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RESUMEN EJECUTIVO

El desarrollo de nuevos medicamentos, méto-
dos diagnosticos y otras tecnologias sanitarias
constituye un elemento central en las politicas
publicas tanto sanitarias como cientificas y, al
mismo tiempo, curara los pacientesy satisfacer
las necesidades en salud de las generaciones
presentes y futuras es la principal motivacion
de profesionales sanitarios e investigadores.
En este contexto, la investigacion biomeédica
implica a multitud de actores que configuran
una cadena de valor donde todos sus eslabo-
nes resultan esenciales (1,2) en el ambito pu-
blico y privado. No obstante, con frecuencia el
resultado de esta investigacion se transfiere
0 queda en manos exclusivamente del sector
privado, mientras que el sector publico pier-
de toda capacidad de influir en asuntos tan
cruciales como el precio o la gestion misma
de la propiedad intelectual, a pesar de ser el
principal comprador de los medicamentos y
productos sanitarios resultantes. Este estudio
parte de la premisa de que la innovacion final
en salud tiene que ser asequible, accesible,
eficaz y de calidad, y que elementos como los
altos precios (3,4) y los mecanismos actuales
para gestionar la propiedad del conocimiento
biomédico (5) no pueden ser una barrera que
impida llegar a todas las personas que lo ne-
cesitan sin importar su situacion socioeconé-
mica o su lugar de residencia.

El sector publico no es un actor pasivo en la
innovacién biomeédica. Muy al contrario, par-
ticipa de manera activa en muchas de las fa-
ses de desarrollo (6). Elinterés publico de las
politicas cientificas y sanitarias se encuentra
en el corazén de las acciones que llevan a
cabo las administraciones publicas, con el
objetivo de garantizar la mejora de la cali-
dad de vida de las personas, responder a sus
necesidades, mejorar los sistemas y estruc-
turas que las protegen y garantizar impacto
social y econdmico de estas. Es cierto que
no es igual de representativo su papel en el
desarrollo de todas las tecnologias y, en fun-
cion de los casos, la presencia de la industria
puede ser también muy importante. Pero lo
que si ocurre de forma general es que el es-
fuerzo publico, cuando ocurre, se invisibiliza
en el momento en el que el sector privado
adquiere o se apropia de las tecnologias y el
conocimiento. Este estudio se pregunta en
qué punto el interés publico inicial se desva-
nece en la transaccion con el sector privado,
asi como si existen mecanismos en Espana
que permitan identificar ciertas condiciones
que lo aseguren y profundiza principalmen-
te en dos ambitos: la financiacién de la I1+D
biomédica publica en Espanay la transferen-
cia de conocimiento del espacio publico al
privado.
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Para empezar, el primer escollo se encuen-
tra en la propia definicion de interés publico,
término cuya interpretacion es muy diversa.
En este caso, se parte de la premisa de que
el interés publico debe responder a elemen-
tos esenciales como: las necesidades en
salud de la poblacién; la trasparencia finan-
ciera y de procesos; la rendicion de cuen-
tas adecuada y accesible; y una gestion del
conocimiento y de la propiedad intelectual
organizada en torno al interés general, cuya
publicacion de resultados de los proyectos
financiados con dinero publico sea accesible
y completa, lo que incluye también los re-
sultados negativos. Estos son algunos de los
elementos que este estudio identifica como
centrales y se propone conocer como fun-
cionan en Espana.

En las ultimas décadas, el ejercicio de la
[+D biomédica en Espana se incorpora en
la practica totalidad de las normativas que
regulan la investigacion cientifica en nues-
tro pais y que estan sujetas en gran medida
a los propios cambios que han ocurrido en
los espacios europeos e internacionales y
a la necesidad de alinearse con estos (7-9).
Las politicas publicas en materia de 1+D bio-
meédica también han ido ajustando de forma
explicita su relacion con el sector privado a
fin de fomentar la valorizacion, la proteccion
y la transferencia de los resultados de la in-
vestigacion a la sociedad (7). En Espana, las
universidades y organismos de investigacion
de caracter publico cuentan con las Oficinas
de Transferencia de Resultados de Investi-
gacion (OTRI) (10), oficinas de gestion cuya
funcidén es comercializar y facilitar la aplica-
cioén de los resultados de la investigacion.
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Son, por tanto, un elemento clave para im-
plementar criterios de interés publico e in-
cidir en el momento de la transferencia de
conocimiento al sector empresarial. Salvo
excepciones, este estudio comprueba que
actualmente no se contemplan objetivos o
principios de caracter social o de interés pu-
blico que rijan, en general, estos procesos.

CUANTO Y A DONDE VA LA FINANCIACION
EN I1+-D BIOMEDICA EN ESPANA

Para la realizacion de este estudio se han
analizado datos de financiacion de la I+D
biomédica en el periodo comprendido en-
tre 2008 y 2017 (dependiendo de la fuente),
de la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémico (OCDE), del Instituto
Nacional de Estadistica (INE), del Instituto de
Salud Carlos Il (ISCIII), de los ministerios con
las competencias en Ciencia e Innovacion,
del Centro para el Desarrollo Tecnolégico
e Industrial (CDTI), de la Comision Europea
(CE), de Farmaindustria y de la Asociacion Es-
panola de Empresas de Biotecnologia (ASE-
BIO). Su analisis muestra dos fases bastante
nitidas: por una parte, un crecimiento de la
inversion, coincidente con la expansion eco-
nomica durante la década pasada y la crea-
cion en 2008 del Ministerio de Ciencia e In-
novacion; por otra parte, una caida a partir de
los anos 2009-2010 con motivo de la crisis
y la recesién econdmica y sus consiguientes
restricciones presupuestarias y crediticias.
Segun datos de la OCDE, el gasto total en
I+D en salud* en Espana cayo un 8,5% entre

1 De acuerdo con la definicion NABS2007, nomenclatura para el
analisis de programas y presupuestos cientificos de Eurostat para la
identificacion de objetivos socioeconomicos.
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2010 -ano de mayor gasto- y 2014, pasando
de un importe de 2.759,37 millones de euros
a 2.524,75 millones de euros. Con todo, este
descenso en salud fue menor al experimen-
tado por el total del gasto en I+D en Espa-
na, que alcanzo un 12,1%. La mayor parte del
gasto en I+D en salud en Espana -un 62%- se
ejecuta en el sector publico, principalmente
en centros de investigacion dependientes de
la Administracion y en las universidades pu-
blicas, mientras que el sector privado ejecu-
ta el 38% restante.

En términos de financiacion publica de la I+D
biomédica en Espana, ésta recae principal-
mente a nivel estatal en el actual Ministerio
de Sanidad, Consumo y Servicios Sociales y
en el Ministerio de Innovacion, Ciencia 'y Uni-
versidades -dentro del marco de la Accion
Estratégica en Salud (AES) y la Estrategia
Espanola de Ciencia y Tecnologia y de Inno-
vacion (EECTI), respectivamente-, asi como
en las autonomias. En este ultimo caso, las
politicas y programas autondmicos de in-
vestigacion biomédica han desempenado
un papel clave en los ultimos ainos donde se
han producido enormes recortes, tanto en
el mantenimiento de la financiacion de la in-
vestigacion biomédica y sanitaria como en la
competitividad y el posicionamiento nacional
e internacional de determinadas comunida-
des autonomas (CCAA) que han desarrolla-
do estrategias (11-13) y sistemas regionales
de investigacion e innovacion biomédica. De
acuerdo con datos del INE, la Administracion
autonomica y local supuso en 2016 el 61%
del gasto total en I+D en ciencias médicas.
Como resultado de lo anterior, el numero de
proyectos de investigacion financiados en
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Espana se ha visto reducido -suspendiéndo-
se muchas lineas de investigacion- y se ha
producido un incremento de la temporalidad
y de la precariedad en el personal dedicado
a la I+D en ciencias médicas.

Por su parte, la industria habria mostrado ma-
yor interés en fortalecer la colaboracién con
otras empresas que en financiar la investiga-
cion desarrollada en universidades y en cen-
tros publicos de investigacion: la financiacion
empresarial en el sector publico se mantie-
ne por debajo del 10% y el gasto en compra
directa de conocimiento se encuentra por
debajo del 0,5% del total del gasto externo
en I+D. El sector farmacéutico es el principal
beneficiario de las ayudas concedidas en el
ambito de la salud y la biotecnologia por el
CDTI, si bien sorprende que la gran mayoria
sean companias multinacionales o empre-
sas consolidadas con un fuerte volumen de
ventas. Las empresas son también las princi-
pales beneficiarias del incremento de la par-
ticipacion espanola en proyectos europeos
de investigacion en salud. Las areas de ma-
yor interés en los programas de concurren-
cia competitiva son, casi invariablemente, el
cancer y las enfermedades neurologicas y
mentales.

En definitiva, en este periodo han sido clave
tanto las aportaciones de las CCAA como la
financiacion procedente de programas eu-
ropeos como Horizonte 2020 para mante-
ner mucha de la innovacion biomédica que
se desarrolla en Espana. No obstante, las
nuevas aportaciones al presupuesto de la
innovacioén biomédica no deben sustituir la
responsabilidad de la Administraciéon estatal
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de garantizar la inversion en innovacioén re-
forzando su compromiso con la politica cien-
tifica, y de mejorar las condiciones de contra-
tacion del personal investigador. Respecto a
la industria, los datos ponen de manifiesto su
participacion como financiador de la innova-
cion y también como financiado y receptor
de fondos publicos en Espana. Esta cola-
boracion publico-privada, complementaria
y necesaria, deberia dotarse de elementos
que salvaguardaran el interés publico de lo
financiado y/o subsidiarizado donde se mi-
dan no solo los impactos econdmicos de la
innovacion sino también los sociales, a fin de
cumplir con los objetivos principales de mu-
chos de estos programas.

DE LO PUBLICO A LO PRIVADO. LA
TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO Y EL
INTERES PUBLICO EN ESPANA

En lo que respecta a la transferencia de co-
nocimiento biomédico, este estudio ha que-
rido aproximarse, con sus limitaciones, a la
realidad de nuestras universidades y centros
de investigacion. Para ello, se ha revisado el
estado del arte (14-21) y las fuentes de in-
formacion disponibles actualmente y se ha
preguntado directamente a través de una
encuesta sobre las politicas y practicas habi-
tuales de transferencia de conocimiento en
Espana.

En primer lugar, los resultados evidencian
que los indicadores habitualmente emplea-
dos en transferencia no permiten valorar el
interés publicoy elimpacto socialde lainves-
tigacién y la innovacion. Asimismo, tampoco
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existe informacion publica sobre cuantos
farmacos en desarrollo o métodos diagnos-
ticos se basan en el conocimiento generado
en universidades y centros de investigacion
que ha sido transferido, de un modo u otro,
a las empresas, o si se han beneficiado de
financiacion publica. Los indicadores de éxi-
to o de actividad empleados habitualmente,
como puede ser el numero de patentes (22),
no dan razon sobre si una investigacion se
ha convertido en un producto o tecnologia
sanitaria que cubre una necesidad en salud
identificada y priorizada.

En segundo lugar, no existe ningun reposito-
rio completo y accesible de las tecnologias o
de los resultados de investigacion biomeédica
que se han generado a partir de la actividad
cientifica financiada con fondos publicos, ni
tampoco de los resultados de la actividad
de transferencia de conocimiento biomeédi-
co desarrollada por universidades y centros
de investigacion. La informacion que se en-
cuentra esta fragmentada y con frecuencia
incompleta lo que hace imposible hacer un
seguimiento de la financiacion y disponer de
una trazabilidad de los proyectos de investi-
gacioén y de los resultados obtenidos.

El estudio de algunas entidades de investi-
gacion de referencia en Espana pone de ma-
nifiesto el potencial innovador de nuestras
universidades y centros de investigacion.
Su actividad de transferencia es suficiente-
mente relevante como para merecer mayor
atencion por parte de las politicas regionales
y estatales y con ellas identificar elementos
que aseguren mejor el interés publico en es-
tos procesos. Prueba de ello es el éxito de
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diversas empresas spin-off espanolas, crea-
das a partir del personal y del conocimiento
de entidades de investigacion, capaces de
atraer el interés de inversores y captar volu-
menes muy significativos de financiacion pri-
vada. Son, sin duda, una fortaleza importante
del actual sistema de innovacion biomédica
que deberia mejorar -por ejemplo, a fin de
evitar conflictos de interés- e incrementar la
visibilidad y el retorno de la inversion publi-
ca si se quiere garantizar el interés publico.
El estudio identifica ademas buenas practi-
cas, en Espana de I+D en el espacio publico,
como es el caso de las terapias CAR-T desa-
rrolladas en el Hospital Clinic de Barcelona.

Por ultimo, el estudio identifica y presenta
diferentes iniciativas y experiencias que tra-
tan de incorporar criterios de interés publico
desde perspectivas de responsabilidad so-
cial (23,24), transparencia (25) y rendicion de
cuentas, tanto en la financiacién de la inves-
tigacién (26) como en la gestidn y transferen-
cia de sus resultados (27-29). Estas permiten
poner en perspectiva las carencias de nues-
tro actual sistema de investigacion e innova-
cion biomédica y podrian servir de referencia
para el desarrollo de iniciativas que fueran
pioneras en Espana en este sentido.
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PROPUESTAS

En primer lugar, este estudio propone con-
sensuar una definicion de interés publico en
investigacion biomédica que permita visibi-
lizar las aportaciones del Estado, el rendi-
miento social de esas aportaciones, su tra-
zabilidad, asi como elementos que permitan
hacer operativo el concepto en términos de
politica publica. En consecuencia, resulta ur-
gente fortalecer los sistemas de evaluacién
actual de manera que los resultados permi-
tan reformular politicas publicas que salva-
guarden el interés publico. Para ello, es im-
portante revisar los sistemas de medicion de
impacto real y sus efectos sociales, ademas
de los circunscritos al ambito econdmico de
la industria. Esto trae implicito el diagnos-
tico y revisién del actual marco normativo,
asi como el impulso de indicadores, guias y
recomendaciones que permitan identificar
criterios de interés publico en la financiacién
de la investigacion y en la transferencia de
conocimiento adaptados a las circunstancias
y a la legislacion espanola.

Por otra parte, la defensa del interés publico
debe ser un elemento transversal en las poli-
ticas de ciencia nacionales y autondmicas. Es
preciso recoger medidas concretas que fo-
menten los principios de transparencia y de
rendicion de cuentas, asi como modalidades
alternativas de propiedad intelectual y de
transferencia de conocimiento, entre otros.
Existen experiencias en otros paises que res-
ponden a este proposito y que pueden servir
de referencia. Todo ello, implicaria disponer
de informacion publicay completa de lo que
se financia, como se financia, qué resultados
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se obtienen, qué resultados se patentan, a
quién se transfieren y/o licencian y los ensa-
yos clinicos basados en dichos resultados o
patentes, entre otros. Ademas, cuando haya
inversion publica en cualquiera de sus for-
mas (a través de subvenciones, participacion
de universidades y organismos de investiga-
cion publicos, participacion de centros sani-
tarios publicos en ensayos clinicos, incenti-
vos fiscales, etc.), se tendrian que establecer
criterios que aseguren transparencia y una
mejor gobernanza, acceso y asequibilidad a
los productos y tecnologias finales.

Por ultimo, el estudio pone de manifiesto
el escaso alcance del interés publico en el

INTERES PUBLICO EN LA INNOVACION BIOMEDICA

ambito de la produccion y transferencia del
conocimiento. Las universidades y los cen-
tros de investigacion son protagonistas en
este proceso y es fundamental comenzar a
trabajar estos elementos desde estos espa-
cios, implicando también al propio personal
investigador. Resulta igualmente urgente
impulsar politicas e iniciativas que permi-
tan gestionar con transparencia los conflic-
tos de intereses en la innovacion biomédica.
Dichos conflictos pueden ocurrir desde el
origen y en todas las fases de interrelacién
publico-privada en la cadena de la innova-
cion, por lo que es imprescindible desarrollar
guias y recomendaciones consensuadas que
permitan delimitar mejor estas relaciones.
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INTRODUCCION

El retorno que se obtiene de las inversiones
publicas en innovacion biomédica ha entra-
do de lleno en el debate sobre los medica-
mentos (30,31), sus altos precios (32) y el pa-
pel que juega la propiedad industrial en los
mismos (3). Todo ello, en un momento en el
que la financiacion publica, la introduccién
de innovaciones y el incremento del gasto
farmaceéutico hospitalario se convierten en
elementos fundamentales para la sosteni-
bilidad de los sistemas nacionales de salud
(33-35). Este estudio trata sobre la inversion
publica en biomedicina y su retorno social
partiendo de la siguiente premisa: asegurar
el interés publico sobre las inversiones que
realiza el sistema publico en I+D biomédica
(36). Por otra parte, no es capaz de visibilizar
las aportaciones que las Administraciones
Publicas hacen al descubrimiento y desarro-
llo de nuevos medicamentos y tecnologias
sanitarias que, posteriormente, las propias
administraciones compran a la industria. El
objetivo principal de este informe sera iden-
tificar las aportaciones publicas a la inno-
vacion biomédica en Espana y conocer los
principios por los que se rige su transferen-
cia a lo privado, reconociendo ambas cosas:
el papel del Estado y de las diferentes Ad-
ministraciones Publicas en toda la cadena
de innovacioén y la necesidad de que sigan
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creciendo los compromisos politicos, econo-
micos y humanos destinados a este fin.

La primera parte de este estudio hace un
diagnostico sobre los principales problemas
delmodelo de innovaciony desarrollo actual,
su funcionamiento, el proceso de desarrollo
de farmacos junto con el escaso reconoci-
miento del interés publico de las inversiones
que realizan las Administraciones y el Esta-
do. En este capitulo se identifican algunos de
los elementos que ayudarian a reformar el
sistema de innovacion, tales como la trans-
parencia, una agenda de innovacion basada
en las necesidades en salud de la poblacién,
el acceso tanto a la investigaciéon como a los
datos vy, por ultimo, sistemas de propiedad
industrial e intelectual que podrian ser una
alternativa o complemento al sistema actual
basado en las patentes. El siguiente capitulo
se centra en los sistemas de gobernanza del
conocimiento y su transferencia desde lo pu-
blico o sin animo de lucro al sector privado,
asi como los marcos normativos y las princi-
pales politicas que lo sustentan.

El capitulo cuarto hace un analisis sobre el
gasto en investigacion en salud y biomedici-
na en los ultimos anos en Espana y la contri-
bucién a la misma de los distintos sectores.
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A partir de los datos proporcionados por los
principales organismos financiadores de la
investigacion biomédica, aborda en términos
cuantitativos la financiacion de proyectos por
concurrencia competitiva y las prioridades
de los distintos programas. El capitulo quinto
da un paso mas e intenta conocer un poco
mejor cuales son las practicas habituales de
transferencia de conocimiento en universi-
dades y centros de investigacion espano-
les, en particular en materia de adopcién de
criterios de interés publico, transparencia y
rendicion de cuentas, asi como las principa-
les iniciativas y referencias internacionales.
Dada la ausencia de registros sistematizados
e informes previos, este estudio ha pregun-
tado sobre esto a algunos organismos de in-
vestigacion biomédica de nuestro pais.

Por ultimo, el capitulo de conclusiones pre-
tende ofrecer medidas concretas que pue-
dan ser asumidas por Administraciones, uni-
versidades y organismos de investigacion
a fin de mejorar aspectos tan importantes
como la trazabilidad de los resultados de
los proyectos de investigacion, la rendicion
de cuentas y la transparencia, las politicas
de acceso y publicidad de la investigacidon
financiada con fondos publicos, los conflic-
tos de interés, la incorporacion de criterios
de interés publico en la transferencia de
conocimiento y, por ultimo pero no menos
importante, la necesidad de incrementar la
financiacion en investigacion biomédica si
queremos superar los enormes retos en sa-
lud que tenemos por delante.
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No obstante, el estudio no esta exento de li-
mitaciones, fundamentalmente en su alcan-
ce. Por una parte, no aborda todas las fases
del proceso de innovacion, como es el caso
de la financiacion de ensayos clinicos inde-
pendientes donde elementos de interés pu-
blico resultarian especialmente relevantes.
Igualmente, la falta de registros publicos que
permitan seguir la trazabilidad de los proce-
sos de innovacion no ha permitido identificar
donde la financiacion publica ha contribui-
do con patentes y, mas importante aun, con
productos y tecnologias sanitarias concretas.
Por otra parte, en lo que respecta a finan-
ciacion, el estudio se cine a algunos de los
principales programas estatales y europeos
para proyectos finalistas, pero quedaria por
trabajar toda una parte de financiacién auto-
noémica que, como veremos, es cada vez mas
importante. Respecto a los cuestionarios re-
mitidos a las universidades y los centros de
investigacion, el numero de respuestas, si
bien es limitado, si es ilustrativo de posibles
tendencias y pone de manifiesto la necesi-
dad urgente de abordar, con mayor profun-
didad, nuevos estudios y acciones a fin de
conocer mejor el retorno que la sociedad re-
cibe de la inversion publica en investigacion
biomeédica.
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LA INNOVACION BIOMEDICA, EL

INTERES PUBLICO Y EL DESARROLLO

DE FARMACOS

La innovacion biomédica se ha convertido
en un elemento esencial para el bienestar de
las sociedades actuales. Si bien la segunda
mitad del siglo XX trajo avances importantes,
como la vacuna de la poliomielitis, el rotavi-
rus o los tratamientos para el VIH y la hepa-
titis C, estos progresos han sido desiguales
y todavia son muchas las enfermedades y
las necesidades que deben ser atendidas
(31,37.38). Las causas de estos desequilibrios
en los avances biomeédicos son muchas.
Elementos como los beneficios que se pue-
dan obtener de un medicamento y el nicho
de mercado (39-41) terminan definiendo en
gran medida las prioridades en materia de
investigacion e innovacion biomédica de las
empresas farmaceuticas. La escasez de in-
novacion biomédica puede tener un impacto
sobre las personas y pacientes (42) de tuber-
culosis (43,44), chagas o la enfermedad del
sueno, entre muchas otras enfermedades
(45). De acuerdo con datos recientes de 2016,
la inversion en I+D para estas enfermedades
aumento un 3,4% (hasta 99 millones de déla-
res), llegando a una inversién total de 3.203
millones de dolares en 2016. Este ha sido el
primer incremento desde 2012 y ha sido fruto
de una mayor inversion del Gobierno de los
EE.UU con un incremento de 78 millones de
dolares (5.5%) (37).

