotores y centros
lo que, en el caso de los hospitales publicos, suponia un importante compromiso que la

contabilidad presupuestaria no estaba preparada para afrontar.

En paralelo, y desde el territorio INSALUD en el periodo correspondiente a la
legislatura 1996-2000, se trabajaba en un proyecto todavia mas ambicioso, encuadrado en
el marco de las nuevas formas de gestion que suponia un importante avance cualitativo
en la gestion de la investigacion: la creacion de las fundaciones de investigacion en los
centros del INSALUD.Dichas fundaciones, dotadas de personalidad juridica propia, se
regirian por lo dispuesto en la Ley 30/1994, sobre Fundaciones (156).Se trataba de
implementar un modelo, que ya se venia utilizando con asiduidad para la gestion de las
actividades de investigacion, tanto en el sector privado como en el publico —en los
diferentes servicios de salud de las CCAA con el INSALUD transferido—, y desarrollado

en la mayoria de las universidades.

Como ejemplo ilustrativo de la incidencia que supuso el proceso de transferencias sobre
el proceso de consolidacion y desarrollo de las Unidades de Investigacién, cabe resefiar,
por paraddjico, que, tan so6lo unos dias antes de hacerse efectivo el proceso de
transferencias, el Gobierno de la Nacién, autorizaba el 14 de diciembre del 2001, mediante
acuerdo del Consejo de Ministros, la constitucion de siete primeras Fundaciones de
Investigacion en otros tantos hospitales de la red del INSALUD, concretamente, en seis de
la provincia de Madrid (Ramoén y Cajal, Getafe, La Princesa, La Paz, Clinico de San Carlos
y Puerta de Hierro) y uno en Baleares (Son Dureta). Tras estas primeras iniciativas con

formato de Fundacion, se fueron extendiendo hasta la situacién actual en la que, s6lo en
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la CAM, contamos con 12 FIB en la red de centros sanitarios hospitalarios y una en

Atencion Primaria.

Y es aqui donde las Fundaciones deberian jugar un papel preponderante dando una
cobertura integral a los procesos. La realidad es que su actividad se convierte en una
carrera de obstdculos erizada de conflictos de competencias, desprovistas de interés
cientifico y en perpetuo choque con los hospitales, investigadores, variadas consejerias,
Protectorado, Registro, ademds de las lineas organicas de relacion con Comisiones de

Investigacion, Comisiones de Innovacién, Comisiones Delegadas y Patronatos.

Y el panorama todavia puede empeorar en funcion de como se desarrolle el reciente
Convenio Colectivo para Investigadores Biomédicos (157). La multiplicidad de
competencias, limitaciones, dependencias y la hiperburocratizaciéon de cada uno de los
eslabones de la cadena de gestion entorpece, enlentece, dificulta y encarece los procesos, a
veces hasta limites inaceptables como los de necesitar 17 firmas para aprobar un proyecto
o tardar un afio en hacerlo. Todo ello en un entorno competitivo en que la mayoria de los
estudios son multicéntricos internacionales, con el consiguiente agravio de entornos mas
agiles de gestion, méds ambiciosos en sus objetivos y mas dvidos de ciencia y de ingresos

econdmicos.

En la CAM hay mas de 48.700 trabajadores dedicados a la I+D, 14 universidades, ocho
institutos de investigacién sanitaria, 22 centros de transferencia de tecnologia, cinco
parques cientificos y més de 250 empresas farmacéuticas, de biotecnologia y de tecnologia

sanitaria. Nos merecemos una politica coordinada de I+D+i; al menos en las Fundaciones.
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Conclusiones

®* No otorgamos a las Fundaciones de Investigacion Biomédica el valor y
reconocimiento que merecen por su estratégico papel en la I+D+i.

® Su personal no esta valorado ni compensado de manera adecuada.

® Seles impide operar como entidades privadas sin &nimo de lucro.

® Se las desprovee de atribuciones hasta convertirlas en una oficina publica
burocratizada mas.

® Hay intereses politicos y ambiciones econémicas en intervenir en las FIB desde
instancias superiores.

®* En los hospitales se confunde a las FIB con entidades bancarias o de
beneficencia.

® Algunos hospitales intentan instrumentalizarlas para utilizar sus recursos como
complemento para sus limitaciones presupuestarias.

® Cometemos el error de adjudicarles lo peor de las entidades privadas sin las

ventajas de las publicas.

Puntos fuertes y oportunidades en las Fundaciones de Investigacion Biomédica

1. Eslabén imprescindible en la cadena de la I+D+i en Hospitales y Universidades.
2. Situacion privilegiada hacia la investigacion traslacional.

