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Prélogo

SALVADOR ILLA ROCA
Ministro de Sanidad

En primer lugar, quiero agradecer la invitacién al Ministerio de
Sanidad para prologar el libro Innovacion sanitaria para salir refor-
zados de la crisis de la COVID-19. Una iniciativa que, atendiendo al
grupo de expertos reunidos para la edicion de este trabajo, contri-
buira, sin lugar a dudas, a la reflexion y al enriquecimiento mutuo.

En esta publicacion, la suma de especialistas en economia, en
la investigacion, en la clinica y la industria, nos ayudan a profun-
dizar en materias claves para seguir avanzando en areas de trabajo
tan estratégicas para nuestra sociedad como la salud, la ciencia, la
innovacion, el crecimiento y el desarrollo.

Deseo dedicar en este prologo unas palabras de recuerdo a to-
das las personas que han fallecido por el COVID-19 y trasladar a
sus familiares y amigos todo nuestro afecto y apoyo.

Quiero enviar desde esta publicacion un mensaje de dnimo a todas las personas afectadas
por la enfermedad en estos momentosy a quienes aun estan sufriendo sus efectos, en algunos
casos muy duros y complicados. A todas ellas les deseo una pronta recuperacion. También
a sus familias y personas allegadas, porque sé que muchas de ellas han tenido que vivir en
soledady lejania, obligadas por las medidas de seguridad, la evolucion de sus enfermos. Hoy,
también a ellas, quiero trasladarles mi mds profundo afecto. Igualmente, deseo dejar cons-
tancia, una vez mas, de mi agradecimiento y reconocimiento al conjunto de los profesionales
sanitarios, y a todas aquellas personas que, desde distintos ambitos y sectores, han trabajado
y siguen trabajando para afrontar esta pandemia.

Este libro, ademads de tener una redaccion propositiva, donde se nos invita a reflexionar so-
bre como salir reforzados de la crisis de la COVID-19, también nos deja constancia de muchas
lecciones que nos ha ensefiado la peor pandemia de los ultimos cien afios.

Sin lugar a dudas, una de estas lecciones mas evidentes es la importancia de tener una sa-
nidad publica y universal. Se ha evidenciado que los paises que no disponen de este sistema
sanitario lo estdn pasando peor en esta crisis mundial. Pero, no basta con mantener el sistema
de salud, hay que reforzarlo en todos sus niveles.

Como hemos visto estos ultimos afios, los sistemas sanitarios han estado orientados mas
en reaccionary curar las enfermedades que en prevenirlas. Por ese motivo es necesario rever-
tir esta tendencia. En este sentido, los Presupuestos Generales del Estado para el 2021 dota-
ran al Ministerio de Sanidad de hasta 10 veces mas del presupuesto previo. Un presupuesto
muy importante porque nos permitira:

En primer lugar, seguir adoptando medidas contundentes para hacer frente ala pandemia.

En segundo lugar, seguir fortaleciendo la estructura del Sistema Nacional de Salud para
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estar preparados ante posibles amenazas futuras de potencial pandémico como ésta, pero
también para seguir siendo capaces de atender la salud de la ciudadania.

Y, en tercer lugar, seguir modernizando nuestro modelo sanitario basado en la prevencion
de la enfermedad y la promocion de la salud con criterios de cohesion, de equidad y de cali-
dad. La pandemia nos ha ensefiado la importancia vital de contar con sistemas sanitarios de
caracter universal. El reto ahora es que incluyan los medicamentos y terapias de alto valor que
ofrece la cienciay que, de no incluirse, solo unos pocos en el planeta podran permitirselas.

Otra leccion aprendida, y relacionada con nuestro tejido industrial, es la necesidad de ase-
gurar la produccion local de equipos de proteccion de la salud, fabricar en el propio territorio
europeo y no tener que depender de otros paises fuera de Europa para proveernos de mascari-
llas, guantes, batas o respiradores, por ejemplo.

También hemos comprobado en esta crisis la importancia de mejorar el acceso, el trata-
mientoy el intercambio de datos sanitarios, como se propone en el Espacio Europeo de Datos
de Salud, donde los datos transnacionales, los ensayos clinicos y de la atencion médica, sean
capaces de alimentar la investigacion y el conocimiento cientificos. Esta serd una linea desta-
cada de la futura Estrategia de Salud Digital.

Por otra parte, como se apunta en esta publicacion, no cabe ninguna duda de que la ciencia
es uno de los elementos estratégicos que nos va a conducir a la salida de esta crisis. Necesi-
tamos, por supuesto, una planificacion adecuada e inversiones suficientes, pero también y
sobre todo carreras bien disefiadas y con una dotacion presupuestaria solvente. Y esto no se
improvisa. Es una apuesta estructural y de largo alcance en nuestro pars.

No podemos tampoco dejar de afiadir otra leccion importante, y es que las crisis globa-
les, como la actual, solo pueden solucionarse mediante un multilateralismo reforzado. Una
pandemia es una enfermedad en todo el mundo. Como hemos visto, los virus no conocen de
fronteras ni de ideologias. Por ese motivo, no la resolveremos sdlo en Espaiia, ni tan siquiera
sélo en Europa, si bien hay que poner de manifiesto trabajos fundamentales a nivel europeo,
como, por ejemplo, el papel de las instituciones europeas en todo el proceso de negociacion
y adquisicion de vacunas.

Deseo hacer, por ultimo, una reflexion personal acerca del valor de la humildad como una
de las ensefianzas mas valiosas de esta pandemia. El virus nos ha golpeado con una dureza
sin precedentes, nos ha obligado a cambiar aspectos muy sustanciales de nuestra manera de
vivir. Y nos ha hecho conscientes de nuestras limitaciones. Pero a la vez, nos ha permitido
desarrollar un sentido colectivo, un sentido comunitario, a nivel de paises, de instituciones,
de colectivos y de personas, que es el que nos va a ayudar a vencer esta crisis y a recuperarnos
economicamente y como sociedad.

Para finalizar, y al hilo del titulo del libro, quiero también hacer una breve reflexion sobre el
sector sanitario como sector clave de la economia espafiola, con una gran relevancia desde el
punto de vista industrial, de generacion de empleo, de investigacidon e innovacion. Es decir, la
salud no es solo un valor en si mismo, es también, como apuntan muchos de los participantes
en la publicacidn, un ecosistema productivo con valor social que puede y debe ser punta de
lanza de la sociedad del futuro.

Para este reto economico, el sector sanitario va a tener en el Plan de Recuperacidn, Trans-
formacion y Resiliencia un revulsivo importante. Un plan que tiene diez politicas palanca de
reforma estructural para un crecimiento sostenible e inclusivo.

Como describe el plan, una de esas palancas es el Pacto por la ciencia y la innovaciéon. Un
pacto que pretende fortalecer las capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e
innovacion con planes especificos en dreas prioritarias como la biomedicina, la investigacion
en salud o las tecnologias de computacidn avanzada. Todo ello con 3 objetivos:



El primero, asegurar la financiacion publica a medio y largo plazo para converger con la
media de la inversion publica en I+D+I en la Unién Europa.

El segundo, dotar de independencia y de los recursos y medios suficientes a las agencias
financiadoras de la I+D+I.

Tercero, consolidar una carrera investigadora publica estable y promover una mayor incor-
poracion de personal cientifico en las empresas.

En definitiva, ahora es el momento de poner la ciencia y la innovacion en el corazén de la
estrategia de recuperacion de Espafiay de Europa para lograr las transformaciones que nues-
tro pafs necesita, para recuperar el bienestar y darle un impulso de largo plazo a la economia.

Para finalizar, quiero reiterar mi felicitacion a Jesus Maria Fernandez Diaz, Anton Costas,
Natalie Moll, Laia Arnall, Joan Comella, Eduardo Diaz-Rubio, José Luis Ferndndez, Alvaro Hi-
dalgo, David Cantarero, Josep Pomar, Santiago Rabanal, Pedro Luis Sdnchez, Patricia Arrati-
bel y Rafael Bengoa por su excelente trabajo.
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aplicacion de estrategias y transferencia de tecnologia al servicio de la salud y ciencias de la
vida.

La pandemia COVID-19 sigue siendo de maxima preocupacion en Espaiia, y en la mayor parte
del globo, constituyendo una exigente prueba de estrés para los sistemas sanitarios del mun-
do. Hemos visto las fortalezas, muchas, de nuestro sistema de atencion a la salud. Los hos-
pitales, la atencion primaria, todos los profesionales, de los sectores publico y privado, han
trabajado codo con codo para dar respuesta a una demanda de atencidn imprevista y para la
que no se estaba suficientemente preparados. Todos los agentes del sistema sanitario han
funcionado al limite de su capacidad, en muchas ocasiones de manera desinteresada y siem-
pre con maxima profesionalidad y espiritu de cooperacién. No podremos olvidar a las miles
de personas que no han superado la infeccidon. Pero sabemos también que son muchas mds,
aunque desconozcamos su numero, las que han recuperado la salud gracias al intenso trabajo
realizado en hospitales, unidades de cuidados intensivos, residencias y centros de salud.

La industria farmacéutica y biotecnoldgica se ha volcado en la investigacidn y desarrollo
de nuevos tratamientos y vacunas en un periodo record. A mediados de noviembre de 2020,
se han comunicado 44 proyectos de nuevas vacunas que se estan ensayando en humanos y
existen 92 ensayos preclinicos en animales. Al menos dos vacunas, altamente tecnoldgicas,
ya parecen mostrar una alta tasa de eficacia en humanos y nos muestra la luz al final del tu-
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nel. El pipeline de tratamientos frente a la COVID-19, aunque menos numeroso, es también
esperanzador, con 2 tratamientos en uso extendido, 12 con evidencia prometedora y otros 12
con evidencia incipiente®. Y todo ello, solo diez meses después de haber descifrado el genoma
completo del nuevo SARS-CoV2 en enero de 2020.

