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RESUMEN'

Espana cuenta con un gran potencial para la inves-
tigacion biomédica. En este articulo se analiza por qué la
investigacién y la innovacién son relevantes para la medi-
cina y para la sociedad, qué tipos de investigacion exis-
teny cudl es el estado actual del nivel de produccion bio-
médica espanola y de su financiacion. A esta exposicion
del estado de la cuestion siguen dos reflexiones: la pri-
mera sobre cémo fomentar la investigacion en el ambito
clinico, y la sequnda sobre cémo articular el sistema de
investigacién biomédica, perfilando también los princi-
pales rasgos del marco legal vigente. Las conclusiones
resumen los principales retos de la investigacién biomé-
dica espafiola, en particular, la todavia comparativamen-
te escasa financiacion, las rigideces y la falta de sistemas
de incentivos que favorezcan el aumento necesario de los
recursos humanos y la mejora de las infraestructuras para
la transferencia de conocimientos y tecnologias.

1. INVESTIGACION, INNOVACION
Y MEDICINA

El objetivo primordial de la investigacion es
conseguir nuevos conocimientos. Sin embargo, la
consecucion de nuevos conocimientos tiene una
repercusion en el bienestar de la poblacion y en el
sector productivo. Como escribe Rozman (2003),
el objetivo primario de la investigacion médica,
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basica o aplicada, “consiste en favorecer el interés
del enfermo, en proporcionarle una vida mas lar-
ga y mejor. Todos los demas objetivos deben estar
subordinados al primario”.

La innovacion biomédica constituye un fac-
tor de impulso muy destacado en la estrategia de
crecimiento econémico de la Uniéon Europea (Com-
mission of the European Communities, 2002). Esta
estrategia apunta a la concentracion de conoci-
miento, talento y empresas como motor del de-
sarrollo regional. El desarrollo biomédico, con una
de las mayores tasas de crecimiento mundial,
requiere una articulacion de la ciencia biomédica
con las estructuras de apoyo a la investigacion cli-
nica (especialmente la translacional, como explica-
ré mas adelante) y con la industria biomédica. Ade-
mas, y esto es igualmente importante, se requiere
crear la conciencia en la sociedad de que el siste-
ma sanitario y la comunidad investigadora biomé-
dica son potencialmente muy productivos, gene-
radores de valor. Asi, por ejemplo, el informe
Wanless (2002) subraya como el avance en el cono-
cimiento de la secuenciacion del genoma humano
y de los patrones de expresion de las alteraciones
génicas invita a esperar cambios sustanciales en
los modelos prevalentes de desarrollo de farmacos
a partir del perfil genético del paciente, en la iden-
tificacion de dianas terapéuticas, en el desarrollo
de proteinas terapéuticas y la aplicacién al diag-
noéstico y tratamiento de enfermedades. Es decir,

incluird, de manera novedosa en Espaia, a las Universida-
des y a los Organismos Publicos de Investigacién (OPI). Este
reordenamiento ministerial refleja claramente una acertada
apuesta por acercar la investigacion académica al sistema
productivo espanol. Deseamos que también acierte en la
coordinacién con las comunidades autbnomas para promo-
cionar la investigacion biomédica en el ambito clinico.
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la biomedicina y la biotecnologia poseen un enor-
me potencial de aporte a la cadena de valor de la
innovacion clinica.

Para poder dar respuesta a los requerimientos
de la sociedad y de los organismos que financian
la investigacion, y también para poder responder
adecuadamente a los gestores de los hospitales o
de la administracion sanitaria, que en ocasiones
pueden primar la utilidad de mejorar indicadores
asistenciales (por ejemplo, la reduccién de las listas
de espera) sobre la utilidad de la investigacion bio-
médica, los investigadores y las instituciones que
realizan este tipo de investigacion deben desarro-
llar sistemas que permitan valorar los resultados
finales de la investigacién biomédica de forma
correcta. En concreto, y sobre todo en el caso de
los centros del Sistema Nacional de Salud (SNS), es
importante valorar estos cuatro pardmetros (Rodés
y Trilla, 2003): a) generacion del conocimiento, valo-
rado mediante medidas bibliométricas; b) posibles
beneficios futuros de la investigacion: delimitacion
de nuevos objetivos; c) posibles beneficios para el
sistema sanitario: reduccién de costes, mejora en
la prestacion de servicios sanitarios, mejora en el
proceso de toma de decisiones, mejora de la salud
y mayor equidad, y d) beneficios econémicos de
mas alcance, derivados de la explotaciéon comercial
y las patentes. Analizaré en otro apartado de este
articulo cudl es el retorno que la investigacion bio-
médica esta dando actualmente a la sociedad.

Puede anadirse en este punto una reflexion
sumaria sobre la innovacion y las empresas. Inte-
gradas ya en la Europa de los 27, las empresas
espafolas se enfrentan ahora al fenémeno de la
globalizaciéon y a la competencia de las economias
“recientemente industrializadas”. Para competir, ya
no bastan ni la reduccion de costes ni el aumento
de la calidad conseguidos previamente; hace falta
innovar. Una definicién de innovacion es “todo
cambio basado en el conocimiento, que genera
valor”. El conocimiento en que se basan estos cam-
bios puede venir de la experiencia diaria, pero tam-
bién, preferentemente, de la investigacion cienti-
fica; en este Ultimo caso, mediante un aumento
del valor de los servicios o productos suministrados
por las empresas. Sin embargo, el peso que en
nuestras exportaciones adquieren los productos de
alta tecnologia es muy pequefio y, como veremos
mas adelante, también lo es el nimero de paten-
tes. Cuando se analizan las causas de esta situa-
cion (Mulet, 2008), se observa que el gasto dedi-
cado a I+D+i es bajo (casi 12.000 millones de euros
en 2006, lo que representa 1,20 por cien): una quin-
ta parte del gasto aleman, y una tercera parte del
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gasto francés. Si calculamos el gasto per capita (Ale-
mania y Francia tienen una poblacién superior a la
de Espafia), nuestro gasto es el 40 por cien del ale-
man y el 50 por cien del francés. Ahora bien, como
expondré en este articulo, este esfuerzo, aunque
€scaso y quizas insuficiente para impulsar clara-
mente la innovacion, se ha aprovechado de mane-
ra eficiente por los investigadores para aumentar el
nivel de produccién cientifica espanola.

En todo caso, estos recursos son todavia insu-
ficientes para generar y transferir la tecnologfa que
precisa el sector productivo. El problema de la inno-
vacion en Espafia no es, sin embargo, un problema
exclusivo de falta de recursos. Cuando se examinan
los recursos y el personal dedicado a tareas de [+D+i,
se observa que ambos estan escorados hacia el sec-
tor publico. En efecto, sélo el 45 por cien del gasto
y un tercio del personal investigador corresponden
al sector privado. No es, por tanto, una casualidad
que el nuevo Plan Nacional de 1+D+i 2008-2011 se
plantee elevar la participacion del sector privado has-
ta el 55 por cien (el objetivo europeo para 2010 es
el 65 por cien, mientras que la ejecucion privada en
Estados Unidos alcanza el 70 por cien). Con todo,
se aprecia un claro dinamismo tanto en las admi-
nistraciones como en las empresas; este dinamismo
tendra que mantenerse para que el conocimiento
cientifico y tecnolégico influya de manera significa-
tiva en nuestra competitividad.