La innovacion también es un reto en la lucha
contra enfermedades como el cancer (46)
o en el descubrimiento de nuevos antibio-
ticos (47). En el caso de estos ultimos, me-
nos del 5% de la inversion de capital riesgo
en I+D entre 2003 y 2013 fue para desarrollo
antimicrobiano (48). Sin embargo, 700.000
personas mueren al ano debido a la resis-
tencia antibiotica y se estima que, para 2050,
10 millones de vidas al afno estaran en riesgo
cada ano. Sobre las enfermedades no comu-
nicables (NCDs), aquellas que son cronicas
y no infecciosas, la OMS reporta que 41 mi-
llones de personas mueren anualmente (49)
debido a alguna de las enfermedades que
conforman este grupo, principalmente por
enfermedades cardiovasculares, (17.9 mi-
llones de personas), seguido de cancer (9.0
millones), enfermedades respiratorias (9,3
millones) y diabetes (1.6 millones). El acce-
so a los medicamentos para este tipo de en-
fermedades resulta muy dificil para muchos
paises, especialmente aquellos de renta baja
(50), anadiendo al problema de la innovacion,
el precio de muchos de estos tratamientos
existentes (51,52), una barrera que se hace
extensiva a paises de renta alta para enfer-
medades como el cancer (53,54) o enferme-
dades raras.
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Si el sistema de innovacion falla (55,56) resul-
ta por tanto necesario reequilibrar la balanza
(57). En debates intergubernamentales en el
seno de la Organizacion Mundial de la Sa-
lud (OMS), se le ha dado impulso a la pues-
ta en marcha de iniciativas como un Tratado
para la Innovacién y el Desarrollo Biomédico
(58,59), o un Fondo Global de Financiacion
(55,60). Dotar a la innovacion de mecanismos
de financiacion global que permitan desligar?
la inversion en 1+D de los precios (59,61,62)
es ademas una de las recomendaciones mas
frecuentes si queremos asegurar que ésta
responda a las necesidades en salud de la
poblaciéon, especialmente las mas vulnera-
bles (63), y que una vez se cuente con ella
2 Traduccion del téermino delinkage que define un conjunto de accio-
nes que aspiran a cambiar el paradigma para financiar la innovacion
biomeédica. El término puede entenderse mejor como: 1) la separa-
cion de los costes de | + D de los precios de los productos y 2) aspira

a reformar el sistema de | + Dy el acceso universal a los bienes de
conocimiento. (www.delinkage.org)
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que sea accesible y asequible llegando a to-
das las personas.

En este proceso se evidencia también la ne-
cesidad de mas recursos econdomicos, ne-
cesarios para afrontar los grandes retos que
tenemos por delante (64,65), como recien-
temente se ha puesto de manifiesto con el
debate sobre los presupuestos para el nue-
vo programa Horizonte Europa (66), un mo-
mento clave para asignar un presupuesto en
[+D capaz de tener un impacto positivo en la
salud, el bienestar de las personas y por lo
tanto en la propia economia (67). Los recur-
sos destinados a 1+D en la proxima década
deberan ser suficientes y transparentes dado
que cada vez son mas numerosos los acto-
res que participan en el proceso de innova-
cion y en la cadena entran eslabones, publi-
cos, privados y sin animo de lucro, de muy
diversos perfiles y alcance. Por ello, deberian
establecerse unos marcos de relacion trans-
parentes, abiertos y ecuanimes.

Por lo tanto, resulta urgente una intervencion
que responda tanto al incremento de la finan-
ciacién en innovacién biomeédica como a la
identificacion de nuevas formas de colabora-
cion entre todas las partes, que permita visibili-
zar los esfuerzos que realizan todas ellas, afron-
tar las necesidades en salud de la poblacion
independientemente de su lugar de residencia,
y proporcione alternativas en lo que respecta a
la gestidon y propiedad del conocimiento.
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2.1 LA PARTICIPACION PUBLICA EN EL
DESARROLLO DE MEDICAMENTOS
Y TECNOLOGIAS SANITARIAS

Desde hace varios anos son cada vez mas
frecuentes los debates sobre la participacion
del sector publico en el desarrollo de medi-
camentos y tecnologias, la propiedad final
de estos y sus precios (68,69). Una encrucija-
da donde confluye la proteccion de la salud
y la actividad econdmica que resulta de co-
mercializar la 1*D biomédica publica (70,71).
El Parlamento Europeo reconoce el escaso
nivel de retorno social de la inversion publica
que tienen iniciativas publico-privadas como
IMI (Innovative Medicines Initiative) (36,72,73).
Esta iniciativa no cuenta con condicionalida-
des que garanticen, por ejemplo, politicas
amplias de acceso a la informacion o la ges-
tion compartida de la propiedad intelectual
de los productos (73). A esta iniciativa se ana-
den ciertas criticas, por ejemplo, la opacidad
de los acuerdos de propiedad intelectual
que favorecen a la industria frente al papel
mas periférico de las instituciones academi-
cas en lo que respecta a la direccion de los
proyectos de investigacion (74,75).

El Panel de Alto Nivel de Acceso a Medica-
mentos de la ONU y otros foros dentro de
la OMS sostienen que, para obtener un re-
torno publico justo de toda esa inversion en
innovacion, deberia ser posible el acceso a
informacion clara y transparente sobre lo
que cuesta innovar y llevar el medicamento
al mercado (31,34). Por su parte, expertos de
la UE manifiestan que, ante la magnitud de
los fondos publicos que se destinan a la I+D
biomédica, parece natural obtener un mayor
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rendimiento de dicha inversion publica (76),
un debate que se ha trasladado al nuevo
programa de I+D Horizonte Europa (36,77,78).

Tradicionalmente, el reparto de funciones en
la cadena de innovacion biomeédica ha dividi-
do eltrabajo entre el sector publicoy el sector
privado, centrando el primero los esfuerzos
en la investigacion basica y el segundo en la
fase clinica (79-81) (Figura 1). Mientras que las
instituciones publicas realizan investigacion
basica buscando hallazgos y moléculas pro-
metedoras, la investigacion corporativa pone
el énfasis enla I+D clinica de aquellas que mas
lo son, asi como la relacion con la agencia re-
guladora y su comercializacion. Por ejemplo,
en EEUU, la I+D de los centros académicos y
las universidades es el componente esencial
de la I+D total, suponiendo casi el 60% de toda
la investigacion basica del pais (82).

Por otra parte, respecto a la industria, esta
ha ido reduciendo la investigacion en etapas
tempranas, favoreciendo la inversion en dis-
positivos médicos y en los ensayos clinicos en
etapas avanzadas (81), especialmente para el
cancer y las enfermedades raras (64). Foca-
lizarse en estas investigaciones favorece un
mayor lucro debido a los altos precios de los
tratamientos y, en el caso de las enfermeda-
des raras, se anaden medidas regulatorias que
incentivan la investigacion en este campo y
una incorporacion mas temprana al mercado.

No obstante, y como veremos en este informe,
las colaboraciones publico-privadas han sido
muy frecuentes y lo siguen siendo, aunque
en diferentes versiones en funcion de los di-
ferentes contextos temporales y geograficos.

18



INTERES PUBLICO EN LA INNOVACION BIOMEDICA

MODELO CLASICO DE DESARROLLO DE UN NUEVO FARMACO

B¥ INvEsTIGACION BASICA

DESCUBRIMIENTO / HALLAZGO MOLECULAS CANDIDATAS CANDIDATO

Los investigadores tratan de Se identifican posibles
comprender los procesos fisiologicos candidatos a farmacos

NRNRN
y patologicos de nuestro organismo e / para esa diana
identifican dianas terapéuticas: | terapéutica de entre
» muchas moléculas

roteinas enes hormonas "
P 9 estudiadas.

i:jf Se selecciona el
_ Se buscan nuevas moléculas candidato que tenga

que participan en el desarrollo de una que se dirijan a las dianas un mejor perfil de
enfermedad. identificadas. eficacia y seguridad.

!

B3 oesarroLLo PRECLINICO

Antes de empezar a probar el farmaco en humanos, el nuevo candidato debe confirmar que es seguro
y que tiene actividad terapéutica.

EXPERIMENTACION IN VITRO EXPERIMENTACION IN VIVO Muy pocos candidatos llegan a
(células, tejidos..) (organismos vivos, animales) confirmar su potencial terapéutico
y a demostrar suficiente seguridad.

» 9 ‘
Se identifican sus dianas moleculares Se estudia su mecanismo de accion, é
?

y los métodos de extraccion o sintesis toxicidad y dosis; se exploran las
de la molécula candidata. formas y vias de administracion.

W

SOLICITUDES DE AUTORIZACION ENSAYOS CLiNICOS

' | AGENCIA REGULADORA

[E} DpesarroLLo cLiNiCO
ENSAYOS CLIiNICOS

FASEI FASE Il FASE Ill FASE IV Q

PARTICIPANTES PARTICIPANTES PARTICIPANTES Estudios post-comercializacion
Farmacovigilancia

: o S
B coMmerciaLizaCiON SOLICITUD AUTORIZACION
El farmaco entra en el mercado. AGENCIA REGULADORA
Fijacion del precio. Negociaciones de Y
compra, financiacion y reembolso. APROBACION h NUEVO FARMACO

Figura 1. Modelo cldsico de desarrollo de un farmaco (80).
Fuente: Elaboracion propia.
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Estas relaciones a veces han difuminado las
fronteras en el reparto de tareas, pero todas
las partes contribuyen al resultado final (70).
Algunos de los elementos que ilustran la di-
versidad en este reparto, son, por ejemplo,
la participacion de sector publico en las fa-
ses clinicas (60,69,83), a través de los ensa-
yos clinicos no comerciales o independientes
(84,85) y otros estudios independientes como,
por ejemplo, uno publicado en PLOS en 2015
que, tras revisar 119.679 ensayos clinicos en-
tre 2006 y 2013 del International Clinical Trials
Registry Platform de la OMS, reportaba que
mas del 50% de los ensayos clinicos no fueron
patrocinados por la industria (86).

Esta relacion publico-privada puede llevar
a escenarios distintos. En algunos casos, los
resultados de las investigaciones de estas
colaboraciones pueden patentarse bien por
la parte publica o bien por la parte privada.
Cuando es la parte publica, normalmente
suelen transferirse mediante licencias a la
parte privada.

Este ejercicio de patentar, licenciar y transfe-
rir la tecnologia desarrollada en la universi-
dad comenzo6 a expandirse durante la segun-
da mitad del siglo XX en las universidades
americanas. EL numero de universidades que
establecieron oficinas de transferencia de
tecnologia o contrataron agentes de transfe-
rencia de tecnologia, cogié impulso a finales
de la década de 1960 y su maxima expansion
se produjo con la aprobacion del Bayh-Dole
Act (87), un instrumento legislativo que in-
centivo la proliferacion de patentes y licen-
cias de productos desarrollados en las uni-
versidades estadounidenses (88).
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Bayh-Dole proporciono el marco legal nece-
sario para la negociacion de licencias entre
centros publicos y empresas sobre los resul-
tados de la investigacion financiada con fon-
dos publicos autorizando a las universidades
a patentar las invenciones financiadas con
esos fondos federales. En el ambito biomédi-
co, permitié la proliferacion paralela de spin-
offs, que son empresas surgidas del entorno
académico (89) y en algunos casos absorbi-
das posteriormente por la industria farma-
céutica (88,90,91). La industria mas grande se
especializé sobre todo en el desarrollo, mar-
keting, innovacion de procesos y cambios in-
crementales a tecnologias ya desarrolladas,
mientras que las companias mas pequenas
se concentraron en areas mas relacionadas
con el descubrimiento de nuevas moléculas
e innovaciones del producto, siendo en mu-
chos casos el origen start-ups procedentes de
espacios publicos. Bay-Dole establecio cier-
tas provisiones conocidas como march-in-ri-
ghts que permiten al gobierno federal retener
ciertos derechos sobre invenciones fruto de
proyectos financiados con fondos federales
(92). Ademas, nuevas formas de [+D se fueron
configurando (70,82,93,94).

En el ano 2000, lideres de la industria farma-
ceéutica, observadores y politicos declararon
que habia una crisis en la innovacion farma-
ceéutica (95) y una década mas tarde la en-
tidad financiera Morgan Stanley sugirio que
para las principales companias era mejor de-
jar de intentar descubrir nuevas moléculas y
comprar los descubrimientos a terceros (96).
Esos cambios se fueron produciendo en mu-
chas companias como GSK que, en 2009, en-
cabezd la lista de acuerdos de licencia con
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67, seguido de Pfizer con 47, Sanofi Aventis
con 41, AstraZeneca con 38 y Merck con 36.
Todo ello vino a consolidar una tendencia
que triplicé el numero de acuerdos de la in-
dustria entre 1995 y 2008 pasando de 590 a
1580 (96). La Figura 2 muestra como, en el
caso de algunas companias, muchos de los
medicamentos que les fueron aprobados
entre 1989 y 2004 procedian de tecnologia
derivada de fuentes externas incluyendo pe-
quenas empresas y centros de investigacion.
Un cambio de modelo que para la industria
pudo suponer una reduccién de costes de
[+D y una considerable reduccion de riesgos.

En 2009, la OCDE publicod “The Bioeconomy
to 2030: designing a policy agenda”. Este do-
cumento reconocio, entre otros elementos,
la necesidad de mejorar la relacion entre los
costes de I+D de los medicamentos y los be-
neficios futuros que obtiene la industria far-
maceutica (97). Entre las posibles soluciones
que apunta estan una mayor inversién publi-
ca en investigacion biomédica e intensifica-
cion de la transferencia de innovaciones pu-
blicas a empresas privadas y produccién de
productos biofarmaceéuticos (98).
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N° DE

COMPANIAS % MEDICAMENTOS
BAXTER 100,00% 10
ASTRAZENECA 04,00% 17
BRISTOL-MYERS 82,00% 22
SANOFI-AVENTIS 82,00% 22
ROCHE 80,00% 10
J&J 56,00% 18
SCHERING 55,00% 11
PFIZER 50,00% 26
ABBOTT 50,00% 18
PHARMACIA 47,00% 19
NOVARTIS 35,00% 26
GSK 31,00% 49
LILLY 17,00% 12
MERCK 13,00% 16

Figura 2. Porcentaje de nuevos medicamentos aprobados ba-
sados en tecnologia derivada de fuentes externas, 1989-2004
(Knowles & Higgins, 2011)

Existen muchas experiencias que demues-
tran la gran participacion del sector publico
en el desarrollo de farmacos y como se tras-
lada a la industria. La figura 3 recoge algunas
de ellas, aunque hay otras también muy co-
nocidas, como el desarrollo de sofosbuvir que
supuso mas de una década de investigacion
financiada por el Departamento de Asuntos
de Veteranos de EEUU y el National Institu-
te for Health (NIH) (30) en la Universidad de
Emory por cientificos que posteriormente
fundaron Pharmasset (99), adquirida mas tar-
de por Gilead Science (100). Otro ejemplo es
infliximab, anticuerpo monoclonal usado para
tratar enfermedades autoinmunes (101) y de-
sarrollado en instituciones de investigacion
sin animo de lucro como el Instituto Kennedy
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Infliximab. Se usa para tratar enfermedades autoinmunes como la artritis reumatoide. Fue desarrollado en la
Universidad de Nueva York y en el Instituto Kennedy de Reumatologia con ensayos clinicos financiados de forma
mixta donde participaron fondos de organizaciones sin animo de lucro y de la industria. Después de los ensayos
iniciales que descubrieron y probaron su efectividad en la artritis reumatoide, el desarrollo fue asumido por Cen-
tocor Biotech (ahora parte de Janssen). Infliximab era el cuarto medicamento de venta con receta mas vendido,
con ventas acumuladas de 85.500 millones de dolares hasta el final de 2016. (106)

Terapias CAR-T. En 2017, se introdujeron en el mercado estadounidense dos nuevas terapias para tratar leuce-
mias: Kymriah, de Novartis, y Yescarta, de Gilead. La inversion publica en la I+D de estos farmacos asciende a
mas de 300 millones de dolares solo en EEUU y de acuerdo a los registros publicos. Mas del 60% de los ensayos
clinicos se han financiado a través de universidades, centros de investigacion o fundaciones sin animo de lucro
(107). La puesta en marcha de estas primeras terapias ha estado, ademas, acompanada de grandes operaciones
empresariales, como fue en su caso la compra de Kite Pharma por parte de Gilead. Estos tratamientos abren todo
un mercado de altos precios a nuevas terapias.

Abriraterona. Es un medicamento efectivo para tratar el cancer de prostata avanzado. Fue descubierto y desarro-
llado en el Institute for Cancer Research del Reino Unido. Posteriormente, fue adquirido por Janssen, una division
de Johnson & Johnson. Las ventas de abiraterona habian alcanzado mas de 8.000 millones de euros en 2013 (106)

Emtricitabina. Es un componente de uno de los principales tratamientos para el VIH. Fue desarrollado en la Uni-
versidad de Emory con fondos del NIH superando los 10 millones de euros entre 1991 y 2002. Triangle Pharma-

ceuticals, fundada por investigadores procedentes de Emory, fue adquirido por Gilead en 2004. (1)

Figura 3. Casos concretos de inversion publica trasladada a la industria

de Reumatologia (102). Otros dos casos inte-
resantes son la emtricitabina para VIH (103) y
desarrollado en la Universidad de Emory (104)
con fondos del NIH y la abiraterona desarro-
llada en el Institute for Cancer Research (105).

Sin embargo, los altos precios son cada vez
mas frecuentes en las innovaciones que lle-
gan al mercado. Entre los argumentos que
se esgrimen para sostener esta tendencia se
identifican principalmente dos muy interre-
lacionados: lo que cuesta desarrollar un far-
maco y las inversiones en |+D. Sobre el alto
coste de desarrollo de un farmaco, la indus-
tria farmaceéutica lo ha cifrado en uno de sus
estudios mas recientes en 2.5883 millones de

3 Encuesta confidencial cuya base de datos es propiedad del Tufts
Center for the Study of Drug Development

dolares (108), aunque sustenta gran parte de
su analisis en otro estudio anterior, de 2007,
que cifra el coste en 802 millones de dola-
res (109). Ademas de estas estimaciones hay
otros estudios no tan citados (110,111) cuyo
punto de partida seguiria siendo el alto coste
de desarrollo de un farmaco principalmente
por la inversiéon tan elevada en I+D teniendo
en cuenta los riesgos y la cantidad de mole-
culas fallidas que no llegan a ninguna parte.
La confidencialidad de los datos sobre los
que se realizan estos estudios impide cono-
cer como se llegan a estas cifras.
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Sin embargo, el Drug Neglected Deseases Ini-
tiative (DNDi) - centro de investigacion y desa-
rrollo para enfermedades olvidadas - estimé
el coste de desarrollo de un farmaco entre
114,2 y 171,3 millones de dolares (112) sobre la
base de su propia experiencia. Ultimamente,
el DNDi ha realizado un ensayo de fase II/1ll
de una nueva terapia de combinaciéon de so-
fosbuvir/ravidasvir para hepatitis C con resul-
tados muy positivos. Esta terapia combinada
se puede producir a un precio muy por debajo
del coste de miles de dolares que tienen los
tratamientos actuales. Se estima que podria
ser de 300 délares por paciente (113).

Si seguimos revisando costes de desarrollo
de farmacos en otras enfermedades, los far-
macos contra el cancer son tambien un buen
ejemplo y muy actual. Prasad y Mailankody
estiman su coste medio en 648.0 millones
de ddlares, una cifra significativamente mas
baja a la que facilitan algunos de los estudios
mencionados, aunque a diferencia de estos
si recogen los ingresos desde la aprobaciéon
del farmaco que pueden ir desde los 1.658
millones de dolares a los 22.275 millones de
dolares (54). Sin embargo, al alto precio de
estos farmacos se anade su tendencia al alza
con un incremento anual de un 10% (76), tal
y como publicaron investigadores del MIT
en 2015 en un estudio realizado entre 1995 y
2003 sobre 58 medicamentos contra el can-
cer en EEUU.

La Federacién Europea de Asociaciones de
la Industria Farmacéutica (EFPIA), patronal
de la industria farmacéutica en Europa, en
su informe de 2018 recoge entre sus datos la
inversion en I+D de las companias en UE-28.
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El gasto declarado por la industria en I+D as-
ciende a 26.913* millones euros, lo que su-
pone que la industria invertiria un 15% de sus
ventas en 1+D (114).

2.2 ELCONTEXTO ACTUAL DEL INTERES
PUBLICO EN LA I+D

El concepto de interés publico en la innova-
cion biomédica y su tratamiento en la poli-
tica publica es una cuestion compleja y su
definicion es cambiante en funcién de los
diferentes contextos historicos y geografi-
cos (115,116). Sin embargo, los reguladores
legislan partiendo del interés publico y en
ese gjercicio emergen los valores sobre los
que se sostiene (117). Barry Bozeman y To-
ben-Beck Jorguesen han identificado como
valores publicos: la transparencia, la rendi-
cion de cuentas, la equidad y la participacién
politica, entre muchos otros (118). Estos va-
lores publicos, de acuerdo con estos auto-
res, representan los elementos mas funda-
mentales de la sociedad y, en lo que a salud
e innovacion se refiere, podrian ser muchos
los momentos donde los valores publicos
deberian encontrarse teniendo en cuenta la
cadena de innovacion y la participacion de la
financiacion publica en este proceso (6,119).