Un ingente esfuerzo investigador y financiero, en muchas ocasiones hecho posible por
alianzas publico-privadas nacionales e internacionales, que muy probablemente logrardn
doblegar la pandemia a lo largo de 2021. Nunca antes se habia visto un esfuerzo global tan
importante de la ciencia sanitaria. Estos buenos resultados no son casuales sino resultado de
sistemas sanitarios, como el espafiol, robustos y preparados, que se han ido modernizandoy
fortaleciendo progresivamente y durante décadas. Desplegando en todo el territorio espafiol
una ampliay bien ordenada red de hospitales, centros de salud y farmacias. Acumulando un
tejido profesional asistencial e investigador altamente cualificados y motivados, que han lo-
grado responder con enorme competencia a la COVID-19.

PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3 LIMITED APPROVED
Vaccines Vaccines Vaccines Vaccines Vaccines
testing safety in expanded in large-scale approved for early approved
and dosage safety trials efficacy tests or limited use for full use

Fuente. Jonathan Corum, Sui-Lee Wee and Carl Zimmer. The New York Times. 12-Octubre 2020.

Como en toda prueba de estrés, los puntos débiles del sistema de salud se han puesto en evi-
dencia también: la falta de reserva, holgura y seguridad de materiales y circuitos de abasteci-
miento estratégicos, la limitada capacidad de recursos profesionales, la insuficiente y a veces
precaria disponibilidad de plataformas para la atencion virtual se han mostrado mejorables.
También la insuficiencia de un sistema de salud publica permanentemente olvidado en los
presupuestos que se ha visto ampliamente superada. Fortalecer estas dreas de debilidad son
cuestiones relevantes que forman parte de los esfuerzos de reconstruccion del Sistema Nacio-
nal de Salud espafiol. Esta es la primera leccion.

La COVID-19 nos deja también como leccidn la evidencia practica de la interrelacion que
existe entre la salud, la economia y el bienestar social. Proteger la salud de las personas cons-
tituye un fin en s mismo, ademas de ser una condicidn necesaria para el desarrollo humano,
el progreso de las sociedades y el normal funcionamiento de la economia.

La pandemia de la COVID-19 ha mostrado lo que algunos ya predecian, que la mayor ame-
naza para las economias globales ha venido producida por una vieja realidad bien conocida,
una pandemia respiratoria. Un virus que es nuevo en la especie humanay que en un mes salta
la frontera de las especies, primero, y las fronteras terrestres, después, apoderandose de nues-
tras vidas, nuestros empleos, nuestros negociosy, de nuestra capacidad financiera para afron-
tar importantes retos globales y demogréficos (envejecimiento, cambio climadtico, conflictos
comerciales y geopoliticos). Hemos padecido la capacidad de alteraciéon de nuestras vidas y

1. Jonathan Corum, Sui-Lee Wee and Carl Zimmer. The New York Times. 4-Octubre 2020.



de nuestro futuro que una enfermedad puede provocar. En Espafia se prevé una reduccion
del PIB de un 12% en el 2020. Esta hecatombe significa una pérdida de 410 millones de euros
cada dia de pandemia, 150 mil millones de euros en un afio, o lo que es lo mismo, el doble
de todo el gasto sanitario publico anual espafiol. Un estudio de Oxfam - Intermon en Espafia
estima que la pandemia de coronavirus puede incorporar a la pobreza a 1,1 millones de per-
sonas, haciendo que por primera vez en los ultimos veinte afios aumente la pobreza extrema.
A nivel global, el derrumbe de la economia de los paises mas pobres como consecuencia de
la COVID-19 puede hacer que mds personas mueran por el hambre causado por la pandemia
que por la propia enfermedad>.

La COVID-19 causarda mas de 1,5 millones de muertes en todo el mundo en 2020, afortu-
nadamente lejos aun de los 50 millones que se estima causd la gripe (mal llamada espafiola)
de principios del siglo XX. Una cifra de muertes similar a la producida por otra pandemia, el
SIDA, que se inicié en los 80’. El virus del SIDA ha llevado a la muerte a 33 millones de perso-
nas en el mundo desde su aparicidn hace casi cuatro décadas. La pandemia de SIDA diezmo la
poblacion de muchos paises y produjo un severo empobrecimiento de los paises mas afecta-
dos, hasta que gracias alos tratamientos antiretrovirales y a un esfuerzo global colectivo de los
gobiernosy la sociedad civil, esa cifra se ha reducido a menos de la mitad. La COVID-19 tiene
el potencial de producir también un severo impacto sobre la economia global, que no se recu-
perara hasta que no encontremos una vacuna o tratamiento eficaces, y aseguremos después
el acceso de toda la poblacion. Sin embargo, mientras la ciencia tardo 28 afios en descubrir la
estructura genomica del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), en esta ocasion se ha
tardado menos de dos meses en descifrar el genoma del SARS-CoV-2 desde su descubrimien-
to. Tenemos en nuestras manos vencer las consecuencias humanas, sociales y econémicas
de la COVID-19 gracias al desarrollo de la ciencia, y a unos sistemas sanitarios mas fuertes y
mejor preparados que hace cuarenta afios.

Si la enfermedad puede suponer un grave riesgo para el desarrollo humano, la historia de
la economia permite observar que la salud de las poblaciones tiene un efecto altamente be-
neficioso para el desarrollo econdmico de los paises. Los grandes despegues econdmicos de
los ultimos siglos han venido de la mano de cambios o mejoras sustanciales en la situacion
sanitaria de las sociedades3. Las grandes crisis constituyen el desencadenante de cambios so-
ciales y econdmicos disruptivos en la historia de la humanidad. La epidemia de peste negra o
bubdnica en el siglo XIV tuvo su origen en Chinay llegd a Europa transportada por los comer-
ciantes de la Ruta de la Seda. La mortalidad de esta plaga, 50% entre la poblacidn de riesgo,
supuso una enorme pérdida de mano de obra, lo que puso fin al sistema feudal predominante
en gran parte de la Europa Occidental, al poder exigir los obreros que sobrevivieron mejores
condiciones de viday de empleo, y mayores derechos ciudadanos*.

Las Naciones Unidas (NNUU) destacan también esta fuerte asociacidon entre crecimiento,
desarrollo y salud. Gracias al esfuerzo concertado de todos los paises suscitado alrededor de
los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM), firmados por NNUU en el afio 2000, el nimero
de muertes de nifios menores de 5 afios en el mundo se habia reducido a la mitad quince afios
después, asi como la mortalidad materna; las muertes por sarampion se redujeron a la cuarta
parte debido al incremento de las tasas de cobertura vacunal; la mortalidad por malaria se

2. Pauline Chetcuti, Marc Cohen, Emily Farr, Mathew Truscott. Despues serd demasiado tarde. Oxfam Internacio-
nal. Octubre de 2020.

3. Jeffrey Sachs. Macroeconomics and Health: Investing in Health for Economic Development. The World Health
Organization 2001.

4. Acemoglou D.y Robinson J. Por qué fracasan los paises. Crown Publishers. Nueva York 2012.
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redujo a la mitad; los contagios por VIH se redujeron un 38%, y el numero de muertes por Sida
descendid de 2,4 millones a 1,3 millones gracias a la extension del tratamiento antiretroviral,
entre otras metas de salud alcanzadass.

En 2015 casi todas las naciones del mundo renovaron su alianza para lograr los Objetivos
de Desarrollo Sostenible (ODS), en el marco de la Agenda 2030. La Agenda 2030,y los 17 ODS
en ella incluidos, apelan por primera vez tanto a los paises pobres como a los ricos, para que
afiadan a la lucha contra la pobreza, la mejora de la salud o la educacion, también objetivos
relacionados con el cambio climatico, el crecimiento de la economiay del empleo productivo
y digno, asi como la promocion de una industrializacion inclusiva y sostenible, incluyendo el
fomento de la innovacion (objetivo numero 9). La mejora de la salud y el bienestar de todos
constituye el Objetivo numero 3, pero las acciones en salud impregnan el logro de otros mu-
chos ODS. Ademds, por primera vez se incluyen entre las metas de Salud y Bienestar la reduc-
cion de la mortalidad prematura debido a enfermedades no transmisibles, el logro de una
cobertura universal de los servicios de salud, el acceso a los medicamentos y vacunas esen-
ciales que sean seguros y eficaces, asi como el apoyo a la investigacion para descubrir nuevos
tratamientos y vacunas. Demostrando con ello el valor de la innovacion en la salud, asi como
el crecimiento inclusivo y sostenible®.

El Gobierno de Espafia, comprometido con esta alianza global, aprobé en junio de 2018 el
“Plan de Accidn para la implementacion de la Agenda 2030” con acciones legislativas, finan-
cieras y politicas en todas las dimensiones de la agenda. En septiembre de 2019 publicé el
Informe de Progreso de la Agenda 2030 en Espafia mostrando entre las principales acciones
adoptadas en materia de salud e innovacion la aprobacidn del marco Estratégico de Atencion
Primaria y el Real Decreto-Ley de acceso universal al Sistema Nacional de Salud, la Estrate-
gia Nacional de Inteligencia Artificial, las Directrices de la nueva Politica Industrial espafiola
2030 o diversas medidas encaminadas a recuperar el tejido investigador perdido durante la
recesion’.

La evaluacion de los ODS relacionados con la salud que realiza el Institute for Health Metrics
and Evaluation de la University of Washington otorga a Espafia una posicion destacada en el
mapa europeo. Con un indice global de 73,5 sobre 100, se sitia dentro de la media del grupo
de naciones centroeuropeas, aunque por debajo de los paises ndrdicos, mostrando una ten-
dencia a la mejora a partir de 2008 (Figura 1). Entre las variables evaluadas destaca positiva-
mente el alto nivel de acceso de la poblacidn a los servicios sanitarios, la buena disponibilidad
de recursos profesionales sanitarios y la baja mortalidad ajustada por edad debido a enfer-
medades cronicas o la calidad. Por el contrario, los peores resultados tienen que ver con el
consumo de sustancias daflinas (tabaco y alcohol), el alto grado de obesidad infantil o la tasa
de nuevas infecciones por VIH muy elevada.

El World Economic Forum (WEF), un think tank global de conocimiento y debate sobre
el crecimiento economico y el desarrollo humano, coloca a la salud global en el centro del
desarrollo mundial a través de seis vectores: los cambios demograficos y de estilos de vida, la
salud ambiental y el cambio climadtico, la cobertura universal de salud, la preparacion para las
pandemias, el gobierno de la salud global, y la generacidon y comunicacion de datos de salud.