2. ETAPAS EN LA INVESTIGACION
BIOMEDICA

Existen varias categorias o etapas en el pro-
ceso de la investigacion biomédica. La primera es
la investigacion basica, que también recibe el
nombre de investigacion pura, teérica o funda-
mental. Se caracteriza porque parte de un marco
tedrico y permanece en él; su finalidad estriba en
formular nuevas teorias o modificar las existen-
tes, en incrementar los conocimientos cientificos,
pero sin contrastarlos necesariamente con ningun
aspecto practico.

Los ensayos clinicos constituyen el segundo
grupo dentro de la investigacion biomédica, carac-
terizados por la inclusién habitual de gran nimero
de pacientes. Son experimentos cuidadosa y ética-
mente disefiados, en los que los sujetos partici-
pantes son asignados a las diferentes modalidades
de intervencién de manera simultanea y aleatoria,
y son también supervisados simultdneamente.
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Ahora bien, en el proceso que va del labora-
torio al enfermo hay mas eslabones que la ciencia
estrictamente basica y los ensayos clinicos. Entre
ellos hay que considerar la facilidad con que un
investigador basico puede constatar que, efectiva-
mente, algo que ve en sus datos es Util para la
investigacion clinica; o la rapidez con que puede
acceder a informacion de pacientes humanos (Salo-
mone, 2005); asimismo, cuenta en este proceso la
agilidad burocratica con que un grupo de investi-
gacion, basico o clinico, puede firmar un acuerdo
con una empresa. Todo ello se resume en la deno-
minada “investigacion traslacional”, que incluye el
proceso de transferencia de conocimientos y tec-
nologia (diagndstica o terapéutica) desde el labo-
ratorio hasta la cabecera del enfermo y viceversa,
en grupos mas bien reducidos de pacientes. Creo
que se trata del tipo de investigacion cuya poten-
ciacion resultaria mas Util para aumentar nuestra
capacidad de innovacién, y me centraré en ella en
el apartado 4 de este articulo.

3. LA PRODUCCION CIENTIFICA
ESPANOLA EN BIOMEDICINA
Y SU FINANCIACION

Espana registrd en 2006 un gasto interno en
[+D+i de 11.801,73 millones de euros, lo que supu-
so un 1,2 por cien del PIB, con un incremento del
16 por cien respecto al afio anterior (Cortina y Gon-
zalez, 2008). Segun el Consejo de Lisboa, celebra-
do en marzo de 2000, el objetivo de gasto en 2010
para los paises europeos es del 3 por cien del PIB,
objetivo que en Espafa se ha fijado en el 2 por
cien. Como se puede apreciar, Espafa esta aun
lejos de cumplirlo; el porcentaje espafol es inferior
a la media europea, aunque la diferencia se ha
recortado de manera considerable en los ultimos
anos. Por debajo de Espafa se encuentran lItalia,
Hungria, Portugal, Grecia y los Paises Balticos; por
encima, paises como Irlanda o la Republica Checa,
ademas de los paises del centro y norte de Europa.
Las comunidades auténomas en las que se realizé
por parte de todos los agentes (publicos y priva-
dos) un mayor esfuerzo en actividades de [+D+i
fueron, por este orden: la Comunidad de Madrid
(1,98 por cien de su PIB), Navarra (1,92 por cien) y
el Pais Vasco (1,60 por cien).

En 2006, casi el uno por cien de la poblacién
ocupada espafiola en equivalencia a jornada com-
pleta se dedicaba a tareas de [+D+i. De ellos, sélo
el 38,2 por cien eran muijeres (el 29,2 por cien tra-
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bajaba en empresas con animo de lucro); mucho
menor era la proporcién de las que ocupaban nive-
les directivos. El colectivo de investigadores supuso
ese afio un 0,586 por cien (115.798 personas).

En los ultimos veinte afios Espafia ha creci-
do en cuanto al nimero de sus publicaciones cien-
tificas. El ritmo ha sido sostenido y elevado, y es
acorde con el esfuerzo de la Administracién Cen-
tral desde mediados de los afos ochenta, comple-
mentado desde hace unos quince afos por el de
las comunidades auténomas. Medidos cuantitati-
vamente, el primer grupo de documentos cientifi-
cos comprende a los relacionados con las ciencias
experimentales, y el segundo grupo, con la bio-
medicina, aunque estos Ultimos documentos son
los que reciben el mayor nimero de citas. Las
comunidades auténomas en las que se originan
mas citas son, por este orden, y desde hace trein-
ta anos, la Comunidad de Madrid, Cataluha, Anda-
lucia y la Comunidad Valenciana.

Las comunidades autdbnomas se diferencian
entre si por sus perfiles y la procedencia institucio-
nal de la actividad cientifica (Méndez-Vasquez et al.,
2008). El primer perfil esta representado por Cata-
lufia, Navarra, Cantabria y Baleares, donde la activi-
dad en biomedicina es prioritaria, y se desarrolla
especialmente en el sector sanitario-hospitalario mas
que en el universitario. El segundo perfil, represen-
tado por comunidades como Andalucia, Comuni-
dad Valenciana o Galicia, se caracteriza por una acti-
vidad en ciencias experimentales mas intensa que
en biomedicina, y por que la produccién viene fir-
mada, sobre todo, desde el ambito universitario. El
tercer perfil es el caracteristico de la Comunidad de
Madrid, donde predomina la actividad de los Orga-
nismos Publicos de Investigacion (OPI), como el Cen-
tro Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC) o
el Instituto de Salud Carlos IIl.

Otro aspecto importante es la visibilidad de
la produccién biomédica; el nimero de citas que
recibe cada publicacién es una indicacién indirec-
ta de su difusion internacional. En el periodo
2002-20086, la participacion de Espafia en la pro-
duccién cientifica mundial fue del 3,25 por cien.
Durante el periodo 1998-2006 el 30,3 por cien de
los articulos en biomedicina se firmaron en cola-
boracion internacional (el 24,5 por cien en el perio-
do 1994-2002); es significativo el hecho de que
estos articulos recibieron cerca del 50 por cien de
todas las citas. Sin embargo, el grado de colabo-
racion inter-autonémico en el periodo 1998-2006
no alcanzé mas del 12,9 por cien de las publica-
ciones, que recibieron solo el 13,5 por cien de las
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citas. Queda, por tanto, claro que la visibilidad de
las publicaciones aumenta con la internacionali-
zacion, pero no con la colaboracion entre autores
situados en diferentes comunidades autbnomas.
Es de esperar que estos Ultimos valores cambien
de manera significativa en los proximos afios gra-
cias al impulso que el Instituto de Salud Carlos Il
esta realizando para la investigacion cooperativa
en red mediante los instrumentos de articulacién
del sistema investigador RETICS y los CIBER, a los
que me referiré mas adelante.

