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Introduccion

La innovacién biomédica constituye un
factor de impulso, con una de las contri-
buciones mas destacada, en la estrategia
de crecimiento econémico de la Unién
Europea'. Esta estrategia apunta a la con-
centracion, clustering, de conocimiento,
empresas, talento y mercados como una
pujante instrumentacion de la politica in-
dustrial y del desarrollo regional®. Espafia
se enfrenta tanto a posibles procesos de
relocacién empresarial biocientifica como
de eleccion de opciones de moderniza-
cion de su base econdémica y de mejora
de su competitividad internacional.

El desarrollo biomédico, con una de
las mayores tasas de crecimiento indus-
trial mundial, requiere no sélo articular
su base biocientifica con la estructura de
soporte a la investigacion clinica y con las
industrias sanitarias relevantes, sino que,
ademds, en nuestro pais la administracion
publica debera dar alguna respuesta a la
reiteradamente aplazada eliminacion de

las barreras culturales que consideran
aun al sector de produccién de conoci-
miento y sanitario como “improducti-
vos” y ajenos,ambos, a la generacién,y
apropiacion, de valor.

El articulo propone una reflexion acer-
ca de las condiciones propiciatorias y los
factores de dinamizacion de los bioclusters
o biorregiones como sistemas de innovacién
industrial de eficacia documentadal").

La necesidad de concertar las agendas
respectivas de la industria, la administra-
cion y la universidad para integrar la 1+ D
biomédica en la politica industrial de base
cientifica se propone como una precondi-
cion ineludible para la viabilidad de los
bioclusters. Completamente distintas son
las relaciones bilaterales, dos a dos, entre
los tres mencionados actores cuya efica-

O Los sistemas de innovacién consisten en conjuntos
de organizaciones, instituciones, mercados y redes rela-
cionales vinculadas a un sector econdmico especifico o
a procesos de desarrollo de productos y servicios vin-
culados a bases cientificas compartidas, que de manera
conjunta contribuyen al desarrollo y difusion de nuevas
tecnologias.
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cia promoviendo la innovacién competiti-
va en el mercado es de dudoso alcance.

Se presta atencion en lo que sigue a la
especificidad sectorial de la Biomedicina.
Especialmente ante el horizonte abierto
por la innovacién tecnoldgica asociada a
la secuenciacion del genoma humano,a la
respuesta reguladora y los incentivos que
cabe esperar que establezca la adminis-
tracion asi como otros factores criticos
como los plazos de maduracién y co-
mercializacion de los proyectos biocien-
tificos y sus caracteristicas de riesgo e in-
certidumbre.

La referencia, a titulo ilustrativo, del
proceso de biorregionalizaciéon de Cata-
lufia permite visualizar la inaplazable ne-
cesidad de modernizar la base tecnoldgi-
ca, los estandares y la organizacién de
soporte a la investigacion clinica y la tec-
nologia médica, como ventaja competitiva
diferencial para la atraccién de actividad

Marco regulatorio facilitador

Base cientifica y capacidad de absorcién
de conocimiento tecnoldgico

Liberacion de los mercados

Acceso a financiacién

Creacion de redes y tejido empresarial

Fuente: DTI (2003). Competing on the Global Economy.
The Innovation Challenge. Economics Paper n° 7.

Tabla . Factores dinamizadores de los sistemas
de innovacién

de desarrollo innovador promovida por
la industria sanitaria local e internacional.

La base innovadora de la politica
industrial

La historia econémica contempora-
nea atribuye a las oleadas de innovacion,
como extension del valor del conoci-
miento cientifico a la satisfaccion de ne-
cesidades sociales, una eminente contri-
bucién a la comprension de los origenes
y ciclos de desarrollo de la organizacion
economica y social de los paises indus-
trializados®.

El Ministerio de Comercio e Industria
(DTI) del Reino Unido sefiala como fac-
tores mas significativos para la valoracion
del comportamiento innovador de las
economias desarrolladas, los incentivos
aportados por un entorno regulador
adecuado, el acceso a determinados re-
cursos criticos y la capacidad de identifi-
car oportunidades comerciales para las
tecnologias innovadoras (tabla 1).

@ Schumpeter® caracterizé los ciclos de desarrollo
como oleadas de innovaciones industriales y tecnolégi-
cas coincidentes en el tiempo y concentradas en deter-
minadas zonas geogrificas, empezando por la primera
revolucion industrial, con la energia generada por la ma-
quina de vapor, la industria textil y la tecnologia del ace-
ro, hasta la emergente quinta revolucién industrial bajo
el empuje de la informatica (semiconductores, software,
fibra 6ptica automatizacion y roboética) y la biologia mo-
lecular (protedmica, genética y genomica).
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Para la nueva teoria del desarrollo®”® la

innovacién constituye uno de los impul-
sOs mds potentes para generar mejoras
sostenibles en la riqueza nacional por
medio de su contribucion, desarrollando
productos de mayor valor afiadido y or-
ganizaciones productivas més eficientes,
a la modernizacién industrial, al creci-
miento del empleo cualificado y al incre-
mento de la productividad y la competi-
tividad.