3. Resultados econémicos positivos crecientes y potentes estructuras.

4. Bisagra de la colaboracion publico — privada.

5. Financiaciones complementarias nominativas.

6. Situacion fiscal ventajosa.

7. Convenios generales de colaboracion entre la CAM, a través de la Consejeria de

Sanidad, y el Servicio Madrilefio de Salud. Y con las respectivas Universidades.
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10.

Amplio &mbito de actuacion.
Investigadores, equipamientos, espacios y servicios comunes en Hospitales de
primera linea.

Organizaciones sin animo de lucro.

Puntos debiles y amenazas en las Fundaciones de Investigacion Biomédica

1.

10.

Riesgo de investigacion basica académica sin componente traslacional.

Riesgo de desbalance hacia la investigacion clinica comercial.

Confusion del papel de las Fundaciones y su relaciéon con el Hospital.
Utilitarismo economicista de los fines fundacionales.

Relacion formal y econémica con el Hospital, la farmacia hospitalaria, los
servicios comunes y, en su caso, el Instituto de Investigacion Sanitaria y las
sociedades concesionarias.

Riesgos econodmicos inasumibles.

Costes crecientes.

Limitaciones en la gestion de recursos humanos y salarios.

Intervencion administrativa opresiva. Elevado nivel de intervencion por parte
del SERMAS que limita las tedricas ventajas de la autonomia que corresponde
a su formato.

Gestion administrativa funcionarial hiperburocratizada.

4.7.1. El antecedente de la Fundacién Bamberg

Antes de entrar en los capitulos de ejercicio profesional como Director de Fundaciones,

la experiencia en esta drea fue la colaboracion, desde su creacién en 2005, con la Fundacion

Bamberg (158). Creada inicialmente como iniciativa particular de un grupo de directivos
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del sector, gracias a su estratégica red de contactos con directivos de entidades ptiblicas y
privadas y a una estrategia de posicionamiento de tipo plataforma lobista por parte de sus
sucesivos Presidentes, se fue convirtiendo en una referencia medidtica para lanzamiento
de programas de salud, presentacion en la sociedad sectorial de responsables politicos,
iniciativas con vocacién de proyeccion social y numerosas variantes sociales, econémicas

y politicas.

Mi papel en esta Fundacién, ademds de la continuidad en el tiempo y sucesivas
colaboraciones en proyectos o eventos, es més honorifico y testimonial que préctico, como

responsable de su Centro de Innovacién en Tecnologia y Gestion Sanitaria (159).

Independientemente de los aspectos formales, he continuado la colaboracién en el
tiempo en una gran parte de los numerosos actos desarrollados teniendo como mas
reciente colofén la organizacion conjunta de la III Jornada de Innovacién Biomédica del
Hospital Universitario Infanta Leonor en un alarde de buena sintonia institucional y como

un bucle del devenir profesional en forma de caminos paralelos.

Las experiencias descritas a continuacion se corresponden con los afios 2014/16 en la
Direccion Ejecutiva de la Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital
Universitario Puerta de Hierro — Majadahonda y 2019/20 en la Direcciéon de la Fundacién
para la Investigacion e Innovaciéon Biomédica de los Hospitales Universitarios Infanta

Leonor y del Sureste.

4.7 2. Fundacién del Hospital Puerta de Hierro

Mi incorporacion al puesto de Director de la Fundacion para la Investigacion Biomédica

del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda (160), fue consecutiva a las
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actividades desarrolladas en el rol de gestor de proyectos Europeos, para Madrid
BioCluster en el marco de Madrid Network, y a la confianza de la Gerente. Imprescindible
para la reconversion al sector semiptblico fue la existencia de una organizacion previa
altamente estructurada, la colaboracion del equipo interno y de los asesores externos, en
una Fundacién que gestionaba uno de los IIS con mejor linaje histérico en investigacion
pero que, sin embargo, habia perdido el paso en su peregrinar hacia las nuevas
instalaciones de Majadahonda hasta el punto de haber sido el tltimo de los IIS en ser
acreditado en la CAM y el menor en su percepcion de financiacion publica competitiva.
Adicionalmente, graves errores de gestion en los afios anteriores — principalmente de
orden econémico, aunque también de gestion de competencias — distorsionaban con
desconfianzas y rivalidades el ambiente de trabajo y finalmente, tensiones en la estructura
hospital publico / concesionaria privada / instituto de investigacién sanitaria / fundacion

generaban desencuentros de distinto calibre.

Una entidad de investigacion de alto nivel con 117 personas contratadas, mas de 300
investigadores clinicos, mas de 500 proyectos de investigacion activos con mas de 150
nuevos contratos anuales de ensayos clinicos, 3.000 m? de instalaciones, 2 salas de
produccion celular y més de 6 millones de euros de presupuesto anual, supusieron un reto

formidable con muiltiples tareas que hubo que abordar y solucionar.