En cuanto al numero de patentes, los investi-
gadores espafioles en el drea de biotecnologia con-
tribuyen con el 0,62 por cien de las solicitudes de
patentes europeas publicadas, y con el 0,37 por cien
de las patentes concedidas, ocupando el noveno y
el undécimo puesto respectivamente en el ranking
de la UE-15. Sin duda, estas cifras son muy modes-
tas, aunque del andlisis de la evolucion a lo largo del
periodo 2000-2006 se desprende un apreciable
aumento, lo que puede predecir una mejora de este
indicador en los préximos afos.

4, COHMO PROMOCIONAR
LA INVESTIGACION EN EL
AMBITO CLINICO

Se recogen aqui, en primer lugar, los puntos
clave que, en mi opinién, articulan la implicacion
del profesional sanitario en las actividades de I+D+i,
la problematica principal que ésta presentay las
soluciones arbitradas desde la politica de [+D+i
espafnola. Al final de este apartado comentaré un
modelo exitoso de promocién de la investigacion
en el ambito clinico.

Ya se ha mencionado que la transferencia del
conocimiento biomédico al sistema sanitario y a la
industria da lugar a importantes beneficios socia-
les y econdmicos (investigacién traslacional). Sin
embargo, siendo realistas, hay que reconocer que
existe un salto, a veces creciente, entre la abun-
dante y rapida generacion de este tipo de conoci-
miento cientifico biomédico y su escasa y lenta apli-
cacion practica. Una causa importante de ese
fendmeno reside en la escasez de fondos para la
investigacion biomédica aplicada, pero no es la Uni-
ca. Otra barrera importante se halla en la comple-
jidad de las normas y los requisitos administrativos,
que suele desbordar la capacidad de la investiga-
cion académica independiente. Ademas, los cono-
cimientos que genera la investigacion biomédica
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mas basica se producen de forma desintegrada y
de espaldas a los problemas clinicos, lo que da lugar
a una gran cantidad de datos que frecuentemente
son de relevancia dudosa o escasa. Hacen falta
mecanismos que permitan la integracion de obser-
vaciones parciales y dispersas en conocimientos Uti-
les, es decir, integrados y predictivos. También se
echan en falta mecanismos que faciliten el nece-
sario intercambio de conocimientos entre investi-
gadores clinicos y no clinicos. Por ejemplo, la inves-
tigacion preclinica tedricamente aplicada suele
realizarse en entornos alejados del medio asisten-
cial y de los procesos clinicos.

La lejanfa entre la investigacion académica y
el sistema productivo empresarial es todavia mayor:
mientras los investigadores biomédicos chocan con
dificultades casi insalvables para transformar sus
descubrimientos en estrategias aplicables, la indus-
tria contempla impasible como la tasa de éxito en
la comercializacién de productos decrece a la mis-
ma velocidad con la que aumentan la complejidad
y los costes de sus procesos de produccion vy la
exigencia de rentabilidad de una economia globa-
lizada y crecientemente competitiva. En gran medi-
da, estas desconexiones son la consecuencia del
verdadero talén de Aquiles en la traslacion del
conocimiento biomédico: la ausencia de clinicos
con formacion cientifica solida y, por otro lado, de
bidlogos, bioquimicos, fisicos o matematicos con
perspectiva clinico-sanitaria que actien como
mediadores del movimiento bidireccional del cono-
cimiento (Garcia-Dorado et al., 2008).

Muy lucidas resultan las aportaciones de la
accion CRECE (Comisiones de Reflexion y Estudio de
la Ciencia en Espafia), publicadas por la Confedera-
cién de Sociedades Cientificas de Espafa (Guinovart
et al., 2005). En el apartado de propuestas, la nime-
ro diez, dedicada a la investigacion hospitalaria, refle-
ja la necesidad de: (a) potenciar la investigacion en
los grandes hospitales universitarios del Sistema
Nacional de Salud (SNS), en particular de la investi-
gacion dlinica; (b) definir e implantar una carrera cien-
tifica en los hospitales, (c) desarrollar programas de
financiacion publica de la investigacion clinica inde-
pendiente y (d) atraer fondos filantrépicos para la
construccién de estructuras fisicas o la financiacion
de la investigacion; (e) crear institutos de investiga-
cion tematicos e institutos de investigacién conjun-
tos con la industria farmacéutica, asi como (f) incre-
mentar el papel de la universidad, especialmente en
la formacién de posgrado y doctorado. Particular
interés cobra la reflexion, expresada en este informe,
de que "actualmente, muchos de los mejores inves-
tigadores que se desarrollan en un entorno hospita-
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lario carecen de incentivo alguno para dedicarse a
la investigacion e inclinan su carrera hacia la ver-
tiente puramente asistencial, donde obtienen una
mayor retribucion y, mas importante, una carrera
profesional definida. Por otro lado, las gerencias
de los hospitales disponen de recursos limitados,
que deben emplear en asistencia. La implementa-
cién de una carrera investigadora en los hospita-
les, con aporte de recursos del Instituto de Salud
Carlos Il y otras instituciones, que permitiera libe-
rar, total o parcialmente, a investigadores de cali-
dad de tareas asistenciales, y a investigadores a
tiempo completo a disponer de un horizonte pro-
fesional definido, seria una accién de indudable
efectividad” (Guinovart et al., 2005). Hasta el
momento, el valor de la actividad investigadora en
los baremos de las ofertas de empleo publico de
los sistemas de salud de las comunidades autono-
mas, a las cuales, como es bien sabido, transfirid
la Administracion Central las competencias sanita-
rias, es muy escaso, practicamente nulo.

El diagnostico de esta situacion se traza con
mas profundidad en un informe de “revision por
pares” gque un grupo de expertos de la OCDE rea-
lizé sobre el sistema de [+D+i espafiol, a peticion de
las autoridades espafolas, y que fue presentado
hace aproximadamente un ano (OCDE, 2007). Este
informe recoge cinco grupos de recomendaciones:

(1) Fortalecer la base cientifica y tecnolégi-
ca; dar prioridad a la excelencia y al aumento de la
masa critica en 1+D.

(2) Mejorar el apoyo a la 1+D y la innovacién
en la empresa.

(3) Promover los vinculos entre ciencia e
industria.

(4) Fomentar la movilidad y fortalecer los
recursos humanos en ciencia y tecnologia.

(5) Mejorar la gobernanzay la evaluacion de
las politicas de innovacién; favorecer el aprendizaje
en materia de politicas (en este sentido, una critica
vertida en el informe apunta a que las iniciativas de
la administracion central y de las administraciones
autondmicas no siempre estan coordinadas, y no
siempre son sinérgicas).