La Estrategia Espanola de Ciencia, Tecno-
logia e Innovacion 2013-2020 tiene como
objetivo ‘“potenciar la investigacion aplica-
da, que permita obtener beneficios sociales y

4 Los datos del informe “The Pharmaceutical Industry in Figures.
Key Data 2018" EFPIA reporta un total de 33.949 millones de euros
para Europa. En el agregado de inversion anaden la inversion de la
industria farmaceutica en Noruega, Turquia y Suiza. Inversion que se
ha detraido para reflejar el dato de UE-28.
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economicos del conocimiento generado, me-
diante la colaboracion publico-privada, al mis-
mo tiempo que se incentiva la +D+| mediante
nuevas formas de financiacion de la 1+D+l em-
presarial que se encuentran poco desarrolla-
das en nuestro pais como el capital riesgo, asi
como otras adaptadas a las caracteristicas
de nuestro tejido productivo y especialmente
dirigidas a las PYME, todo ello sin olvidar la
importancia de desarrollar nuevos instrumen-
tos basados en la demanda como la compra
publica innovadora. No se trata, por tanto, de
primar los rendimientos comerciales de la [+-
D+i del sector empresarial sino de propiciar un
mayor compromiso de éste con la [+D+" (120).
Deberiamos preguntarnos en qué medida
los mecanismos que las politicas publicas
han puesto en marcha para financiar la inno-
vacion biomédica permiten la obtencidon de
beneficios sociales y si estos se anteponen o
no a los beneficios comerciales.

Estudios recientes® indican que no existen
apenas provisiones que tengan como ob-
jetivo recuperar la inversion publica de sus
beneficiarios privados lo que resulta en una
socializacion de riesgo y una privatizacién de
recompensas con un impacto redistributi-
vo regresivo (98,121). En el sistema actual, la
transferencia de recursos que realiza el Esta-
do reforzaria el beneficio privado, sin provisio-
nar los beneficios que obtiene la ciudadania
en ultima instancia. Por ello, el sector publico,

5 En Gardner, John & Webster, Andrew & Mittra, James. (2017). The
"Entrepreneurial State” and the Leveraging of Life in the Field of
Regenerative Medicine. Bioeconomies: Life, Technology, and Capital
in the 21st Century Pavone & Goven Ed., los autores estudian en pro-
fundidad dos casos de referencia en Bioeconomia y son el Cell and
Gene Therapy Catapult y el UK Regenerative Medicine Platform. En
ambos casos realizan una revision exhaustiva de objetivos, financia-
cion y relaciones sector publico e industria poniendo de manifiesto
el papel tan relevante del Estado en ambas iniciativas, asi como el rol
que juega
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en el gjercicio del bien comuny el interés pu-
blico, deberia dirigirse a la sociedad en su
conjunto y no a intereses especiales de un
grupo en particular (118,122) y con ello iden-
tificar valores publicos que lo hagan efectivo
en el ejercicio de las politicas publicas.

La innovacion biomédica es el resultado de un
trabajo colectivo y acumulativo en el que parti-
cipan multiples actores desde el inicio del pro-
ceso de investigacion hasta el final® (1). Todo
ellos asumen riesgos cuyas recompensas son
inciertas y donde todas las partes, publicas
y privadas, invierten creando una cadena de
innovacion (123) que debe reconocer el traba-
jo realizado por todos. El fin ultimo es que la
sociedad tenga la oportunidad de beneficiar-
se de los resultados de la investigacion aca-
démica a través del desarrollo y la puesta a
disposicion de nuevos productos y servicios
(124). Sin embargo, en el ambito biomedico, la
realidad se complica cuando asuntos como el
precio de la innovacion, la calidad de esta o
si responde o0 no a una necesidad en salud y
a un derecho (125-127). Realizar este ejercicio
pasa, entre otros, por identificar la agenda de
la I+D y su correlacion con las necesidades de
la poblacién. Sin embargo, el sistema actual
para desarrollar medicamentos falla en su
capacidad para producir los medicamentos
y las tecnologias sanitarias necesarias para
atender las necesidades de salud de millones
de personas en todo el mundo (128).

6 Mariana Mazzucato y Victor Roy en “Rethinking value in Health inno-
vation: from mystifications towards prescriptions” se preguntan cual
sy como se estructura la division del trabajo en el proceso de inno-
vacion biomeédica y su desarrollo. Parten del concepto de innovation
desarrollado por Lazonick y Mazzucato en “The risk reward Nexus
in the innovation-inequality relationship: who takes the risks? Who
gets the rewards”. Reconocen el papel tan importante del Estado en
el desarrollo de tecnologia y aseguran que se deberian encontrar
mecanismos que permitieran un retorno de las ganancias pagados
por los adquisidores de la innovacion.
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Tradicionalmente, las prioridades de la I+D
de la industria se establecen principalmen-
te por la rentabilidad potencial del merca-
do para un medicamento, lo que significa
que las necesidades de salud de aquellos
que no comprenden un mercado suficiente-
mente atractivo - por ejemplo, por su nivel
de renta- simplemente no se atienden (129).
De los 850 nuevos productos terapéuticos
registrados entre 2000 y 2011 a nivel global,
37 (4%) estaban indicados para enfermeda-
des olvidadas, de los cuales 25 productos
fueron aprobados para una nueva indicacion,
asi como ocho vacunas (130). Solo cuatro
nuevas entidades quimicas fueron aproba-
das para enfermedades olvidadas (tres para
malaria y una para diarrea), representando
el 1% de las 336 nuevas entidades quimicas
aprobadas durante el periodo de estudio. De
148.445 ensayos clinicos registrados a 31 de
diciembre de 2011, solo 2016 (1%) fueron para
enfermedades olvidadas (130). Resulta esen-
cial, y uno de los mayores retos, alinear la I1+D
en salud con las necesidades en salud de las
poblaciones (60), especialmente con la in-
vestigacion de aquellas enfermedades que
no resultan rentables para la industria.

A esto se suma otro elemento importante: el
desperdicio de mucha investigacion en sa-
lud, que segun algunos autores puede llegar
al 85% del total (131-134). La investigacion se
desperdicia principalmente por no hacer las
preguntas correctas de partida, no estar bien
disenada, no publicarse o no estar bien infor-
mada, que esté duplicada o que sea repe-
titiva. Una serie de articulos, publicados en
The Lancet en 2014, pusieron de manifiesto
la necesidad de revertir esta tendencia con
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propuestas y recomendaciones que permi-
tieran obtener el mayor beneficio de las in-
versiones economicas y humanas al servicio
de la ciencia (134-138). Algunas de las pro-
puestas que responderian al interés publico
serian el acceso a todos los datos de inves-
tigaciones con fondos publicos, el acceso
abierto a fuentes de informacion y a las pu-
blicaciones y el fortalecimiento de platafor-
mas colaborativas donde toda la informacion
de los proyectos se comparta, entre otros
(139,140), tal y como veremos mas adelante.

Ademas, la innovaciéon debe responder a crite-
rios de eficacia y la calidad. En 2015, se apro-
baron un total de 877 medicamentos en Europa
de los cuales solo 8 representaban un verda-
dero avance terapéutico para los pacientes.
Es decir, menos de un 10% y directamente 65
de ellos o no aportaban nada o el mercado ya
contaba con otros mejores (141). Otro estudio
de 2017, publicado en el BMJ, sostiene que de
las 68 indicaciones de medicamentos contra
el cancer aprobadas por la EMA entre 2009 y
2013, solo 35 se asociaron con una mejora sig-
nificativa en la supervivencia o la calidad de
vida y 33 no mostraron ninguna mejora en nin-
gun aspecto frente a lo ya existente (142). Sin
embargo, aunque no es objeto de este estudio,
es importante destacar la abundante literatu-
ra y esfuerzos dedicados por investigadores y
companias a estudiar la innovacién y su pro-
ductividad (2,43-45), no sin controversias. Al-
gunos autores concluyeron en una revision de
articulos realizada en 2013 que, de 42 estudios
que abordaban la productividad de la innova-
cidn en las ultimas décadas, solo 1 de cada 4

7 Este dato incluye nuevos productos (a excepcion de las copias) y
nuevas indicaciones, asi como los productos reexaminados con un
seguimiento mas prolongado.
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concluia que la tendencia en la innovacion de
medicamentos era favorable. No obstante, no
todos ellos incorporaban una definicion de lo
que se consideraba una innovacion farmaceu-
tica (143). Aqui encontramos otro escollo y es
que definir qué es una innovacion farmaceuti-
ca es un reto en este debate (144). Sin embar-
go, la falta de claridad repercute al final sobre
los nuevos productos que se desarrollan, pro-
tegen, autorizan y comercializan (144,145) y, en
ultima instancia en los pacientes.

La transparencia resulta otro elemento esen-
cial dentro de la innovacion biomédica (110).
No solo en lo que respecta a las fuentes de
financiacion de mucha de la innovacion (146),
sino también en como se identifica la agen-
da de I+D. Resulta necesaria en términos de
rendicion de cuentas durante el proceso de
innovacion incluyendo los costes de innova-
cion (147), pero también sobre el resultado
final, el precio que finalmente se le asigna,
asi como las evidencias que respaldan sus
autorizaciones (148). El sector publico finan-
cia innovacion y también una cartera basica
de medicamentos y tecnologias sanitarias
que garantizan el derecho a la salud de las
personas. Sin embargo, es cada vez mas fre-
cuente la autorizacion de farmacos o tec-
nologias sanitarias con escasa evidencia, lo
que dificulta los procesos de decision sobre
su autorizaciony fijacion de precio (149). En el
caso de mucha innovacion reciente, los altos
precios podrian afectar a la sostenibilidad de
los sistemas sanitarios futuros que ven de-
crecer sus presupuestos (150,151).

En la gestion de la propiedad intelectual y
en la transferencia de tecnologia también es
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necesario revisar los elementos de interés
publico. La transferencia del conocimiento
también se identifica como un sistema y/o
mercado fallido (152,153). Las causas de esta
ineficiencia, que no es exclusiva de Espana
y se da en muchos otros paises, son multi-
ples y han sido objeto de diferentes estudios
(154-156). Entre ellas destaca, como se ha
apuntado, el insuficiente desarrollo de estos
nuevos resultados de investigacion que, aun
siendo prometedores, presentan una gran in-
certidumbre y, en consecuencia, riesgo tec-
nolégico y financiero para las empresas que
pudieran estar interesadas en los mismos.
De este modo, se da con frecuencia la cir-
cunstancia de que, en las primeras fases del
desarrollo preclinico y clinico, la financiacién
publica resulta insuficiente y la financiacion
privada no esta dispuesta a invertir, salvo que
haya una mayor evidencia que demuestre la
viabilidad de estos resultados.

Esto ultimo tiene como consecuencia que
resultados prometedores y que podrian dar
respuesta a necesidades sanitarias de inte-
rés publico puedan quedarse sin desarrollar,
si no estan alineados con elinterés empresa-
rial (157,158), y puede condicionar, ademas, la
innovacion futura, pues incentiva tanto direc-
ta como indirectamente a aquellos grupos y
lineas de investigacion que si lo estan (159).
Por otra parte, las empresas no siempre son
conocedoras de los resultados de la investi-
gacién biomédica desarrollada por universi-
dadesy centros de investigacion y los meca-
nismos capaces de poner en contacto tanto
la oferta como la demanda de conocimiento
y tecnologia resultan insuficientes.
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En los casos de mercados fallidos en los que,
no obstante, existe un interés social para que
funcionen adecuadamente es habitual que
las Administraciones Publicas lleven a cabo
politicas para corregir la situacion. En lo que
al mercado de transferencia de conocimien-
to respecta, estas politicas se han traduci-
do con frecuencia en la puesta en marcha
de programas y convocatorias de financia-
cion cuyo objeto es facilitar el desarrollo de
pruebas de concepto y prototipos validados
a partir de resultados de investigacion. Es
facil dar con ejemplos en este sentido en el
ambito regional o autondmico (160), nacional
(161,162) e incluso internacional, como algu-
nos programas implementados por la CE en
el Programa Marco (163,164)

La gestidon de la propiedad intelectual de las
innovaciones y tecnologias sanitarias en las
universidades y en los centros publicos de
investigacion tiene un enorme potencial para
permitir o restringir el acceso universal en
todos los paises, especialmente en aquellos
con menos recursos (165). Politicas que evi-
ten los monopolios y fomenten la no exclusi-
vidad y las licencias socialmente responsa-
bles, son pasos para una gestion alternativa
de la propiedad intelectual que amerita la
reflexion.

Todos estos elementos: la transparencia; la
rendicion de cuentas; las prioridades de la [+D
basadas en necesidades en salud; el acceso
a la informacion y los datos; la gestion de la
propiedad intelectual basados en modelos
alternativos; las medidas que garanticen la
accesibilidad y asequibilidad de los produc-
tos finales etc., deberian ser los cimientos
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delinterés publico incorporando una gestién
de la propiedad intelectual donde los resul-
tados de I+D financiada con fondos publicos
los tuviera en cuenta desde el comienzo del
proceso. Se trata de un desafio, teniendo en
cuenta las incoherencias que a este respec-
to surgen entre los derechos de propiedad
intelectual, los derechos comerciales, los
derechos de los pacientes y los objetivos de
salud publica (31).
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MARCO NORMATIVO Y GOBERNANZA

DE LA’INVESTIGACI()N E INNOVACION
BIOMEDICA EN ESPANA

Aligual que en la mayoria de los paises avan-
zados y de nuestro entorno, también en Espa-
na la investigacion biomédica se ha converti-
do en uno de los campos cientificos de mayor
interés en la actualidad, tanto por su elevado
impacto social como econdmico. La posibili-
dad de desarrollar nuevos procedimientos te-
rapeuticos y diagnosticos susceptibles de ser
adoptados por los sistemas de salud y otros
agentes prestadores de servicios sanitarios
-con la consiguiente mejora de la esperanza
y calidad de vida de la poblacion- se ha visto
acompanada de la expectativa de obtencion
de significativos retornos de la inversién, tanto
publica como privada, en términos de creacion
de empleo, crecimiento empresarial, mejora
de la competitividad o nuevas oportunidades
de negocio e inversion, en un equilibrio com-
plejo entre el impacto socialy el econémico.

La evolucion del marco normativo que regula
la investigacion cientifica en Espana y la pro-
pia organizacion del sistema de ciencia y tec-
nologia en elambito biomédico y sanitario po-
nen de manifiesto tanto el reconocimiento de
este intereés creciente como la voluntad politi-
ca de adaptarse y alinearse con estas tenden-
cias globales y con las diferentes estrategias
europeas que veremos mas adelante.

La investigacion biomédica en Espana ha pa-
sado de no estar ordenada ni priorizada a ser
una pieza clave del sistema espanol de ciencia
y tecnologia y, en consecuencia, merecer una
atencion particular en la practica totalidad de
las normativas que regulan la investigacion
cientifica en nuestro pais: desde la creacion
de las primeras unidades de investigacion en
el Sistema Nacional de Salud (SNS) hasta la
creacion y consolidaciéon de redes y estructu-
ras estables de investigacion entre diferentes
organismos y Administraciones y el desarrollo
de estrategias especificas de investigacion e
innovacion sanitarias tanto en el ambito esta-
tal como autonémico.

3.1 EVOLUCION Y CONVERGENCIA
CON EUROPA

Hasta la aprobacion de la actual Ley 14/2011,
de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia
y la Innovacion (7), la organizacion y la fi-
nanciacion de la investigacion en Espana
se desarrollaron en el marco de la anterior
Ley 13/1986 (9), de 14 de abril, de Fomento
y Coordinacion General de la Investigacion
Cientifica y Técnica® Con la Ley 13/1986 la

8 LaLley13/1986 daba desarrollo al articulo 149,115 de la Constitucion
Espanola, que atribuye a la Administracion del Estado la competen-
cia sobre el fomento y la coordinacion general de la investigacion
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politica cientifica espanola se doto de nuevos
mecanismos de programacion, financiacion y
seguimiento entre los que destaca el Plan Na-
cional de Investigacion Cientifica y Desarrollo
Tecnologicoy el papel del CDTI (166). En para-
lelo, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad establecio las bases para el fomen-
to de la investigacidén biomédica en Espana®,
fundamentalmente desde la perspectiva del
SNS?*, En concreto, se establecia que los cen-
tros hospitalarios del SNS deberian desarro-
llar actividades de investigacion y docencia
y reconocia el interés publico de las mismas.
Igualmente, se constituia el ISCIIl como orga-
nismo autonomo de apoyo cientifico-técnico
del Ministerio de Sanidad, determinante en la
planificacion y financiacion de la investigacion
biomédica en Espana (8).

En la actualidad, a través de la AES, de su po-
litica de centros propios, fundacionesy redes
y consorcios; y las plataformas de servicios
cientifico-técnicas, el ISCIll constituye pro-
bablemente la referencia internacional de
la investigacion biomédica en Espana (167).
Destaca igualmente que el ISCIII es destina-
tario de parte de los ingresos que - en fun-
cion de las ventas- realizan los laboratorios
farmaceéuticos y que se destinan a “financiar
las necesidades de investigacion clinica que se
lleva a cabo, a traves de la iniciativa sectorial

cientifica y técnica y disponia, a tal efecto, una serie de organismosy
mecanismos de coordinacion y programacion, tales como el Consejo
General de la Ciencia y la Tecnologia, el Consejo Asesor para la
Ciencia y la Tecnologia y la Comision Interministerial de Ciencia'y
Tecnologia.

9 Laley14/1986 establecia incluso un principio de presupuesto anual
minimo de investigacioén, consistente en un 1 por 100 de los presu-
puestos globales de salud, a alcanzar progresivamente.

10 Esto, como veremos mas adelante, marcara una dicotomia en la
financiacion de la investigacion biomédica en Espafa, entre aquella
financiada por los sucesivos ministerios con competencias en edu-
cacioén y ciencia y la financiada desde los Ministerios de Sanidad.
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de investigacion en biomedicina y ciencias de
la salud™.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investiga-
cion Biomeédica reconoce a ésta como un
instrumento clave para mejorar el bienestar,
la calidad y la expectativa de vida de los ciu-
dadanos y ciudadanas y responde a los cam-
bios provocados por nuevas areas y herra-
mientas de investigacion -como la medicina
regenerativa, la terapia celular, la secuencia-
cion del genoma humano o las tecnologias
Omicas- y el creciente uso de las muestras
biolégicas humanas con fines de investiga-
cion, precisando mejor los actores que par-
ticipan en la investigacion: organismos pu-
blicos y privados, nacionales y regionales, asi
como las instituciones internacionales (168).
Dentro de este nuevo espacio normativo, se
reconoce por primera vez la figura de los Ins-
titutos de Investigacion Sanitaria, centros de
excelencia reconocida a traves de los cuales
se vertebra buena parte de la investigacion
biomédica realizada actualmente en el SNS.

Igualmente, se establece implicitamente
como objetivo incrementar la participacion
del sector privado en la investigacion bio-
medica estableciendo la posibilidad de que
entidades privadas “participen en la ejecucion
de programas o proyectos de investigacion del
SNS'", ya sea mediante la aportacion de per-
sonal o financiacion, o mediante “la creacion
de nuevas oportunidades empresariales que
surjan del propio SNS, incluida la constitucion
de sociedades de capital-riesgo orientadas a
la inversion en investigacion biomédica"(168).

11 De acuerdo con la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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Finalmente, la Ley 14/2011, de 1 de junio, de
la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion (7),
vigente en la actualidad, aborda la pluralidad
delsistema que se ha ido dibujando en Espana
con el desarrollo de las competencias de las
CCAA, la aparicidon de sistemas autonodmicos
de I+D+iy la coexistencia de multiples agentes
y organismos de investigacion e innovacion:
universidades y centros de investigacion -de
caracter publico o privado, adscritos o depen-
dientes de las CCAA o de la AGE- empresas y
también centros sanitarios, cuya participacion
se reconoce clave en el ambito de la investi-
gacion biomédica.

En el marco de esta ley se desarrolla la Estra-
tegia Espanola de Ciencia y Tecnologia y de
Innovacion (EECTI) para el periodo 2013-2020
(120), que supone un cambio significativo en la
financiacion de la I+D en Espana, en particular
en el ambito biomédico donde se alinean con
los objetivos del programa Horizonte 2020 de
la CE y en la que se incentiva la participacion
de los centros espanoles en el mismo (120).
Asimismo, esta ley contemplé la creacién de
la Agencia Estatal de Investigacion (AEI), con
el objetivo de garantizar la rendicién de cuen-
tas y mejorar la gestion de los fondos destina-
dos a la investigacion (169), en coordinacion
con el CDTly el ISCIII.
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3.2 LA TRANSFERENCIA DE CONOCI-
MIENTO EN LA LEGISLACION ESPA-
NOLA

La transferencia de conocimiento se puede
definir como el proceso por el que se trans-
fieren descubrimientos de naturaleza cienti-
fico-técnica de una organizacion a otra para
continuar su desarrollo tecnologico y, even-
tualmente, llevar a cabo la comercializacion
de nuevos productos, procesos, aplicaciones,
materiales o servicios basados en los primeros
(170). Esta transferencia de conocimiento cien-
tifico-técnico se produce habitualmente des-
de universidades y centros de investigacion
hacia empresas que, en el caso de la investiga-
cidén biomeédica, asumen desde ese momento
el liderazgo del desarrollo preclinico y clinico
de los resultados obtenidos por las primeras
y que se traduce en nuevos medicamentos y
tecnologias sanitarias, como meétodos diag-
nosticos o equipamiento meédico.