En esta linea, un sector biocientifico
en la frontera del conocimiento, compe-
titivo y basado en un sistema sanitario in-
tegrado con capacidad para dar soporte
a la investigacion clinica de calidad y a la
innovacion asistencial constituye una po-
derosa singularidad competitiva en el
mercado del desarrollo de productos
farmacéuticos, dispositivos diagnésticos
y otras innovaciones clinicas.

La | + D biomédica y el sistema

sanitario como generadores

de valor

La mejora en la salud colectiva y la de-
manda en constante alza de tratamientos
mas eficaces o con respuestas a nuevos
retos sanitarios, en paralelo con expecta-
tivas de mayor calidad, seguridad y capa-
cidad resolutiva, constituyen tendencias
significativas en ascenso, con particular
importancia, por ejemplo, para las enfer-

medades croénicas asociadas al envejeci-
miento de la poblacion.

A estas tendencias corresponde una
proporcion destacada (mas del 50 % de
las enfermedades conocidas) de necesida-
des sanitarias y patologias no atendidas.

Frente a la referida situacion los avan-
ces sin precedentes en la comprension
de las causas profundas de la enfermedad
anuncian medicamentos, procedimien-
tos diagndsticos y terapéuticos y pro-
ductos mas efectivos, con un desarrollo
mas rapido y menores dimensiones de
incertidumbre’.

Para la actual ralentizacién en la pro-
duccién de farmacos innovadores, los
nuevos instrumentos, tecnologia y servi-
cios asociados a las biociencias (genomi-
ca, proteémica, metabondémica y bioin-
formatica) constituyen un horizonte
inmediato de enorme potencial. La
tabla 2 ilustra la mejorable “productivi-
dad” del actual modelo de desarrollo de
farmacos nuevos en términos de proba-
bilidad de que alcancen el mercado y en
afios invertidos en este prop6sito®.

El conocimiento de las caracteristicas
y mecanismos moleculares y los avances
en la tecnologia de la informacién supo-

® La mayoria de los mas de 300 formacos de natu-
raleza biotecnoldgica que estan en fase de desarrollo
no estaran a disposicion de los pacientes hasta dentro
de 5a 10 afios.
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Investigacion Pre-clinica Fase | Fase 2 Fase 3 Pre-registro/
Lanzamiento
Experimentacion en humanos Solicitud de
comercializacion
Objetivos Conocimiento  Pruebas de Pruebas de Pruebas de Confirmacion EMEA, Agencia
de las fase mecanismos medicamentos seguridad en eficacia en de eficacia en del medicamento
enfermedad candidatos en voluntarios las dianas grandes bases revisan evidencia
Identificacion laboratorio sanos (20-200)  terapéuticas  poblacionales y documentacion
de dianas y animales (200-300) (300-3.000) aportadas
y moléculas (toxicidad, efectos Pruebas de Evaluacién y deciden
secundarios, valor dosificacion de efectos aprobacion
terapéutico) secundarios
Probabilidad 0,1% 1% 5% 10% 50% 75%
de llegar al
“lanzamiento”
Duracion (afios)  3-5 1-2 1-2 12 2-3 1-2

Fuente: Bioscience 2015. Improving National Health, Increasing National Wealth. Bioscience Innovation and Grown Team. DTI.

London 2003.

Tabla 2. Desarrollo de farmacos: cronograma

nen la oportunidad de modelizar el de-
sarrollo y la simulacién y la prediccion di-
gital in silico posibilitando procesos y fa-
ses de desarrollo mds cortas con una
menor incertidumbre®.

Se entiende, en esta perspectiva, la im-
portancia critica de la actualizacion de los
procedimientos y calidad de la infraes-
tructura de soporte a la investigacion cli-
nica y los procesos de desarrollo (ensayos

® Este horizonte es particularmente atractivo para la
industria farmacéutica que aun a principios del siglo xx
debe operar con el riesgo de que sélo una molécula en-
tre 5.000 o 10.000 consiga “sobrevivir” a lo largo del ci-
clo de desarrollo y lograr su aprobacion y registro, tras
un promedio de 10 a |5 afios con un coste entre 500 y
800 millones de dolares.

clinicos) en un entorno de colaboracion
entre los productores de conocimiento, la
industria y los proveedores de servicios.