5. Organizacién Mundial de la Salud. Informe sobre los progresos realizados con respecto a los ODM relaciona-
dos con la salud. 2018.

6. United Nations General Assembly. Transforming our World: The 2030 Agenda for Sustainable Development.
New York. 25 of September of 2015.

7. Ministerio de Asuntos Exteriores, Union Europeay Cooperacion. Informe de Progreso de la Implementacion
de la Agenda 2030 en Espafia. Madrid. Septiembre 2019.



Figura 1. indice Global de Objetivos de Desarrollo Sostenibles relacionados con la Salud.
2019

15

P it

Fuente. Institute for Health Evaluation and Metrics. University of Washington.

La irrupcion de la pandemia COVID-19 a principios de afio, no ha hecho sino aumentar la
preocupacion de las instituciones, empresas y organizaciones sociales de todo el mundo por
el gobierno de la salud global o la preparacion y respuesta de las naciones frente a las pande-
mias. Afiadiéndose estas preocupaciones a los desafios para la salud ya existentes antes de
la COVID-19, relacionados con el cambio climatico, el impacto de la globalizacion sobre la
salud, la disrupcion tecnoldgica o la sostenibilidad de los sistemas sanitarios y la proteccion
financiera de las familias frente a la enfermedad.

Figura 2. indice Global de Competitividad. Espafia 2019
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En su dltimo informe realizado para el afio 2019, el WEF situa a Espafia en una posicion
intermedia, 23 sobre 141 paises, en el ranking de competitividad global (Global Competitive
Index). Un indice que pondera el entorno institucional, la calidad y tamafio de los merca-
dos, el ecosistema de innovacidn y el capital humano de cada pais, como los factores de-
terminantes de su productividad y capacidad de crecimiento. Pues bien Espafia obtiene el
maximo nivel, 100/100, en el indicador de Salud y valores altos en la calidad de sus infraes-
tructuras; valores intermedios en la adopcion de las TIC o en la formacion y destreza de su
capital humano; y valores mas bajos en los indicadores de Innovacion (Figura 2). No es de
extrafiar la baja valoracion de la innovacion, dado el porcentaje de PIB que Espafia dedica
a I+D, que en 2018 fue del 1,24%, poco mas de la mitad del que dedica la Unidn Europea de
media (2,18%). La recuperacion de la I+D en Espafia tras la gran recesion sufrida a partir de
2009 no ha logrado ni siquiera recuperar el 1,27% de inversién en I+D que existia en el afio
2007, mientras el resto de Europa ha crecido durante el mismo periodo en algo m4s de tres
décimas. Ello a pesar de que Europa invierte por debajo de otras grandes economias mun-
diales como USA (2,82%), y muy por debajo de los paises asidticos mds innovadores: Corea
del Sur (4,53%) y Japon (3,28%)°.

Espafia tiene la necesidad, la obligacion y la oportunidad de aprovechar los cambios so-
ciales, econdmicos y tecnoldgicos que se van a producir como consecuencia de la disrupcion
creada por la COVID-19, para poder materializar el circulo virtuoso entre salud, innovacion,
crecimiento econdmico, sostenibilidad y desarrollo humano. Los vientos de frente los cono-
cemos: caida de la produccion, del consumo, de los ingresos publicos, crecimiento del des-
empleo y de la pobreza. Los vientos de cola son los cambios tecnologicos y productivos im-
pulsados por la limitacidon de movilidad, la aceleracidon de la investigacion biomédica para
encontrar nuevos tratamientos y vacunas, las reformas estructurales que los Gobiernos van
a poner en marcha, y unas finanzas publicas expansivas que, junto con los planes y fondos
de reconstruccién europeos, deben converger en un salto adelante en la modernizacion de la
economiay la aportacion de valor producido por el sistema de salud.

Asi lo entiende el Dictamen de la Comision para la Reconstruccidon Social y Econdmica
aprobado por amplia mayoria del Congreso de los Diputados en julio de 2020. El apartado de
Sanidady Salud Publica dedica tres de los nueve temas considerados, al impulso de laI+D bio-
sanitaria, la transformacidon digital, y a la politica farmacéutica e industria biosanitaria. Entre
otras medidas dicho Dictamen propone aumentar la financiacidn sanitaria hasta alcanzar la
media europea; incrementar la inversion en I+D hasta el 2% del PIB en los proximos afios, fa-
voreciendo la investigacion biosanitaria, el refuerzo de la investigacion traslacional; impulsar
los planes de terapias avanzadasy medicina de precisidn; lograr una mayor presencia de Espa-
fia en los proyectos europeos biosanitarios; revisar el Plan PROFARMA para reconocer mejor
la aportacion al empleo de calidad, la transferencia tecnoldgica y el apoyo a la investigacion
que realiza la industria farmacéutica; asi como potenciar la presenciay actividad de la indus-
tria farmacéutica y biosanitaria en Espana.

Por su parte, el capitulo de Reactivacion Econdmica del mismo Dictamen, propone refor-
zar las Directrices Generales de la Nueva Politica Industrial Espafiola 2030, enmarcadas en la
Agenda del Cambio y de los ODS, dirigidas a aumentar el peso de la industria en la economia
espafiola, y en especial de aquellos sectores industriales con mayor tasa de empleo de alta
cualificacidn, mayor inversidn en I+D, mayor intensidad tecnoldgica y contenido de conoci-
miento. También se compromete a lograr una financiacién de la I+D igual a la media de la

8. Eurostat R&D Statistics. September 2020.



Unidn Europea al final de la actual legislatura, dando prioridad a las dreas emergentes como
la salud o el envejecimiento.

Este libro recoge las reflexiones de un excelente grupo de especialistas en economia, en
la investigacion, en la clinica y la industria, componentes destacados del circulo virtuoso an-
tes mencionado y que incluye a la salud, ciencia, innovacion, crecimiento y desarrollo. Anton
Costas, catedratico de Politica econdmica, aporta sus cinco lecciones de la COVID-19 para la
economia, reafirmando el importante efecto multiplicador de la salud, y de los sectores pro-
ductivos, prestadores e investigadores sanitarios, sobre el crecimiento después de la crisis de
COVID-19. Laia Arnall y Joan Comella, del Instituto de Investigacion Valle de Hebrdn, reflexio-
nan sobre el sistema de innovacion biosanitaria en Espafia, y su relacion con la produccion
investigadora de nuestros hospitales, sefialando a su Instituto como referencia de lo que pue-
de representar el hospital del siglo XXI como motor econémico en su comunidad. Nathalie
Moll, Directora General de EFPIA, reflexiona sobre el deterioro de competitividad de Europa
en materia de innovacion farmacéutica y aporta la vision y propuestas de la industria sobre
como hacer que Europa vuelva a liderar esa carrera.

Eduardo Diaz-Rubio, Presidente de la Real Academia Nacional de Medicina, nos explica la
realidad y el futuro de la Medicina de precisidon y la necesidad de abordar la incorporacion del
diagndstico gendmico como practica integrada en la actividad sanitaria cotidiana. josé Luis
Ferndndez, Director General de IQVIA en Espaifia, nos ofrece un interesante forizon scan de
la innovacidn bio-farmacéutica que se aproxima, y sus recomendaciones para resolver el reto
del acceso a sus beneficios. Alvaro Hidalgo, Profesor de Economia de la Universidad de Cas-
tilla-La-Mancha, nos introduce la necesidad de reconsiderar los efectos sociales indirectos y
las externalidades en la evaluacidn y remuneracion de la innovacidn, con el fin de lograr un
equilibrio entre sostenibilidad y mejora de la salud, poniendo como ejemplo el coste social de
las medidas de confinamiento por COVID-19.

David Cantarero, profesor de Economia de la Universidad de Cantabria, nos pone frente
al espejo de la financiacidn sanitaria antes y después de la COVID-19, y aboga por la necesi-
dad de una revisidn del sistema de financiacién autondmica basada en la suficiencia dindmi-
cay la corresponsabilidad. Josep Pomar, Gerente del hospital Son Espases y Presidente de la
Fundacidn Signo, reflexiona sobre los cambios en la organizacion y gestion de los servicios
sanitarios que debe impulsar las lecciones aprendidas de la COVID-19, buscando una mayor
autonomia, adaptabilidad, profesionalismo, trabajo en red y digitalizacion. Santiago Rabanal,
Director Gerente de la Organizacion Sanitaria Integrada Eskerraldea-Enkarterri-Cruces de
Osakidetza, nos presenta la experiencia de su organizacion respecto a la incorporacion de la
Medicina basada en el valor y la importancia de medir los resultados de los pacientes como
parte de la innovacion en los procesos asistenciales, también en los pacientes de la COVID-19.

Pedro Luis Sdanchez, Director de Estudios de Farmaindustria, analiza y detalla el impacto
de la industria farmacéutica en el empleo, la actividad econdmica y cientifica en Espafia, y
la importancia de su contribucion para salir de la crisis creada por la COVID-19. Por ultimo,
Patricia Arratibel y Rafael Bengoa, del Instituto de Estrategia SI Health, aluden a la necesidad
de reforzar la prevencion en los sistemas sanitarios, no solo como respuesta a la COVID-19,
sino para abordar de manera estructural las necesidades sanitarias de los enfermos crénicos
antes, durante y después de la COVID-19.

Los analisis y propuestas de estos autores, diversos y complementarios, no tienen otro fin
que el de contribuir a la reflexion para un futuro mejor de Espaiia, tras la pandemia de CO-
VID-19, basado en un sistema de salud fortalecido e innovador.
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Anton Costas es Doctor en Economia por la Universidad de Bar-
celona. Su tesis doctoral, dirigida por los profesores Fabian Estapé
y Ernest Lluch, se intereso por el pensamiento y la politica econo-
mica liberal del siglo XIX. Ha sido profesor Titular de Politica Eco-
némica de la Universidad de Barcelona y desde 2005 es Catedra-
tico de Politica Econdmica de la misma Universidad. Ha presidido
el Circulo de Economia de Barcelona.

Ademas, es colaborador habitual en las paginas de diarios como
El Pais, donde analiza, principalmente, las reformas y politicas pu-
blicas sobre economia. Ha publicado el libro La crisis de 2008.
De la Economia a la Politica y mads alld (2010), La torre de la
arrogancia. Politicas y mercados después de la tormenta (2011), La nueva piel del capitalis-
mo (2016) y El final del desconcierto. Un nuevo contrato social para Esparfia (2018).