Como ya hemos visto con otros elementos, la
ley 14/2011 da también el principal marco nor-
mativo para la transferencia de conocimiento
en Espana. La legislacion espanola hace énfa-
sis en la transferencia de conocimiento como
elemento transversal de la estrategia nacional
de innovacion, e incorpora también otras mo-
dalidades de transferencia de conocimiento
-como la movilidad de investigadores entre
el sector publico y las empresas o la creacion
y consolidacion de empresas de base tecno-
logica- y a agentes como los centros tecnho-
logicos privados o los parques y plataformas
cientifico-tecnologicos, que vienen a sumarse
a las OTRIs presentes en la mayoria de univer-
sidades y centros de investigacion.
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En consecuencia, la aplicabilidad industrial,
la oportunidad de mercado y la transferencia
del conocimiento seran parte de los criterios
a tener en cuenta en la asignacion de recur-
sos publicos. Incluso, se preven medidas para
fomentar la transferencia inversa de cono-
cimiento mediante las cuales las empresas
podran poner de manifiesto sus necesidades
en materia de I+D a fin de “orientar las lineas y
objetivos de los centros de investigacion"(7).

Explicitamente, las diferentes Administracio-
nes “fomentaran la valorizacion, la proteccion
y la transferencia del conocimiento con ob-
jeto de que los resultados de la investigacion
sean transferidos a la sociedad". Este nuevo
concepto de valorizacion se define en la ley,
como “la puesta en valor del conocimiento ob-
tenido mediante el proceso de investigacion” a
fin de “acercar los resultados de la investiga-
cion financiada con fondos publicos a todos
los sectores”(7). Entre los objetivos de la valo-
rizacion destacan la identificacion de grupos
de investigacion con desarrollos cientificos y
tecnologias aplicadas; la proteccion del cono-
cimiento y de los resultados de investigacion;
y el fomento de las relaciones con empresas.
Sin embargo, no se menciona de manera ex-
plicita ningun objetivo o principio de caracter
social o de interés publico que deba regir la
transferencia de conocimiento.

De acuerdo con la Ley de la Ciencia 14/2011,
los contratos relativos a la promocioén, ges-
tion y transferencia de resultados de inves-
tigacion -como la concesion de licencias de
explotacién- se regiran por el derecho priva-
do, sujeto al principio de libertad de pactosy
pudiendo ser adjudicados de forma directa.
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Sin embargo, la Ley 2/2011, de 4 de marzo,
de Economia Sostenible (171) si establece al-
gunas obligaciones adicionales a universida-
des publicas, organismos publicos de inves-
tigacion y otras entidades del sector publico
estatal con el fin de salvaguardar el interés
publico y que resultan llamativas en el con-
texto en el que nos encontramos. En primer
lugar, la transferencia de resultados de in-
vestigacion requiere la declaracion de que
estos resultados no son necesarios “para la
defensa o mejor proteccion delinterés publi-
co" (171). En segundo lugar, en determinados
casos, la transferencia debera realizarse me-
diante un procedimiento basado en la con-
currencia competitiva, en el que se debera
garantizar la difusion previa, el secreto de las
propuestas y la adjudicacion a aquella que
sea econdmicamente mas ventajosa.

3.2.1 PATENTES, INVESTIGACION PUBLICA Y OTRIS

En Espana, la propiedad de las invenciones
realizadas por el personal investigador al ser-
vicio de universidades y organismos de inves-
tigacion de caracter publico corresponde a
estas ultimas. En concreto, la Ley 24/2015, de
24 de julio, de Patentes establece que los in-
vestigadores deben comunicar al organismo
o entidad publica para la cual trabajan cual-
quier nueva invencion en el plazo de 3 meses
desde la obtencion de la misma (172). En el
caso de la investigacion biomédica, esta po-
dria consistir en un potencial nuevo farmaco,
0 en un nuevo método para diagnosticar una
enfermedad, entre muchos otros®. El orga-

12 Cabe recordar que, en Espana, el uso terapéutico es solo patentable
desde 1986 y los productos quimicos y farmaceuticos solo desde
1992 (277).
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nismo publico dispone entonces de un plazo
de tres meses para comunicar la intencion de
solicitar una patente o, incluso, mantenerla
como secreto industrial y reservarse el de-
recho de utilizacion sobre la misma. En cual-
quier caso, no se podra realizar ningun tipo de
publicacion o difusion publica de la invencion
hasta que no se haya solicitado la patente
correspondiente, si bien en la practica esto
resulta dificil de implementar puesto que las
entidades tienen, en general, poco control
sobre las publicaciones y otros actos de difu-
sion que realiza su personal cientifico. Los in-
ventores tienen no obstante derecho a recibir
parte de los beneficios que se obtengan de
la explotacién o cesion de sus invencionessy,
eventualmente, el organismo publico podria
cederles la propiedad de la patente, pagando
en tal caso un porcentaje sobre los beneficios
obtenidos a la entidad (173).

Mencion especial merecen las OTRIS, la prin-
cipal estructura de fomento de transferencia
de conocimiento y la cooperacién entre uni-
versidades, centros de investigacion y em-
presas. Las OTRIs, como habitualmente se
conocen, fueron creadas en 1988 por la Comi-
sion Interministerial de Ciencia y Tecnologia
(CICYT) (174) como unidades intermediarias
en el sistema ciencia-tecnologia-empresa.
Se dedican a identificar las necesidades tec-
nologicas de los sectores socioecondmicos
y favorecen la transferencia de tecnologia
entre el sector publico y el privado a fin de
aplicary comercializar los resultados obteni-
dos por universidades y centros publicos de

13 ElReal Decreto 55/2002, de 18 de enero, sobre explotacion y cesion
de invenciones realizadas en los entes publicos de investigacion,
establece un reparto de, al menos, un tercio para el organismo y un
tercio para el autor o autores de la invencion.
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investigacion. En la actualidad existen mas
de 200 OTRIs registradas ante el Ministerio
de Ciencia, Innovacion y Universidades.

En el ambito biomédico y sanitario, el ISCIII
ha promovido la creacion de la Plataforma
de Innovacion en Tecnologias Médicas y Sa-
nitarias (ITEMAS) con el objetivo de fomentar
la transferencia de tecnologia y la innovacion
en el sistema sanitario y entre sus profesio-
nales (175). Para ello, la principal herramienta
de ITEMAS ha sido la creacion de Unidades
de Apoyo a la Innovacion (UAI) en hospitales,
centros y fundaciones sanitarias, homologa-
bles a las OTRIs en las universidades.

3.3 POLITICAS Y PROGRAMAS AUTO-
NOMICOS DE INVESTIGACION BIO-
MEDICA

Como veremos en el presente estudio, las
politicas y programas autondémicos de in-
vestigacion biomeédica han desempenado
un papel clave en los ultimos anos, tanto en
el mantenimiento de la financiacién de la in-
vestigacion biomédica y sanitaria como en la
competitividad y el posicionamiento nacio-
nal e internacional de determinadas CCAA,
que han desarrollado a tal efecto sus propias
estrategias y sistemas regionales de investi-
gacién e innovacion biomédica. A titulo ilus-
trativo, Cataluna cuenta, desde 2012, con su
propio Plan Estratégico de Investigacion e
Innovacion en Salud 2016 -2020 (12), Anda-
lucia tiene su Estrategia de investigacion e
innovacion en Salud 2014-2018 (13) o el Pais
Vasco cuenta con su Estrategia de investiga-
cion e innovacion en Salud 2020 (11).
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Si bien estas politicas suelen ser coinciden-
tes en sus objetivos generales, como son
promover la salud de la poblaciéon median-
te la prevencion y la mejora de la asistencia
sanitaria, y comprenden la importancia de la
investigacion y la innovacion para su conse-
cucion, en particular mediante el desarrollo
e implantacion de una medicina persona-
lizada, difieren en algunas de sus priorida-
des especificas y en sus planteamientos, asi
como en sus actuaciones e instrumentos de
financiacion. Como ejemplo, en materia de
investigacion, Cataluna destaca el estudio de
determinantes ambientales y sociales de la
salud, los fundamentos biologicos de las pa-
tologias, las enfermedades de alta prevalen-
cia, la investigacion clinica y epidemioldgica
y el desarrollo de soluciones tecnolégicas
preventivas, diagnodsticas y de tratamiento
(12), mientras que Andalucia identifica como
areas prioritarias la terapia celular y la medi-
cina regenerativa, la genética clinica, la me-
dicina gendmicay la nanomedicina (13).

La transferencia de conocimiento es otro
ambito prioritario para estas estrategias, que
identifican la necesidad de articular sus sis-
temas regionales de investigacion e innova-
cion, aprovechar el potencial que ofrecen los
sistemas sanitarios, reforzar las estructuras
y actividades de transferencia y fomentar la
colaboracion publica-privada en salud y bio-
medicina. Se hace igualmente mencion ex-
presa a la necesidad de mayor integracion
entre actividades de investigacion e inno-
vacion y a la complementariedad con otros
programas e instrumentos de financiacion,
principalmente el Programa Marco Europeo
H2020.
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En materia de gobernanza y transparencia
estas estrategias son, en cambio, mas dis-
pares. Por ejemplo, el Departament de Salut
catalan incide en dotarse de mayor trans-
parencia en la gestion de las subvenciones
y en la obligacion de que los resultados de
la investigacion financiada con fondos pu-
blicos estén disponibles bajo acceso abier-
to. Asimismo, prevé que la evaluacion de las
actuaciones desarrolladas tenga en cuenta
su impacto cientifico, econémico y sanitario
(12). En relacién a este ultimo punto, ha de-
sarrollado una metodologia de evaluacion
de la investigacion (176) que se centra en la
rendicion de cuentas, el andlisis de la investi-
gacioén y de sus prioridades, el desarrollo de
una investigacion responsable (177) y la im-
plicacion tanto de los actores como de los
beneficiarios del sistema de investigacion e
innovacion en salud.

En el analisis estratégico desarrollado por el
Departamento de Salud del Gobierno Vasco
(11) se identifica como amenaza la falta de
alineacion de las actividades de investiga-
cion e innovacién con las necesidades del
sistema sanitario y considera que “las caren-
cias en evaluacion sistematica y estratégica (..)
del potencial y de la forma de transferencia de
los proyectos de investigacion e innovacion”
pueden limitar el aprovechamiento de los re-
sultados para la mejora del sistema sanitario
e incrementar el riesgo de invertir en proyec-
tos sin impacto. Para ello, el Gobierno Vasco
propone desarrollar procesos de evaluacion
exante y expost del interés para el sistema
sanitario de los proyectos de investigacion e
innovacioén y de su impacto sociecondomico.
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FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

E INNOVACION BIOMEDICA EN

ESPANA

Como hemos visto, la investigacion y la in-
novacion biomeédica tiene un gran impacto
potencial en la asistencia sanitaria y en los
sistemas de salud, asi como, desde una pers-
pectiva mas amplia, en la creacion de socie-
dades mas saludables e inclusivas (178). Se
trata de un area de conocimiento con una re-
levancia creciente en las politicas cientificas
y, en consecuencia, se han desarrollado dife-
rentes instrumentos para su planificacion y fi-
nanciacion a nivel autondémico, estatal y euro-
peo para fomentar la realizacién de proyectos

de investigacion o la formacién y contratacion
de personal investigador, entre otros.

Sin animo de ser exhaustivos y conociendo
las limitaciones propias de este estudio, en
el presente apartado se realizara un analisis
de los principales indicadores relativos a la
inversion en |+D en biomedicina en la ultima
década en Espana, y se estudiaran en deta-
lle algunos de los programas e instrumentos
de financiacion publicos en biomedicina mas
significativos, tanto estatales como europeos.

¢COMO SE FINANCIA LA INVESTIGACION E INNOVACION BIOMEDICA EN ESPANA?

En una primera aproximacion, muy sencilla, podria-
mos clasificar el sistema espanol de I+D en salud entre
aquellos agentes que financian la I+D y aquellos agen-
tes ejecutores que desarrollan proyectos de I+D rele-
vantes para el avance del conocimiento y el desarrollo
de nuevas soluciones terapéuticas o diagnosticas en
salud humana; todo ello, sin perjuicio de que puedan
existir entidades que desempenen ambas funciones,
y otras que llevan a cabo funciones complementarias.

Entre los principales agentes financiadores encon-
tramos administraciones y organismos publicos (Mi-
nisterio de Ciencia, Innovacion y Universidades, ISCIII,
CCAA, etc)), asi como diversas entidades, tales como
fundaciones sin animo de lucro, que publican convo-
catorias competitivas en las que universidades, cen-
tros de investigacion y, en ocasiones, tambien em-
presas, concurren para obtener financiacion con la
que llevar a cabo sus proyectos de [+D. Por otra parte,

Figura 4. La financiacion de la I+D biomédica en Espana

existen diferentes agentes financiadores en Europa
y en otros paises -como la propia CE o el NIH esta-
dounidense- que pueden financiar la realizacion de
proyectos de [+D por parte de entidades espanolas.
Universidades y centros publicos de investigacion
cuentan con frecuencia con dotaciones directas en
los presupuestos de las distintas administraciones
destinadas a financiar su funcionamiento.

Ademas, es habitual que las empresas financien, bajo
contrato, la realizacion total o parcial de proyectos de I+D
por parte de universidades y centros de investigacion,
convirtiéndose de esta manera en agentes financiadores.

Entre los agentes que realizan [+D cabe destacar,
como hemos visto, los Organismos Publicos de In-
vestigacion (OPIs), las universidades publicas y priva-
das, otros centros, institutos y fundaciones de investi-
gacion, de naturaleza publica o privada sin animo de
lucro, y las empresas.
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4.1 EVOLUCION DEL GASTO EN INVES-
TIGACION BIOMEDICA EN ESPANA
DURANTE EL PERIODO 2010-2016

La evolucion del gasto en I+D en Espana ha
estado marcada por unos anos de fuerte
crecimiento de la inversion, coincidentes con
la expansion econdmica durante la década
pasada y la creacion en 2008 del Ministerio
de Ciencia e Innovacion y una abrupta cai-
da a partir de los anos 2009-2010 con mo-
tivo de la crisis y recesion economica y las
consecuentes restricciones presupuestarias
y crediticias. Estos recortes han alcanzado
a todos los sectores y aplicaciones de la I+D
-provocando incluso la expatriacién de ta-
lento cientifico (179,180)- y han sido consta-
tados en multiples estudios e informes por
parte de organismos independientes, como
la Fundacion COTEC (181) o la Confederacion
de Sociedades Cientificas de Espana (182).
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Figura 5. Gasto en I+D en Espafa total y en salud (2008-2014).
Fuente OCDE.

2012
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Segun datos de la OCDE (183), el gasto to-
tal en I+D en salud* en Espana cayo un 8,5%
entre 2010 -ano de mayor gasto- y 2014, pa-
sando de un importe de 2759,37 millones de
euros a 2524,75 millones de euros.

Con todo, este descenso en salud fue menor
al experimentado por el total del gasto en I+D
en Espana, que alcanzé un 12,1%. De hecho,
el porcentaje que representa la I+D en salud
sobre eltotal de la I+D crece de manera prac-
ticamente sostenida, alcanzando un 19,69%
del total del gasto en I+D en 2014 (Figura 5).

Si analizamos la evolucion del gasto por sec-
tores de ejecucion?®, las empresas fueron las
primeras en ajustar el gasto, probablemente

14 De acuerdo con la definicion NABS2007, nomenclatura para el
analisis de programas y presupuestos cientificos de Eurostat para la
identificacion de objetivos socioeconomicos.

15 La ejecucion del gasto de I+D se divide entre los siguientes sectores:
empresas, Administracion, educacion superior e instituciones sin
animo de lucro.
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debido al endurecimiento de las condiciones
de acceso al crédito, mientras que el gasto
ejecutado por la Administraciéon no dismi-
nuyo hasta el ano 2011, en el que un buen
numero de programas de financiacion com-
petitiva vieron drasticamente reducidos sus
fondos o incluso quedaron suspendidos. En
ese mismo ano, se suprimidé el Ministerio de
Ciencia e Innovacion y la investigacion cien-
tifica paso6 a depender del Ministerio de Eco-
nomia y Competitividad (184).

En términos porcentuales, los efectos de la
crisis economica se han traducido en un in-
cremento del peso relativo del gasto en I+D
en salud ejecutado por el sector no empre-
sarial frente al ejecutado por las empresas: el
primero pasa de suponer en 2008 un 56% del
total a casi un 62% en 2014. Todo ello, frente al
ejecutado por las empresas, que pasa de un
44% a un 38% Yy no recupera el nivel anterior al
ano 2008. Ademas, como veremos mas ade-
lante, se ha producido un cambio significati-
vo en la distribucion del gasto en 1+D en salud
entre la administracion estatal y autondmica.

4.1.1 SECTOR NO EMPRESARIAL: ADMINISTRACION
PUBLICA, UNIVERSIDADES Y ENTIDADES
PRIVADAS SIN ANIMO DE LUCRO

Como hemos visto, el gasto en I+D en salud
en Espana es mayor en el sector publico y sin
animo de lucro que en el privado. El publico
esta integrado principalmente por centros
de investigacion dependientes de la Admi-
nistracion y universidades publicas y repre-
senta un 62% del gasto frente a un 38% del
sector privado. Encontramos, ademas, una

INTERES PUBLICO EN LA INNOVACION BIOMEDICA

participacion minoritaria de entidades pri-
vadas sin animo de lucro, como fundacio-
nes o asociaciones, y de universidades pri-
vadas, conformando junto al sector publico
lo que podriamos definir como sector no
empresarial.

En el periodo 2010-2016, se constata un cla-
ro descenso del gasto en I+D en la totalidad
del sector no empresarial que afecta, como
es de esperar a la investigacién sanitaria y
biomédica. En conjunto, el gasto en 1+D* en
ciencias médicas' en el sector no empresa-
rial disminuyo un 13,8%, pasando de 1.561 mi-
llones de euros en 2010 a 1.345 millones de
euros en 2016.

Segun datos del INE, este descenso es es-
pecialmente acusado en la Administracion
Publica, cuyo gasto en I+D en ciencias médi-
cas cae un 20%, de 955,56 millones de euros
en 2010 a 761,42 millones de euros en 2016.
Este descenso se da en menor medida en las
universidades, donde cae un 4%, pasando de
de 589,18 millones de euros a 565,39 millo-
nes de euros. El sector de las entidades pri-
vadas sin animo de lucro es el unico que ha
aumentado el gasto, con un incremento del
13%, que no obstante no supone un impacto
significativo dado que solo representa el 1%
del total (18,5 millones en 2016).

16 En la presente seccion se maneja el concepto de gasto en I+D
interna, de acuerdo con la metodologia empleada por el INE, que
incluye todas las cantidades destinadas a actividades de I+D reali-
zadas dentro de la unidad o centro de investigacion cualquiera que
sea el origen de fondos. Los gastos llevados a cabo fuera del centro
pero en apoyo de tareas internas de I+D (compra de suministros, por
ejemplo) también se incluiran como gastos internos en I+D.

17 De acuerdo con la definicion de “Ciencias médicas” establecida por
el Manual de Frascati, referencia para determinar que actividades
son consideradas de I+D. Esta definicion difiere ligeramente de la
empleada en la seccion anterior (NABS2007) en el analisis de los
datos, por lo que determinados importes pueden variar.
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Si analizamos cada uno de estos sectores in-
dividualmente, encontramos que dentro de
la Administracion publica la mayor parte del
gasto en I+D en ciencias médicas recae ac-
tualmente en la Administracion autonomicay
local -fundamentalmente la primera, por mo-
tivos obvios- en detrimento de la del Estado.

Segun datos del INE, la Administracion au-
tondmica y local supuso, en 2016, el 61% del
gasto total en I+D en ciencias médicas. EL
39% restante se distribuye entre los grandes
OPIs -fundamentalmente el CSIC y el ISCIII- y
otros centros de investigacion dependientes
de la Administracion del Estado, tales como
organismos auténomos, sociedades estata-
les, centros hospitalarios y también institu-
ciones privadas sin fines de lucro pero que
estan financiadas principalmente por la Ad-
ministracion. Sin embargo, esta distribucion
del gasto si ha experimentado un cambio
considerable entre los anos 2010 y 2016.

El gasto de los centros dependientes de la Ad-
ministracion del Estado -esto es, excluyendo
universidades y entidades privadas sin animo
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de lucro- suponia, en 2010, un 54% del total
(frente al 39% visto en 2016). En concreto, la
disminucion en el gasto ha sido especialmente
drastica en los grandes organismos publicos
de investigacion (Figura 6), que han pasado de
suponer un 26% del gasto total en I+D en cien-
cias médicas (249,38 millones de euros) de la
Administracion Publica en 2010 a unicamente
un 13% en 2016 (95,44 millones de euros).

Por otra parte, las unicas entidades de inves-
tigacion en ciencias médicas que aumentan
el gasto durante este periodo son las vincu-
ladas a las CCAA que, a pesar de sufrir tam-
bién un acusado descenso de la financiacion
en el ano 2011, han recuperado e incluso su-
perado los niveles anteriores a la crisis eco-
nomica con un incremento acumulado entre
2010y 2016 de casi un 7% (de 438,62 millones
de euros a 468,23 millones de euros), segun
datos del INE. Se puede afirmar sin lugar a
dudas que los sistemas de |I+D autondmicos y
sus programas de financiacién han jugado un
papel clave en el mantenimiento de la inves-
tigacion biomédica durante los ultimos anos.

- Otros centros
administracion publica

‘ Administracion del Estado:
Resto de la administracion
del estado

- Administracion del Estado:
Grandes OPIS

. Administracion autonéomica
y local

2010

2016

Figura 6. Evolucion del gasto en I+D en ciencias médicas en la Administracion Publica (2010-2016).