La llegada de un nuevo Gerente con ideas diferentes de gestion y un equipo de
colabores de sus etapas anteriores puso fin a unos afios interesantes y fructiferos que

marcaron el posterior devenir profesional.
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4.7.3. Fundacién de los Hospitales Infanta Leonor y del Sureste

Una nueva propuesta y oportunidad para dirigir la Fundacion para la Investigacion e
Innovacion Biomédica de los Hospitales Universitarios Infanta Leonor y del Sureste, recién
constituida, con la peculiaridad de que se correspondia, caso infrecuente, con dos
Hospitales y que era un puesto, también atipico, a tiempo parcial. Tras unas primeras
incertidumbres empecé a valorar las posibilidades de este nuevo proyecto y a calcular las
ventanas de oportunidad que se podian abrir. Las aproximaciones iniciales y un proceso
de seleccion inesperadamente exigente me llevaron a que los Directivos y Patronos
decidieran ofrecerme la plaza y esta nueva oportunidad que acepté ilusionado. Una
estructura minima inicial, el entusiasmo unos profesionales jovenes, en muchos casos,
desinformados de los entresijos de la gestion de la investigacion, anadida a unos
embriones de proyectos prometedores en Investigacion y en Innovaciéon han constituido

un sustrato que estamos haciendo crecer y avanzar de manera insospechada.

La febril actividad desarrollada en el primer afio y medio desde su nacimiento nos ha
permitido obtener unos resultados cientificos y de gestion sencillamente abrumadores.
Mas de 100 ensayos clinicos actualmente en marcha, 35 de ellos en dreas COVID y cinco
en el papel de promotores; un crecimiento de mas de un 100% en facturacién, fondos
propios y saldo total y de los grupos de investigacién; seis proyectos publicos
competitivos, cinco proyectos privados, media docena de personas mds otros tantos
colaboradores externos; la creacion de una UAMI que, en su primer afo ha dado soporte
metodologico a méds de 60 estudios; cerca de 200 publicaciones en revistas clinicas
especializadas con un elevado porcentaje de posiciones en primeros cuartil y decil; un par
de patentes y varias reservas de propiedad intelectual, numerosas iniciativas innovadoras,

un proyecto Europeo de referencia en Hospitalizacion Digital; son el reflejo de una
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plantilla motivada por la Investigacién y la Innovacion Biomédica y con un entusiasmo

por la mejora de la asistencia que, inicialmente, no eran previsibles.

4.8. CLUSTERES DE INNOVACION EN SALUD

Desde el afio 2008 la Comision Europea ha orientado sus politicas a la consecucion de
unos clisteres excelentes capaces de competir a nivel global, a través de diversas
comunicaciones:

® “Hacia clusteres globales en la Union Europea: puesta en marcha de una
estrategia de innovacion ampliada” (2008) (161)
® “Una politica industrial integrada en la era de la globalizacién” (2010) (162)

® “Por un renacimiento industrial europeo” (2014) (163)

De hecho, dentro de la politica de Clusteres de “Desafio mundiales y competitividad
industrial”, en el de Salud, se incluye un ambito concreto de intervencion de
“herramientas, tecnologias y soluciones digitales para la salud y la asistencia, en particular
la medicina personalizada” a la par que otros tan difusos como “salud a lo largo de todo

el ciclo vital”.

El fortalecimiento de cltsteres forma parte, desde hace afios, de la estrategia europea
de innovacion (267); estimaciones de la propia Comisién cuantifican que unos 2.000
clasteres, unos 150 de ellos punteros, en términos de empleo, tamario o especializacion,
mantienen el 38% de los empleos de la Unién Europea (164). En las nuevas politicas
desarrolladas en Europa, a través de las Estrategias de Especializacién Inteligente, son
considerados importantes agentes de innovacion, al igual que en el Programa Marco de
Investigaciéon e Innovacion (2014-2020) - Horizonte 2020 o el consiguiente Horizon

Europe (2021-2027) (165) que hace de ellos su Pilar 2.
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En Espafia y en consonancia con esas orientaciones, las Estrategias Espariolas de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2013-2020 (166) y 2021-2027 (167) plantean la necesidad
de reforzar el papel de los clisteres como agentes capaces de fomentar la colaboracion
entre universidades y centros de I+D y el tejido productivo como medida de mejora de la
competitividad. Con la puesta en marcha de esta tltima, se prevé duplicar la suma de
inversiones publica y privada hasta alcanzar la media Europea en 2027 (desde el 1,24% del

PIB en inversion en I+D+] registrado en 2018, hasta el 2,12% en 2027) (167).