A diferencia de las estructuras asisten-
ciales de los sistemas sanitarios de ini-
ciativa privada (atomizadas, discontinuas
y con sistemas de informacion de baja
conectividad) nuestro Sistema Nacional
de Salud (SNS) ofrece universalidad, inte-
gracion organizativa, continuidad asisten-
cial y seguimiento longitudinal de los pa-
cientes y de sus tratamientos, lo que
facilita la creacién a costes reducidos de
bases poblacionales de informacién cli-
nica relevante y de grandes bases de da-
tos longitudinales.
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La Biomedicina y la Biotecnologia, en
suma, como pone de manifiesto el infor-
me Wanless'?, poseen un enorme poten-
cial de aporte a la cadena de valor de la
innovacion clinica. En su informe se sub-
raya como el avance en el conocimiento
de la secuenciacién del genoma humano
y de los patrones de expresion de las al-
teraciones génicas invita a esperar cam-
bios sustanciales en los modelos preva-
lentes de desarrollo de firmacos a partir
del perfil genético del paciente, en la
identificacion de dianas terapéuticas, el
desarrollo de proteinas terapéuticas y en
el de la aplicacion al diagnéstico y trata-
miento de enfermedades.Wanless atri-
buye a las siguientes tecnologias las me-
jores perspectivas para la innovacion
diagndstica y terapéutica:

I. Laingenieria de células y tejidos.

2. La generacion y andlisis de anima-
les modificados genéticamente (knock
out, knock in).

3. El desarrollo de quimioterapéuti-
cos y anticuerpos monoclonales, vecto-
res de terapia génica en el desarrollo de
vacunas y plataformas de diagnéstico
molecular.

4. Laidentificacion genética de riesgo
y diagnéstico tempranos.

5. El desarrollo de farmacos de alta
precision y seguridad disefiados para sub-
poblaciones genéticamente diferenciadas.

6. La identificacidn presintomatica y
prevencion de enfermedades infecciosas
y no infecciosas.

7. Nuevas formas de intervencion
para enfermedades previamente intrata-
bles: regeneracién tisular, terapias con
células madre, etc.

8. El desarrollo mas veloz de medi-
camentos innovadores y consiguiente
mejora de su acceso por los pacientes.

Los bioclusters como sistema
industrial de innovacion

Los clusters® son concentraciones de
empresas, organizaciones, proveedores
especializados, servicios y organismos re-
guladores asociados a un determinado
sector que compiten y al mismo tiempo
cooperan'’,

El papel multiplicador de los clusters

12-14 como sistema de inno-

biocientificos
vacién en sectores altamente intensivos
en conocimiento se ha verificado asimis-
mo en el sector biomédico.

Los bioclusters aparecen y se forman
por razones muy diversas, sin arreglo a

patrones replicables, que incluyen tanto

®La nocidn de cluster se refiere a una forma organi-
zativa de promover innovacién como desencadenante
de crecimiento econdémico, descartandose cualquier for-
ma de concertacion o cartelizacién entre proveedores de
conocimiento para capturar ingresos al margen del mer-
cado e influencia administrativa.
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Base cientifica fuente

Organizaciones lideres: universidades, hospitales,
fundaciones. facultades de Medicina y masa critica
de investigadores de primer nivel mundial

Cultura emprendedora

Asuncion de la cultura empresarial por los proveedores
de conocimiento

Modelos de excelencia y reconocimiento de la iniciativa
empresarial

Segunda generacién de cientificos-emprendedores

Base empresarial en expansion

Spin puts y start up florecientes

Implicaciéon de empresas potentes y maduras que
transmitan modelos de comportamiento

Capacidad de atraccion de recursos humanos
Masa critica y oportunidades atractivas
Reputacién, imagen y calidad de vida del entorno

Instalaciones e infraestructura

Incubadoras de empresas start up

Infraestructura, tecnologia de soporte y estabularios
Espacio disponible para expansion

Transporte eficiente

Servicios especializados

Grandes organizaciones asistenciales y de
actividades relacionadas con la base cientifica

Servicios especializados: consejo legal, patentes,
seleccion personal, hospitales con infraestructura
optima para investigacion translacional

Recursos humanos competentes
RRHH con perfil adecuado, carrera y desarrollo
profesional

Red relacional efectiva
Estrategia de desarrollo del cluster compartida
Cultura de cooperacion compatible con competicion

Entorno facilitador

Politicas industrial, cientifica y sanitaria innovadoras
Marco de regulacion fiscal adecuado

Soporte de agencias publicas especializadas

Fuente: Department of Trade and Industry. Biotechnology
Clusters. Report of a team lead by Lord Sainsbury, Minister
of Science. 1999.

Tabla 3. Factores criticos para el desarrollo de los
bioclusters

la existencia de una base cientifica sélida
(oferta) como la de una demanda espe-
cializada para tecnologias y procesos de
mutuo interés.

No parece que la experiencia abone el
papel unilateral del gobierno como crea-
dor de clusters viables. Se obtienen, en
cambio, mejores resultados cuando su
desarrollo estd guiado por una orienta-
cion empresarial de mercado. En cambio
la contribucién de la Administracion es
de la mayor importancia en la creacién
de condiciones e incentivos facilitadores
para su desarrollo y la eliminacion de ba-
rreras regulatorias, fiscales y financieras.