Quisiera aprovechar la amable invitacion a participar en este libro que me hace su editor para
identificar cinco lecciones que podemos extraer de la pandemia de COVID-19y que sostienen
laidea que quiero trasladarles: la sanidad es un sector estratégico de la economia.

Dado la limitada extension del capitulo, me disculparan que plantee esas ensefianzas en
forma axiomadtica; es decir, como afirmaciones que casi no requieren mucha demostracion,
mas alld de su enunciado.

LECCION 1°. EL COSTE ECONOMICO DE LA NO-SALUD ES INASUMIBLE

De haber escrito este capitulo antes de la pandemia de COVID-19, probablemente me hubiera
encontrado con dificultades para argumentar de forma convincente que la salud publica es
una condicidn necesaria para el buen funcionamiento de la economia.

El motivo de esa dificultad argumentativa era que la vision dominante del gasto sanitario
durante las ultimas décadas entre los economistas y los responsables de la politica econdmica
era su identificacion como un “coste”, que habia que controlar y, en la medida de lo posible,
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reducir para no dafiar el crecimiento. Una manifestacidn politica de esa visidn fue la “austeri-
dad” llevada a cabo en 2010, consistente en recortar el gasto sanitario y otros gastos sociales.
El argumento utilizado fue dar prioridad a la “eficiencia” frente ala “equidad”. La experiencia
nos ha mostrado que la “austeridad expansiva” era simplemente un oximoron. Sus efectos
fueron dafiinos tanto para la eficiencia como para la equidad.

Ahora, con la evidencia que tenemos, es mas facil convencer de que sin priorizar la salud,
la economia no puede funcionar. El gréfico 1 muestra la dindmica de una economia pandé-
mica, que, aunque no es frecuente, si sabemos como funciona: mientras no se controle el
contagio comunitario, la economia no puede recuperarse de forma plena. Eso es asi porque
la COVID-19 provoca “infartos” en el cuerpo econdmico que, como ocurre con los trombos en
la circulacién humana, bloquean el flujo de ingresos en aquellas actividades o territorios que
se ven sometidos a los bloqueos.

El coste econdmico de la no-salud es totalmente inasumible. El aparente dilema entre pro-
teger la vida o proteger los medios de vida (la economia) es un falso dilema. Ambos son obje-
tivos deseables, pero la prioridad es la salud. Es el motor de arranque de la economia. La pri-
mera leccion de esta pandemia es, por tanto, que los costes de la No-Salud son inasumibles.

Grafico 1. The five phases of pandemic economy
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LECCION 2°. TENIAMOS LAS PRIORIDADES EQUIVOCADAS:
LA SANIDAD ES UN “BIEN PUBLICO” QUE MEJORA LA EQUIDAD SOCIAL
A LA VEZ QUE LA EFICIENCIA DE LA ECONOMIA

Existe una vision del gasto en salud que, reconociendo su valor social como parte del bienes-
tar social y de la condicion de ciudadania de una sociedad moderna, no considera que tenga
un impacto significativo en el crecimiento. El gasto en salud tendria asi un bajo multiplicador
economico. De ahi que, desde esta perspectiva, la salud sea vista como un gasto y no como
una inversion productiva. Esta vision ha sido sostenida en ocasiones desde instituciones eco-
ndémicas internacionales tan relevantes como el Fondo Monetario Internacional y el Banco
Mundial.

Esta visidn escéptica se apoya en el hecho de que a nivel macroeconémico no existe una
evidencia econométrica robusta de relacion causal entre salud y crecimiento econdmico. Esto
es debido tanto a las dificultades para medir la salud como a las dificultades para identificar
esos vinculos causales directos. Sin embargo, en el plano microeconémico hay una evidencia
concluyente de la relacidn entre salud, productividad e ingresos de las personas.

Pero tenemos una forma indirecta de poner de relieve los vinculos causales entre salud y
crecimiento. Es recurriendo a una comparacion entre dos etapas historicas recientes.

La etapa que va desde los afios 50 a finales de los 70 fue un periodo de entusiasmo con la
sanidad durante la que se produjeron grandes avances en materia de investigacion e inno-
vacion sanitaria y en la que se construyeron los modernos sistemas publicos nacionales de
salud. De forma simultdnea, la innovacidn, la productividad y el crecimiento experimentaron
el mayor avance histdrico. Por el contrario, en la etapa que va desde los 80 hasta la actualidad,
la salud perdid posiciones en el ranking de prioridades de la agenda politica, en beneficio de
la eficiencia econdmica. A la vez, los resultados en términos de innovacion, productividad y
crecimiento fueron mas pobres que en la etapa anterior. Aunque una correlacidon entre dos
variables no es sindnimo de una causalidad entre ellas, esa correlacion es muy significativa.

El pensamiento econdmico dominante en cada una de estas etapas tuvo una influencia
crucial en la perspectiva que los economistas y los responsables de las politicas econdmicas
han mantenido sobre el papel de la sanidad en el crecimiento. Permitanme que desarrolle un
poco m4s, aunque brevemente, esta comparacion

En la primera etapa, la teoria de los “bienes publicos”, desarrollada por Paul Samuelson -el
economistay premio Nobel que mayor influencia ha tenido después de John Maynard Keynes-
vino en apoyo de la sanidad. Cuando existen, esos bienes publicos tienen “externalidades”
positivas de las que se benefician todas las actividades y todos los ciudadanos, mejorando la
productividad del resto de factores productivosy el crecimiento. La sanidad entra en esa cate-
goria de “bienes publicos”.

También desde la filosofia politicay la ética, especialmente con las investigaciones del fil6-
sofo liberal John Rawls sobre “La Teoria de la Justicia”, vino un apoyo importante para la pro-
vision de bienes publicos relacionados con la redistribucidn de la rentay los bienes publicos.

Para ilustrar el vinculo entre la sanidad como “bien publico” y el crecimiento podemos
utilizar el grafico 2. Como vemos, en presencia de una baja dotacidn de bienes publicos, una
elevada dotacion de factores productivos tradicionales no produce necesariamente un creci-
miento vibrante y sostenido (celdillas 1y 2). Sélo cuando la dotacién de esos factores produc-
tivos se combina con una elevada dotacion de “bienes publicos”, la productividad total de los
factores aumentay el crecimiento se vuelve sostenido e inclusivo (celdilla 4).
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Grafico 2. Estrategias de crecimiento
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A la etapa de entusiasmo siguié una de decepcion. Hacia mediados de los afios 70 se produjo
una pérdida de posicion de la salud, y de los bienes publicos en general, en las preferencias
y prioridades de los gobiernos. Fueron varias las razones de esta pérdida de rango del gasto
en salud en la agenda politica. La primera fue la reduccidn de la capacidad presupuestaria de
los gobiernos como consecuencia del rebrote de las tensiones inflacionistas y del parén del
crecimiento que provoco la crisis energética de esa etapa. Esa situacion de estancamiento con
inflacién (“estanflacion”) provoco a su vez un giro en el pensamiento politico-econémico. El
monetarismo desplazo al keynesianismo fiscal y el neoliberalismo a los bienes publicos.

Ese giro en el pensamiento tuvo su correspondencia politica con la llegada de Ronald Re-
agan a la presidencia de Estados Unidosy su cuestionamiento radical del papel del Estado en
la economia (“El estado es el problema”)y de Margaret Thatcher en el Reino Unido (“No existe
la sociedad, solo existen los individuos”). Las politicas de reduccidén presupuestaria, de priva-
tizacién y desregulacion ocuparon el centro de las politicas econdmicas.

A este giro politico y econdmico contribuyd también de forma importante la publicacion
en esos afios de un ensayo del economista W. Okum que tuvo una enorme influencia. Con los
datos de los que se disponia, encontrd una relacion causal inversa entre equidad y eficiencia.
(“Equality and Efficiency: The Big Trade”, 1975). Aun asi, Okum, un economista sensible a la
desigualdad, apoyo las politicas redistributivas aun cuando perjudicasen la eficiencia de la
economia (metdfora del “cubo agujereado”). Pero ese dilema dio argumentos muy potentes a
los que defendian la prioridad de la eficiencia sobre la equidad.

Pero en los ultimos afios la investigacion econdmica ha traido un resultado que se puede
considerar como una revelacion, una verdadera “epifania” en las relaciones entre equidad y
eficiencia econdmica. En un trabajo publicado en 2015 los economistas del FMI Ostry, Berg'y
Tsangaride, con mejores datos de los que pudo utilizar Okum, encuentran que la causalidad
entre equidad y eficiencia es positiva. Es decir, una mayor dotacion de bienes publicos como
la sanidad tiene un efecto positivo sobre el crecimiento a largo plazo. Trabajos posteriores de
los mismos autores, y de otros, insisten en esta relacion positiva.

En general, la investigacidon econdomica mads reciente, tanto académica como de organis-
mos como la OMSy de institutos privados, vienen a sostener que “la salud publica es la receta
para la prosperidad“. Por mencionar uno de ellos, el Instituto McKinsey publicé el pasado
mes de julio un notable informe en el que analiza el impacto de los sistemas de salud en 200
paises. La conclusion es que “en una perspectiva de largo plazo (2020-2040), la generalizacion
de los progresos sanitarios podria producir unos beneficios econémicos del orden de un 8%
del PIB mundial; o lo que es lo mismo, su aportacidn al crecimiento seria de un 0,4% cada afio.



Por cada euro invertido en sanidad se generarian entre 2y 4 euros de rendimientos (tres euros
en el caso de los paises desarrollados”. (“Prioritzing Health”, Mckinsey, julio 2020).

Pero, a pesar de toda esta nueva evidencia, mientras no se reconozca que la salud de la
poblacidn es un activo contable que hay que incorporar en la métrica tradicional de la riqueza
de las naciones, los factores econdmicos mantendran su influencia sobre el gasto sanitario.
Aunque también en este terreno hay avances, como el liderado por el premio Nobel J. E. Sti-
glitz para las Naciones Unidas.