Fuente: INE y elaboracion propia.
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Finalmente, dentro del sector de ejecucion
de universidades, segun datos del INE, el
mayor peso recae en las universidades pu-
blicas, con cerca de un 90% del gasto en I+D
en ciencias médicas (504 millones de euros
en 2016), porcentaje que se mantiene practi-
camente estable a lo largo de todo el perio-
do 2010-2016.

4.1.1.1 Fuentes de financiacion

Desde la perspectiva de quién financia la I+D
en ciencias médicas -en contraposicion a
quién ejecuta el gasto, visto en el apartado
anterior- constatamos que, los fondos ejecu-
tados en el sector no empresarial provienen
en su mayor parte de la Administracion Pu-
blica. Segun datos del INE (185-187), las di-
ferentes administraciones aportaron en 2016
un 45% del total (598,45 millones de euros),
seguidas de los Fondos Generales Universi-
tarios con un 22% (299,81 millones de euros),
aplicables estos ultimos unicamente en el
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caso de las universidades publicas. La finan-
ciacion restante procede fundamentalmente
de fondos propios, financiacion de empresas
(9%, 121,15 millones de euros) y entidades pri-
vadas sin animo de lucro, y de fondos extran-
jeros, entre los que destacan los obtenidos
gracias a la participacion en programas eu-
ropeos de financiacion de la I+D.

Si analizamos en detalle la financiacion de
las Administraciones Publicas, constatamos
de nuevo el severo recorte de la financiacion
en [+D en ciencias médicas por parte de la
Administracion General del Estado (AGE), en
particular en comparacion con el aportado
por las diferentes administraciones autono-
micas (Figura 7). Si en 2010 la AGE y las CCAA
financiaron [+D en ciencias médicas por im-
portes de 521,33 millones de euros y 299,53
millones de euros, en 2016 financiaron 318,49
millones de eurosy 276,77 millones de euros,
respectivamente, lo que supone una reduc-
cion del 39% y del 7,5%.

- Suma de las administraciones locales - Suma de la administracion del Estado
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Figura 7. Evolucion de la financiacion para [+D en ciencias médicas en el sector no empresarial
por parte de las Administraciones Publicas (2010-2016). Fuente: INE y elaboracion propia.
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La contratacidon con empresas supone en
torno a un 9% del total de la financiacién de
la I+D en ciencias médicas en el sector no
empresarial, con un importe que en el ano
2016 ascendio a 121,15 millones de euros, de
nuevo segun datos del INE. En 2010 la finan-
ciacion empresarial de la investigacion bio-
medica en universidades y centros de inves-
tigacion publicos supuso un importe de 148
millones de euros por lo que la caida acu-
mulada en el periodo ha sido de mas de un
18% (Figura 8). Como veremos mas adelante,
estas cifras podrian apuntar a que el sector
empresarial habria priorizado la contratacién
de otras empresas en detrimento de finan-
ciar proyectos de I+D en centros publicos y
universidades.
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Figura 8. Evolucion de la financiacion empresarial de la I+D en
ciencias médicas ejecutada por el sector no empresarial (2010-
2016). Fuente: INE y elaboracion propia.
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Por otra parte, es significativa la mejora en
la captacion de financiacion proveniente de
programas europeos, principalmente el Sép-
timo Programa Marco y Horizonte 2020 de la
Union Europea. La financiacion de progra-
mas europeos pasd de 45 millones de eu-
ros en 2010 a 66 millones de euros en 2016
y alcanzo los casi 78 millones en 2015, du-
plicando practicamente su importancia en
términos porcentuales hasta un 5% del total.
Cabe aqui una doble explicacién: en primer
lugar, en un contexto de fuerte contraccion
de la financiacion publica nacional para 1+D,
universidades y centros de investigacion han
orientado sus esfuerzos a fin de participar y
captar fondos en programas internaciona-
les, muy competitivos pero que no han visto
disminuida su disponibilidad presupuestaria,
antes al contrario; en segundo lugar, el de-
sarrollo de la Estrategia Espanola de Ciencia
y Tecnologia y de Innovacién 2013-2020 y la
puesta en marcha de politicas para alinear
la politica nacional de investigacion con los
objetivos y programas europeos habria con-
tribuido al éxito de las entidades espanolas
en los mismos.

4.1.1.2 Destino de la financiacion

Si consideramos el destino del gasto corrien-
te en I+D en funcion del tipo de actividad, en-
contramos que aproximadamente un 40%
del gasto corriente se destina a investiga-
cion basica, un 51% a investigacion aplicada
y tan sélo un 9% a desarrollo experimental,
porcentajes que se han mantenido practica-
mente constantes a lo largo de todo el perio-
do, de acuerdo con datos del INE (185-187).
La unica, aunque muy timida, variacion es
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un leve incremento en el gasto dedicado a
desarrollo experimental que si podria apun-
tar a un esfuerzo del sector no empresarial
por madurar sus resultados de investigacion
y hacerlos mas atractivos para la industria.
En concreto, como hemos visto, cuando la
financiacion empresarial, y en consecuencia
la colaboracion con el sector empresarial, no
so6lo no ha aumentado sino que habria caido
cerca de un 20% en el ambito biomedico.

En funcion del tipo de gasto, los fondos
destinados a I+*D en ciencias médicas en el
sector no empresarial han sido empleados
mayoritariamente para cubrir los salarios del
personal investigador, técnico y auxiliar, lo
que ha supuesto un 66% del gasto en (895
millones de euros) el ano 2016. El resto de
los fondos se ha empleado en cubrir otros
gastos corrientes?® (28%, 380 millones) y en la
adquisicion de equipos e instrumentos (3%,
42 millones) software y terrenos.

En comparacion con el inicio del periodo, es
llamativo el incremento del peso relativo de
los fondos destinados a personal, que supo-
nian un 59% (923 millones de euros) del total
del gasto en 2010, frente al 66% visto en 2016.
Cabe concluir de esto que centros de inves-
tigacién y universidades, en una situacion de
restriccion presupuestaria, han optado por
priorizar el mantenimiento de las plantillas
(en especial el personal investigador) a cos-
ta de reducir el alcance de los proyectos de

18 Comprende, principalmente, la adquisicion de material no inventaria-
ble y de suministros diversos no considerados como bienes de capi-
tal; consumo de energia y agua; libros, revistas, material de consulta
y suscripciones a bibliotecas, participacion en sociedades cientificas,
material de laboratorio (productos quimicos, animales, etcétera); y el
coste real o imputado de pequenos prototipos o modelos fabricados
en el exterior.
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investigacion que pudieran estar en marcha.
También cabe destacar la reduccion en el
gasto dedicado a adquisicion de nuevo equi-
pamiento e instrumentos (de 137 millones
de euros en 2010 a 42 millones de euros en
2016), siendo como es el ambito biomédico
uno de rapida evolucion tecnolégica.

El analisis de este recorte en el gasto arro-
ja algunos resultados sorprendentes. Por un
parte, de nuevo segun datos del INE, el per-
sonal total dedicado a I+D en ciencias médi-
cas en el sector no empresarial habria au-
mentado un 7,8% entre 2010 y 2016, pasando
de 49.643 a 53.546 personas. Sin embargo,
cuando el personal se mide en su equiva-
lente a jornada completa (EJC), descubrimos
que éste ha disminuido un 9,2%, de 28.196 a
25.602 EJC. Este ultimo dato sugiere un in-
cremento de la temporalidad y de la preca-
riedad en el personal dedicado a la I+D en
ciencias medicas en Espana.

4.1.2 SECTOR EMPRESARIAL

El caracter marcadamente multidisciplinar de
la investigacion biomédica hace imposible
acotar elinterés y elimpacto de esta a un uni-
co sector empresarial. Si bien podemos consi-
derar que la industria farmaceéutica es el prin-
cipal destinatario de la I1+D que se desarrolla
en este campo, empresas del sector biotec-
noldgico, sanitario o informatico, entre otras,
son agentes destacados del ecosistema de
investigacion e innovacion en biomedicina.

Si nos cenimos a la I+D desarrollada es-
trictamente por el sector farmacéutico, la

40



organizacion empresarial de referencia en
Espana es Farmaindustria, asociacion nacio-
nal de la industria farmacéutica establecida
en Espana que agrupa a una gran mayoria de
laboratorios farmacéuticos que representan
la practica totalidad de las ventas de medi-
camentos de prescripcion en nuestro pais.
En su informe anual sobre la actividad de [+D
de sus asociados en 2016 (188) se muestra
una caida pronunciada en el periodo 2009-
2013 que pasa de 1.029 millones de euros
a los 927 millones de euros con un repunte
en 2016 hasta 1.085 millones?®. A estos datos
cabria anadir el gasto de I+D ejecutado por
empresas no necesariamente incluidas en
el sector farmacéutico pero que proporcio-
nan servicios de I+D a las empresas de este
sector?, Segun datos del INE, este gasto pre-
senta un incremento en el periodo 2010-2016
de practicamente un 60%.

El gasto en I+D e innovacion por parte de las
empresas del sector farmacéutico se puede
distribuir entre los correspondientes a la I1+D
ejecutada internamente y aquellos gastos
externos o de compra de I+D, con frecuencia
ejecutada bajo contrato con otras empresas
asi como con universidades, centros de in-
vestigacion u hospitales pertenecientes al
sector publico. Segun datos del INE, en Li-
neas generales, el gasto en I+D interna en el
sector farmacéutico representaria en torno
al 55% del gasto total, frente a un 30% que se
destina a I+D externa.

19 Estos datos resultan coherentes, si bien no coincidentes, con los
ofrecidos por distintas oficinas de estadistica, como el INE.

20 Empresas clasificadas dentro de la actividad CNAE 72 “Investigacion
y desarrollo” cuya actividad servida es la CNAE 21 “Fabricacion de
productos farmacéuticos”.
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Destaca una caida acusada del gasto dedi-
cado a I+*D externa en el ano 2013, que po-
dria estar causada -al menos en parte- por el
fuerte recorte en programas de financiacion
estatales para la realizacion de actividades
de [+D en cooperacion publico-privada. No
obstante, la compra de I+D externa a provee-
dores espanoles ha aumentado entre 2010
y 2016, pasando de 222 millones de euros a
254 millones, mientras que ha disminuido la
realizada en el extranjero, de 115 millones a
77 millones de euros.

Es significativo igualmente que, de nuevo
segun datos del INE (189), el gasto en cono-
cimientos externos, que comprende la ad-
quisicion de patentes y otros derechos de
propiedad industrial, supone un importe me-
nor al 0,5% del gasto total en I+D. Este dato
podria apuntar a las deficiencias que el sec-
tor presenta en lo que se refiere a la transfe-
rencia de tecnologia y conocimiento, el esca-
so retorno que entidades externas obtienen
de la misma o la preferencia del sector por
otros mecanismos de acceso al conocimien-
to externo.

4.2 PROGRAMAS E INSTRUMENTOS ES-
TATALES DE FINANCIACION DE LA
INVESTIGACION BIOMEDICA EN ES-
PANA

Los distintos programas e instrumentos de
financiacion de la investigacion en Espana se
estructuran en base a la Estrategia Espano-
la de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2013-
2020, uno de cuyos objetivos, como ya se ha
expuesto, es a su vez alinear los objetivos
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nacionales en materia de investigacion con
los definidos por la Union Europea en el Pro-
grama Marco Horizonte 2020 para la finan-
ciacion de las actividades de 1+D+i.

Los agentes encargados de la financiacion
y gestion son la Agencia Estatal de Inves-
tigacion (AElD y el Centro para el Desarrollo
Tecnolégico Industrial (CDTI), A continuacion,
analizaremos en detalle la financiacion eje-
cutada en los programas mas representa-
tivos de cada una de estas agencias finan-
ciadoras en el ambito de la I1+D biomédica y
sanitaria. Igualmente, analizaremos la parti-
cipacion de entidades espanolas en los pro-
yectos en el campo de la salud financiados
por los ultimos Programas Marco de [+D+i de
la Unién Europea.

4.2.1 PROGRAMAS ESTATALES DEPENDIENTES DE
CIENCIA

La financiacion proveniente del Ministerio de
Ciencia e Innovacién y anterior MINECO cons-
tituye la base sobre la que se desarrollan la
mayor parte de proyectos de investigacion
en Espana, en particular en universidades y
centros de investigacion, ya sean de caracter
publico o privado.

A través de las distintas modalidades del
Subprograma de Generacion de Conoci-
miento del Programa Estatal de Fomento de
la Investigacién Cientifica y Técnica de Ex-
celencia, en el periodo 2010-2016 se han fi-
nanciado un total de 2.701 proyectos® en el

21 Através de las distintas modalidades del Subprograma de Gene-
racion de Conocimiento del Programa Estatal de Fomento de la
Investigacion Cientifica y Técnica de Excelencia.
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ambito de la Biologia Fundamental y la Bio-
medicina con un importe acumulado de 533
millones de euros. Dentro de la financiacion
dedicada a biomedicina, destaca el area de
cancer, con un total de 343 proyectos y un
importe acumulado de 78 millones de euros,
y el area de las enfermedades del sistema
nervioso, que totaliza 336 proyectos y 65 mi-
llones de euros.

El importe medio concedido por proyecto
se ha mantenido relativamente estable, en
torno a los 200.000 euros. No obstante, es
preocupante el descenso, superior al 25%, en
el numero de proyectos financiados anual-
mente: si en 2010 se financiaron 464 nuevos
proyectos de investigacion en biomedicina,
en 2016 el numero se redujo a 344. Estos
nuevos proyectos son habitualmente conti-
nuacion del trabajo desarrollado en proyec-
tos anteriores, por lo que la reduccion en el
numero de concesiones implica en muchos
casos el abandono de lineas y resultados de
investigacion.

La financiacion de estos proyectos provie-
ne, en un 77%, de los Presupuestos Genera-
les del Estado, mientras que el 23% restante
se ha financiado gracias el Fondo Europeo
de Desarrollo Regional (FEDER). De hecho,
la utilizacion de fondos FEDER es la que ha
permitido, en la practica, mantenery recupe-
rar parcialmente la financiacion de proyectos
de I+D biomédica, alcanzando los 225 millo-
nes de euros, un 31% del total, en 2016, frente
a los 95 millones de euros, (un 12% del total)
en 2010. Por el contrario, la aportacion de los
Presupuestos Generales del Estado ha pasa-
do de 729 millones de euros en 2011 a 496
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millones de euros en 2016, lo que supone un
descenso de cerca del 32%.

Por areas tematicas, el 58% de las subvencio-
nes se ha destinado al area de biomedicina,
y el 42% restante al area de biologia funda-
mental. No obstante, durante el periodo se
observa un claro aumento en términos relati-
vos de la primera en detrimento de la segun-
da: la investigacion en biologia fundamental
ha pasado de suponer un 48% en 2010 a solo
un 37% en 2016, mientras que las dedicadas
a biomedicina han aumentado, pasando de
un 52% a un 63%.

En el area de biomedicina, se constata un
aumento del numero de proyectos y de la
financiacion concedida en el area de enfer-
medades del sistema nervioso, que pasa de
sumar 7,2 millones de euros en 2010 a 10,6
millones en 2016, asi como en cancer, que
pasa de 9,9 millones de euros a 11,1 millo-
nes de 2010 a 2016, alcanzando un maximo
de 13,5 millones en 2013. Se mantiene cons-
tante la financiacion destinada a la investiga-
cion en patologia de sistemas y genética de
enfermedades -area de especial relevancia
para la medicina personalizada. Dentro del
area de biologia fundamental, que asume el
grueso del recorte, la financiacion en el cam-
po de la biologia molecular y celular des-
ciende de los 27 millones a los 18 millones
de euros anuales y en biologia integrativa y
fisiologia de los 10,5 millones a los 8,1 millo-
nes de euros.

En términos absolutos, y comprendiendo la
totalidad de las areas, la evolucion de la fi-
nanciaciéon sigue un patron similar al visto en
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los apartados anteriores, si bien es especial-
mente preocupante el nuevo descenso ex-
perimentado en 2016, que se situa como el
segundo peor ano desde 2010, tan solo su-
perado por el afno 2013, en los peores mo-
mentos de la crisis econdmica. Si en 2011 la
financiacion concedida por el Ministerio de
Ciencia e Innovacién a proyectos de investi-
gacion en biomedicina alcanzo los 83 millo-
nes de euros en 2011, en 2016 apenas supero
los 72 millones de euros, lo que supone una
caida de hasta el 13%.

Por tipo de entidad, las universidades son las
principales receptoras de los fondos, logran-
do un 40% del total por delante de los OPIs?,
que suman un 32%, y los centros e institutos
de investigacién con la forma juridica de fun-
daciones, con un 24%, y asociaciones/con-
sorcios, con un 4%. La financiacion obtenida
por OPIs desciende desde los 246 millones
en 2010 a los 207 millones de euros en 2016
(-15,9%) y la obtenida por las universidades
desciende desde los 360 millones a los 308
millones (-14,4%). Muchas de las fundaciones
de investigacion dependen de las comuni-
dades autonomas, por lo que estos datos
refrendan el creciente papel de las adminis-
traciones autonomicas en el sistema de |+D
en salud.

Es llamativa la especializacion por areas te-
maticas en funcion del tipo de entidad: mien-
tras que universidades y OPIs dominan cla-
ramente en el area de biologia fundamental,
las fundaciones demuestran ser competiti-
vas en la captacion de financiacion en el area

22 Consejo Superior de Investigaciones Cientificas e Instituto de Salud
Carlos Il
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de biomedicina y, en particular, en cancery
patologia de sistemas y genética de enfer-
medades. Muchas de estas fundaciones es-
tan vinculadas en mayor o menor medida
con el SNS y con los servicios de salud au-
tondmicos, por lo que estarian en una mejor
posicion para desarrollar una investigacion
traslacional, dentro de centros sanitarios o
en estrecha cooperacion con ellos. Como
muestra, de las diez fundaciones de inves-
tigacién que han captado mas financiacion
procedente del Ministerio tan sélo el CNIC y
el CNIO dependen de la Administracion Esta-
tal, mientras que seis de ellos dependen de
la Generalitat de Catalunya, una de la Gene-
ralitat Valenciana y una de la Universidad de
Navarra. Todos ellos, a excepcion de CNIC y
CNIO, tienen una vinculacion estrecha con la
Administracion sanitaria autondémica o con
algun centro sanitario.

Entre los OPIs destacan el CSIC y el ISCI-
II, siendo el primero la principal entidad en
captacion de financiacion nacional competi-
tiva para la realizacion de proyectos de in-
vestigacion en biomedicina, con mas de 162
millones de euros acumulados en el periodo
2010-2016. Entre los centros de investigacion
con la forma juridica de consorcio o asocia-
cion que mas financiacion obtienen destacan
varios de caracter autonoémico y, en cambio,
solo uno de caracter estatal, el Centro de In-
vestigacion Biomédica en Red (CIBER), en-
tidad con la consideracion de medio propio
instrumental y servicio técnico del Instituto
de Salud Carlos Ill.

Finalmente, en el sector universitario, desta-
can las principales universidades catalanas
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y madrilenas, seguidas de la Universidad de
Sevilla, la de Valencia y la de Santiago de
Compostela.

De estos datos se concluye la elevada con-
centracion, en unas pocas entidades y re-
giones, de la capacidad investigadora en
biomedicina, al menos si evaluamos ésta en
funcion del importe de la financiacion obte-
nida. Si excluimos al CSIC, que se trata de
una entidad de ambito estatal, doce entida-
des concentran mas del 50% de la financia-
cion concedida por el Ministerio, todas ellas
ubicadas en Barcelona y Madrid a excepcion
de la Universidad de Valencia y la Universi-
dad de Seuvilla.

4.2.2 PROGRAMAS ESTATALES DEPENDIENTES DEL
INSTITUTO DE SALUD CARLOS Il

La financiacion para investigacion gestionada
por el ISCIII tiene como objetivo fundamental
el fomento de esta en el ambito del Sistema
Nacional de Salud (SNS). Los programas y
convocatorias que gestionan se estructuran
en el marco de la Accion Estratégica en Sa-
lud (AES), que tiene como principio “fomen-
tar la salud y el bienestar de la ciudadania,
asi como desarrollar los aspectos preventi-
vos, diagnosticos, curativos, rehabilitadores
y paliativos de la enfermedad, reforzando e
incrementando para ello la competitividad
internacional de la I+D+| del SNS y de las em-
presas relacionadas con el sector, con la vo-
cacion de situar a Espana en un escenario de
vanguardia en el que la salud actue como gje
fundamental de desarrollo econémico y so-
cial (190)"
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En consecuencia, el ISCIIl, a través de las
convocatorias de la AES, financia la mayor
parte de los proyectos de investigaciéon bio-
medica que se desarrollan en hospitales y
centros de investigacion del SNS, sin perjui-
cio de financiar proyectos en universidades
en otros centros publicos y publico sin animo
de lucro, aunque en una medida muy inferior.

En el periodo 2010-2016, se financiaron un
total de 4.852 proyectos de investigacion,
con un importe total acumulado de 491 mi-
llones de euros.

ELnumero de proyectos concedidosy elimpor-
te anual siguen el patron visto anteriormente,
con un maximo en los anos 2010-2011, seguido
de un descenso en 2012-2013 y una fragil re-
cuperacion. No obstante, el descenso es mas
atenuado (-14% entre 2011y 2013) e incluso en
el ano 2015 asciende hasta un maximo de 77
millones de euros que disminuye en 2016 has-
ta los 71 millones. La mayoria de la financiacion
(471 millones, un 95% del total) (Figura Q) se ha
destinado a proyectos de investigacion.