Muchas de estas recomendaciones han que-
dado recogidas en la redaccién del nuevo Plan Nacio-

2 En www.plannacionalidi.es pueden consultarse los
diversos componentes de este Plan Nacional.
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nal de 1+D+i 2008-20112. En esta edicion del Plan
Nacional, el area de generacién de conocimiento no
se prioriza por campos académicos (por ejemplo,
medicina, quimica, biologia, etc.), sino por "accio-
nes estratégicas” (salud, biotecnologia, energiay
cambio climatico, telecomunicaciones y sociedad de
la informacién, nanociencias, nanotecnologias, nue-
vos materiales y nuevos procesos industriales). Se tra-
ta de sectores en los que Espafa presenta un gran
potencial cientifico y tecnoldgico y que, al mismo
tiempo, constituyen objetivos socioecondmicos de
su politica de Estado. Dos de las cinco acciones estra-
tégicas —salud y biotecnologia— tienen una implica-
cién directa con la biomedicina.

En la accion estratégica de salud, por ejem-
plo, los objetivos consisten en aumentar la inver-
sién, tanto publica como privada, el numero y la
calidad de los recursos humanos, la produccién cien-
tifica y la dimensién internacional en 1+D+i en salud.
Parte destacada del nuevo Plan es el llamado for-
talecimiento institucional de los hospitales univer-
sitarios, que se concreta en la creacion de institu-
tos de investigacion sanitaria. Estos centros se unen
a las grandes infraestructuras dedicadas a la salud,
entre ellas, las Instalaciones Cientifico Técnicas Sin-
gulares (ICTS), infraestructuras Unicas en su géne-
ro que requieren de una inversion relativamente ele-
vada y que representan un elemento relevante para
el progreso de la ciencia experimental y el desarro-
llo tecnolégico. El Plan Nacional también contem-
pla medidas para fomentar la articulacién e inter-
nacionalizaciéon del sistema, como las redes CIBER,
RETICS y los consorcios CAIBER (cuyos fines se
expondran en el apartado quinto de este articulo),
asi como la cooperacién publico-privada mediante
la creacion de proyectos conjuntos entre empresas
del sector industrial e instituciones del SNS, las ayu-
das para el desarrollo de empresas de biotecnolo-
gfa, e-salud, e-inclusion, y otras tecnologias bio-
médicas y en ciencias de la salud. En el futuro se
deberd considerar la potenciacion de plataformas
tecnoldgicas que den servicios y facilidades a los
grupos de investigacion de los centros, estrategia
puesta en marcha por algunas RETICS® o la que
representa la Fundacién Genoma Espafa, en coor-
dinacion con el Misterio de Sanidad y Consumo y el
de Educacion y Ciencia. Asi, ya existe un conjunto de
plataformas de gendmica, protedmica, bioinforma-
tica y biobancos, como el Banco Nacional de ADN,

3 Por ejemplo, la de cancer (www.rticcc.org).

4 En www.bancoadn.org se encuentra toda la infor-
macion relevante sobre esta plataforma tecnolégica de apo-
yo a la investigacion biomédica creada en 2004, cuyo Nodo
Central esta ubicado en la Universidad de Salamanca.
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para dar servicio tanto a los investigadores y a las
empresas, como a la sociedad en general. Estas pla-
taformas optimizan los recursos ya existentes y
dotan a Espafa de unas capacidades tecnoldgicas
similares a las de otros paises de nuestro entorno
en tecnologias criticas para el desarrollo de la bio-
medicina y la biotecnologia.

Una posible ventaja competitiva de nuestro
pals, si se potencian los recursos humanos y téc-
nicos dedicados a la investigacién clinica, reside
en el hecho de que Espafa puede llevar a cabo
ensayos clinicos de alta calidad (y otros estudios
de intervencién) que no tengan un especial inte-
rés economico para la industria farmacéutica, pero
cuyo interés cientifico, social y para el sistema sani-
tario sea elevado (Rodés y Trilla, 2003). Estos estu-
dios, que requieren en general una gran inversion,
comienzan a ser financiados con fondos publicos;
en el ano 2008 el Instituto de Salud Carlos Il ha
abierto la segunda convocatoria de proyectos de
investigacion clinica no comercial con medica-
mentos de uso humano.

En cuanto al area estratégica de biotecnolo-
gfa del Plan Nacional, su primera linea tematica es
la biotecnologia aplicada a la salud. Esta area pre-
tende apoyar el crecimiento y la consolidacion del
sector empresarial, impulsar la innovacion en el sec-
tor privado, reforzar la cooperacién publico-priva-
day la excelencia cientifica, aumentar el porcenta-
je de los fondos del VIl Programa Marco de la Unién
Europea en biotecnologia y fortalecer el impacto
social de estos conocimientos.

Por otra parte, en junio de 2005 se lanzé el
programa Ingenio 2010, basado en un aumento
notable de los recursos para [+D+i, la focalizacion
de estos recursos incrementales en actuaciones
estratégicas y renovados esquemas de gestion, pla-
nificacién y evaluacion. Estas actuaciones estraté-
gicas estan ligadas a los principales retos del sis-
tema espanol de Ciencia-Tecnologia-Empresa:

— el Programa CENIT, para aumentar la cola-
boracién publico-privada: en dos afos se han crea-
do 47 grandes consorcios entre empresas y cen-
tros publicos de investigacion que movilizan 1.260
millones de euros para investigacién industrial de
primera linea, con un importante componente de
investigaciéon orientado a las “ciencias de la vida”
y materializado en la adjudicacion de un elevado
numero de proyectos en este sector. Asimismo, se
ha potenciado el Programa Torres Quevedo, que
apoya la integracion de investigadores en las empre-
sas y centros tecnoldgicos, y se ha creado la figura
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de la “excedencia tecnolégica”, que posibilita que
los investigadores se incorporen a las empresas
durante un tiempo sin perder su plaza;

— el Programa CONSOLIDER, para aumentar
la masa critica y la excelencia cientifica: en dos afos
se han puesto en marcha 44 proyectos CONSOLI-
DER, una cuarta parte de ellos en el area de las cien-
cias de la vida, con mas de 3.000 investigadores y
480 grupos de investigacion beneficiados. Asimis-
mo, los consorcios CAIBER han supuesto la creacion
de nueve centros de investigacion biomédica en
Red, beneficiando a 370 grupos (que concentran a
mas de 2.600 investigadores);

— el Plan AVANZ@, que fomenta la conver-
gencia con Europa en los principales indicadores de
la Sociedad de la Informacién: este plan ha permi-
tido que mas de 50.000 PYMES hayan accedido a
la financiacién para modernizar sus equipamientos
informaticos, mas de siete millones de personas del
mundo rural tengan nueva cobertura de banda
ancha y mas de cinco millones de alumnos y mas
de 400.000 docentes se hayan beneficiado del pro-
grama “Internet en el Aula”;

— el Programa Eurolngenio, para impulsar la
participacion espafola en el VIl Programa Marco
Europeo de Investigacion y Desarrollo.