Factores criticos para

el desarrollo de los bioclusters

La tabla 3 agrupa los principales facto-
res criticos identificados en un reciente
andlisis comparativo en Inglaterra y Esta-
dos Unidos" en tres diferentes grupos: la
capacidad para aprovechar la base cienti-
fica de la investigacion, el desarrollo em-
prendedor de la concentracién y el en-
torno de promocién y soporte que sea
capaz de establecer la Administracion®),

© Estados Unidos despliega el mejor entorno, situan-
dose en segundo lugar Canada y Francia que preceden al
Reino Unido, Suecia y Alemania. Dinamarca, Israel y Sin-
gapur exhiben espectaculares mejoras en sus condicio-
nes de desarrollo exitoso para los bioclusters (Sweden
BIO.The Swedish Biotechnology Industry Organization.
A Nacional Biotech Agenda for Growth.2003).
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Base cientifica

La universidad, los institutos de inves-
tigacion, las fundaciones cientificas, las
facultades de ciencias de la salud y los
hospitales con investigacion clinica com-
petitiva constituyen los principales im-
pulsores del desarrollo de los clusters
por medio de la cooperacién, la comuni-
cacion cientifica tcita y formal, la provi-
sion de servicios especializados, la crea-
cién de un ambiente creativo (animal
spirits) y la generacion de embriones de
empresas (start-outs) nacidas con el do-
minio de alguna tecnologia en particular
o en la provision de servicios altamente
especializados de creacion de valor en al-
guno de los tramos criticos del desarro-
llo de farmacos (tabla 2), procedimien-
tos diagnosticos o utillaje clinico.

La “cultura emprendedora” de los
mencionados proveedores publicos de
conocimiento constituye un componen-
te de alta relevancia para la realizacion
del potencial comercial de explotacion
de sus proyectos y dispositivos de trans-
ferencia tecnoldgica.

No es menos importante la actitud de
los investigadores en relacion con la re-
gulacién de los derechos de propiedad
intelectual como ha puesto de manifiesto
la Organizacion Internacional de la Pro-
piedad Intelectual'é, especialmente por lo
que se refiere al conflicto potencial rela-

I“

tivo a la tension entre el “reconocimien-
to” bibliométrico y los incentivos aso-
ciados a las patentes y a la propiedad in-
telectual.

Ademads de la base cientifica de exce-
lencia que los clusters consolidados han
sabido capturar, requieren un perfil de
recursos humanos altamente competen-
tes, productos financieros'’ y de capi-
tal-riesgo especializados en el perfil de
incertidumbre y riesgo de la actividad in-
novadora biocientifica, redes de servicios
externos de consultoria y apoyo empre-
sarial, especialmente en las dimensiones
juridicas de los derechos de propiedad
intelectual y la seleccién de personal de
alta cualificacién, agentes inmobiliarios,
incubadoras de empresas-semilla, par-
ques cientificos y plataformas biorregio-
nales.

Base empresarial

El desarrollo de los bioclusters se fun-
damenta en el correspondiente desarro-
llo empresarial exitoso de las compaiiias
embrionarias mencionadas, para lo que
es decisiva la confluencia de capacidad de
atraccion de directivos, gestores experi-
mentados y personal competente, asi
como la formacion de cientificos en la
cultura e instrumental empresarial: el Ins-
tituto Babraham de Cambridge y la Uni-
versidad Brookes de Oxford en el Reino
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Unido, Stockholm School of Entrepreneur-
ship en Suecia y el MIT Entrepreneurship
Centre en Estados Unidos constituyen
destacados ejemplos de partenariado
entre la industria, las escuelas de nego-
cios y algunos proveedores de conoci-
miento.

Es dificil de exagerar la importancia de
la imbricacién de la industria tanto por
su aportacién de genuino impulso de ne-
gocio como por el papel como modelo
de referencia en la sedimentacion de
perfiles, competencias profesionales y
comportamientos emprendedores.

La industria desempefa un papel de-
cisivo en la concepcion estratégica ini-
cial y en la consolidacién de los bioclus-
ters o las biorregiones.

La integracion sostenida en los clusters
de compaiiias transnacionales de prime-
ra magnitud constituye por si mismo un
factor de dinamizacién y de atraccion de
actividad y nueva localizacién por parte
de empresas del sector.

Accién facilitadora de la Administracion

El papel de la administracion en la pro-
mocion proactiva de las sinergias entre la
universidad y la industria se corresponde
con lo que la Unién Europea denomina
“calidad del gasto publico”, es decir, su
contribucion verificable al desarrollo
econdmico en lugar de lastrarlo con ex-

cesiva presion fiscal, regulacion inapro-
piada y gasto ineficiente. Al gobierno se
le concibe mas que como productor de
servicios como facilitador de elementos
de coordinacion y de redes relacionales
y, sobre todo, como responsable de la
creacion de un marco legal e institucional
estable, favorecedor de la credibilidad de
los compromisos entre los distintos ac-
tores y la operatividad sin restricciones
de las condiciones de competencia.