Esta conclusion es coincidente con la experiencia comparada de esta pandemia de CO-
VID-19: aquellos paises que en las ultimas décadas han mantenido su prioridad por los bienes
publicos vinculados a la salud han sido los que mejor han sabido lidiar con la pandemia. Por
el contrario, han sido los paises que tenian las prioridades equivocadas los que han tenido
mas problemas.

LECCION 3. LA PANDEMIA DE LA COVID-19 HA DEJADO AL DESCUBIERTO
DEFICITS ESTRATEGICOS QUE AFECTAN A LA SOBERANIA ECONOMICA Y
TECNOLOGICA NECESARIA COMO PAIS

Como ocurre cuando baja la marea, que segun un dicho popular permite ver quién se estaba
bafiando desnudo, la pandemia COVID-19 ha dejado al descubierto fragilidades y déficits im-
portantes en el aprovisionamiento de material e instrumental sanitario. Estos déficits de apro-
visionamiento revelan otro relacionado con el grado de soberania industrial y tecnoldgica que
requiere un pais para afrontar situaciones pandémicas. No hablo de la necesidad de disponer
de reservas, sino de capacidades estratégicas de investigacion, innovacion y produccion.

La COVID-19 también ha dejado al descubierto déficits en capacidades gubernamentalesy
administrativas necesarias para responder de forma rapiday coordinada a los requerimientos
de una pandemia. En este sentido, me viene a la memoria una advertencia que con insisten-
cia hacia mi maestro en la Universidad de Barcelona, el profesor Fabidn Estapé, catedratico
de Politica Econdmica, al recordarnos que la eficacia de una medida de gasto social o de un
impuesto progresivo no es algo automatico, sino que depende crucialmente de la calidad de
las administraciones y organismos publicos que han de aplicarlos.

Durante el periodo de globalizacién hemos confiado en exceso en la capacidad de las ca-
denas globales para hacer frente al aprovisionamiento, tanto de material e instrumental sa-
nitario como de las materias primas necesarias para la industria farmacéutica nacional. Esas
que funcionan de forma satisfactoria en tiempos normales, pero han mostrado su debilidad
en tiempos de pandemia global.

Estos déficits de aprovisionamientos en tiempos de urgencia han puesto de manifiesto la ne-
cesidad de disponer de un cierto grado de soberania econdmica, industrial y de investigacion e
innovacion relacionados con la industria de la salud. Hace solo unos afios, o quiza tan s6lo unos
meses, hablar de “soberania” industrial y tecnoldgica habria producido sarpullidos en algunos
ambientes académicos, intelectuales y politicos. Pero la nocién de soberania no es equivalen-
te a “autarquia” o “nacionalismo econdmico”. Hoy vemos como los paises mds desarrollados
europeos y del resto del mundo utilizan el término “soberania tecnoldgicay econémica” como
sinénimo de “estratégico” o indispensable. De hecho, los gobiernos de los paises desarrollados
de economia de mercado estdn inyectando capital publico en grandes cantidades en “sectores
y empresas nacionales estratégicas”, desde Estados Unidos, al Reino Unido y la Unién Europea.
Un ejemplo notable es Alemania. Y todo ello con el beneplacito de la Comisaria de Competencia
de la Comision Europea, tan puntillosa hasta hace poco en estas cuestiones.
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Lo nocidn de sector estratégico estd relacionada con los “eslabonamientos” o “linkages”
hacia atrds y hacia adelante de ese sector con el resto de la economia. La nocién de “linkage”
fue un concepto importante en el andlisis de crecimiento econédmico que introdujo en los
afios cincuenta Albert O. Hirschman, del Instituto de Estudios Avanzados de Princeton, en
un celebrado libro titulado “La estrategia del crecimiento econédmico”. Este concepto, relega-
do durante la etapa de globalizacidn, vuelve a ser ahora un instrumento analitico importante
para las estrategias de recuperacion economica post COVID-19.

Por la densidad de sus eslabonamientos hacia atrds y adelante con el resto de los sectores,
la sanidad es un sector estratégico para la economia espafiola. Su efecto multiplicador sobre
el empleoy el PIB es potencialmente superior a otros sectores que hoy tienen un peso mayor.

LECCION 4°. LA PANDEMIA CREA UN MOMENTO DE OPORTUNIDAD
PARA PLANIFICAR UN ECOSISTEMA DE SALUD COMO SECTOR ESTRATEGICO
PARA LA ECONOMIA ESPANOLA

La pandemia de COVID-19 introduce una urgencia, que sin ella no hubiese existido, para pla-
nificar un ecosistema integrado de salud que vincule a todas aquellas empresas, organismos
e instituciones publicas y privadas relacionadas con la sanidad: los centros de investigacion e
innovacion; las universidades; los centros de formacion profesional; los ministerios y admi-
nistraciones publicas relacionados con la salud, los medicamentos, la industria y la ciencia
y tecnologia; los grandes hospitales del SNS; la red de cuidados; la industria farmacéutica, la
de material e instrumental sanitario, la de tecnologia digital, “big data” y telemedicina; las
patronales como Farmaindustria, AMETIC y otras.

Asi contemplado, el ecosistema de salud publica es un sector estratégico por sus externa-
lidades positivas hacia otros sectores productivos y por su transversalidad. Se convierte en un
sector clave para la investigacion, la innovacidn, la competitividad y el empleo, con un impor-
tante impacto en el PIB nacional. Es decir, el gasto en sanidad, bien empleado, tiene un efecto
multiplicador muy relevante sobre el empleoy el PIB.

Este ecosistema de salud requiere de potentes capacidades e instrumentos de plani-
ficacidn y coordinacion. El papel que en estas funciones tienen los gobiernos, las admi-
nistraciones publicas y el SNS es esencial. Esta planificacion no es opuesta a la economia
de mercado;al contrario, la fijacion de preferenciasy objetivos claros de salud publica permite
alos demds actores del ecosistema reducir las incertidumbres relacionas con sus inversiones.

Organizar este ecosistema de salud publica no viene obligado solo por la pandemia de la
COVID-19. La carga sobre el sistema de salud de las enfermedades infecciosas -nuevasy otras
viejas que vuelven- y no infecciosas que han quedado relegadas o desatendidas durante la
pandemia, continuara aumentando en el futuro. Y a todo esto hay que afiadir la més que pro-
bable pandemia del cambio climadtico.

LECCION 5°. EL FONDO “NEXT GENERATION UE” COMO INCENTIVO Y
OPORTUNIDAD PARA DISENAR Y FINANCIAR PROYECTOS INNOVADORES
DE SALUD PUBLICA

Ademas de capacidad de planificacion, concertacion y organizacion para construir ese ecosis-
tema integrado que haga de la salud publica un sector estratégico de la economia, se necesita
innovaciony financiacién abundante.



No es fcil, sin embargo, imaginar grandes aumentos de gasto publico en los proximos
afios debido a las limitaciones de ingresos fiscales. Esto no significa descartar el aumento de
recursos disponibles derivados de una revision de los gastos fiscales, de la mejora en la ges-
tion recaudatoria y de recargos impositivos temporales.

Pero hay una ventana de oportunidad para disefiar y financiar proyectos transformadores
que surge de los nuevos fondos “Next Generation UE”. Tanto el componente de subvenciones
como el de préstamos a tipos bajos es una fuente potencial importante de recursos finan-
cieros para proyectos de innovacion. Pero hay que recordar que esos fondos no se repartirdn
como si fuesen un “mand”, sino que se orientaran hacia proyectos de innovacion con obje-
tivos fijados por la UE y sometidos a procesos de verificacion y seleccion rigurosa, tal como
actua la UE en con otros tipos de fondos competitivos.

La competencia de otros sectores, industrias y organismos para hacerse con esos fondos
serd muy fuerte. Sin embargo, el sector salud tiene la ventaja de que es uno de los objetivos
prioritarios del “Next Generation”, a la vez que su contribucidn a los de la sostenibilidad y la
digitalizacion es muy intensa. El sector salud deberia saber aprovechar el viento de “barloven-
to” que ahora tiene.

El gobierno ain no ha definido cual serd la mecdnica de valoracion y seleccion de proyec-
tosyadjudicacion de esos fondos. Pero teniendo en cuenta la experiencia del funcionamiento
de la UE en otros fondos, se puede identificar una pequenia lista de criterios que pienso seran
incorporados a la metodologia para la seleccion de esos proyectos tractores: 1) Especificacion
de los objetivos del proyecto; 2) “Business Case”, con una clara identificacidn del “Capex” re-
querido y de la proyeccion de resultados a corto y largo plazo; 3) Quién lo lleva a cabo y, en
particular, quién lo lidera y cudl es el porcentaje de participacion de los actores importantes;
4) Plan Comercial: quién y como se vende, quienes seran los clientes; 5) Identificacidn de los
riesgos, tanto técnicos, comerciales, industriales, econdmicos etc., y sus consecuencias (re-
trasos, sobrecostes, pérdida de competitividad, obsolescencia, y un eventual “fall back”).

El liderazgo en el impulso y disefio de los proyectos de investigacion e innovacion sera de-
cisivo para configurar propuestas con capacidad para pasar los filtros de calidad y seleccion de
esos proyectos. El ecosistema de salud espariol tiene, en sus diferentes etapas de la cadena de
valor, actores con capacidad para actuar como lideres de esos proyectos. Es el caso de los Ins-
titutos y centros de investigacion y desarrollo tecnoldgico, en el ambito de la investigacion e
innovacion farmacoldgica, o el de las empresas del sector industrial, digital y de robotizacion.
También los grandes hospitales de referencia del SNS tienen capacidad para liderar proyec-
tos de investigacion e innovacion. También se deberian aprovechar los fondos del “Next Ge-
neration” para diseflar proyectos de atraccion y retencion de talento en las instituciones del
ecosistema sanitario. No hay que olvidar que la solucion al reto de la pandemia y del cambio
climdtico pasa por la cienciay por el conocimiento en general.