-

-
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Ademas de estos, el ISCIIl ha financiado 20
proyectos de investigacion clinica indepen-
diente, con unimporte totalcercano a los tres
millones, a fin de fomentar la investigacion
clinica avanzada en terapia celular, terapia
génica e inmunoterapia tumoral no farmaco-
logica mediante la financiacion de proyectos
no promovidos por la industria farmacéutica;
cinco proyectos de investigacion sobre me-
dicina personalizada, con un importe total de
4,4 millones de euros para fomentar la inves-
tigacion etapas avanzadas de aplicacion en
el ambito clinico, principalmente en cancer;
y hasta 72 proyectos de desarrollo tecnologi-
co, con un importe de 5,2 millones, proyectos
de caracter aplicado con el objetivo de pro-
mover la innovacién en los centros asisten-
ciales y establecer alianzas entre entidades
de investigacion y empresas del sector far-
maceéutico, biotecnologico y de tecnologias
medicas y sanitarias. Igualmente ha financia-
do con 7,2 millones de euros la participacion
de entidades espanolas en programas de in-
vestigaciones internacionales en salud.
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Enfermedades cronicas, inflamatorias, nefrologicas y
respiratorias
Biotecnologia, bioingenieria y tecnologias genémicas

Pediatria, m. perinatal y anomal. congénitas y del
metabolismo

Epi., s. puulica y ocupacional / s. De salud.
Enfermedades endocrinas, digestivas y cirugia
Cancer

Enfermedades cardiovasculares

Enfermedades neurologicas y mentales

Enfermedades infecciosas y SIDA

Figura 9. Distribucion de la inanciacion de proyectos de investigacion concedidos por el ISCIIl, por drea tematica (2017)

Fuente: ISCIIl y elaboracion propia.

Por indicaciones terapéuticas, y segun datos
correspondientes al ano 2017 facilitados por
el propio ISCIII, los proyectos se han centrado
principalmente en cancer (19%), enfermeda-
des neurologicas y mentales (14%), enferme-
dades cronicas, inflamatorias, nefrologicas y
respiratorias (14%) y enfermedades endocri-
nas y digestivas (13%) (Figura Q).

Por tipo de entidad, las fundaciones son las
principales receptoras de fondos, con 369
millones de euros que representan un 75%
del total financiado en el periodo 2010-2016.
A gran distancia siguen las universidades,
con 48 millones y un 10% del total y los orga-
nismos con la forma juridica de asociacion o
consorcio, tales como el Instituto de Inves-
tigaciones Biomeédicas August Pi i Sunyer
(IDIBAPS) o el Centro de Investigacién Bio-
médica en Red (CIBER) que obtienen 24,4 y

7.3 millones de euros, respectivamente. Es
minoritaria la participacion de los OPIs (el
CSIC y el propio ISCIID, asi como de hospita-
les, en el caso de estos ultimos porque ca-
nalizan y gestionan su actividad investigado-
ra a través de las referidas fundaciones de
investigacion.

Se constata un descenso en la financiacion
obtenida por las universidades, que descien-
de los 94 millones de euros en 2010 a los
59 millones en 2016 (-36%), asi como de los
OPIs. Es notable el descenso del CSIC, el ma-
yor organismo publico de investigacion en
Espana, que apenas recibié medio millon de
euros en 2016, frente a los 1,78 millones de
euros recibidos en 2010. De este modo, las
fundaciones son las entidades que captan la
eventual recuperacion e incremento de la fi-
nanciacion concedida por el ISCIll en los anos
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2015-2016. Este comportamiento es atribui-
ble, en gran medida, a las diferentes politi-
cas e iniciativas desarrolladas por el ISCIIl en
los ultimos anos con el objetivo de priorizar
y fomentar la excelencia de la investigacion
desarrollada en los centros del SNS y, muy
en particular, los Institutos de Investigacion
Sanitaria acreditados?. Estos institutos, a su
vez, pueden integrar investigadores prove-
nientes de universidades u otros centros de
investigacion. De hecho, ocho de las diez
entidades que mas financiacion han capta-
do en el periodo 2010-2016 tienen la forma
juridica de fundacion. Destacan el Instituto
de Investigacion Vall d'Hebrén (VHIR), el Ins-
tituto de Investigaciones Biomédicas August
Pi i Sunyer (IDIBAPS) y el Instituto de Investi-
gacion Biomédica de Bellvitge (IDIBELL) que,
habiendo captado cada uno de ellos mas de
20 millones de euros, suman el 15% de toda
financiacion concedida por el ISCIII.

Esta concentracion se da tanto entre orga-
nismos de investigacion -18 entidades su-
man mas del 50% del total de la financiacion
concedida- como entre regiones. Sélo Cata-
luna (183 millones de euros) y la Comunidad
de Madrid (119 millones) reciben mas del
60% de la financiacion, seguidas a conside-
rable distancia por Andalucia (50 millones).

23 Los Institutos de Investigacion Sanitaria son el resultado de la
asociacion a los hospitales docentes e investigadores del Sistema
Nacional de Salud, de universidades y otros centros publicos y
privados de investigaciéon con el objetivo de mejorar la calidad de la
investigacion traslacional e integrar la investigacion basica, clinica,
epidemiolégica, de servicios sanitarios y de salud publica.
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4.2.3 PROGRAMAS ESTATALES DEPENDIENTES
DEL CENTRO PARA EL DESARROLLO
TECNOLOGICO E INDUSTRIAL

ELCDTI esta considerado como la agencia de
financiacion de la AGE de la I+D+l empresa-
rial, para lo que gestiona, con fondos propios
y cofinanciacion procedente de instituciones
europeas, diferentes programas de ayuda
tanto para la realizacion de actividades de
I+D+i como para la creacién y consolidacion
de empresas. A diferencia de la financiacién
analizada en los apartados anteriores, con-
sistente en subvenciones no reembolsables,
la mayor parte de las ayudas concedidas por
el CDTI consisten en préstamos bonificados?
0 ayudas parcialmente reembolsables?.

En el periodo 2010-2016, el CDTI financio
dentro del sector Bio-Salud un total de 709
proyectos por un importe total de 482 millo-
nes de euros, de los cuales un 95% se con-
cedido como préstamos y solo un 5% como
subvenciones no reembolsables. La financia-
cion ha sufrido enormes variaciones anuales
Y, en ningun caso, ha recuperado los niveles
de los anos 2010-2011 anteriores a la crisis.
Un total de 417 proyectos corresponden al
subsector salud, con un importe total de 319
millones de euros frente a 266 proyectos y
155 millones en el subsector biotecnologia y
26 proyectosy 7 millones en el subsector na-
notecnologias y nanociencias®®. De manera

24 Prestamo a largo plazo a tipo de interés fijo o variable por debajo de
mercado.

25 Préstamo a largo plazo a tipo de interés fijo por debajo de mercado
con una parte que no debe devolverse.

26 Tanto en Biotecnologia como en Nanotecnologias y Nanociencias
encontramos proyectos que no podrian ser considerados como pro-
yectos biomédicos o sanitarios pero incluirlos en el estudio ayuda a
conocer la relevancia de las aplicaciones en salud en estos sectores.
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~ Farmaceutico

& Tecnologia médica

& Diagnostico

& Agroalimentacion

£ Servicios sanitarios/farmacéuticos
p TIC

.~ Cosmética

Figura 10. Distribucion de la financiacion concedida por el CDTI, por temdatica (2010-2016).

Fuente: Portal de transparencia, CDTI y elaboracion propia.

complementaria, el analisis del sector de ac-
tividad en las empresas beneficiarias desa-
rrollaria su actividad principal muestra que el
sector farmacéutico ha sido el principal re-
ceptor de las ayudas del CDTI, con mas de
305 millones de euros, un 63% del total (Figu-
ra 10). Las empresas del sector de las tecno-
logias médicas y del diagndstico suman 58
millones de euros y 46 millones, respectiva-
mente, seguidas de las empresas del sector
de la agroalimentacién y del ambito de los
servicios sanitarios y/o farmacéuticos.

De hecho, nueve de las diez empresas que
mas financiacion han recibido en el periodo
2010-2016 son del sector farmacéutico. Se
trata ademas de empresas muy significativas
en el sector y, en algunos casos, filiales de
grandes multinacionales. Solo una de ellas
es una empresa del sector de las tecnolo-
gias meédicas, dedicada principalmente al

diseno y fabricacion de generadores de alta
frecuencia y sistemas de rayos X. En todos
los casos, se trata de grandes empresas, con
elevados volumenes de facturacion y, en
consecuencia, con mayor capacidad de re-
embolsar las ayudas concedidas por el CDTI.
Sin embargo, parece que este instrumento
de financiacion todavia quedaria un poco le-
jos de empresas mas pequenas o de nueva
creacion, con mayor dificultad para cumplir
los requisitos establecidos por el CDTl y, en
consecuencia, optar a su financiacion.

Entre los proyectos de desarrollo farmacéu-
tico, destaca el area de oncologia con 60
proyectos financiados y mas de 52 millones
de euros, seguidos del area de analgésicos
(11 proyectos, 26 millones, de los cuales 23
millones se concentran en una sola empre-
sa) y alergologia (14 proyectos, 16 millones).
Otras areas de interés son las enfermedades
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neurodegenerativas (14 proyectos, 20 millo-
nes de euros, de los cuales mas de g estan
dedicados a la enfermedad de Alzheimer),
las enfermedades mentales (12 proyectos, 14
millones, principalmente en esquizofrenia) y
las enfermedades inflamatorias (9 proyec-
tos, 14 millones). Un numero considerable
de proyectos (41 proyectos, 42 millones) bien
aborda multiples indicaciones, bien su des-
cripcion no permite identificar a qué patolo-
gias estan orientadas.

4.2.4 PROGRAMAS MARCO DE 1+D+| DE LA UNION
EUROPEA

Los sucesivos Programas Marcos (PM) de In-
vestigacion, Desarrollo Tecnolégico e Inno-
vacion de la Union Europea han sido los prin-
cipales instrumentos legales y econdmicos
para financiar la investigacion comunitaria
desde 1984. En concreto, durante el periodo
que nos ocupa, han estado vigentes el Sépti-
mo Programa Marco (7PM, entre 2007y 2013)
y el Programa Marco Horizonte 2020 (H2020,
entre 2014 y 2020). La mayor parte de la in-
vestigacion financiada por el Programa Mar-
co se ha llevado a cabo por universidades,
centros de investigacion, empresas y otro
tipo de entidades, a través de proyectos de
investigacion transnacionales. La investiga-
cion biomédica y en salud ha sido uno de los
ejes fundamentales de ambos programas,
a través del area tematica en salud en el 7°
Programa Marco (7PM) (191) y del reto social
en salud, cambio demografico y bienestar en
H2020 (192).
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En concreto, durante el periodo 2008-2017,
las entidades espanolas han participado en
un total de 1.233 ocasiones en proyectos de
investigacion en salud, obteniendo una fi-
nanciacion total de 489 millones de euros.?
Por otra parte, los resultados obtenidos en
la primera mitad de H2020 -desde 2014 has-
ta 2017- han mejorado sustancialmente los
obtenidos en el 7PM?8 tanto en numero de
proyectos como en financiacion obtenida. La
participacion de las entidades espanolas en
los proyectos europeos en salud se ha visto
incrementada no soélo en términos cuantita-
tivos sino también cualitativos: en H2020 las
entidades espanolas desempenan el rol de
coordinadores en el 21,4% de los proyectos
en los que participan, frente al 8% en el 7PM.

Por tipo de entidad, los centros y otros orga-
nismos de investigacion lideran la obtencion
de financiacion procedente de programas eu-
ropeos, con un total de 221 millones de euros
captados, por delante de empresas con 138
millones, universidades con 68 millones y Ad-
ministraciones Publicas? con 52 millones. No
obstante, la evolucioén a lo largo del periodo
2008-2017 denota que las empresas son las
principales artifices y beneficiarias del incre-
mento de la participacion espanola en pro-
yectos europeos de investigacion en salud.
Si en 2008 unicamente representaban el 19%
de la financiacion obtenida con 6,4 millones

27 Se considera unicamente el area tematica en salud en el 7PM y el
reto social en salud, cambio demografico y bienestar en H2020. No
se considera en este apartado la financiacion obtenida en los progra-
mas Ciencia Excelente y Liderazgo Industrial (cf. Nota metodologica)

28 2014 fue un ano de transicion entre los programas, motivo por que
el numero de convocatorias abiertas bajo considerablemente y, en
consecuencia, también la participacion.

29 En estas ultimas se incluyen ministerios, consejerias y servicios de
salud autonomicos, como el madrileno, el catalan o el andaluz, entre
otros.
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de euros, en 2017 representaron el 52% ob-
teniendo mas de 43 millones, tendencia que
parece consolidarse desde el ano 2015, con
un crecimiento cercano al 200%*. Es destaca-
ble igualmente el incremento de los fondos
obtenidos por las de las Administraciones Pu-
blicas, que se duplica en H2020 respecto al
7PM, debido principalmente a la participacion
de los servicios de salud autonémicos en pro-
yectos de innovacién.

Por importe, el mayor proyecto europeo de investiga-
cion biomedica con participacion espanola es HAR-
MONY (193), un proyecto financiado en el marco de la
Iniciativa de Medicamentos Innovadores (IMI) y coor-
dinado desde el Instituto de Investigacion Biomédica
de Salamanca con la participacion de otras siete enti-
dades espanolas que reciben conjuntamente mas de
12 millones de euros.

En otro ambito, el proyecto ACTIVAGE(194) es un pi-
loto a gran escala para la implantacion de soluciones
de telemedicina en el que participan 15 empresas,
centros tecnologicos, universidades y diversas ad-
ministraciones con un presupuesto superior a los 7,6
millones de euros.

El proyecto DRIVE (195), que tambien pertenecien-
te a IMI tiene como objetivo desarrollar una red para
evaluary monitorizar la eficacia de las vacunas contra
la gripe estacional a nivel europeo, y de este modo
facilitar el cumplimiento por parte de las empresas
farmaceuticas de los requisitos establecidos por las
diferentes agencias regulatorias. Cuenta con la par-
ticipacion de FISABIO, que gestiona un presupuesto
de 5,6 millones de euros.

Figura 11. Grandes proyectos europeos de I+D en biomedicina
con participacion espanola

30 Crecimiento del promedio anual de financiacion obtenida en H2020
respecto al 7PM.
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En cambio, el retorno medio anual de univer-
sidades y organismos de investigacion fruto
de la participacion en proyectos solo crece
un 22% y un 26%, respectivamente, entre el
7PM 'y H2020. Comparativamente, no se be-
nefician tanto del buen comportamiento de
la participacion espanola ni de la mayor fi-
nanciaciéon disponible en H2020 lo que po-
dria ser atribuible a una mayor relevancia de
la innovacién comercial en el diseno de las
prioridades y la programacion de H2020.

La empresa espanola que mas financiacion
ha recibido en términos absolutos es una
consultora especializada en la gestion de
proyectos europeos, que habria participado
hasta 2017 en 17 proyectos de investigacion,
entre los que destacan varios de IMI. Le si-
gue una empresa dedicada al desarrollo y
comercializacion de equipamiento de diag-
nostico por imagen para oncologia. De he-
cho, las principales empresas por captacion
de financiacion podrian encuadrarse en el
ambito del desarrollo de biomarcadores o
dispositivos para el diagndéstico de enferme-
dades, con especial atencion a la medicina
personalizada, mientras que escasean las
empresas puramente farmaceéuticas.

Entre los organismos de investigacion, el
CSIC lidera la captacion de financiacion eu-
ropea con 23 millones de euros y presencia
en 56 proyectos, seguido de IDIBAPS con 18
millones de euros y 37 proyectos y el Cen-
tro de Regulacion Genomica (CRG) de Bar-
celona con 16,5 millones y 21 proyectos. Se
observa una predominancia aun mayor de
entidades catalanas y en particular de Bar-
celona, si bien cabe destacar la obtencion
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de resultados notables por parte de la Fun-
dacién del Hospital La Fe y de la Fundacién
FISABIO, de Valencia, y del CIMA de la Uni-
versidad de Navarra.

Entre las universidades, destaca la Univer-
sidad Politécnica de Madrid, con 7 millones
de euros y participacion en 14 proyectos,
junto con la Universidad Pompeu Fabra (6,3
millones, 16 proyectos, la Universidad Auto-
noma de Madrid (5,6 millones, 16 proyectos)
y la Universidad de Navarra (5,2 millones, 15
proyectos).
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Finalmente, por parte de la Administracion
publica, es resenable la participacion de va-
rios servicios autondomicos e incluso munici-
pales de salud. Destaca el Servicio Madrile-
no de Salud (21 millones, 52 proyectos) y el
Servicio Andaluz de Salud (13 millones, 23
proyectos) que gestionan su participacion en
proyectos europeos a través del propio ser-
vicio de salud, a diferencia de otras comuni-
dades autonomas que participan a través de
fundaciones o centros de investigacion, ha-
bitualmente asociadas a un hospital o centro
del SNS determinado.
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GESTION Y TRANSFERENCIA DE

CONOCIMIENTO BIOMEDICO EN

ESPANA

Como hemos visto, universidades y centros
de investigacion junto con empresas espe-
cializadas en investigacion -independiente-
mente de su caracter publico o privado- des-
empenan un papel clave como generadores
de nuevos conocimientos y resultados de la
investigacion biomeédica y sanitaria, particu-
larmente bajo el paradigma de la innovacion
abierta (14), que contempla el intercambio de
conocimiento como un instrumento esencial
para acelerar la innovacion y en el que la in-
vestigacion en si misma puede considerarse
como un servicio mas dentro de la economia
del conocimiento (15,20). Este rol se ha veni-
do acompanando en la mayoria de los pai-
ses desarrollados de medidas politicas que,
entre otros, tienen como objetivo facilitar la
inversion de capital riesgo y de los merca-
dos financieros en la investigacion, en sus
resultados y aplicaciones, asi como expan-
dir los mercados y fortalecer los derechos
de propiedad intelectual a fin de facilitar su
comercializacidon y garantizar el rendimiento
empresarial de tal inversion.

Esta concepcion mas mercantilista de la in-
vestigacion y el énfasis en suimpacto econé-
mico puede resultar contradictoria con otros
efectos esperados para la sociedad, como el
fomento de la equidad y la inclusion social,

asi como eventualmente provocar que se
priorice la investigacion aplicada en detri-
mento de la investigacion fundamental. En el
caso de la investigacion biomédica, conjun-
tamente con la aprobacion de leyes en nu-
merosos paises que refuerzan los derechos
de propiedad industrial e intelectual (196),
puede dificultar el acceso por una gran parte
de la poblacioén a los resultados de la misma
en forma de nuevos medicamentos, disposi-
tivos medicos o métodos diagnosticos.

Dada la importancia de la investigacion bio-
meédica financiada con fondos publicos, en
el presente capitulo presentaremos las po-
liticas y mecanismos empleados por uni-
versidades y centros de investigacion para
transferir a las empresas el conocimiento
cientifico y los resultados fruto de su acti-
vidad investigadora mediante el estudio de
casos y proyectos concretos y la realizacién
de un estudio exploratorio para conocer de
primera mano las practicas habituales de
transferencia de conocimiento biomédico en
Espana. Igualmente, se presentan diferentes
iniciativas y propuestas que pueden servir de
ejemplo a fin de introducir criterios de inte-
rés publico y de responsabilidad social en la
transferencia del conocimiento biomédico
generado en nuestro pais.
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5.1 LA TRANSFERENCIA DE CONOCI-
MIENTO: DEL LABORATORIO A LA
EMPRESA

Existen multiples modelos para describir la
transferencia de conocimiento (10,197). Si
bien es habitual considerarla como un pro-
ceso lineal, integrado por fases sucesivas, la
transferencia de conocimiento resulta mu-
cho mas compleja, no es necesariamente
lineal (16,21) y en ella intervienen factores y
agentes diversos, especialmente en el caso
de la innovacion biomédica (17).

Entre estos agentes destaca, en primer lugar,
el Estado. En el modelo de transferencia de
conocimiento conocido como de triple héli-
ce (18,198) el Estado desempenaria el rol de
intermediario entre universidades, centros
de investigacion y empresas, asi como el de
facilitador y regulador de este proceso de
transferencia (199). Es también, como hemos
mostrado en el capitulo anterior, el principal
financiador de la investigacion biomédicay el
comprador, en ultima instancia, de sus resul-
tados, una vez desarrollados y convertidos
en nuevos medicamentos o productos sani-
tarios a través del sistema de salud publico.

En segundo lugar, el desarrollo de los resul-
tados de la investigacion puede requerir, por
su complejidad o necesidad de inversion,
de la participacion de multiples empresas
como, por ejemplo, en el caso de la realiza-
cion de ensayos preclinicosy clinicos de nue-
vos farmacos. De hecho, los nuevos modelos
de colaboracion publico-privada (19) estan
cambiando incluso la manera en que se ob-
tienen nuevos resultados de investigacion,
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en el marco de proyectos y partenariados
que involucran a multiples empresas, cen-
tros de investigacion, universidades y esta-
blecimientos sanitarios (200,201), incluso de
diferentes paises, bajo el paradigma de la in-
novacion abierta (14).

En tercer lugar, los resultados de la inves-
tigacion biomédica se encuentran con fre-
cuencia en un estado incipiente en el que es
necesario llevar a cabo estudios o pruebas
de concepto a fin de demostrar su viabilidad
cientifico-técnica (202-204). Existen diferen-
tes iniciativas, tanto publicas como privadas,
y empresas especializadas en la “madura-
cion” o validacion de estos resultados de
investigacion con el fin de ofrecerlos poste-
riormente a otras empresas farmacéuticas
que puedan continuar su desarrollo clinico y
eventualmente comercializar los productos
resultantes de la investigacion (205,200).

Finalmente, la transferencia de conocimien-
to se puede considerar también un proceso
circular (207), en tanto que el eventual retor-
no de la explotacion comercial de los resul-
tados de investigacion permitiria, en ultima
instancia, financiar nuevos proyectos cientifi-
cos en universidades y centros de investiga-
cion (156,208).