Grandes desconocidos mas alla de los profesionales directamente involucrados en su
desarrollo, en el articulo 3 de la Orden del Ministerio de Industria, Energia y Turismo
1444/2014 se define la Agrupacion Empresarial Innovadora (AEI)(272) como la
combinacién, en un espacio geografico o sector productivo, de empresas y centros de
investigacion y de formacién publicos o privados, involucrados en un proceso de
intercambio colaborativo dirigido a obtener ventajas y/o beneficios derivados de la
ejecucion de proyectos conjuntos de cardcter innovador. La actividad de la AEI se debe
organizar en torno a una rama o sector cientifico o tecnolégico y/o a un mercado o
segmento de mercado objetivo. La AEI debe, ademas, contar con una masa critica que
permita asegurar la competitividad y visibilidad internacional de sus empresas,
especialmente de las PyME, impulsando la préactica de la innovacion y la
internacionalizacion.

Los motivos y ventajas de creacion y estructuracion en torno a clisteres son:

® Mejora de la posicion competitiva
® Acceso a nuevos mercados
® Acceso y aprovechamiento eficiente de recursos de alto coste

® Acceso y aprovechamiento eficiente de recursos complementarios
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Incremento de la innovaciéon y desarrollo tecnolégico
Realizacion conjunta de proyectos compartidos
Creacién de economias de concentracion y de localizacion

Creacion y explotacion de nuevos negocios

Modelos nacionales alineados con estas politicas de clusteres especificos del sector

salud, podemos encontrar agencias, regiones o agrupaciones que siguen estos criterios:

1.

BioCat (168): coordina y promueve el sector de las ciencias de la vida y de la
salud en Catalufia; BioCat es la entidad responsable de dinamizar y promover
la BioRegion (169) de Cataluna que es, a su vez, el ecosistema de las ciencias
de la vida y de la salud de Catalufia, es decir, el conjunto de empresas,
entidades y grupos de investigacion, hospitales, universidades,
administraciones, investigadores y emprendedores, estructuras de apoyo a la
innovacioén y transferencia de conocimiento que trabajan en Catalufia en este
sector estratégico.

Cluaster de la Salud de Extremadura (170): alberga a empresas del sector
sociosanitario de Extremadura con el objetivo de mejorar su competitividad a
través de la cooperacion interempresarial.

Andalucia BioRegion (171): es la unidad estratégica de dinamizacién del
Cluster Andaluz de Biotecnologia. Tiene como misién posicionar a la
Biotecnologia como un catalizador del bienestar social y del desarrollo de la
economia Andaluza, potenciando las fortalezas locales y proyectdndolas
sobre una base competitiva global.

Basque Health Cluster (172): tiene el objetivo de coordinar, representar,
gestionar, fomentar y defender los intereses comunes de las empresas

asociadas, en colaboracion con las administraciones publicas y con otras
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organizaciones del ambito de las biociencias y la salud. Nace en el &mbito de
la Estrategia BioBasque, disefiada especificamente para el desarrollo de las
biociencias en la BioRegion Vasca.

BioGa Cluster - Tecnologico Empresarial de las Ciencias de la Vida (173):
aglutina a las organizaciones integradas en la cadena de valor del sector

biotecnolégico que tienen su sede en Galicia.

6. Cluster Agroalimentario de la Region de Murcia (174).

Y los propiamente dados de alta como clusteres en el registro de AEI son:

1.

Catalonia-Bio (175): CataloniaBio & HealthTech Cluster es una asociacion
formada por mas de 160 empresas y agentes del conocimiento que lideran la
investigacion, desarrollo e innovaciéon (I+D+I) en el sector de la salud y las
ciencias de la vida en Cataluna.

AraHealth (176): El Cluster de la Salud de Aragén es una asociaciéon sin &nimo
de lucro constituida en 2013. Tiene como objetivo fundamental promover y
contribuir a la competitividad del sector de la salud en Aragon.

Cluster SIVI (177): Soluciones Innovadoras para la Vida Independiente. Tiene
su sede en Castilla y Ledn, agrupa a un importante niimero de organizaciones
publicas y privadas (prestadores de servicios socio-asistenciales, empresas de
caracter tecnologico, grupos de investigacion de universidades, centros
tecnoldgicos y tercer sector) con experiencia en el disefio, desarrollo y
aplicacion de soluciones tecnoldgicas innovadoras en envejecimiento activo y
saludable, salud mental y vida independiente.