En cuanto a los recursos humanos dedica-
dos a la investigacion biomédica, son todavia muy
inferiores a los de otros paises de nuestro entorno.
En el SNS, y concretamente en el ambito hospita-
lario, la investigacion basica es escasa y no existe
conexion entre la investigacién translacional, clini-
ca y epidemiolégica. Esta deficiencia debe cubrir-
se con la incorporacién de personal investigador
basico, clinico y epidemiolégico de calidad en los
hospitales y con la promocién de la colaboracién
entre grupos de disciplinas y areas distintas de uni-
versidades, organismos publicos de investigacion
y centros sanitarios, asi como facilitando el acceso
y la utilizacién de recursos tecnolégicamente com-
plejos. Ello requiere una mayor aportacion de recur-
sos y la potenciacion de redes e institutos de exce-
lencia interconectados.

Otra deficiencia de recursos humanos estri-
ba en la falta de personal técnico bien formado
en ciertas areas y con capacidad suficiente para
afrontar los continuos cambios tecnolégicos, lo
cual exige la creacion de una masa critica de inves-
tigadores y técnicos mediante el establecimiento
de una carrera profesional no ligada a los sistemas
funcionariales. Ambas cuestiones se contemplan
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en el Programa de Recursos Humanos de investiga-
cion, recogido en muchas de sus partes en la Estra-
tegia Nacional de Ciencia y Tecnologia (CICYT,
2007), que tiene una finalidad, el disefio de la
carrera del investigador en el SNS, y tres objetivos:
i) aumentar la masa critica de investigadores para
incrementar el potencial de conocimiento trans-
ferible hacia la practica clinica; ii) potenciar la masa
critica de profesionales asistenciales que simulta-
neamente lleven a cabo actividades de investiga-
cion, con el fin de trasladar el conocimiento a los
pacientes y generar hipdtesis de investigacion des-
de la practica asistencial y, por ultimo, iii) optimi-
zar las unidades de apoyo a la investigacion a tra-
vés de la incorporacién de técnicos.

Mas concretamente, en cuanto a recursos
humanos, el Plan Nacional recoge la creacion de
ayudas predoctorales para la investigacion en salud
y en gestiéon de investigacion, ademas de contra-
tos de investigacion para profesionales sanitarios
que hayan finalizado el periodo de formacion sani-
taria especializada (MIR). En cuanto al fomento de
la movilidad, se crean Bolsas de Ampliacién de
Estudios; también se impulsa la incorporacion de
recursos humanos por medio de diferentes con-
tratos: los postdoctorales Sara Borrell (de perfec-
cionamiento en investigacién en salud), los Miguel
Server (para la contrataciéon de investigadores en
el SNS), o los contratos de técnicos de apoyo a la
investigacion en el SNS (sin nombre propio), entre
otros.

Cabe destacar que las medidas existentes
para promover la contratacién de investigadores
post-doctorales y jovenes doctores en organismos
publicos de investigaciéon ofrecen soluciones prin-
cipalmente temporales en un contexto en el que
los puestos permanentes para los investigadores
tienen caracter funcionarial. El sistema seria mas
flexible si se permitiera a las instituciones publicas
de investigacion el uso de esquemas diferenciados
de contratacion permanente (aparte del régimen
funcionarial), dependiendo del candidato o del pro-
yecto de investigacién. A este respecto conviene
puntualizar, por una parte, que los principales OPI
(CSIC, Instituto de Salud Carlos Ill, entre otros)
estan transformandose en agencias, lo que presu-
miblemente redundara en una mayor flexibilidad
en la contratacién y una mayor movilidad de los
investigadores; y, por otra parte, que se estan intro-
duciendo medidas para aliviar la carga docente de
los profesores universitarios con excelentes carre-
ras de investigacion, asi como también medidas
para aliviar la carga de trabajo clinico de profesio-
nales sanitarios con brillantes resultados de inves-
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tigacion, al objeto de que puedan invertir mas tiem-
po en este ambito de trabajo°.

Los gobiernos autonémicos han definido sus
propias politicas para fomentar la 1+D+i con ins-
trumentos que, en general, suelen ser similares a
los definidos por la administraciéon central (por
ejemplo, en lo que respecta a recursos humanos
o proyectos de I+D), aunque el peso relativo de
cada instrumento depende de la importancia con-
cedida a las politicas de 1+D+i en cada comunidad
auténoma. Algunas regiones han optado por dar
una mayor relevancia al fomento y el desarrollo de
la 1+D+i en el sector empresarial, mientras que
otras han optado por fomentar la creacion de
capacidades cientifico-tecnolégicas basicas, apo-
yando principalmente a las instituciones publicas
de investigacion. En el aflo 2004, la regidon mas
comprometida con el desarrollo regional por
medio de la inversién en I+D+i (segun los presu-
puestos autonomicos) fue Castilla y Ledn, que
dedicoé un 2,3 por cien de su presupuesto auto-
némico a esta partida. Ahora bien, dado que las
comunidades auténomas espafnolas avanzan en la
escala del desarrollo, serd necesario reducir la
dependencia espanola de los fondos estructurales
europeos destinados a [+D+i, con el fin de evitar
gue el apoyo publico se vea limitado por la falta
de fondos si la inversion privada dedicada a este
apartado no aumenta a un ritmo suficientemente
elevado.

Dos aspectos importantes de la gestién de la
investigacion merecen ser resefados:

— Primero, uno de los elementos funda-
mentales que da valor a la investigacion biomédi-
ca es su direccion estratégica y su gestiéon por par-
te de los centros (Carrasco, 2008). Esta necesidad
requiere, entre otras medidas, la creacién de enti-
dades de gestion diferenciadas de la gestion asis-
tencial y docente que posibiliten la gestion integral
de la investigacién y la implantacion de sistemas
de contabilidad analitica, haciendo aflorar los cos-
tes ocultos de la investigacion. La politica de inves-
tigacion del centro debe incluir: el reconocimiento
explicito de la investigacion como producto de su
actividad, el disefio de estrategias que incluyan
mecanismos de priorizacién y evaluacion de la
investigacion. Por otra parte, se requiere que los
servicios de salud implanten contratos-programa o
contratos de gestién especificos de investigacién,
donde se recojan objetivos medibles que sean

5> Véase el Programa I3, dentro de la iniciativa INGENIO
2010 (www.ingenio2010.es).
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desarrollados por el centro en consonancia con la
estrategia de investigacién. Mas en concreto, la
auto-evaluacion de la investigacion incluye aspec-
tos como las citas que reciben los articulos de inves-
tigacion, la inclusion de los articulos publicados en
revisiones sistematicas (o estados de la cuestion),
la introduccion de los resultados de la investigacion
en las guias de préactica clinica, la posible influen-
cia que la investigacién haya tenido en la practica
médica y el anélisis econdmico (habitualmente, cos-
te-efectividad) de la misma, incluyendo también los
beneficios finales de salud para los ciudadanos y
los pacientes, asi como la influencia en la eficien-
cia y equidad de los servicios sanitarios que pro-
porciona la institucion. Todas estos factores son, de
algin modo, “medidas de la traslacion de la inves-
tigacién” (Rodés, 2003).