El principal instrumento contractual emplea-
do por universidades y centros de investiga-
cion para transferir al sector empresarial el
conocimiento, las capacidades y las tecno-
logias fruto de su actividad de investigadora
(21) son los contratos de licencia o de cesidn
(209,210). Mediante estos contratos, una in-
vencion -desarrollada por la universidad o
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centro de investigacion y con frecuencia
protegida por patente- se transfiere a una
empresa, concediendo una licencia de ex-
plotacién de la tecnologia o cediendo la titu-
laridad de ésta a cambio de una contrapres-
tacion econdmica.

Figura 12. Cuadro sobre la transferencia de resultados de in-

TRANSFERENCIA DE RESULTADOS DE INVESTIGACION
EN BIOMEDICINA

En el caso de invenciones biomedicas es habitual que
se establezcan pagos por hitos, vinculados a alcanzar
y completar con éxito las diferentes fases de los en-
sayos clinicos, y pagos variables, una vez el farmaco o
producto sanitario se empieza a comercializar.

La licencia que se concede puede ser exclusiva -de
tal manera que solo la empresa licenciataria puede
explotarla- o no exclusiva, asicomo ser ilimitada o es-
tar restringida a unos paises determinados o aplica-
ciones determinadas. En cualquier caso, la duracion
del contrato y por tanto de la licencia suele estar vin-
culada a la vigencia de los derechos de patente, fina-
lizando cuando expiran los mismos.

vestigacion en biomedicina

En este proceso de transferencia de conoci-
miento, y en particular durante su negociacion,
es también habitual establecer contratos de
confidencialidad tanto sobre el conocimiento
y tecnologias objeto de la transferencia como
sobre la estrategia y planes de negocio de la
empresa interesada (211).

Por otra parte, universidades y centros de
investigacion participan conjuntamente con
empresas y otras entidades publicas y pri-
vadas en proyectos colaborativos de inves-
tigacion -con frecuencia financiados total
o parcialmente con fondos publicos- cuya
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realizacion requiere formalizar contratos de
colaboracion (212). En estos contratos se de-
fine, entre otros aspectos, la titularidad sobre
diferentes resultados que se espera obtener
del proyecto y las condiciones de explota-
cion de los mismos.

Alternativamente, es también frecuente que
las empresas subcontraten en mayor o me-
nor medida sus actividades de investigacion
a universidades y centros de investigacion,
que disponen de conocimiento, personal,
equipamiento e instalaciones especializa-
dos y desarrollan la totalidad o parte de un
proyecto de investigacion por encargo de la
empresa.

En el ambito de la investigacion biomédica
y biotecnolégica tienen también especial
relevancia los acuerdos de transferencia de
material o MTA (213). Mediante estos acuer-
dos, universidades, centros de investigacion
y empresas se ceden compuestos quimicos
y materiales bioldgicos3* para investigacion
bajo condiciones restringidas, por ejemplo,
limitando sus posibles usos o establecien-
do obligaciones de confidencialidad o pro-
piedad industrial a la entidad que recibe el
material.

Finalmente, y como veiamos en el capitu-
lo 1, la creacidon de empresas spin-off se ha
consolidado como un mecanismo adicional
de transferencia de conocimiento en uni-
versidades y centros de investigacion (214).
En este caso, los resultados de investiga-
cion se transfieren a una empresa de nueva

31 Por ejemplo, lineas celulares, material genético o incluso animales
de experimentacion que replican enfermedades humanas.
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creacion, promovida por el propio personal de su constitucion, con el objeto de que ésta
investigador, a través de un acuerdo de li- los desarrolle y explote comercialmente
cencia o mediante la cesion del organismo  (215,216).

de investigacion a la empresa en elmomento

NUEVOS MODELOS DE INNOVACION Y TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO EN BIOMEDICINA: EL PROYECTO
HARMONY

HARMONY es un proyecto coordinado cientificamente desde el Instituto de Investigacion Biomeédica de Sala-
manca, cuyo objetivo principal es recolectar un gran volumen de datos (big data) relacionados con pacientes de
canceres hematologicos para, a partir de su analisis, desarrollar nuevos criterios (por ejemplo, de supervivencia)
que faciliten y aceleren la aprobacion regulatoria de nuevos farmacos (193,217).

La dificultad de acceder a los datos de estos pacientes, en particular en canceres raros o de baja prevalencia,
es lo que motiva la necesidad de una colaboracion publico-privada de estas caracteristicas y envergadura, que
reune a siete grandes empresas farmaceuticas con un gran numero de hospitales y centros de investigacion eu-
ropeos, agencias regulatorias y empresas tecnologicas.

Financiado en el marco de la Iniciativa de Medicamentos Innovadores, cuenta un presupuesto total de cerca de
39,7 millones de euros de los cuales 20,2 millones son aportados por la Comision Europea para cubrir los costes
de la participacion de universidades, organismos de investigacion y PYMEs. El importe restante se aporta por las
empresas farmaceuticas participantes en especie, esto es, sin desembolso dinerario directo (218).

HARMONY, junto con otros proyectos desarrollados por IMI (219), es representativo de los nuevos modelos de
colaboracién publico-privada y de como esta cambiando la transferencia de conocimiento en el campo de la
biomedicina.

En primer lugar, pone de manifiesto que la participacion publica en el desarrollo de nuevos medicamentos se
extiende mucho mas alla de la vision clasica que, como hemos visto anteriormente, encasillaba al sector publico
en la investigacion de caracter mas basico, dejando al sector privado el desarrollo clinico y comercial. En el caso
de HARMONY, la participacion de universidades y centros de investigacion alcanza hasta la misma aprobacion
regulatoria de nuevos farmacos, pudiendo resultar decisiva y contribuyendo, en cualquier caso, a reducir los ries-
gos asumidos por la industria farmaceéutica. Este tipo de proyectos visibilizan un modelo de innovacion en el que
agentes muy diversos cooperan entre si conformando una cadena de valor mucho mas compleja y que requiere
visibilizar adecuadamente las contribuciones de cada uno de ellos, en particular cuando éstas se financian con
fondos publicos.

En segundo lugar, permite reformular la transferencia de conocimiento clasica, lineal, en un nuevo marco en el
que el conocimiento -centrado en esta ocasion en los datos de pacientes y de respuesta al tratamiento, pero
extensivo también al conocimiento tacito asociado a los mismos- se genera por una pluralidad de agentes (me-
dicos, investigadores, pacientes) y se pone a disposicion también de un conjunto de empresas farmacéuticas,
potencialmente competidoras entre si pero unidas por un interés comun de investigacion y, en ultima instancia,
comercial. De hecho, el acceso a datos médicos y su estandarizacion se ha revelado, en los ultimos anos, como
un elemento fundamental para la innovacion biomédica y, en particular, para la industria farmacéutica (220)

Figura 13. HARMONY Alliance
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5.2 POLITICAS, PRACTICAS E INDICA-
DORES SOBRE TRANSFERENCIA DE
CONOCIMIENTO E INNOVACION EN
BIOMEDICINA EN ESPANA

Las universidades y centros de investiga-
cion se han ido adaptando a los diferentes
cambios normativos y politicas publicas que
desde los anos 80, como hemos visto en ca-
pitulos anteriores, han situado la transferen-
cia de conocimiento entre sus prioridades.
De este modo, se han dotado de estructuras
especializadas, tales como OTRIS, UAI o es-
tructuras analogas, y de politicas y normati-
vas institucionales para regular, gestionar e
incentivar la transferencia de conocimiento.

Con el fin de profundizar en las politicas y
practicas habituales en la transferencia de
conocimiento biomeédico en Espana, hemos
llevado un estudio de caracter explorato-
rio consistente, por una parte, en la revi-
sion de diferentes normativas y modelos de

CARTA A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
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contratos de transferencia de conocimiento
y de colaboracion publico-privada y, por la
otra, en la realizacion de una encuesta entre
las oficinas de transferencia de resultados
de investigacion y las unidades de innova-
cion de las principales entidades espanolas
de investigacion en biomedicina.

Las normativas en materia de transferencia de
conocimiento de las que disponen habitual-
mente las universidadesy centros de investiga-
cion espanoles contemplan, principalmente, la
gestion de los resultados de investigaciony de
los derechos de propiedad industrial e intelec-
tual asociados a los mismos, la colaboracion y
la contratacion con empresas y la creacion de
empresas de base tecnoldgica por parte del
personal investigador de la entidad.

Como es de esperar, la transferencia de co-
nocimiento aparece reflejada con frecuen-
cia en estrategias y otros documentos de
caracter institucional. Las entidades suelen

El Centro de Regulacion Genémica (CRG) de Barcelona, uno de los centros de investigacion mas destacados en su
campo a nivel mundial, ofrece en su sitio web un documento publico, dirigido especificamente a la industria, en el
que establece de antemano sus modalidades y condiciones de colaboracion (221), algunas de las cuales estan di-
rectamente relacionadas con el caracter e interés publico de la investigacion desarrollada por el centro.

En primer lugar, establece que el CRG sera siempre propietario de los resultados de la investigacion desarrollada,
independientemente de que estos sean patentables o no, o de que se hayan obtenido durante la colaboracion
con la empresa. Asimismo, explicita que la concesion de licencias se hara, siempre y como minimo, a cambio
de una compensacion a precio de mercado, dado que el CRG es una entidad sin animo de lucro financiada con
fondos publicos. En segundo lugar, el CRG no asume ninguna garantia o responsabilidad sobre los resultados de
su investigacion, dada de nuevo su naturaleza publica y la incertidumbre propia de la investigacion cientifica. En
tercery ultimo lugar, el CRG se reserva el derecho de publicar los resultados de la investigacion que realice en el
marco de cualquier contrato de colaboracion con la industria.

Figura 14. Cuadro - Carta a la industria farmacéutica - Centro de Regulacion Genémica

56



disponer de un espacio dedicado en su sitio
web y en sus memorias anuales de actividad
donde presentan sus resultados y tecnolo-
gias transferibles y, de manera limitada, los
principales indicadores de su actividad de
transferencia, en términos como el nume-
ro de patentes solicitadas y licenciadas o el
numero de empresas de base tecnoldgica
creadas, vistos anteriormente.

5.2.1 ENCUESTA SOBRE TRANSFERENCIA DE
CONOCIMIENTO EN BIOMEDICINA

Conocer mejor las practicas de transferen-
cia de tecnologia en Espana ha sido uno de
los motores iniciales que puso esta investi-
gaciéon en marcha. Conocer la normativa, las
estructuras actuales y la financiacion permi-
ten contextualizar un proceso que amerita
reflexion y un mayor conocimiento en aras de
garantizar el interés publico en la [+D biome-
dica. Sin embargo, saber como se realiza esa
transferencia de facto en Espana teniendo
en cuenta elementos identificados en esta
investigacion en materia de interés publico
era el principal objetivo de esta encuesta.

Se realizd sobre una muestra de las 49 prin-
cipales entidades espanolas por captaciony
ejecucion de fondos competitivos de investi-
gacién en biomedicina, comprendiendo uni-
versidades, centros de investigacion biome-
dica e institutos de investigacion sanitaria. La
encuesta se dirigio, de manera preferente, a
las personas responsables de las oficinas de
transferencia y/o innovacién y ha consisti-
do en una serie de preguntas - de seleccién
unica y multiple, y abiertas - en relacion con
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las politicas y practicas en materia de trans-
ferencia de conocimiento de la institucion y
sobre el conocimiento de criterios de interés
publico y su utilizacion en contratos y acuer-
dos de investigacion biomédica.

Se ha obtenido un porcentaje de respuesta
del 38%, con un total de 19 respuestas. La re-
lativamente baja tasa de respuesta se expli-
ca, principalmente, por el esfuerzo adicional
que completarla suponia para el personal de
transferencia. En palabras del responsable
de una oficina de transferencia, solo respon-
den "aquellas que plantea una instancia ofi-
cial y nos vemos obligados a hacerlo”. Otra
de las objeciones manifestadas ha sido que
los datos no eran publicos o eran propiedad
de otra institucion, en el caso de entidades
gestoras o instrumentales, y que por motivos
de confidencialidad no podian facilitarlos.

En materia de normativas propias en materia
de gestion y transferencia de conocimiento,
casi la totalidad de los encuestados afirman
disponer de una normativa relativa a protec-
cién y transferencia de conocimiento, lo que
comprende aspectos relativos a la gestidn
de los derechos de propiedad industrial e in-
telectual (18 de 19 respuestas). Tan sélo una
entidad manifestd no disponer de este tipo
de normativa, si bien manifestdo que estaba
en desarrollo. Igualmente, una mayoria de
entidades disponen de normativas para la
creacion de empresas de base tecnolégica o
spin-off (17 de 19 respuestas), lo que apunta
a que se trata de una modalidad consolidada
de transferencia de conocimiento desde el
ambito académico hacia el empresarial.
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En cambio, tan solo cuatro de los 19 encues-
tados cuenta con una normativa que regule
los posibles conflictos de interés o, alterna-
tivamente, un cédigo de buenas practicas
en investigacion, de especial relevancia en
el caso de negociacion y establecimiento de
relaciones entre universidades u organismos
de investigacion y empresas.

La mayoria de las entidades disponen de
modelos estandar de contratos de licencia
y/0 y transferencia de conocimiento (17 de
19 respuestas), de contratos de prestacion
de servicios o realizacién de proyectos bajo
contrato (17 de 19 respuestas), asi como de
contratos para la realizacion de proyectos
en cooperacion publico-privada (15 de 19
respuestas). Igualmente, varias entidades
apuntan que disponen de modelos para la
formalizacion de acuerdos de confidenciali-
dad y de transferencia de material. Existe no
obstante cierta flexibilidad para adaptar es-
tos contratos a la casuistica de cada uno, asi
como para aceptar otros modelos.

Las politicas y normativas en materia de cien-
cia abierta se encuentran, en cambio, en un
estado mas incipiente: nueve de 19 encues-
tados disponen de una normativa sobre ac-
ceso abierto y tan solo cuatro de normativa
sobre datos abiertos, si bien dos de las enti-
dades indican estar en el proceso de desa-
rrollar este tipo de politicas. Destaca también
que dos de los encuestados manifiestan no
saber si su entidad dispone de las mismas, lo
que podria apuntar a cierto desconocimien-
to del potencial y la relevancia de la ciencia
abierta como mecanismo complementario o,
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cuanto menos, como facilitador de la trans-
ferencia de conocimiento.

En el caso concreto de los contratos de licen-
cia, 15 de 19 respuestas indicaron que se for-
malizan siempre o con frecuencia en exclusi-
vidad con la empresa licenciataria. Si bien los
contratos de este tipo son, por su naturaleza,
variados, lo habitual es que las licencias que
se concedan sean de ambito mundial, para
todos los territorios, y para todas las aplica-
ciones, aunque algunas pueden limitarse a
un ambito de aplicacion concreto, depen-
diendo de las particularidades de la tecnolo-
gia. En cualquier caso, las entidades suelen
reservarse una licencia gratuita con fines de
investigacion y docencia.

Es habitual también que estos contratos
comprendan un derecho de adquisicion pre-
ferente a favor de la empresa licenciataria
sobre mejoras futuras de la invencion objeto
de licencia o transferencia. De manera ge-
neral, esto se traduce en que, en el caso de
que el organismo de investigacion obtenga
durante la vigencia del contrato de licencia
nuevos resultados que mejoren la invencion
transferida, éste tiene la obligacién de co-
municarlo y ofrecerlo a la empresa, que a su
vez dispone de un tiempo limitado (habitual-
mente entre tres y seis meses) para decidir
su adquisicion. Dado que es un aspecto que
puede condicionar la investigacion futura, se
suele limitar a perfeccionamientos de la in-
vencion obtenidos por el grupo o equipo de
investigacion que la desarrolld y eventual-
mente puede ser objeto de una compensa-
cion econdmica adicional.
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En el caso de contratos de colaboracion y/o
realizaciéon de investigacion por encargo con
empresas, la exclusividad es, en cambio, me-
nos habitual que en los contratos de licen-
cia. Ocho de 19 entidades afirman no traba-
jar nunca en régimen de exclusividad con
empresas, si bien un mismo numero indico
hacerlo con frecuencia. En este ultimo caso,
no obstante, las entidades matizan que hay
diversidad de casos, dependiendo de las exi-
gencias de la empresa, y que la exclusividad
solo aplica a los resultados directamente
derivados de la actividad financiada por la
empresa, considerando de forma expresa la
importancia del conocimiento preexistente.

En cambio, este tipo de contratos casi siem-
pre implican un compromiso de confiden-
cialidad estricto, en concreto sobre la infor-
macion intercambiada y generada durante la
realizacion del proyecto objeto del contrato,
salvo en el caso de que esta informacion fue-
ra de dominio publico. Esta confidencialidad
se suele mantener durante al menos cinco
anos después de la finalizacion del proyec-
to, si bien se suele prever algun mecanismo
para que parte de los resultados se puedan
publicar en revistas cientificas, previa comu-
nicacion y autorizacion -normalmente expre-
say por escrito- por parte de la empresa.

Finalmente, cabe destacar que, con mayor o
menor frecuencia, los proyectos realizados
bajo el marco de estos contratos de colabo-
racion y/o realizacion de investigacion por
encargo comprenden el acceso a conoci-
miento y datos generados por los grupos de
investigacion con anterioridad al mismo. Es
razonable que asi sea puesto que la empresa
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recurre al organismo o grupo de investiga-
cion precisamente para tener acceso a ese
conocimiento explicito o implicito. De acuer-
do con un responsable de gestion y transfe-
rencia de una universidad espanola “el cono-
cimiento preexistente es un activo institucional
que constituye parte de la capacidad que con-
forma la competencia (valor) del investigador”.

De este modo, el acceso se suele conceder
de forma no exclusiva solo al conocimien-
to necesario para la ejecucion del proyecto,
para la propia actividad de investigacion y
desarrollo contemplada en el proyecto. En el
caso de que fuera necesario para una even-
tual explotacion posterior de los resultados
de este se puede contemplar una opcion fu-
tura (licencia o cesion) condicionada a una
compensacion econémica adecuada. Por
otra parte, segun este mismo responsable
“elvalor de transferencia del conocimiento pre-
existente es variable y muy dependiente de su
relacion con el conocimiento nuevo generado”.

El acceso a datos, si bien es menos habitual,
se contempla igualmente cuando lo requiere
el proyecto, por ejemplo, en el caso de series
de datos retrospectivos.

En relacidon con el conocimiento de criterios
de interés publico, 13 de los 19 encuestados
dicen estar familiarizados con los mismos. No
obstante, los ejemplos concretos que se dan
son muy heterogéneos: desde la posibilidad,
prevista en la Ley de Patentes, de que una in-
vencion pueda ser de interés para la defen-
sa nacional hasta la obligacién establecida
por diferentes organismos financiadores de
publicar los resultados de investigacion en
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régimen de acceso abierto, pasando por el
impacto social y la alineacion de la actividad
de innovacion y transferencia con estrategias
regionales y nacionales de caracter social
y econdmico. Solo tres de los encuestados
mencionaron explicitamente el derecho a la
salud entre los criterios de interés publico, en
particular en el ambito de los paises en vias
de desarrollo, si bien estas ultimas respues-
tas podrian estar sesgadas, al menos en parte,
por la propia presentacion de la encuesta.

Consecuentemente, solo cuatro de los en-
cuestados manifestd haber considerado la
inclusion de criterios de interés publico en
alguna negociacion relativa al estableci-
miento de contratos de licencia o colabora-
cion publico-privada. En un caso concreto,
segun la persona responsable de transferen-
cia que respondio a la encuesta: “se intento
incluir temas de negociacion de precio [del far-
maco] con las autoridades espanolas, pero no
se pudo incluir (..) se puso, de cualquier modo,
algo en los exponendos del contrato pero no
en el clausulado”. La causa aducida es que el
organismo de investigacién carecia de com-
petencias para ello. Esto pone de manifiesto
la conveniencia/necesidad de involucrar a
todos los actores publicos relevantes en el
proceso de desarrollo y aprobacién de nue-
vos medicamentos y productos sanitarios,
con el objetivo de mejorar el conocimiento
y la posicion negociadora de universidades y
organismos de investigacion en procesos de
transferencia, asi como la carencia actual de
mecanismos para ello.

La mayoria de encuestados (12 de 19) respon-
dieron que no incluyeron criterios de interés
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publico bien por no considerarlos relevantes
o de aplicacion en ninguno de los contratos
de licencia y/o transferencia gestionados,
bien por desconocimiento de estos o de su
aplicacion. Finalmente, uno de los encuesta-
dos respondio que no considerd aconsejable
su inclusion por motivos no especificados.

La realizacion de esta encuesta, de caracter
exploratorio, ha permitido identificar deter-
minadas tendencias relativas a las principa-
les practicas y politicas llevadas a cabo por
las universidades y organismos de investiga-
cion que se analizaran en detalle en el ca-
pitulo de conclusiones del presente estudio.

5.2.2 FUENTES DE INFORMACION E INDICADORES
SOBRE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La informacion relativa a la actividad de trans-
ferencia de conocimiento de universidades y
centros de investigaciéon en biomedicina en
Espana se encuentra, desafortunadamente,
fragmentaday con frecuencia incompleta. No
existe ningun repositorio completo y accesi-
ble de las tecnologias o de los resultados de
la investigacion biomédica que se han gene-
rado a partir de la actividad cientifica finan-
ciada con fondos publicos, ni tampoco de los
resultados de la actividad de transferencia
de conocimiento biomédico desarrollada por
universidades y centros de investigacion.

La Red de Oficinas de Transferencia de Re-
sultados de Investigacion (RedOTRI) de la
Conferencia de Rectores de las Universida-
des Espanolas (CRUE) elabora anualmente
una encuesta en la que, entre otros datos,
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si recoge indicadores detallados de la acti-
vidad, politicas y resultados en materia de
transferencia de conocimiento en las univer-
sidades espanolas: solicitudes y concesiones
de patentes, gastos asociados al registro y
mantenimiento de las mismas, acuerdos de
confidencialidad y de transferencia de mate-
rial, acuerdos de explotacion de propiedad in-
dustrial o intelectual, licencias de resultados
de investigacién, perfil de los licenciatarios,
ingresos procedentes de licencias, ingresos
procedentes de contratos de I+D y de apoyo
técnico, creacion de empresas spin-off, etc.