La CAM conté en su momento con los clisteres de Salud y Bienestar (178) y

Madrid Biocluster (179), integrados en Madrid Network.
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Entre los numerosos modelos internacionales de clisteres de salud encontramos,
empezando por los Europeos:
®  Suecia:
O Uppsala BIO (180)
O Medicon Valley (181)

O Karolinska Institutet (182) y Sahlgrenska Science Park (183)

® Alemania con sus gigantes farmacéuticos y Suiza, principalmente en el entorno de
Basilea, destacan como lideres internacionales en financiacion, patentes y empleo
para el sector de IF.
® El Reino Unido retine el principal clister biotecnoldgico Europeo:
O Cambridge Network (184)
O The Catapult Network (185)
® En Francia:
O Region Rédano - Alpes: retines 14 cldsteres especializados en

investigacion, 15 polos de competitividad y 10 clasteres regionales. Incluye
el clister de biotecnologia Lyon Biopole (186).
O Atlanpole (187)
® European Cluster Alliance (188) / European Cluster Collaboration Platform (189).
Tras acuerdo firmado por la Comisién Europea en 2019, se conforma una iniciativa
que retne mas de 700 clusteres, con 112.000 empresas y miles de universidades,

centros de investigacion e instituciones ptublicas de 12 paises.

® En EEUU estan ampliamente desarrollados y, por poner algunos ejemplos,
destacan:
O Minnesota Medical Devices Cluster. Minneapolis (190).

O Life Sciences Cluster (Farmacéutico) de Pennsylvania / New Jersey (191).
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Life Sciences Corridor (Biotecnologia) de Boston (MA) (192). El mayor
claster mundial con mas de 730 empresas de Ciencias de la Vida y
Companias de Biotecnologia y mas de 50 millones de metros cuadrados de
laboratorios.

California alberga tres hubs de BioFarma: San Francisco, San Diego y Los
Angeles (193,194).

Cluster Mapping United States (195): la importancia de los clisteres para
EEUU se refleja en el portal oficial que aporta informacién acerca de su
composicion, empleo, patentes y datos econdmicos por estados, areas
econdmicas y regiones. Proporciona més de 50 millones de datos en abierto
acerca de los clusteres industriales y entornos de negocio regionales. Lo,
gestiona el Harvard Business School's Institute for Strategy and
Competitiveness en colaboracion con el U.S. Department of Commerce and

U.S. Economic Development Administration.

® EnJapon destaca el Cluster de Innovacién Biomédica de Kobe (196), que aglutina

370 companias.

Conclusiones

® No seguimos los criterios internacionales de clusterizacion.

¢ Solo algunas CCAA han avanzado en la creacién de clisteres, generalmente

obedeciendo criterios localistas, muchas veces tefiidos de ideologias regionalistas

o nacionalistas.

® No tenemos politicas establecidas de fomento e impulso a los clisteres que se

constituyen.
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® Habitualmente se confunde el apoyo a los clisteres con una mera financiacion
testimonial dificilmente sostenible.

® No tenemos ni planteamos establecer politicas fiscales que los favorezcan.

® No tenemos ningun clister competitivo a nivel internacional. Los modelos mds
cercanos pueden ser los de Catalufia o Pais Vasco.

[ J

No parece haber previsiones de cambiar estas tendencias.

Puntos fuertes y oportunidades en los Clisteres

1. Motor de activacion y vinculacion entre distintos actores de industria.

2. Facilitan el contacto entre empresas y otros agentes del mismo negocio para
aprovechar la verticalidad del sector.

3. Plataforma de contacto con empresas y agentes de clusterizacion, con los que
intercambiar conocimientos y obtener posibilidades de negocio.

4. Herramienta para acceder a proyectos de interés comun, tanto a nivel
nacional, como europeo e internacional.

5. Permiten identificar las tendencias y necesidades del mercado.

6. Amplian la visiéon de la empresa sobre el negocio a través del contacto con
otras empresas con visiones y realidades diferentes.

7. Facilitan a las empresas servicios y apoyos que favorecen su competitividad
al promover la innovaciéon y el desarrollo tecnolégico, asi como la
internacionalizaciéon de sus miembros.

8. Aportan visibilidad nacional e internacional actuando como herramienta de
posicionamiento conjunto de las empresas y del sector.

9. Puesta en marcha y desarrollo de las estructuras de coordinacion y gestion de

las AEI incipientes.
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10. Consolidacion de las nuevas tecnologias en Espafia, potenciando la

financiacion de I+D+i, definiendo estandares y fomentando alianzas

internacionales.

Puntos deébiles y amenazas en los Clisteres

8.

9.

Falta de conocimiento en las instituciones.

Malas experiencias previas.

Instrumentos de politizacion de regionalismos y nacionalismos.
Excesiva dependencia del sector publico.

Competencia versus colaboracion.

Costes estructurales.

Dependencia de planes regionales de I+D+i.

Dificultad de reclutamiento de miembros.

Dificultad de gestion coordinada.