De manera mas precisa este nuevo es-
tilo de gestion publica se apoya en me-
canismos de “cuasi-mercado” y de mer-
cado, que persiguen elevar en la mayor
medida la productividad, la eficiencia y la
capacidad de adaptacién de la oferta a la
demanda de los usuarios de la investiga-
cion.

El marco de la regulacion fiscal puede
constituir una barrera o por el contra-
rio influir positivamente en la creacién
de tejido empresarial mediante incenti-
vos asociados al tratamiento favorable de
las férmulas retributivas para atraer cien-
tificos y directivos de gran calibre o para
sostener y diversificar el flujo inversor y
la oferta de productos financieros.

Es decisiva la posicion de las adminis-
traciones en relacién con la ordenacion y
planificacion de espacios para la localiza-
cién optima (redes y comunicaciones in-
terurbanas, dreas de rehabilitacién y pro-
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mocion urbana, etc.) y en la moderniza-
cion de infraestructuras y calidad del so-
porte tecnoldgico a la investigacion.

Tiene asimismo importancia la inver-
sién publica para situar en condiciones
de competitividad internacional la base
tecnoldgica y organizativa para la inves-
tigacion traslacional de la ciencia a la
practica clinica.

La Administracién puede también ser
decisiva en el desarrollo de plataformas
relacionales que le permitan compartir
responsabilidades (posicionamiento es-
tratégico, priorizacién, negociacién de
aportaciones, desarrollo comercial y ac-
tualizacion de normas y estandares, etc.)
con la universidad y la industria.

En suma, la actuacién concertada de la
industria, la universidad y el gobierno
debe conducir a:

I. Asentar una colaboracién mutua-
mente ventajosa entre la industria y el
SNS en beneficio del paciente.

2. Crear un entorno facilitador y mo-
tivador para la innovacién.

3. Asegurar y facilitar el acceso a fi-
nanciacion suficiente y apropiada.

4. Desarrollar y retener talento cien-
tifico y empresarial de alta calidad.

5. Crear una plataforma de liderazgo
corresponsable para supervisar el de-
sarrollo de una estrategia de generacion
de valor de base biocientifica.

Horizontes de desarrollo
de la base cientifica
y los bioclusters en Espafa

El posicionamiento general

de Espaia

Recientemente el Observatorio de
Prospectiva Tecnologica Industrial y la
Fundacién Genoma'® coincidieron en
sefialar, entre los factores sociales im-
pulsores de la | + D Biomédica, la inci-
dencia de las patologias asociadas al en-
vejecimiento, la mayor esperanza de
vida y una exigencia creciente de los
ciudadanos-contribuyentes, en paralelo
con el acceso sin restricciones a una in-
formacion sin precedentes, al acceso a
tratamientos y tecnologias clinicas avan-
zadas.

El informe otorga a Espafa un “gran
potencial” en el desarrollo biotecnologi-
co sefialando como “dreas de excelen-
cia” en investigacion la Biologia celular y
la del desarrollo, la Virologia, la enferme-
dad vascular periférica, la Hematologia, la
Bioquimica y la Biologia molecular, la Ge-
nética y la Oncologia.

El informe alerta, asimismo, sobre la
presencia de barreras (marco legal, défi-
cit de recursos humanos cualificados y
de infraestructuras para la transferencia
de conocimiento y tecnologias y escasa
cultura emprendedora) para el despe-

(365) 51
Rev Adm Sanit 2004;2(3):357-73



Acebillo | y Artells J|. La Biomedicina como factor de creacion de valor y crecimiento econémico

gue de una actividad innovadora compe-
titiva en el plano internacional.

LaAlianza Biomédica

de Barcelona como

concentracion de base cientifica

y de investigacion clinica

Cataluia posee una fuerte base bio-
cientifica en el conjunto del sistema es-
pafiol de innovacién'® con tres parques
biotecnolégicos (Parque Cientifico de
Barcelona?, Biocampus de Bellaterra?',y
Fundacién Parque de Investigacion Bio-
médica de Barcelona?) y centros de ex-
celencia de investigacion basica como el
Centro de Regulacion Gendmica y el Ins-
tituto de Investigacion Biomédica del Ins-
tituto de Investigaciones Biomédicas Au-
gust Pi i Sunyer.

El censo de grupos de investigacién en
ciencias de la vida supone mas de 150,
cuyo trabajo se desarrolla en més de
160 hospitales y 12 universidades. El re-
cientemente inaugurado Centro de In-
vestigacion en Medicina regenerativa
constituye la Ultima adicién a la oferta
de produccién de conocimiento biomé-
dico®.

En la situacion de la organizacién y la
produccién de investigacion biomédica y
clinica se dan algunas circunstancias par-
ticularmente favorables para impulsar un
biocluster regional.