— Segundo, para alcanzar el reto de la “eco-
nomia basada en el conocimiento” no basta solo
con aumentar la inversion en 1+D+i, sino que es
necesario mejorar la eficiencia del sistema en cuan-
to a la transferencia del conocimiento y de la inno-
vacion al sector privado y colaborar con él en la
generacion de conocimientos acordes con las
necesidades de las empresas. Como mencioné arri-
ba, el niumero de solicitudes de patentes euro-
peas desde centros espafioles es muy bajo, evi-
dencia que exige la potenciacién mediante recursos
humanos y financieros de las Oficinas de Transfe-
rencia de Resultados de Investigacién (OTRI).

Para cerrar este apartado de un modo ilus-
trativo cabe citar al profesor Rozman, cuando
enuncio las cinco actuaciones puestas en marcha
en el Hospital Clinic de Barcelona para promover
la investigacién hospitalaria. El lector reconocera
en esta cita cémo el hospital que sigue siendo lider
bibliométrico en el area de la biomedicina (Mén-
dez-Vasquez, et al., 2008) aplicé, hace ya afos, algu-
nas de las recomendaciones que se han expuesto
en este apartado:

“La primera (actuacién) consisti¢ en una refor-
ma de la estructura funcional de nuestra institucion
llevada a cabo en 1972. Rompiendo con la clasica
organizacion de los hospitales universitarios, (...) de-
sarrollamos con gran vision de futuro una estructura
departamental, que se adelanté en mas de 12 afos
a la Ley de Reforma Universitaria (LRU). La moderna
organizacion surgida de esa reforma permitié crear
un clima idéneo para el desarrollo coordinado de las
tres funciones universitarias: asistencia, docencia e
investigacion de la maxima calidad posible. A esa pri-
mera actuacién le siguieron en 1980 otras dos que
mantienen su vigencia y que han contribuido en gran
manera al desarrollo de la actividad investigadora
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entre nosotros: me refiero a la creacion de becas de
investigacion post-MIR y a la creacion de los llamados
anos sabaticos o permisos retribuidos para la amplia-
cion de estudios (...). La cuarta actuacién que ha sido
emulada ya en numerosas instituciones sanitarias fue
la creacion en 1989 de la Fundacién Privada Clinic
para la Investigacion Biomédica, con personalidad juri-
dica propia e independiente de la gestion de recur-
sos asistenciales del Hospital. Por tltimo, con objeto
de unir las investigaciones basicas y clinicas de cali-
dad en un entorno comun, el 4 de junio de 1993 se
firmé un convenio para la creacién de un consorcio
entre el Hospital Clinic, la Universidad de Barcelona y
la Generalitat de Catalufa, al que se adhiri¢ el Insti-
tuto de Investigaciones Biomédicas de Barcelona del
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC),
para crear el Instituto de Investigaciones Biomédicas
August Pi i Sunyer (IDIBAPS). Esta iniciativa constitu-
ye un intento de unir los tres &mbitos en los que cla-
sicamente se desarrolla la investigacion biomédica:
hospitales, universidad y CSIC” (Rozman, 2003).

5. LA ARTICULACION DEL SISTEMA
DE INVESTIGACION BIOMEDICA

No les falta razén a Rodés y Trilla (2003)
cuando afirman que la investigacién clinica de cali-
dad sélo es posible si la asistencia prestada es tam-
bién de calidad. La investigacién clinica mejora la
calidad de la asistencia y, en sus distintas vertien-
tes, debe fomentarse como actividad esencial en
la practica de la medicina moderna (primaria y
especializada). En particular, los hospitales, en tan-
to centros de investigacion, deben desarrollar pro-
yectos especificos de investigacion clinica en sus
tres vertientes (descritas en el segundo apartado
de este articulo), especialmente en la vertiente trans-
lacional. A diferencia de las estructuras asistencia-
les de los sistemas sanitarios de iniciativa privada
(atomizadas, discontinuas y con sistemas de infor-
macion de baja conectividad), nuestro SNS ofrece
universalidad, integracion organizativa, continui-
dad asistencial y sequimiento longitudinal de los
pacientes y de sus tratamientos, lo que facilita la
creacion a costes reducidos de bases poblaciona-
les de informacion clinica relevante y de grandes
bases de datos longitudinales.

Sin embargo, si evaluamos el ambito en el
que se desarrolla la investigacion, y tomando como
ejemplo la investigacién en cancer, se observa que
existe una separacion marcada y una notable fal-
ta de conexién entre la investigacion basica, clini-
ca y epidemiolégica en nuestro pais. Asi, los casos

PANORAMASOCIAL

o1



02

LA INVESTIGACION BIOMEDICA Y SU IMPACTO SOBRE EL SISTEMA SANITARIO...

aislados de buena investigacion basica y/o clinica
del cancer llevada a cabo por investigadores clini-
cos en centros académicos o sanitarios del pais en
pocas ocasiones han establecido una interrelacion,
perdiendo asi posibilidades importantes de enri-
quecimiento mutuo. Por poner un ejemplo, a pesar
de los notables avances realizados por diversos
grupos de patélogos, no existe todavia en Espafia
una plataforma profesionalizada y con financia-
cion estable que permita la existencia de un siste-
ma nacional de almacenamiento, catalogaciény
suministro de muestras tumorales (bancos de
tumores). De manera analoga, carecemos todavia
de un desarrollo éptimo de un sistema de registro
poblacional de tumores y estamos muy por detras
de otros paises en iniciativas clinicas y transnacio-
nales, como son el desarrollo de nuevas vias tera-
péuticas, métodos diagnosticos y tecnologias que
ayuden al diagnéstico y al tratamiento del pacien-
te con cancer. Hasta estos momentos, estas lagu-
nas estan siendo cubiertas por iniciativas aisladas
y voluntaristas de investigadores, grupos y/o cen-
tros de investigacion. Sin embargo, dado el impac-
to poblacional que el cancer, otras patologias pre-
valentes y las enfermedades raras suponen, el éxito
de estas investigaciones sélo puede obtenerse a
través de iniciativas multicéntricas y cooperativas.
Tales iniciativas (en marcha desde 2002) en lo que
el Plan Nacional denomina Linea de actuacion de
articulacion del sistema pretenden corregir cuatro
fallos esenciales de nuestro sistema actual, ya men-
cionados mas extensamente en otro apartado de
este articulo:

— la falta de un esfuerzo a nivel nacional que
asegure datos estadisticos y epidemiolégicos de la
incidencia del cancer en todas las comunidades
autonomas;

— la falta de acceso de muchos de nuestros
grupos de investigacion a tecnologias punta (como
pueden ser, en estos momentos, la gendémicay la
proteémica);

— la falta de personal técnico y cientifico que
pueda catalizar el avance en las nuevas areas que
se estan desarrollando en estos momentos en el
mundo oncoldgico;

— la falta de reconocimiento, de una estruc-
tura establecida y de dotacion de recursos mate-
riales y humanos para la investigacion clinica.