10. Discrepancia de objetivos empresariales o institucionales.

4.8.1. Madrid Network

En mayo de 2007, la CAM, a través del Instituto Madrilefio de Desarrollo (IMADE),

puso en marcha Madrid Network (MN), una red publico-privada que tenia como objetivo

posicionar la region entre las 10 mdas avanzadas del mundo. Madrid Network llegé a

contar con 12 clisteres y més de 580 asociados, entre los que se encontraban grandes y

pequenas empresas, centros de investigacion, universidades y centros tecnol(’)gicos,

ademas de los espacios de excelencia que suponian los 6 parques cientifico-tecnolégicos

ubicados en la Comunidad (197). Especialmente doloroso resulté el devenir de esta

entidad en la CAM, salpicada en los proyectos por dificultades de financiacion, demandas
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judiciales y concursos de acreedores. Interrogados algunos responsables acerca de su
incorporacion institucional en una iniciativa de clisteres no se despeja la incertidumbre
de si, actualmente, la CAM tiene una estrategia al respecto. O si confunde estrategia de

alto nivel con financiacién.

En los peores afios de crisis econdmica vividos en Espana desde la llegada de la
democracia, la CAM, reparti6é 92 millones de euros entre 2011 y 2013, concedidos por el
Ministerio de Ciencia e Innovacion, entre cerca de medio centenar de empresas para
financiar proyectos de investigacion y desarrollo. En total, Madrid Network financi6 47
proyectos de 45 empresas. La evaluacion corri6 a cargo de empresas evaluadoras externas
y, posteriormente, representantes de la Administracion y de la CAM validaron los

proyectos financiados.

De los 47 proyectos empresariales que recibieron los créditos ptblicos, solo 12 no han
tenido ninguna incidencia (198). Entre las empresas que han tenido algin problema para
devolver los créditos, se encuentran al menos 14 que estan en concurso de acreedores,
liquidacion, o sin actividad. Cerca de una docena de las compariias que recibieron
préstamos de Madrid Network han sido demandadas judicialmente por la asociacion al
no devolver los créditos o incumplir las condiciones de los préstamos (198). Un triste
colofén para una iniciativa ambiciosa malbaratada por una adjudicaciéon mediatizada por

intereses politicos.

4.8.2. Madrid Bioclister

Independientemente de la evolucion que siguieran por motivos diversos, los clasteres
de Madrid Network relacionados con la Salud fueron, a falta de uno, dos. El denominado

de Salud y Bienestar, que se orient casi exclusivamente, a la busqueda de soluciones



CAPITULO IV: RESULTADOS 125

tecnolégicas de aplicacion en el sector; y Madrid Biocluster, centrado en las politicas de
I+D+i del sector biotecnolédgico. Esta dualidad, de dificil justificacion dividi6 los recursos

y amortiguo las perspectivas a medio plazo.

Madrid Biocluster, consigui¢ desarrollar politicas de creaciéon de redes y contactos de
buen nivel cientifico creando un sustrato de atracciéon de propuestas y de posicionamiento
en proyectos Europeos competitivos; a todo esto, hay que sumarle un buen ambiente de
colaboracion y de calidad humana muy estimulantes. Diferentes proyectos en relacion con
politicas cientificas Europeas y un estrecho contacto con relevantes lideres de diferentes
entidades publicas y privadas de Espafa y de numerosos paises fueron el producto de una
colaboracion fructifera y de un trato personal y profesional impecable, que hemos

mantenido en el tiempo.

Obstaculos en el camino hubo también, como la falta de colaboracion de las entidades
responsables de politica cientifica regional en Madrid, la inexistencia de un Plan Regional
de Investigacion, Desarrollo e Innovacion viable y real (199), que nos dejé a la cola de las
otras regiones Europeas, la abrupta desaparicion del IMADE (200) como entidad
financiadora para los proyectos Europeos ya comprometidos, ante el estupor de los demds
socios y el agravio de descubrir que pequefias regiones como el Servicio Publico de
Valonia o Estonia tenian planes modélicos en innovacion. Asumiendo funciones vacantes
por la ausencia de IMADE continuamos nuestra actividad de forma satisfactoria hasta el
final de los proyectos dejando un poso positivo en nuestros socios de los diferentes
consorcios y aprendiendo la importancia de la colaboracion transnacional que tiene
siempre un tono estimulante y constructivo, més alla de los diferentes niveles de recursos

y la capacidad técnica de sus componentes.
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4.8.3. El Cluster de Ciencias de la Vida

En 2020 es ineludible sefalar los clisteres como los agentes capaces de facilitar la
colaboracion intersectorial entre empresas de distintos sectores y paises, contribuyendo a
la innovacién y al crecimiento de las PyME. A partir de las cenizas de la experiencia
anterior de MN y habiendo aprendido de los aciertos y, sobre todo, de los errores, nos
pusimos nuevamente manos a la obra con la idea de desarrollar un nuevo y amplio clister,
que dimos en llamar Cluaster de Ciencias de la Vida (201), donde cupieran todas las

vertientes institucionales y empresariales relacionadas con nuestro sector.