El 90% de la produccién cientifica pu-
blicada es competitiva internacionalmen-
te?* concentrandose en 6 de los 13 pri-
meros centros hospitalarios de Espafia.

La actividad de | + D de estos centros
ha polarizado un proceso de agrupacion
de la investigacion clinica, desarrollando
un tejido complejo de fundaciones, institu-
tos y consorcios, y la investigacion basica
en dos concentraciones correspondientes
a las Universidades de Barcelona y Pom-
peu Fabra, por una parte,y la Universidad
Auténoma de Barcelona por otra. Ambas
concentraciones se describen en la figu-
ra | como los componentes principales
de lo que se denomina Alianza Biomédica
de Barcelona,y que constituye la base bio-
cientifica y de transferencia de conoci-
miento a la practica clinica de Catalufa.

{Hacia una biorregion?

Como se ha indicado en el apartado
“Factores criticos para el desarrollo de
los bioclusters” se desconocen antece-
dentes de éxito en ningln sistema de in-
novacion cluster en que la iniciativa de la
administracién en la promocioén de la
oferta de conocimiento y tecnologia no
se haya articulado con el mercado con-
tando de manera insustituible con la ca-
pacidad de sefalizacion de la demanda
relevante, la informacién y la solvencia
del impulso empresarial.
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| ALIANZA BIOMEDICA DE BARCELONA |

.

.

Univ. Barcelona - Univ. Pompeu Fabra |

| Univ. Auténoma de Barcelona

!

!

IDIBAPS (H. Clinico)
PRBB (H. del Mar)
IDIBELL (H. de Bellvitge)
Parque Cientifico de Barcelona

IRB del Vall d'Hebron (Hosp. V. de H.)
IICS (H. Trias i Pujol)
IR Sant Pau (H. Sant Pau)
Biocampus Bellaterra

Figura 1. IDIBAPS: Instituto de Investigaciones Biomédicas August Pi i Sunyer; PRBB: IMAS, Hospital del Mar y
de la Esperanza, IMIM (Centro de Regulacion Gendémica), Universidad Pompeu Fabra; IDIBELL: Hospital
Universitario de Bellvitge, UB, Instituto Cataldn de Oncologia (ICO), Instituto de Investigacion Oncoldgica (IRO), IDI
y CTBT; Parque Cientifico de Barcelona: Universidad de Barcelona, Fundacién Bosch i Gimpera y Caixa de
Catalunya; IRB: Hospital Universitario Valle de Hebrén, Universidad Autonoma de Barcelona, Instituto de
Diagnéstico por Imagen, Centro de Transfusién y Banco de Tejidos de Catalufia, Instituto Catalan de Farmacologia;
1ICS: Hospital Universitario Germnas Trias y Pujol, UAB, IDI, CTBT, ICO, IRSI-La Caixa, Fundacié Guttman; IR Sant
Pau: Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, UAB, Instituto Cataldn de Ciencias Cardiovasculares, Fundacion

Barraquer, Fundacién Puigvert, Instituto Dexeus.

Aunque la base cientifica de la Alianza
Biomédica de Barcelona es fuerte? su
capacidad de aportar,y apropiarse, de va-
lor industrial debe competir, sélo en Eu-
ropa, con al menos una docena de clus-
ters?) consolidados en un mercado global
en cuyo top ranking es dificil identificar
empresas espafolas biotecnologicas in-
novadoras®,y ademés medirse con bio-
clusters emergentes en Singapur, Puerto
Rico, Irlanda, Japén y Corea.

Contribuiria a un avance clarificador
en esta direccién la formulacién conjun-

) Munich, Berlin, Paris, Lyon-Grenoble, Estocol-
mo-Uppsala, Cambridge, Oxford, Helsinki, Turquia, Basi-
leay Zurich.

ta por parte de la administracion, la in-
dustria, la red asistencial publica y los
proveedores de conocimiento de una vi-
sién estratégica, precisar la naturaleza
de la proyeccion a la que se aspira y el
posicionamiento correspondiente en
servicios, productos, dominios tecnologi-
cos y mercados?.

En el reciente llamamiento de la Or-
ganizacién Mundial de la Propiedad Inte-
lectual (WIPQ) y la Asociacién Interna-
cional de Parques Cientificos (IASP) se
precisaba'® que los parques cientificos
son mucho mds que operaciones inmobi-
liarias y de oferta de espacios acondicio-
nados, constituyendo cada vez mas los
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principales proveedores de los servicios
de desarrollo para sus clientes e inquili-
nos, siendo la propiedad intelectual (pa-
tentes Yy gestion de licencias) una de las
areas en la que las empresas y los cen-
tros de | + D estdn necesitando mayor
oferta profesional experimentada.

Incluso con disponibilidad de servicios
como los mencionados, los clusters in-
dustriales requieren la involucracion acti-
va de la demanda empresarial para que
se genere valor de mercado.