La importancia crucial que para nuestro pais

tienen estos problemas llevé en 2002 a la constitu-
cion de Redes Tematicas de Investigacién Coopera-
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tiva (RETICS), estructuras organizativas formadas
por la asociacién de centros y grupos de investiga-
ciéon en biomedicina al Instituto de Salud Carlos 116
Recientemente reeditadas en forma de Redes y de
Centros de Investigacién Biomédica en Red (CIBER),
el objetivo de estas estructuras consiste en esta-
blecer mecanismos de colaboracion estables entre
los principales centros de investigacion biomédica
gue garanticen la formacién de personal cientifi-
co y técnico, el uso de recursos técnicos punteros
por todos los investigadores del pais para desarro-
llar nuevas tecnologias y vias terapéuticas y, final-
mente, para conseguir el funcionamiento de redes
nacionales que aseguren sistemas de bancos y
registro poblacional de tumores. A diferencia de
las RETICS, los CIBER corresponden a estructuras
estables, con entidad juridica y sistemas de gestién
propios. En Ultima instancia, las RETICS y los CIBER
pretenden optimizar el uso de recursos humanos
y técnicos, ahora dispersos, para asegurar un rapi-
do trasvase de las investigaciones al &mbito hos-
pitalario y biofarmacéutico. Por otra parte, estas
redes tematicas proporcionaran la base adecuada
para la participacion de grupos espafoles en redes
cooperativas funcionalmente similares que forman
parte del Sexto Programa Marco Europeo. La
redaccion actual del Plan Nacional de 1+D+i 2008-
2011 incluye la potenciacion de las actividades de
redes tematicas como la aqui mencionada para el
cancer.

El dmbito preferente en el que se realiza la
investigaciéon de transferencia es el hospital uni-
versitario, o los centros de investigacion directa-
mente ligados al mismo. Existe una gran necesidad
de crear unidades de investigacién hospitalarias de
caracter mixto clinico/translacional para que los
propios facultativos puedan dedicar tiempo a la
investigacion. Para fomentar la relacién entre el
hospital universitario y los grandes centros de inves-
tigacion, el Instituto de Salud Carlos lIl esta fomen-
tando la creacién de institutos de investigacion
sanitaria, en los que existe:

— un claro vinculo juridico,

un plan estratégico conjunto, con:

lineas de investigacion priorizadas,

planes de formacion en investigacion y
® apoyo a grupos emergentes,

® La pagina web www.retics.net proporciona infor-
maciéon mas detallada sobre las RETICS.
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— una politica de calidad,

— un minimo del 30 por cien de personal
asistencial.

Ejemplos de este modelo son, entre otros,
el Instituto de Investigacién August Pi i Sunyer
(IDIBAPS) (creado en 1993, en el que participan el
Hospital Clinic de Barcelona, la Universidad de Bar-
celona, el CSIC y el Departamento de Universida-
des, Investigacion y Sociedad de la Informacion de
la Generalitat de Catalufia) y el Instituto de Investi-
gacion Biomédica de Sevilla (IBIS) (cuyo convenio
de constitucion se firmé en 2006 entre la Universi-
dad de Sevilla, el CSIC y la Junta de Andalucia).

Un nuevo instrumento para la articulacion del
sistema son los CAIBER (Consorcio de Apoyo a la
Investigacién Biomédica En Red). Concretamente,
la Ultima convocatoria de la accion estratégica de
salud del Plan Nacional ha regulado la concesién
de ayudas destinadas a fortalecer la estructura de
las unidades centrales de investigacién clinica y en
ensayos clinicos mediante los CAIBER, estructuras
estables, con personalidad juridica propia, para el
desarrollo de programas de investigacion clinica y
ensayos clinicos en pacientes, especialmente los que
carecen de interés comercial.

El éxito de agrupaciones regionales de empre-
sas, centros de investigacion e iniciativas guberna-
mentales ha quedado patente en casos como Sili-
con Valley. Las empresas estan cerca de los centros
de investigacion, y los parques empresariales son un
sistema automantenido de proveedores y clientes.
Los bioclusters o bio-regiones representan una moda-
lidad de estas agrupaciones regionales o clusters,
centradas en el desarrollo sanitario, e incluyen hos-
pitales, empresas farmacéuticas, investigadores y
fundaciones lideradas a menudo por el gobierno
autonoémico. El cluster, modelo de organizacion
popularizado en 1990 por el economista estadou-
nidense Michael Porter, se basa en la idea de que
aquellas organizaciones interrelacionadas en un area
limitada geograficamente (pafs, regidon o municipio)
ejercen, gracias a su cercania y competitividad, de
motor de crecimiento econémico y de investigacion
y desarrollo para toda el drea. Seguiin Rogelio Pardo,
director de comercializacion de Genoma Espafa,
“biocluster, como tal, solo existe uno: la Bioregio de
Catalufia. Hay también iniciativas como Biobask
2010 en el Pais Vasco y bioincubadoras (espacios
reservados en las universidades para la creacion
de pequefias empresas biotecnoldgicas) en Gali-
cia, Valencia, Malaga, Granada o Sevilla” (Saavedra,
2006).

NUMERO 7. PRIMER SEMESTRE. 2008

ENRIQUE DE ALAvaA

Otro instrumento Util de articulacion del sis-
tema se halla en los parques cientificos y tecnolégi-
Cos, Una innovacion institucional de los Ultimos quin-
ce anos que ha abierto una via prometedora para la
creacion de entornos de interaccidon mutua entre
universidades, centros de investigacion, empresas y
administraciones publicas. Estos parques estan dise-
fados para la formacién y el crecimiento de empre-
sas basadas en el conocimiento, y estan dotados de
organismos estables de gestién para la transferen-
cia de tecnologifa. La importancia de los parques
en el sistema de 1+D+i espanol reside en su capaci-
dad de concentrar la investigacion privada de las
comunidades en las que se ubiquen —quiza con
la excepcion de Madrid y Barcelona— convirtién-
dose en lugares de encuentro entre el mundo cien-
tifico y empresarial. Representan, por tanto, piezas
clave para conseguir el tan deseado aumento de la
inversion privada en |+D+i. Ciertamente, los parques
cientificos existentes no han resuelto todavia ade-
cuadamente un aspecto esencial, el de su financia-
cion estable (Guinovart et al., 2005). La precariedad
financiera es mala en si misma, pero también por-
gue entornos inestables dificilmente pueden atraer
y consolidar la calidad. Es importante, por tanto,
articular un sistema de financiacion estable (con
participacion, del Estado, de las comunidades auto-
nomas y del sector privado) para los parques.

Antes de finalizar este apartado, es preciso
recordar que la investigacion en atencién primaria
merece especial tratamiento y fortalecimiento estra-
tégico por las caracteristicas de este nivel asisten-
cial y por ser el ambito donde se desarrolla la inves-
tigacion en la promocion de la salud.