Concluyo. La sanidad es un sector estratégico para la economia. Los multiplicadores de los
gastos sociales en sanidad son muy elevados, tanto en términos de inversion privada comple-
mentaria en otros sectores, como de empleoy de PIB. La pandemia de COVID-19y los fondos
“Next Generation UE” abren una ventana de oportunidad para configurar un importante eco-
sistema de salud publica en Espafia, que garantice un grado de soberania industrial y tecnold-
gica frente a proximas pandemias.
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CRISIS DEL SISTEMA DE INNOVACION EN SALUD

La COVID-19 estd resultando una pandemia y emergencia global sin precedentes. Ha signifi-
cado una prueba de estrés para el sistema nacional de salud y derivado de ello para el sistema
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de I+D biosanitaria. Por otra parte, ya antes de la COVID-19 estdbamos frente a enormes retos
para la sostenibilidad econdmica del sistema derivados de una sociedad envejecida (silver so-
ciety) y unos incrementos enormes en los costes de los tratamientos médicos, en especial los
denominados bioldgicos y las terapias avanzadas.¢El sistema de I+D+I biosanitaria esta cri-
sis? En términos generales Espafia mantiene una posicidn competitiva en investigacion bio-
médica en el panorama internacional. Ocupa la posicion duodécima en el ranking mundial,
con mas del 15% de nuestras publicaciones consideradas de excelencia (es decir, incluidas
entre las top 10% mundial'). También se obtienen excelentes resultados en impacto de las
publicaciones (1,2 en impacto normalizado, es decir, un 20% mas de citaciones que la media
mundial?), en generacion de talento (2,6 doctores por cada 1.000 habitantes, 72 pais en la UE3)
,en captacion de financiacion competitiva (4.000M€ en fondos del programa marco europeo#)
o en inversion de capital privado (6.000M€5), que nos equiparan a paises de la primera divi-
sién como Alemania, Suecia, Holanda o Reino Unido. Sin embargo, los indices de innovacion
de Espafia no figuran entre las primeras posiciones del ranking europeo, sino que son todos
ellos “moderados” y nos ubican al mismo nivel que paises como Polonia, Grecia, Croacia o
Hungria. Tenemos un problema desde hace afios en la traslacion de la investigacién en in-
novacion que las diferentes politicas cientificas e industriales no han conseguido solventar
hasta ahora. El objetivo se perfila claramente, debemos situar a Espafia en un escenario de
vanguardia en innovacion, y pensamos que la investigacion e innovacidn en el ambito de la
salud puede ser uno de los principales motores de este cambio.

Tenemos a nuestro alcance los modelos de referencia internacionales, y algunas experien-
cias de éxito locales, que nos indican que no existe una formula magica ni unica. Para con-
textualizar estos modelos partimos de una concepcion de la investigacion, el desarrollo y la
innovacion (I+D+I) como procesos intrinsecamente relacionados, que se retroalimentan y no
pueden concebirse por separado, pero que no son lineales. La inversion en ciencia es necesa-
ria para crear conocimiento, sobre todo disruptivo, pero por s{ misma no garantiza la genera-
cion de un ecosistema econdmico innovador.

Entendemos por innovacion el cambio que genera valor y supone una novedad. Se rea-
liza mediante la aplicacion de nuevos conocimientos y tecnologia que pueden ser desarro-
llados internamente en las organizaciones, en colaboracion externa o adquiridos median-
te servicios de asesoramiento o por compra de tecnologia; incluye todas las actuaciones
cientificas, tecnoldgicas, organizativas, financieras y comerciales que conducen al cambio
que genera valor. Hay varios tipos de innovacion. La innovacion incremental, de mejora
continua, progresiva o acumulativa. Se considera de bajo riesgo y baja transformacion (o
baja aportacion de valor). La innovacion basada en la investigacidn y la ciencia, fruto de la
creacion de nuevo conocimiento. Es intensiva en financiacidon, fundamentalmente publica
o filantrépica, estd considerada hasta cierto punto altruista y obtiene retornos moderados
alargo plazo. Y finalmente la innovacidn disruptiva y transformadora, de alta complejidad
y riesgo. Generadora de riqueza y valor economico (retornos en competitividad y en ingre-
sos) y social (atraccion de talento y ocupacion de alta calidad). Es una innovacion acele-
rada basada en la multidisciplinariedad que cambia paradigmas. A menudo se desarrolla
alrededor de tecnologias revolucionarias que actian de tractores del cambio (tecnologia de

1. https://icono.fecyt.es/sites/default/files/filepublicaciones/indicadores_2019.pdf
2. https://icono.fecyt.es/sites/default/files/filepublicaciones/indicadores_2019.pdf
3. https://www.ine.es/prodyser/espa_cifras/2019/16/

4. https://icono.fecyt.es/sites/default/files/filepublicaciones/indicadores_2019.pdf
5. Informe COTEC 2020



edicion genética CRISPR; nanotecnologia; o inteligencia artificial, entre otras). Frecuen-
temente estas tecnologias han sido desarrolladas por esquemas de financiacién publica
o altruista (innovacion basada en la investigacion) que han sido aceleradas e implantadas
por agentes privados.

ANTECEDENTES

Si hacemos una breve revision histdrica vemos que, en términos generales, los hospitales del
Sistema Nacional de Salud cuentan con una trayectoria de unos 60 afios de investigacion cli-
nica gracias a la creacion y crecimiento de la industria farmacéutica nacional, de origen fami-
liar con laboratorios como Almirall, Lacer, Ferrer, Leti o Uriach, entre otros. Hace 34 afos, en
1986, acontecen dos hechos histdricos trascendentales: la promulgacion de la primera Ley de
la Cienciayla Ley General de Sanidad, que entre otras cosas creaba el principal motor de la in-
vestigacion biomédica publica en Espafia, el Instituto de Salud Carlos III. Hace unos 20 afios
se fundaron los embriones de los actuales institutos de investigacion asociados a los hospita-
les, y posteriormente, hace unos 15 afios, se acuiid el concepto y orientacion de investigacion
(biomédica) translacional.

Elimpulso de lainnovacion en salud es mucho mas reciente. Hace unos 10 afios se crearon
las primeras estructuras de gestion de la innovacidn en los hospitales espafioles y sus centros
de investigacion (ITEMAS 2009). Hace poco mas de 5 afios algunos institutos decidimos crear
posiciones y perfiles de desarrollo de negocio, comunes en el sector privado, pero préctica-
mente inexistentes en el sector publico. Estos perfiles estaban claramente orientados hacia
mercado. Por cierto, el término, “negocio”, aun hoy sigue sin aceptarse por considerarse no
ético o impudico en relacién con la ciencia en numerosos entornos académicos. Una vision
todavia mds novedosa en términos temporales son los centros de investigaciéon que trabajan
con el compromiso ultimo de crear valor, y que han generado sistemas de seguimiento e in-
dicadores de medida de su impacto, de su capacidad de transformacidn, con los que rendir
cuentas a sus 6rganos de gobierno (sus “propietarios”) y cumplir asi con su deber con la socie-
dad (pacientes, ciudadanos).

La realidad del sistema de I+D+I en salud de hoy es el resultado de este proceso acumu-
lativo complejo, que ha evolucionado sobre la base de estructuras previas mas o menos con-
solidadas. Su creacion ha requerido décadas de esfuerzo, gran dedicacidon de recursos y de
tiempo. Cierto es que las diferentes etapas se han sucedido cada vez a mayor velocidad, con
transiciones y periodos temporales mads cortos e intensos en una dindmica de aceleracion ex-
ponencial.

MODELOS DE REFERENCIA

En nuestro mundo global, cada vez mds cambiante, “pequefio” y “veloz”, disponemos de cla-
ros modelos de referencia de sistemas de innovacion en salud, que se han demostrado efica-
cesy exitosos en la construccion de valor y riqueza social y econdmica. El mayor exponente de
ello es el ecosistema de innovacion en salud de Boston-Cambridge, Massachusetts, USA. Ini-
ciado hace mds de 5 décadas, hoy esta considerado el mas eficiente y sofisticado distrito inno-
vador en salud del mundo. Es el resultado de una extraordinaria visidon colectiva, gran alinea-
ciony liderazgo al més alto nivel administrativo, politico e institucional, con un compromiso
continuado de crecimiento e inversion publica y privada. De la mano del tejido industrial,
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productivoy financiero, ha atraido a las empresas (bio) farmacéuticas lideres, implicado e im-
pulsado los mejores hospitales y entidades académicas, centros de investigacion biomédica,
incubadoras (+30), generando un gran numero de start-ups biotecnoldgicas (+430), implican-
do numerosos agentes sociales, creando un modelo de excelencia singular. En los ultimos 10
afos, las instituciones de Massachusetts han invertido mas de 1.000 millones de ddlares en
favorecery hacer crecer el ecosistema biotecnoldgico de Boston, que consigue atraer cada afio
alrededor de 8.000 millones de ddlares de capital privado, 2.100 millones de ddlares en fon-
dos de proyectos competitivos y genera 50.000 puestos de trabajo. No en vano es la region del
mundo con la mayor tasa de inversion en I+D+I, por encima del 5% de PIB (siendo la media de
los Estados Unidos de 2,7% del PIB).

Mas cercano geograficamente es el caso de Israel, con un sistema de I+D+I en salud desa-
rrollado en los dltimos 30 afios. En su caso destacan su capacidad de aplicar avances tecnold-
gicos a dispositivos médicos para uso en salud. Cuenta con una importante inversion publica
y privada, y una alta capacidad de validacidn clinica a través de una red de hospitales publicos
y privados de alto nivel. Un elemento adyuvante importante es el compromiso de la Autoridad
de Innovacion Israeli impulsando politicas activas de fomento de la emprendeduria, uno de
los sellos distintivos del pais. Israel es uno de los paises que destina un mayor porcentaje de
sus recursos a I+D+I con un 4,2% de su PIB, practicamente el doble de la media mundial. Nive-
les comparables de inversion sdlo se encuentran en Corea (4,3%), Japon (3,4%), Suecia (3,1%)
o Dinamarca (2,9%).

Lainversidon en I+D+1 en Espafia es del 1,2% del PIB. Ante esta situacion, ¢qué puede hacer
el sistema de ciencia e innovacidn espafiol para salir de la crisis? Tiene una gran oportuni-
dad a su alcance: transformar los hospitales en verdaderos ecosistemas de innovacion. Los
hospitales espafioles actuales son muy eficaces en generar conocimiento y soluciones para
las necesidades médicas no resueltas. Pueden ser uno de los grandes motores de creacion de
riqueza econdmica y social.