La base biocientifica de Catalufia
cuenta con algunos servicios incipien-
tes?' y con organizaciones publicas como
el CIDEM? enfocadas hacia la promo-
cién empresarial de las concentraciones
y parques mencionados (fig. I).

Sin embargo es dificil acceder a los re-
sultados, y a las consecuencias en térmi-
nos de reorganizacion o realineacion de
los citados organismos y servicios con
sus objetivos, de su evaluacion en térmi-
nos de aportacién neta al crecimiento
del producto regional, nimero, naturale-
za y nivel tecnolégico de los ensayos cli-
nicos efectuados por cada centro asis-
tencial, nimero de patentes y licencias
asociados a la investigacion basica, man-
tenimiento de un catdlogo de tecnologias
disponibles bajo contrato, cifra de nego-
cios y censo de start outs y partenaria-
dos con empresas, etc.

Tampoco es muy conocido hasta qué
punto la instrumentacién de incentivos
fiscales, la facilitacion del acceso a pro-
ductos de financiacion especificos del ci-
clo de transferencia tecnologica y de-
sarrollo, especialmente la financiacion de
las fases pre-comerciales y puesta a pun-
to de nuevas tecnologias, y otras accio-
nes de promocién de iniciativa publica
han tenido el éxito esperado, ni su even-
tual reformulacion o sustitucion a la vista
de eventuales cambios en los objetivos
de politica industrial que han sido enun-
ciados repetidamente por las autorida-
des del Gobierno de la Generalitat.

En otro orden de factores criticos
estd por verificar hasta qué punto se va
a disponer del perfil y competencias de
los recursos humanos necesarios para
atender a diversas hipotesis de desarro-
llo de la biorregion en ausencia de un sis-
tema estable de formacion, carrera pro-
fesional y capacidad de atraccién y
retencion de recursos humanos.

En este mismo sentido convendria es-
clarecer si los paquetes de circunstancias
propicias, retribucion, incentivos y fringe
benefits que han permitido “recuperar” a
cientificos destacados por parte de algu-
nas de las instituciones de la Alianza pue-
den ser generalizables o se requiere rea-
condicionar fiscal y administrativamente
estos aspectos.
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A lo sefialado también cabria afiadir la
existencia de dos barreras estructurales
cuya importancia no puede pasar inad-
vertida: una infraestructura de soporte a
la investigacion clinica desequilibrada y
un tratamiento insuficiente del soporte
necesario para superar las distancias en-
tre la universidad y el sistema de produc-
cion de conocimiento biocientifico y la
politica industrial.

La investigacion clinica como ventaja

competitiva

La valoracién critica que en estados
Unidos ha llevado a la Clinical Research
Roundtable? a diagnosticar el bloqueo de
la infraestructura general de soporte
para la transferencia del conocimiento
basico a la practica clinica, sefialaba como
causas principales la ineficiencia organiza-
tiva de las relaciones entre la industria
farmacéutica y los centros asistenciales,
la fragmentacion de la red asistencial, la
calidad extremadamente variable de los
servicios de desarrollo y una infraestruc-
tura tecnoldgica obsoleta.

La Roundtable compuesta por destaca-
dos investigadores de los Institutes of He-
alth recomendaba con urgencia la inyec-
cién de recursos conmensurables con la
necesidad de modernizacion tecnoldgica y
la creacion de una plataforma nacional
(Nacional Clinical Enterprise) como partena-

riado publico-privado con la misién de re-
cuperar la dimension competitiva perdida.

No por casualidad esta recomenda-
cioén coincide en el tiempo con la recien-
te decision del gobierno inglés crean-
do la U.K Clinical Research Colaboration
(UKCRC) como respuesta a las reco-
mendaciones en la misma direccién de
un think tank promovido por el Ministe-
rio de Comercio y de Industria del Reino
Unido para enmarcar propuestas estra-
tégicas para la recuperacién de posicio-
nes de liderazgo de la industria biomédi-
ca de este pais®.

Estos procesos no son tampoco aje-
nos a nuestras circunstancias en la medi-
da en que la oferta de una estructura de
investigacion clinica de alta calidad basa-
da en un sistema publico, universal y de
redes asistenciales integradas permite
fortalecer una ventaja competitiva que
para la biorregion puede ser decisiva
para la concurrencia exitosa en un en-
torno internacional altamente desarro-
llado y competitivo.

Sin embargo tal aspiracion, factible a
partir de algunos centros asistenciales
excepcionalmente modernos y eficaces,
requiere decisiones complejas aunque in-
aplazables en lo que se refiere a simulta-
near la transposicion de la reciente ac-
tualizacién de la Unién Europea (UE)
sobre ensayos clinicos®' con la afloracién
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y ordenacion transparente de las actua-
les relaciones bilaterales industria-clini-
cos y con la adopcién de un sistema de
“ventanilla Unica” para la contratacién de
ensayos, especialmente con muestras de
gran tamafio y subpoblaciones comple-
jas y las fases de mayor exigencia tecno-
l6gica y mayor valor afiadido, y su asigna-
cioén a centros acreditados.