6. EL MARCO LEGAL: IMPACTO
DE LA LEY DE INVESTIGACION
BioMEDICA

El marco legal para el apoyo a la I+D+i esta
definido por una serie de leyes y reglamentos, sien-
do la referencia mas importante la Ley de la Cien-
cia (Ley 13/1986 de Fomento y Coordinacion Gene-
ral de la Investigaciéon Cientifica y Técnica), ya que
sentd las bases del actual ordenamiento institucio-
nal y organizativo del sistema. Otras muchas leyes
inciden en el marco legal del apoyo publico a la
ciencia y la tecnologia, como las referentes a las
adquisiciones y subvenciones publicas y a los Pre-
supuestos Generales del Estado. Ademas, la natu-
raleza cambiante de las universidades y los cen-
tros publicos de investigacion (que requieren una
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creciente autonomia y flexibilidad) ha provoca-
do reformas legales para revisar sus modelos de
gobernanza y financiacion. La Ley de Agencias
Estatales, que entré en vigor en julio de 2006, y
la reforma de la Ley Orgénica de Universidades,
aprobada a comienzos de 2007, estan destinadas
a facilitar dichos cambios.

Desde el punto de vista legislativo, el futuro
estd relacionado con las directrices marcadas por la
Ley de Investigacion Biomédica (14/2007, de 3 de
julio), que establece el marco legal necesario para
incentivar este tipo de investigacion con las maxi-
mas garantias éticas y de calidad, dando cobertura
juridica a los nuevos avances cientificos y permi-
tiendo establecer las condiciones para el desarrollo
de la investigacion. Entre las innovaciones que intro-
duce esta Ley figura la autorizacién y regulacion de
las técnicas de transferencia nuclear, la creacién del
Comité de Bioética de Espaia, el establecimiento de
las bases para la carrera profesional del investigador
en los centros del SNS y la regulacién de las prue-
bas genéticas y de los biobancos. Dispone asimismo
que el Instituto de Salud Carlos Il sea el encargado
de la coordinacion y el fomento de la investigacion
biomédica y en ciencias de la salud. El texto desta-
ca también la necesidad de seguir potenciando la
investigacion en red y considera a los hospitales y
centros de salud como sus nucleos vertebradores.

La Ley 14/2007 trata sobre materias que
necesitaban una urgente regulacién, puesto que la
legislaciéon previa no aportaba soluciones o criterios
definidos sobre estos procedimientos (Romeo-Casa-
bona, 2008). Asi, por ejemplo, se han regulado los
analisis genéticos con fines de investigacién y con
fines diagndsticos (clinicos). Por una parte, las mues-
tras bioldgicas se regulan de modo que el sujeto
fuente pueda recibir toda la informacion sobre lo
gue puede acontecer con esas muestras y prestar
su consentimiento en el destino o destinos sucesi-
vos de las mismas; del mismo modo, se aporta una
solucion a las muestras que existian en los centros
sanitarios para darles una salida en el mundo de la
investigacion. Por otra parte, se establece una dis-
tincion entre los biobancos y otras colecciones de
muestras bioldgicas, debiendo aquellos satisfacer
un conjunto de requisitos relativos tanto a la salva-
guarda de los derechos del sujeto fuente, como a
los fines de investigacion (por ejemplo, calidad de
la muestra, exigiendo su trazabilidad, gratuidad de
la misma, etcétera).

En el momento de redactar este articulo, la

Ley 14/2007 carece todavia del reglamento nece-
sario para desarrollar algunos aspectos que han
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desatado cierta polémica y que afectan a la mayo-
ria de los investigadores translacionales o clinicos,
en particular dos: en primer lugar, la inclusién en
la Ley de los anélisis genéticos con fines diagnosti-
cos de caracter asistencial, al entender algunos que
es materia competencial propia de las comunida-
des auténomas, lo que representaria una invasion
en tales competencias; y en segundo lugar, el esta-
blecimiento de numerosos requisitos y exigencias
procedimentales, que alargarian sensiblemente los
preparativos y la ejecucion misma del proyecto de
investigacion.

7. CONCLUSIONES

Aun cuando Espafa ha presentado en las dos
Ultimas décadas un crecimiento econdmico, medi-
do en PIB, por encima de la media europea, la pro-
ductividad de su economia se sitla por debajo de
esta media. Nos encontramos en un momento de
transicién industrial que va desde nuestra compe-
titividad historica, basada en bajos costes salariales
y baja intensidad tecnoldgica, hacia un modelo fun-
damentado en la [+D+i y de alto valor afadido.

En este contexto, Espafa tiene un potencial
humano mejor que el de muchos paises de su entor-
no y nivel para llevar a cabo investigacién biomédi-
ca de gran calidad y transferir sus resultados. EI SNS,
por su parte, posee una gran potencialidad de arti-
culacion de esfuerzos investigadores. Los ciudada-
nos espafioles —pacientes y donantes— siguen con-
fiando en la investigacion biomédica (habitualmente
una de las profesiones mas valoradas en todas las
encuestas de opinion publica). La generosidad y soli-
daridad de la poblacion, junto a una mayor educa-
Cion sanitaria y la garantia del cumplimiento de los
estandares éticos, posibilitan que el ciudadano com-
prenda y asuma la naturaleza de la investigaciéon
biomédica y acepte cada vez mas facilmente, por
ejemplo, donar muestras bioldgicas para un bio-
banco de investigaciéon o participar en un ensayo
clinico con medicamentos. Otros factores que
impulsan la investigacion biomédica en nuestro pais
son la incidencia de las patologias asociadas al enve-
jecimiento, la mayor esperanza de vida y una exi-
gencia creciente de los ciudadanos-contribuyentes,
en paralelo al acceso sin restricciones a una infor-
macion sin precedentes y a tratamientos y tecnolo-
gias clinicas avanzadas.

En este articulo se han puesto también de
relieve algunos puntos criticos. Entre ellos hay que
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mencionar, en primer lugar, un nivel de financiacion
creciente, suficiente para un timido despegue en la
productividad bibliométrica, pero todavia insuficiente
para un desarrollo sostenido de la innovacion. Otros
“puntos negros” incluyen la complejidad procedi-
mental descrita en algunos aspectos del marco legal,
el déficit de recursos humanos cualificados y de
infraestructuras para la transferencia de conoci-
miento y tecnologias, asi como una escasa cultura
emprendedora. En especial, y centrandonos en la
institucién del hospital universitario, ambito prefe-
rente de investigacion biomédica, es menester subra-
yar dos puntos: i) los hospitales y las instituciones
sanitarias deben considerar la investigacion como
un producto mas de su actividad y deben adaptar
sus estructuras de gestion de la investigacion a otras
mas adecuadas, v ii) los médicos y otros profesio-
nales sanitarios y técnicos deben recibir formacion
adecuada en investigacion, ya desde sus estudios de
Grado, y deben disponer de tiempo adecuadamen-
te protegido para investigar, con el propésito de que
el SNS cuente con clinicos con formacién cientifica
solida, asi como también con bidlogos, bioguimicos,
fisicos, informaticos y personal técnico con pers-
pectiva clinico-sanitaria que actien como mediado-
res del movimiento bidireccional del conocimiento.
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