Un grupo de trabajo, constituido inicialmente por una decena de entidades constituye
el nucleo de socios fundadores del Cluster de Ciencias de la Vida, al que se van a ir
incorporando otras empresas, instituciones y centros de conocimiento que aglutinan toda
la cadena de valor de la investigacion e innovacién biomédica y clinica. El Clister nace en
Madrid, con vocacién nacional y con la estrategia de forjar intercambios con otras

agrupaciones internacionales.

El momento de su creacion se basa en nuestro convencimiento de que, desde la
sociedad y la comunidad cientifica, se ha generado una necesidad de unir actores y
esfuerzos y de que compartiendo tecnologia y conocimiento los avances pueden ser
mucho mas rapidos. Pretendemos desarrollar el Cliuster en torno a diez vocalias,
inicialmente:

1. Universidades y Centros de Investigacion
2. Entidades financieras

3. Biotecnologia

4. Industria Farmacéutica

5. Productos Sanitarios
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6.

7.

8.

9.

10.

Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion
Empresas de investigacion por contrato
Entidades Publicas

Internacionalizacién

HUB de innovacion
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V - DISCUSION

Continuando con la positividad y aprovechando la experiencia profesional personal, el

balance de los capitulos precedentes enmarca una intensa trayectoria con importantes

retos, repleta de estimulos y oportunidades. Con todos los factores enumerados y

descritos, un resumen ejecutivo, a modo de conclusiones positivas que sirvan como

recomendaciones para el futuro inmediato son:

La Bioestadistica, ciencia vieja y joven, se ha convertido en herramienta toral de la
investigacion en todas sus ramas y, combinada con las nuevas tecnologias, apunta
a la Ciencia de Datos y la Inteligencia Artificial como destino y es ingrediente

imprescindible del conocimiento predictivo.

Las Tecnologias de la Informacion y la Comunicacién y su producto, los Sistemas
de Informacién en Investigacion constituyen el mayor avance y una fuente
continua de evolucién en la divulgaciéon del conocimiento y de controversia por
sus riesgos y las posibles distorsiones en su uso. Aseguremos la confidencialidad,
venzamos la desconfianza en la inseguridad en el tratamiento de los datos e
integremos la esfera tecnoldgica y la biomédica en un amplio concepto de Salud

Digital con vertientes tan pragmaticas como la Hospitalizacién Digital.

La Empresa Privada, primer promotor de la Investigacion en el mundo,
incomprendida y presentada como antagoénica de los sistemas ptiblicos de salud

en un entorno cientifico politizado, debe adoptar el lugar que le corresponde.
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Entendamos que beneficios e inversiones son directamente proporcionales y
actuemos como se ha hecho en la carrera de vacunas de la pandemia COVID-19 de

forma prospectiva, sin necesidad de situaciones limite contrarreloj.

Las Organizaciones de Investigacion por Contrato, agentes de la cadena de
investigacion que externalizan y contribuyen a hacer coste-eficientes numerosas
tareas de la rutina investigadora. Su madurez, en paralelo con el crecimiento de las
necesidades de la industria privada han flexibilizado el sector y profesionalizado
las tareas investigadoras. Apostemos por anadirles valor especializandolas en
tareas de nicho o en areas terapéuticas, desproveyéndolas del cartel tinico de

solucién economicista.

Los Proyectos Europeos son una de las mayores esperanzas de los profesionales
de la investigacion como fuente de financiacion competitiva que puede ir
progresivamente sustituyendo las clasicas, cada vez mas agotadas, a la vez que nos
permiten trabajar cooperativamente con amplias visiones muy lejanas de nuestra
tradicional autarquia investigadora. Abramos nuestras fronteras y grupos de
trabajo, integrandonos e intercambiando conocimientos con grupos de trabajo de
paises de nuestro entorno cientifico venciendo las barreras de nuestros

provincianismos y perezas idiomaticas.

Los Hospitales Universitarios, Institutos de Investigacion Sanitaria y las grandes
Entidades Publicas de investigacion son el crisol de nuestra investigacion clinica y
basica, gran fuente de conocimiento y publicaciones, aunque, muchas veces, sin la
vocacion traslacional, que deberia ser imprescindible. Dotemos a los

investigadores de salidas profesionales e incentivos econdmicos reales y
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extendidos en el tiempo, sin limosnas cortoplacistas y con una apuesta a alto nivel
que permita pasar la actividad investigadora a primer plano en vez de ser una tarea
de extension de jornadas imposibles de conciliar. Las Empresas Ptblicas son una
opciéon no explotada por la excepcionalidad de su modelo de gestién, pero
gestionadas profesionalmente pueden ser fuente altamente satisfactoria de
opciones investigadoras. No repitamos el error de su reconversion, permitamos
que alcancen la madurez en sus actuaciones y fomentemos las ventajas de que

disponen sobre el papel.