EL HOSPITAL DEL SIGLO XXI

Desde el cambio de siglo, y en la coyuntura de la salida de la crisis econdmica global del 2008,
los grandes hospitales universitarios estan protagonizando procesos de cambio a multiples ni-
veles. Los hospitales modernos (o si se quiere del futuro), compaginardn su actividad asistencial
con la actividad investigadora, innovadora y docente, pero no como elementos segmentados,
sino en un modelo integrado que se retroalimenta. Su vision ha de estar claramente enfocada
al paciente, pero también debe satisfacer las necesidades de la sociedad actual, desde una con-
cepcidn socioecondmica amplia, que incluye al tejido productivoy a los demas agentes sociales.
Tenderdn a convertirse en centros de alta - ultra — especializacidn al servicio de la atencion de
los pacientes criticos y agudos, y en la realizacion de mejores diagndsticos, mas rapidos y menos
invasivos. Deberdn generar e incorporar nuevos tratamientos con mejores resultados, menos
complicaciones o efectos secundarios y que cumplan las expectativas de los pacientes.

Hoy dia algunos hospitales ya tienen entre sus prioridades la generacidn, transmision (for-
maciony generacion de talento) y transferencia de conocimiento. Esto les convierte en entor-
nos idoneos para realizar el proceso de I+D+I de forma integral. Deben orientarse a buscar
o generar soluciones innovadoras para cubrir necesidades médicas no resueltas y estdn en
disposicidon de convertirse en verdaderos Hubs de innovacion en los que desarrollar mode-
los colaborativos (innovacion abierta). Dicho de otra forma, deben ser puntos de encuentro y
de colaboracion entre los generadores de conocimiento, las empresas y todos aquellos otros



agentes multidisciplinarios complementarios necesarios para poder desarrollar soluciones
disruptivas que lleguen al mercado para solucionar los grandes retos en salud.

Para llegar a alcanzar esta potencialidad, los hospitales deberan romper muchos muros
fisicos, culturales y organizativos que les permitan abrirse y convertirse en entornos inclu-
sivos y amables en los que impulsar proyectos de innovacion, esto es, para generar conoci-
miento, negocio y actividad econdmica. Los hospitales deben contribuir, o incluso liderar,
la dinamizacidn del tejido industrial de su entorno, estableciendo alianzas con empresas de
cualquier tamafio basadas en el conocimiento. A la vez, deben establecer alianzas estratégi-
cas con los lideres biotecnoldgicos, farmacéuticos y del ambito de las tecnologias médicas en
aquellas areas donde se muestren excelentes. Sus centros de investigacion no solo deben ge-
nerar conocimiento, sino que deben transferirlo a los pacientes, a través del mercado, y para
ello deben impulsar la creacion y crecimiento de spin-offs y start-ups. Deben generary cuidar
el talento joven, emprendedor, especializado y con ocupaciones de alto valor afiadido. Estos
campus hospitalarios se transformaran en laboratorios de prueba (Living Labs) con tecnologia
y equipos punteros, donde probary validar estudios que posteriormente podran ser escalados
e implantados en los sistemas de salud.

Los hospitales del futuro seran entornos muy dindmicos e interactivos, de relacidn, dis-
cusion y fomento de la creatividad. Estableceran y explotardn alianzas y consorcios con
entidades de I+D internacionales y de referencia. Con nuevos modelos organizativos y de
gobernanza mucho mds autébnomos, pero a la vez transparentes, responsables y capaces
de rendir cuentas. Modelos facilitadores de la relacion entre los diversos agentes: inverso-
res, administracion, financiadores, reguladores, comercializadores y, muy especialmente,
pacientes, con el objetivo de optimizar la llegada al mercado y al sistema nacional de salud
de las nuevas tecnologias y productos. Los pacientes son un elemento fundamental en esta
nueva vision. Deben ser los protagonistas de esta revolucidn y la integracion de su opinion
en los equipos que desarrollan las nuevas soluciones es fundamental desde el inicio (patient
inclusive teams).

Este tipo de hospitales abiertos y globales empieza a ser una realidad en nuestro pais, con
algunos centros que ya evidencian la capacidad real de producir riqueza econdémica y social.
Por citar un ejemplo, los datos de actividad del afio 2019 del Vall d’'Hebron Instituto de In-
vestigacion (VHIR) indica que contribuye con cerca de 74 millones de euros a la economia
de Cataluna. Estos estan divididos entre unos 39 millones resultado de su actividad directa
ejecutada sin subvenciones ni ingresos financieros; 19 millones de forma indirecta sobre el
entornoy 16 millones de forma inducida sobre este mismo entorno. La estimacién del efecto
fiscal asciende a 12,5 millones de euros. El impacto econdmico es relevante dado que la insti-
tucion parte de una dotacion estructural basal del Departamento de Salud de la Generalitat de
Catalunya (contrato programa) de 2,1 millones de euros. En cuanto a creacidon de ocupacion,
el VHIR genera 664 puestos de trabajo directos, 108 indirectos y 169 inducidos, la mayoria de
ellos de alto valor afiadido (actividad investigadora, académicay técnica). Ademads, la mayoria
de los 660 puestos de trabajo directos son estables y de baja o nula precariedad.

OPORTUNIDADES PARA LA 11D BIOSANITARIA

Los retosynecesidades que afronta nuestro sistema nacional de salud son globalesy comunes
con los de cualquier pais avanzado y asi lo reflejan sus respectivas agendas de salud, cienciay
tecnologia. Estos retos constituyen grandes oportunidades para nuestra I+D biosanitaria con
elementos importantes a tener en cuenta en este nuevo escenario. Veamos algunos de ellos:
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— Sistemas de diagndstico. Desde una perspectiva de innovacién incremental, nos encon-
tramos con la identificacidon de nuevos biomarcadores genéticos o moleculares, que per-
miten el diagndstico de precision ligados al desarrollo de sistemas y dispositivos point-
of-care, lab-on-a-chip o de screening masivo, y la explotacion de Big Data para el desarrollo
de nuevos sistemas con valor predictivo (previa manifestacion clinica) y/o prondstico. De
forma mas disruptiva, tenemos nuevas soluciones que hacen uso de las tecnologias de la
informacidon como el Internet of Things (internet de las cosas, 10T), el blockchain o el 5G.
También los sistemas de diagndstico por imagen (para el soporte a la decision y la optimi-
zacién del tiempo de respuesta), aplicacion de la Inteligencia Artificial para el analisis de
parametros biométricos, como la voz (en el campo de la salud mental), la tos (en casos de
afeccion pulmonar o infecciosa, como la COVID-19), la vision (en patologias asociadas a la
neurodegeneracion), u otros no fisioldgicos derivados de hdbitos de conducta o consumo.

— Soluciones terapéuticas. Mejores tratamientos para enfermedades oncoldgicas, infeccio-
sas y para combatir nuevos agentes patdgenos y la resistencia antimicrobiana; nuevos
tratamientos para enfermedades que hoy carecen de soluciones (entre ellas muchas en-
fermedades minoritarias). Aplicaciones novedosas en el campo del envejecimiento y la
fragilidad, la salud mental y la obesidad/diabetes. Desarrollo de terapias avanzadas (gé-
nica, regenerativa, celular, tisular) asi como el reposicionamiento de fairmacos para nue-
vas aplicaciones. Mas disruptivamente y a modo de ejemplo, nuevos dispositivos médicos
para cirugia no invasiva, nuevos (bio)materiales para prétesis e implantes, desarrollo de
aplicaciones basadas en la impresion 3D, sistemas nanotecnoldgicos de liberacion de me-
dicamentos, robotizacion de sistemas y servicios, sistemas recuperativos-sustitutivos de
funcionalidades, y el uso de la realidad virtual o aumentada para tratamientos de salud
mental, rehabilitacidn y paliativos.

— Explotacion de la informacion. Una de las mayores oportunidades que nos encontramos
en este contexto es la gestidn y explotacion de los datos generados por todas estas tec-
nologias de forma masiva. El avance de herramientas como la inteligencia artificial, el
internet de las cosas (I0T) o el 5G aceleran la disponibilidad de datos estructuradosy de
calidad. Actualmente se generan y almacenan diariamente millones de datos en hospi-
tales y centros de investigacion, utiles para el desarrollo de herramientas de diagndsti-
co, prevencion y terapéuticas. El sistema nacional de salud espafiol dispone de registros
centralizados y digitalizados de millones de historias clinicas de usuarios. Esto lo puede
situar en una posicion muy competitiva a nivel internacional si sabemos explotarlos. No
obstante, se requiere elaborar modelos de gestidn integral y coordinada de estos datos,
para que puedan ser puestos a disposicion de la comunidad cientificay empresarial, ga-
rantizando los estdndares de calidad, la normativa legal y los condicionantes éticos y de
seguridad en su acceso.

— Los biobancos constituyen un activo de gran potencial. Se debe impulsar la creacion de
biobancos virtuales integrados en estructuras fisicas de biobancos ya existentes, y facilitar
elacceso de investigadores del sistema nacional de salud al uso de muestras biologicas con
informacion clinica asociada. Esto permite el uso del conocimiento en la préctica clinica
y su implementacion en la medicina personalizada y de precision. También permiten im-
pulsar la creacion y la utilizacion de modelos animales y organoides. Mds alla de los resul-
tados cientificos y tecnoldgicos, los institutos de investigacion asociados a los hospitales
tienen una oportunidad de valorizar y explotar su conocimiento y capacidades a través de
los biobancos y la informacion clinica asociada a las muestras que contienen.

— Servicios cientifico-técnicos y conocimiento experto. Los institutos de investigacion asocia-
dos a los hospitales pueden explotar el uso de las infraestructuras, sus plataformas de alta



tecnologia (micas), de soporte bioestadisticoy bioinformadtico, estabulacidny quiréfanos
de experimentacién animal, o los servicios de gestién de investigacion clinica (CROs). Y
en general puede explotarse toda forma de conocimiento, sea la capacidad técnica de los
profesionales de los citados servicios, o la experiencia y conocimientos de expertos, clini-
cos, lideres de opinidn, e investigadores de estas instituciones en forma de servicios de
asesoramiento. Es recomendable que se hagan planes de comercializacion y promocién
de servicios a las empresas y agentes externos en condiciones competitivas de mercado. Y
aun mejor si se consigue que no sean meras prestaciones de servicio, sino que se formulen
como colaboraciones de investigacion, con potencial de generacion de nueva propiedad
intelectual. La colaboracién publico-privada emerge como un elemento fundamental para
el éxito de esta nueva vision.