La posible financiacion mixta de la mo-
dernizacion de la formacion y desarrollo
de competencias de los clinicos, investiga-
dores y personal especializado y de la in-
fraestructura correspondiente podria ser
objeto de estudio como alternativa mas
ecudnime a la actual aportacién por de-
volucién de ingresos de la industria far-
macéutica a la administracion®.

La relacion triangular entre gobierno,

industria y productores de conocimiento

El disefio y la creacion de un entorno
regulador de soporte efectivo a la innova-
cion, la formulacion estratégica del de-
sarrollo de la biorregion, la involucracion
ejecutiva en el desarrollo del tejido conec-
tivo entre la industria y los centros de

® Seglin la Direccion de Farmaindustria la industria
farmacéutica invirtié en Espafia en 2002 mas de 500 mi-
llones de euros, distribuidos en: Investigacion basica
(86.092 Mio), Investigacion galénica (58.582 Mio), Inves-
tigacion preclinica (56.750 Mio), Investigacion clinica
(223.684 Mio), Epidemiologia y Farmaeconomia
(33.848 Mio), Desarrollo tecnolégico (24.834 Mio) y
otros (15.766).

| + D, la atraccion de servicios de consul-
toria, asesoramiento juridico, desarrollo
comercial y la creacion de un entorno em-
prendedor requieren sin duda la interac-
cion y la articulacion de las agendas del go-
bierno (estatal y auténomo), la industria, la
estructura asistencial y la universidad. La
creacion de una plataforma (comision
mixta, consejo promotor, fundacién, etc.)
que permita esa interaccion permitiendo
negociaciones, preacuerdos y, en suma, un
nivel de corresponsabilidad motivador
con la administracién y la academia, con-
tribuye sin duda a crear el clima apropiado
para la necesaria cooperacion entre cultu-
ras distintas y a menudo distantes.

En este sentido contribuiria a la visuali-
zacion de la prioridad publica del proyec-
to y a su credibilidad la coordinacién de
los departamentos (Consellerias) implica-
dos (Economia, Industria, Sanidad e Inves-
tigacion y Universidades) por la mas alta
representacion del gobierno auténomo.

La creacion y consolidacién de esta
plataforma triangular constituiria una de
las mds conspicuas demostraciones de
progreso en la integracion de la Biomedi-
cina en la politica industrial.

Conclusiones

La pretension de clarificar las dimen-
siones industriales de la contribucién
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biocientifica a la innovacion biomédica y
la gestion clinica, asi como la identifica-
cion de oportunidades estratégicas aso-
ciadas para el crecimiento econémico, ha
elegido los bioclusters como referente de
un sistema de innovacion.

Este sistema permite a la vez el de-
sarrollo local de competitividad interna-
cional y el desarrollo regional sobre ba-
ses econdmicas y sectores alternativos
o complementarios a los convencionales.

Aunque la experiencia en la consolida-
cion de los clusters biomédicos no avala
la existencia de “férmulas” para obtener
el éxito en circunstancias siempre distin-
tas, si pueden examinarse algunos facto-
res criticos cuya accién combinada suele
identificarse con procesos de desarrollo
positivos y fortalecimiento de la posicion
competitiva de aquéllos.

Una reflexion inicial acerca de la perti-
nencia de estos factores para la trans-
formacioén del actual conglomerado de
parques cientificos, hospitales e institu-
ciones publicas de investigacién y de-
sarrollo biomédico de Catalufia en una
biorregion sugiere las siguientes dimen-
siones de progreso y credibilidad de los
esfuerzos colectivos:

I. La necesidad de un posicionamien-
to estratégico en relacién con el dominio
tecnologico, productos y servicios y
mercados donde operar.

2. La conveniencia de involucrar en
una plataforma relacional con atribucio-
nes de iniciativa, corresponsabilidad y su-
pervision del desarrollo estratégico de
la biorregién a una representacion uni-
taria de los departamentos de los go-
biernos estatal y auténomo, los provee-
dores de conocimiento, el sistema
asistencial publico y las industrias sanita-
rias innovadoras.

3. El disefio participativo y la creacién
por parte de la administracién de un en-
torno regulador y unos incentivos deter-
minados para la especificidad del sector
biomédico y para los servicios de sopor-
te financiero, juridicos, de consultoria e
ingenieria.

4. El acercamiento de las culturas y
comportamientos de los investigadores
y los empresarios por medios de co-
municacion, negociacion y formacién
activa acreditados en diversas expe-
riencias de partenariado entre la uni-
versidad, las escuelas de negocios y la
industria.

La conciencia de las oportunidades y
las dimensiones clave para el crecimiento
de la contribucién del esfuerzo cientifi-
co a la innovacién biomédica sélo arrai-
gard como resultado de la reflexion, la
participacion y el debate informado en-
tre los ambitos directamente involucra-
dos y la sociedad.
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