® Las Fundaciones para la Investigacion e Innovacién Biomédica, actores materiales
y protagonistas, responsables de la imprescindible y comprometida tarea de
gestion de la investigacion clinica en un ambiente intrinseco de cooperacion
publico - privada. Dejémonos de intervencionismos y dejémoslas actuar segiin su

disefio primordial.

® Los Clusteres de Innovacion en Salud son el futuro global que nos va a permitir
estructurarnos en un nivel superior e integrar a nivel local, estatal e internacional
las iniciativas de colaboracién ptblico — privada de I+D+i Biomédica. Imitemos a
los que ya lo hacen y apostemos politicamente por ellos como cimientos de nuestro

progreso colaborativo.






VI- CONCLUSIONES






CAPITULO VI: CONCLUSIONES 137

IV - CONCLUSIONES

Tras esta revision de los factores criticos de nuestra [+D+i tenemos que acordar que
nuestra historia reciente, al menos de los ultimos 40 afios para acd, es la historia de un gran
fracaso o, al menos, de una gran oportunidad perdida. Las conclusiones negativas validas
para la gran mayoria de los factores criticos de éxito planteados en cada capitulo asi nos lo

indican.

Los talentos individuales desaprovechados, el gran esfuerzo y sacrificio no valorado de
muchos investigadores basicos y clinicos, algunos reconocidos y la mayoria anénimos, las
grandes inversiones en proyectos faraénicos con pies de barro, la hiperburocratizacion,
funcionarizacion y sindicalizacion de actividades que deberian ser innovadoras, la
intrusion de la politica, la falta de planificacion a largo plazo, las inversiones menguantes,
la falta de continuidad de los proyectos y de los responsables, reducidos a ciclos cortos, el
empobrecimiento progresivo de un pais y de un sistema dificilmente sostenible nos llevan
pensar que hemos perdido el tren competitivo de la I+D+i en el &mbito internacional en

que se desenvuelve un progreso cada vez més acelerado y globalizado.

Intentando pensar en positivo, con esos mismos ingredientes, podemos pensar que
seguimos en movimiento y que, aunque en el vagén de cola, todavia podemos
esperanzarnos con algunos brotes verdes de nuestros cerebros cientificos
mayoritariamente formados en el extranjero, nuestros abnegados investigadores también
basicos y clinicos que contintan teniendo ilusion por la investigacion no recompensada en

su tiempo libre personal y familiar, las infraestructuras con las que ya contamos, algunas
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de ellas sorprendentes en nuestro entorno...; estos son los factores que nos han permitido

llegar con esperanzas hasta aqui.

Y... ;lo que nos falta para invertir la tendencia? La profesionalizacion y despolitizacion
de las estructuras que tienen que tomar las decisiones I+D+i a largo plazo, una
colaboracién publica privada sincera y una estrategia de amplias miras. Basta de
injerencias de ideologias en la Ciencia, de estructuras ineficientes, de puestos no
competitivos, de inversiones imposibles de aplicar destinadas tinicamente a maquillar la
imagen medidtica, de interés purios, de tomadores de decisiones completamente ajenos a

campos tan sumamente especializados.

Reflexionemos como caso de estudio més reciente, simplemente, acerca de cudl ha sido
nuestro papel en el desarrollo internacional de las vertientes cientificas de la pandemia: la
epidemioldgica, la sanitaria, la sociosanitaria, la logistica, la investigadora, la empresarial,
la farmacéutica, la vacunal, ... y pensemos en cudntas y cuéles de ellas hemos descollado
o establecido una posicion de liderazgo. Y pensemos en qué universidades, empresas o

paises han salidos reforzados de esta enorme crisis global. Y por qué lo han hecho.

Si olvidamos los trenes que hemos dejado pasar sin llorar sobre sus cenizas,
aprendemos de los errores cometidos en las estrategias de alto nivel, todavia estamos a
tiempo de incorporarnos al pelotén de cabeza de la ciencia global, gracias a los factores
positivos que albergamos en nuestras Universidades, Hospitales, Instituciones y Empresas
y a la indudable calidad de nuestros investigadores, creativos y adaptables en entornos de

dificil gestion y de escasez de recursos. Un futuro cientifico distinto es posible.

Soélo si damos un vuelco radical a tantos anos de estulticia cientifica estaremos en

disposicion de desempefiar un papel digno en el panorama cientifico global. Aprendamos
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de los errores, olvidemos los tropiezos que han llevado a nuestra IF a desempefiar un papel
marginal, con honrosas excepciones, aprovechemos nuevas ventanas de oportunidad
como las de las Terapias Avanzadas, la Genémica, las Nuevas Tecnologias o la Sanidad y

la Sociedad Digitales, en las que todavia estamos a tiempo de remontar y llegar a destacar.

Nadie nos va a esperar. Es nuestra tltima oportunidad
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