No obstante, y sin menoscabar el valor de
dicha encuesta, esta presenta ciertas limi-
taciones en lo relativo a la transferencia de
conocimiento biomédico. Por una parte, no
distingue entre sectores técnicos (por ejem-
plo, productos farmacéuticos o dispositivos
medicos) o de aplicaciéon (por ejemplo, sa-
lud) y, en consecuencia, no permite conocer
los datos correspondientes a la transferen-
cia de conocimiento biomeédico en la uni-
versidad. Por otra parte, la encuesta unica-
mente recoge datos correspondientes a las
universidades publicas espanolas, lo que
deja fuera de la misma a otros organismos
de investigacion, fundaciones e institutos de
investigacién sanitaria que, como se ha visto
en el capitulo anterior, son agentes con un
peso cada vez mayor en la investigacion bio-
medica que se desarrolla en Espana.

En este ultimo sentido, la Plataforma de Inno-
vacion en Tecnologias Médicas y Sanitarias
(ITEMAS) del ISCIIl ha desarrollado un con-
junto de indicadores de investigacion e inno-
vacion, comparables a los de la encuesta de
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RedOTRI, y ofrece una cartera con tecnolo-
gias y capacidades de investigacion y desa-
rrollo en biomedicina puestas a disposicion
por sus miembros, principalmente hospitales
y centros sanitarios. En el momento de pre-
paracion del presente informe, la cartera de
transferencia de tecnologia de ITEMAS reco-
ge un total de 425 proyectos de innovacién
activos, de los cuales un 20% (86) habrian
sido transferidos o comercializados.

Sin embargo, ninguno de los indicadores
establecidos por RedOTRI/CRUE o por ITE-
MAS/ISCIII permite valorar el interés publi-
co y el impacto social de la investigacion y
la innovacion. Se trata de indicadores que
podriamos calificar de productivistas y que
evaluan fundamentalmente el impacto eco-
némico (por ejemplo, la creacion de empre-
sas o de puesto de trabajo). Los que mas se
aproximan al impacto social serian los refe-
ridos a los productos y servicios resultantes
de la investigacion efectivamente comercia-
lizados o adoptados por el sistema sanitario.

Para obtener informacion completa de un
determinado organismo de investigacion es
necesario dirigirse a las memorias anuales
que éste edite y ponga a disposicion del pu-
blico. Estas memorias, muy heterogéneas,
mencionan principalmente la solicitud, con-
cesiéon y eventual transferencia de patentes
y la creacion de empresas spin-off, indicado-
res percibidos positivamente por organismos
financiadores, Administracion y publico en
general. Sin embargo, suelen omitir informa-
cion relevante sobre los términos concretos
en que se produce la transferencia de cono-
cimiento: qué resultados de investigacion se
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han transferido y qué conocimiento y capa-
cidades cientifico-técnicas se han puesto a
disposicion, a quién y en qué condiciones, si
se ha tenido en cuenta o adoptado algun cri-
terio de interés publico o, incluso, con qué
fondos se ha financiado su desarrollo.

Del mismo modo, no se suele especificar si
el conocimiento transferido se ha traducido
finalmente en nuevos productos o servicios
y se desconoce, en ultima instancia, cual ha
sido el impacto socio-econémico de la acti-
vidad investigadora.

5.2.3 PATENTES E INNOVACIONES BIOMEDICAS EN
DESARROLLO EN ESPANA

Si bien presenta numerosas limitaciones a
la hora de evaluar el impacto social efectivo
de la actividad investigadora, la solicitud de
patentes es uno de los indicadores mas fre-
cuentemente utilizados para tomar el pulso
a la innovacion tecnologica (22).

150

135

120

90

60

30

2009

2010 2011 2012 2013

145
132
121 121 118 122
86 83
73
56 54 55

INTERES PUBLICO EN LA INNOVACION BIOMEDICA

De acuerdo con la Oficina Espanola de Paten-
tes y Marcas (OEPM) durante el periodo 2010-
2016 se concedieron un total de 609 solicitu-
des de patente nacionales relacionadas con
productos farmaceéuticos, con un maximo en el
ano 2011 de 92 concesiones y una significativa
caida en los anos 2016 y 2017 de casi el 50%
hasta tan sélo 54 solicitudes en 2016 (Figura 13).

Estos datos no ponen de manifiesto necesa-
riamente una menor actividad inventiva de las
entidades espanolas, ya sean estas empre-
sas, universidades o centros de investigacion,
puesto que pueden atribuirse a otros factores,
como la preferencia por presentar solicitudes
de patente mediante la via de la Oficina Euro-
pea de Patentes (EPO) o la de la Oficina Mundial
de la Propiedad Industrial (WIPO). De hecho, en
el caso de la EPO, el numero de solicitudes de
patente presentadas por solicitantes espano-
les se mantiene mas o menos estable desde
el ano 2013, tras alcanzar un maximo en el ano
2012 con 145 solicitudes, lo que resulta cohe-
rente con una menor inversion en I+D biomédi-
ca durante la crisis econémica.

@ oePM

@ EPO

2014 2015 2016 2017

Figura 15. Numero de solicitudes de patente ante la OEPM y ante la EPO sobre productos farmacéuticos (2009-2017).

Fuente: OEPM, EPO y elaboracion propia.
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Por otra parte, de acuerdo con datos facilita-
dos por la Asociacion Espafiola de Empresas
de Biotecnologia (ASEBIO), que agrupa a 270
empresas y entidades del sector biotecnolégi-
co espanol, en 2018 estarian en desarrollo un
total de 144 proyectos de desarrollo de nuevos
farmacos por parte de sus asociados espano-
les, mayoritariamente empresas. De estos, 11
proyectos se encontrarian en fase de registro,
COMO pPaso previo a su comercializacion, 14 en
ensayos clinicos de fase lll, 43 en ensayos clini-
cos de fase Il y 27 en ensayo clinicos en fase |.
Destaca el liderazgo de 22 proyectos por par-
te de la Fundacion Publica Andaluza Progreso
y Salud y de cuatro proyectos por parte de la
Fundacién Jiménez Diaz.

Por area terapéutica, un 34% de estos pro-
yectos se dirigen al area de cancer, seguida
de un 15% de proyectos en enfermedades del
sistema nervioso central, un 12% en derma-
tologia, un 9% en oftalmologia y un 8% en en-
fermedades metabdlicas y endocrinologia.

Si bien estos son obviamente datos parciales,
pues no recogen los proyectos desarrolla-
dos por empresas o entidades no asociadas
a ASEBIO, ni los proyectos liderados por em-
presas extranjeras, si ofrecen una vision ilus-
trativa de la investigacion y desarrollo de nue-
vos medicamentos en Espana, en concreto en
fases avanzadas preclinicas y clinicas.
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No obstante, no existe informacion publica
sobre cuantos de estos proyectos y desarro-
llos se basan en conocimiento generado en
universidades y centros de investigacion y
transferido, de un modo u otro, a las empre-
sas. Tampoco se dispone de informacion fa-
cilmente accesible sobre la participacion de
universidades y centros de investigacion en
estos u otros proyectos de desarrollo ni de si
han recibido algun tipo de financiacion publi-
ca. Unicamente la consulta de la informacion
que puedan haber facilitado las propias em-
presas a traves de notas de prensa, de sus si-
tios web y de otras comunicaciones publicas
ofrece, en ocasiones, algunas indicaciones
delorigen del conocimientoy de la tecnologia
objeto de desarrolloy de los fondos recibidos.
En este sentido, entre las principales rondas
de inversion y ampliaciones de capital realiza-
das durante el ano 2017 es posible identificar
diversas empresas spin-off de universidades
y centros de investigacion cuya tecnologia se
basa directamente en conocimiento genera-
do en estos ultimos (222).
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FUNDACION PROGRESO Y SALUD

La Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud (FPS) es una organizacion dependiente de la Consejeria de
Salud de la Junta de Andalucia que presta servicio al Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) a través de
diferentes lineas de actividad, una de las cuales comprende la investigacion e innovacion en salud desarrollada
en esta comunidad autonoma. Cuenta, ademas, con una Oficina de Transferencia de Tecnologia que prestay cen-
traliza los servicios relacionados con la gestion y transferencia de los resultados de investigacion, conocimiento
y tecnologias generados en los centros del SSPA (223).

Por volumen de financiacion publica captada y por cobertura geografica, la FPS y SSPA son unos de los actores
mas relevantes en la investigacion biomédica y sanitaria desarrollada en Espana. Gestiona fondos por un impor-
te superior a los 90 millones de euros anuales, de los que aproximadamente un 70% proviene de convocatorias
competitivas entre las que destacan las del Instituto de Salud Carlos Ill. En el 2017 el SSPA participo en 2.240 en-
sayos clinicos activos, de los que un 19% eran independientes, es decir no promovidos por empresas farmaceu-
ticas u otras entidades con animo de lucro (224)

Segun los datos publicos disponibles el SSPA habria creado hasta el aho 2017 un total de 24 empresas spin-off y
formalizado un total de 137 acuerdos de licencia, para explotar los resultados generados en el marco de su acti-
vidad investigadora, asi como formalizado un total de 439 acuerdos de colaboracion con empresas (224).

Figura 16. Actividad de innovacion y transferencia de conocimiento en la Fundacion Progreso y Salud
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INSTITUTO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS AUGUST PI | SUNYER (IDIBAPS)

EL IDIBAPS es un centro de investigacion en biomedicina fundado como un consorcio publico integrado por la
Generalitat de Catalunya, el Hospital Clinico de Barcelona, la Facultad de Medicina de la Universitat de Barcelona
y el Instituto de Investigaciones Biomédicas de Barcelona del CSIC. Tanto por la calidad de su produccion cienti-
fica como por capacidad de captacion de financiacion para la investigacion es uno de los principales centros de
investigacion biomédica del pais.

En el periodo 2011-2016 y de acuerdo a las memorias de actividad publicadas anualmente por IDIBAPS (225-230),
del total de solicitudes de patente presentadas individualmente o en cotitularidad con otras entidades, aproxi-
madamente un 45% corresponde a nuevos farmacos o métodos terapeuticos y otro 45% a biomarcadores o me-
todos diagnosticos o pronosticos; el 10% restante corresponde invenciones relacionadas con otras aplicaciones
experimentales o de investigacion. En el mismo periodo, y en relacion con los acuerdos de licencia de los que se
dispone de informacion, solo 14 de ellos tienen como objeto resultados de investigacion protegidos mediante
una solicitud de patente, lo que representa un 58% del total. Destaca que un 33% de los acuerdos de licencia ten-
ga como objeto know-how confidencial, el cual podria ser objeto de proteccion posteriormente por la empresa
licenciataria. Igualmente, en este periodo un 66% de los acuerdos de transferencia se han alcanzado con empre-
sas o entidades nacionales, mientras que un 33% se ha formalizado con empresas extranjeras.

Entre las empresas spin-off constituidas cabe destacar Bionure (231), creada en 2009 y que desarrolla nuevos
farmacos neuroprotectores para el tratamiento de la esclerosis multiple, entre otras enfermedades neurolégicas;
Transmural Biotech (232), constituida en 2010 y que desarrolla diferentes métodos y dispositivos diagnoésticos de
aplicacion en ginecologia; Immunovative Developments, constituida en 2010 para desarrollar nuevas terapias
biolégicas para en tratamiento de enfermedades inflamatorias con un origen inmunologico; Transplant Biomedi-
cals (233), constituida en 2014 y que desarrolla tecnologias para la preservacion y el transporte de érganos y pro-
ductos biologicos; Virtual Bodyworks (234), constituida en 2015 y que desarrolla aplicaciones de realidad virtual
para mejorar la rehabilitacion y el entrenamiento de personas con limitaciones emocionales y cognitivas. IDIBAPS
tiene también participacion en Aelix Therapeutics (235), constituida tambien en 2015 y que desarrolla vacunas
terapeuticas e inmmunoterapias para el tratamiento del VIH.

De éstas, Bionure esta desarrollando en la actualidad un ensayo clinico en fase | en Reino Unido de su compuesto
BN201 (236) con capacidad de promover la remielinizacion y la neuroproteccion y de aplicacion en determinadas
enfermedades raras oftalmologicas como la neuritis optica aguda y la neuromielitis optica, asi como en escle-
rosis multiple; Bionure ha cerrado recientemente una ronda de inversion por un importe de cuatro millones de
euros y en 2017 obtuvo un milléon de euros en una operacion de crowdfunding (222). Transmural Biotech comer-
cializa un test basado en ultrasonidos para evaluar la madurez pulmonar fetal (237). Transplant Biomedicals esta
desarrollando un dispositivo para el transporte de 6rganos disponible para su uso hospitalario y ha cerrado dos
rondas de financiacion, por un importe total de cuatro millones de euros (238,239). Virtual Bodyworks ofrece una
aplicacion de realidad virtual para facilitar la rehabilitacion de hombres con antecedentes de violencia domesti-
ca (240). Aelix Therapeutics esta desarrollando un ensayo clinico en fase | en el Hospital Germans Trias i Pujol en
pacientes con VIH (241) y ha completado una ronda de inversion por un importe total de 11.5 millones de euros
(242). No obstante, no todas las empresas spin-off han tenido el mismo recorrido. Es el caso de Immunovative
Developments, que ceso su actividad hace unos anos (243).

Figura 17. Actividad de innovacion y transferencia de conocimiento en el Instituto de Investigaciones Biomédicas August Pi i Sunyer
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Las CART (Chimeric Antigen Receptor T-cells) son
terapias basadas en la modificacion genética de los
propios linfocitos o células T cuyo objetivo es con-
seguir que destruyan especificamente las células
tumorales del paciente (107). EL primero en construir
un CART no comercial en Europa y aplicarlo en en-
fermos ha sido el Hospital Clinic de Barcelona y es
la unica plataforma en Espaia para tratar los cance-
res en la sangre con los CARTS (244). EL germen de
esta iniciativa desarrollada en el sistema publico es
el proyecto ARI, impulsado por una paciente diag-
nosticada de Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA)
comprometida con mejorar la atencion sanitaria de
los enfermos trasplantados de leucemia. Estos fue-
ron los primeros pasos de posteriores desarrollos,
extendiendo el tratamiento CART a otros tipos de
cancer, mas alla de la LLA.

El éxito de esta iniciativa se presenta como una ven-
tana de oportunidad para extender a otros hospitales
publicos, siempre y cuando cuenten con ciertos re-
quisitos clinicos. Sin embargo, el mayor reto que se
presenta en Espana es la coexistencia de esta terapia
académica con otras dos terapias procedentes de la
industria - tisagenlecleucel y axicabtagene ciloleucel.
Ambas con fuertes inversiones publicas y origenes en
la Universidad de Pennsylvania (245) y el Children's
Hospital of Philadelphia y el National Cancer Institute
(NCI) (246) en EEUU. En el momento de redaccion de
este informe, el Ministerio de Sanidad, Consumo 'y Ser-
vicios Sociales (MSCSS) se encuentra en proceso de
establecer el precio de estas dos terapias CART.

Figura 18. Buena practica en I+D Biomédica publica en Espania
- CARTS académicas en el Hospital Clinic de Barcelona
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5.3 CRITERIOS DE INTERES PUBLICO Y
RESPONSABILIDAD SOCIAL EN TRANS-
FERENCIA DE CONOCIMIENTO

La mayoria de las politicas publicas de cien-
cia e innovaciéon tanto en Espana como en
otros paises han contemplado como objetivo
incrementar la transferencia de conocimien-
to entre universidades, centros de investiga-
cion y empresas, asi como “valorizar" y co-
mercializar los resultados de la investigacion
financiada con fondos publicos. No obstan-
te, estas politicas -y las actuaciones que de
ellas se derivan- rara vez incorporan criterios
para maximizar el impacto social y la accesi-
bilidad de la innovacion.

No obstante, si es posible identificar iniciati-
vas -en ocasiones de caracter institucional e
incluso surgidas desde colectivos concretos-
que tratan de incidir en la gobernanza de in-
vestigacion biomédica e incorporar este tipo
de criterios de interés publico desde pers-
pectivas de responsabilidad social, transpa-
rencia y rendicion de cuentas, que veremos
a continuacion. Cabe mencionar también el
movimiento y las politicas de ciencia abierta,
que tiene el potencial de transformar y abor-
dar algunos de los retos a los que se enfren-
ta la investigacion biomédica.
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5.3.1 BUENAS PRACTICAS. EL INTERES PUBLICO
Y LA RESPONSABILIDAD SOCIAL EN
CONTRATOS DE LICENCIA

Diversas instituciones y organizaciones esta-
dounidenses han desarrollado politicas, reco-
mendaciones y herramientas a fin de contem-
plar esta dimension de interés publico y de
responsabilidad social en sus actividades de
transferencia de conocimiento (23,24).

La Association of University Technology Ma-
nagers (AUTM) reune a mas de 3200 profe-
sionales de este ambito pertenecientes a
universidades, centros de investigacion hos-
pitales, empresas y agencias gubernamen-
tales de Estados Unidos y también de otros
paises. Entre los principios y recomendacio-
nes respaldados por AUTM destaca una se-
rie de puntos o buenas practicas con el fin
de fomentar el interés publico y el beneficio
social en las actividades de transferencia de
conocimiento y, en particular, en contratos
de licencia (27). De acuerdo con estos, los
contratos deberian:

* Permitir que universidades y centros de
investigacion puedan seguir utilizando el
conocimiento licenciado a empresas para
continuar investigando, por si mismos o
en colaboracion con otros organismos
publicos o sin animo de lucro.

e Limitar el uso de licencias exclusivas o
para todos los usos posibles de una tec-
nologia, de tal modo que aplicaciones
potenciales de la misma no se queden
sin desarrollar si no son de interés para
la empresa. Por ejemplo, en el caso de
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segundas indicaciones terapéuticas de
un farmaco o de tecnologias que puedan
ser de utilidad para el diagndstico de dis-
tintas enfermedades. En estos casos, se
recomienda emplear licencias no exclu-
sivas o limitarlas de algun modo, obligar
a la empresa a conceder sublicencias a
terceros en determinadas situaciones y
salvaguardar en cualquier caso el uso por
parte de autoridades publicas, por ejem-
plo, para llevar a cabo una validacion in-
dependiente de los resultados.

Restringir, en la medida de lo posible,
que la empresa tenga acceso automati-
camente a mejoras o nuevos resultados
relacionados con la tecnologia licenciada
que se puedan desarrollar por parte de la
universidades o centro de investigacion,
de manera que no limite o comprometa
posibles lineas de investigacion futuras.

Anticipar y prever la gestion de posibles
conflictos de interés, por ejemplo, en el
caso de empresas spin-off creadas por
los propios inventores de la tecnologia.

En el caso de tecnologias que puedan
ser de aplicacion en multiples proyectos
de investigacion, garantizar su acceso al
mayor numero posible de usuarios, en
particular a aquellos que provienen de
universidades o centros de investigacion.
Por ejemplo, mediante la concesion de
licencias no exclusivas, o limitadas a la
venta de tal manera que no impida el uso
por terceros.
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* Considerar excepciones que permitan
o faciliten la utilizacion de la tecnologia
licenciada para dar respuesta a necesi-
dades sociales no resueltas, como es el
caso de poblaciones o paises en desarro-
llo o con dificultades para acceder a me-
dicamentos y otros productos sanitarios.

EJEMPLOS DE CLAUSULAS DE INTERES PUBLICO EN
CONTRATOS DE LICENCIA:

* Reserva de derecho de uso de la tecnologia
licenciada con fines de investigacion y docencia.

e Limitacion de la licencia a determinadas
aplicaciones, territorios o plazos.

* Obligacion de conceder sublicencias a terceros.

e Compromiso de no patentar o denunciar
infracciones del derecho de patente.

* Obligacion de cumplir plazos para desarrollary
comercializar la tecnologia.

e Limitacion del derecho sobre mejoras futuras de
la tecnologia.

* Limitacion del precio de venta.

* Renuncia al cobro de regalias.

Figura 19. Cuadro - Ejemplos de clausulas de interés publico en
contratos de licencia

En relacion con estas recomendaciones, se
ofrece igualmente un conjunto de clausulas
comentadas que pueden ser utilizadas por
parte de universidades y centros de investi-
gacioén en sus contratos de licencia con em-
presas. Si bien la puesta en practica de estas
recomendaciones es voluntaria por parte de
universidadesy centros de investigacion,y en
ultima instancia esta sujeta a la hegociacién
que se establezca con la empresa licenciata-
ria, cabe destacar que han sido respaldadas
por mas de 100 entidades, en su mayoria en
Estados Unidos.
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UC BERKELEY’S SOCIALLY RESPONSIBLE IP
MANAGEMENT AND LICENSING PROGRAM

La Universidad de California en Berkeley cuenta con
su programa Socially Responsible I[P Management
and Licensing Program (“SRLP") con el fin de incre-
mentar el desarrollo de soluciones para las necesi-
dades de los paises en desarrollo y el impacto social
de la investigacion cientifica (23). El programa pone a
su disposicion una serie de recomendaciones y clau-
sulas de aplicacién en contratos de licencia (247) que
contemplan, entre otros, la concesion de licencias
gratuitas o con regalias limitadas para la comerciali-
zacion de los productos resultantes en estos paises.
Se ha desarrollado también un modelo de licencia
publica de patente -basado en las licencias Creative
Commons- con el objetivo de facilitar la puesta a dis-
posicion y la accesibilidad de tecnologias en condi-
ciones que resulten razonables y no discriminatorias,
sin coste y sin limitaciones para el licenciatario.

Fruto del programa S