La crisis de la COVID-19 ha cambiado ciertas normas del juego en un espacio de tiempo
muy corto. Hay mayor predisposicién a colaborar para el desarrollo de ventiladores par-
ticipados por parte del tejido industrial (Seat, HP y otros) con proyectos de innovacion
compartida. Se han formalizado contratos de nuevos ensayos clinicos en tiempo récord.
Se han establecido dotaciones extraordinarias de fondos publicos y privados, y se ha visto
un incremento de la confianza y la exigencia por parte de la sociedad con la ciencia como
via para la resolucidn de la crisis sanitaria, y en general como mecanismo para encontrar
soluciones a los desafios de salud. Todo ello configura una oportunidad para promover
nuevos proyectos, optimizar la capacidad de respuesta ante situaciones de crisis y cambiar
el modelo econémico y social.

El nuevo Programa Marco de la UE ofrece instrumentos y programas de financiacién com-
petitiva relevantes. En el ambito de la I+D+I en salud Espafa va consolidando experiencia y
posicion de liderazgo. El conocimiento y la ciencia producidos en nuestro pais son de alto
nivel. Se deben trabajar las alianzas internacionales e impulsar propuestas innovadoras com-
petitivas. Se ha de impulsar la creacidn y participacion en redes y consorcios con entidades de
investigacidn y empresas lideres nacionales e internacionales.

Investigacion e Innovacion Responsable (RRI). Las estrategiasy procesos de I+D+I se trans-
formaran significativamente a lo largo de la proxima década para dar respuesta e impregnarse
de los principios de la RRI. El movimiento hacia la ciencia abierta permitird mejorar la cali-
dad, la transparenciay el acceso compartido del conocimiento al mercadoy a la ciudadania, y
beneficiard toda iniciativa de innovacion que se oriente a grandes retos y promueva la colabo-
racion activa de todos los agentes sociales, con vocacion de impacto global.

NECESIDADES Y REQUERIMIENTOS

Para garantizar la competitividad e impulsar la proyeccién e internacionalizacidn del sistema
de I+D+I biosanitario espafiol se necesitara satisfacer los siguientes requerimientos generales:

1. Incrementary garantizar la ejecucidn de la inversion en I+D+I publica.

2. Incrementar muy significativamente la inversion privada en I+D+1y favorecer un mayor
peso del sector empresarial en el gasto interno, equiparandola con la media europea.
Las politicas publicas para apalancar la inversion de recursos privados se vislumbran
como fundamentales.

3. Crear modelos de colaboracion publico-privada que estimulen la coinversion en I+D+1
a largo plazo, entre ellos la compra publica innovadora.
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4. Flexibilizar el marco juridico-administrativo para la ejecucion eficaz de la financiacién

publica competitiva.

. Equiparar la actividad y cultura innovadora en las PYMES a la media europea.

6. Reforzar lavision estratégica de la inversion en I+D+I en las politicas industriales. Crear
politicas e incentivos para promover el emprendimiento que incluyan ayudas a spin-
offs y start-ups y que atraigan a grandes empresas lideres internacionales con capaci-
dad de traccidn de la innovacion.

7. Mejorar la valorizacién y la transferencia tecnoldgica del conocimiento generado al
sector productivo, a los sistemas de salud y a la sociedad.

8. Generar programas de ayuda para la promocidn, retencion y captacion de talento, y mi-
nimizar las barreras legislativas en la movilidad de personal entre entidades publicas
y privadas.

9. Garantizar el relevo generacional de la comunidad clinica e investigadora, y eliminar
las condiciones precarias de accesoy consolidacion de los jovenes investigadores. Pro-
mover la meritocraciay ajustar las politicas de recursos humanos al marco europeo de
la estrategia HRS4R (human research strategy for researchers).

10. Mejorar el conocimiento y la cultura cientifica y de innovacion, y promover la partici-
pacion ciudadana, segun establece la RRI.

(€]

La transformacion de los hospitales del sistema nacional de salud en eficaces sistemas de
innovacion generadores de riqueza puede ser una poderosa palanca para salir de la crisis. Los
hospitales deberdn liderar esta metamorfosis, contundente y progresiva, en un compromiso
coordinado con todos los agentes de la cuddruple hélice: tejido empresarial, agentes genera-
dores de conocimiento, administraciones y sociedad. Ademads de los requerimientos genera-
les ya citados, sera clave para el éxito que los hospitales sean capaces de:

1. Desarrollar nuevos modelos de hospital orientados a servir a la sociedad y a generar
riqueza con una vision altamente competitiva y proyeccion internacional.

2. Desarrollar sistemas de innovacion disruptivos y procesos dgiles y adaptables a un en-
torno en constante cambio.

3. Establecer relaciones con agentes de I+D+I internacionales e industriales que inviertan
recursos econdmicos y humanos en proyectos locales de investigacion e innovacion.

4. Establecer relaciones de cooperacion a largo plazo entre empresas y los institutos de
investigacidn asociados a los hospitales.

5. Desarrollar un sistema abierto, seguro, integrado, ético y a tiempo real de explotacion
de datos biomédicos disponible para la comunidad cientificay empresarial.

6. Fomentar el liderazgo personal, a través de la formacion de profesionales en este ambi-
to, como elemento motor e impulsor de la cultura innovadora.

7. Priorizar proyectos orientados a solucionar los principales retos en salud que integren
unavision cercana de larealidad social y personal del paciente,y promuevan la partici-
pacion activa de los pacientes.

A modo de conclusidon podemos decir que la agudeza de la crisis que estamos viviendo (CO-
VID-19),y la responsabilidad de preservar la competitividad y sostenibilidad de nuestro siste-
ma nacional de salud constituyen un reto de gran envergadura que nos exige diseflar e implan-
tar soluciones sistémicas de gran complejidad y largo recorrido. La construccion de sistemas
de innovacion integrales y disruptivos, pivotando alrededor de y liderados por los hospitales,
basados en la estrecha colaboracion publico-privada, y con una orientacion y vocacidn inter-



nacional, pueden ser una palanca eficaz para situar el sistema de I+D+I espafiol en un escena-
rio de vanguardia en el que la salud actie como eje de desarrollo econédmicoy social.
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Si miramos hacia atrds, en concreto a la década de los noventa, Europa se situaba en una bue-
na posicion dentro del sector de las ciencias de lavida. Estaba a lavanguardia de la innovacion
meédica, bajo un aura de optimismo sobre el futuro, incluso frente a la creciente competencia
mundial.

Hoy, el lugar de Europa en el panorama mundial de la innovacién médica ya no es el que
era. Lo que significa una mala noticia para los ciudadanos europeos, nuestros sistemas sa-
nitarios y nuestras economias. En los ultimos 25 afios, Europa ha perdido terreno frente a
EE. UU. y, mas recientemente, frente a China en el desarrollo de nuevos tratamientos, en la
inversion en I+Dy en transformar esta innovacidon en un mejor cuidado de los pacientes.

Elgran impacto “sin precedentes” de la pandemia de la COVID-19, tanto en vidas humanas
como en la economia, ha revelado debilidades en nuestros sistemas que deberian inspirar
un replanteamiento fundamental. Si bien las comunidades cientificas y de la salud trabajan
sin descanso para enfrentarse a los desafios de la pandemia, vale la pena reflexionar sobre el
vinculo entre la salud y la economia, la seguridad de la salud y el lugar de las industrias de las
ciencias de la vida en la sociedad europea. Esto se produce mientras la Union Europea esta
llevando a cabo una revisién de la Estrategia Industrial y desarrollando su primera Estrategia
Farmacéutica. Si estas visiones gemelas del futuro son capaces de hacer posible una politica
coherente para el sector farmacéutico, Europa tiene el potencial de volver a ser una region
lider en innovacion farmacéutica.
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CIENCIA Y SOLUCIONES

Vivimos en una época de avances cientificos y en innovacidn increibles. Aunque Europa haya
bajado algun puesto en la tabla de la liga de innovacién global, ha habido avances revolucio-
narios, desde la finalizacion del Proyecto Genoma Humano hasta el descubrimiento de las he-
rramientas de edicion de genes CRISPR / Cas. El prondstico para las personas con diferentes
tipos de cancer es ahora mucho mejor que hace apenas una década. Los anticuerpos mono-
clonales han transformado la vida de personas con enfermedades inflamatorias. La primera
terapia modificadora de la enfermedad de Alzheimer finalmente estd a la vista. El numero
de tratamientos para enfermedades raras ha aumentado exponencialmente. Si bien siguen
existiendo importantes necesidades insatisfechas, en oncologia, resistencia a los antimicro-
bianos, enfermedades cronicasy demas, los éxitos pasados nos dan confianza en que las cien-
cias de lavida pueden respondery de hecho responden con innovaciones que los ciudadanos
valoran. El ritmo al que se logra el progreso y el papel de Europa en la busqueda global de
soluciones depende del entorno politico en el que opera nuestro sector en esta region.

La pandemia es un duro recordatorio de nuestra dependencia colectiva de la innovacion
meédica. Esta muy claro que la unica via para salir de la crisis actual es a través de diagndsti-
cos, tratamientos y vacunas de rapido desarrollo, que permitiran que la vida en Europa y en
el mundo vuelva a la normalidad. Nuestra capacidad para investigar, fabricary distribuir me-
dicamentos es un componente clave de la resiliencia de la region. Al resolver los problemas
urgentes a los que nos enfrentamos hoy, no debemos perder de vista nuestra preparacion para
los desafios futuros. Nuestra capacidad de aprender las lecciones de la COVID-19 determinara
cuan rapido saldremos de nuestros problemas econémicos y de salud, y la solidez de nuestra
respuesta a la proxima crisis. Como siempre, no podemos saber cuando golpeara la proxima
crisis o qué forma tomard, pero podemos estar seguros de que llegara.

Este es un momento crucial para Europa. Las decisiones que tomemos hoy en las estrate-
gias industrial y farmacéutica a nivel de la UE, asi como con respecto a los sistemas sanitarios
a nivel nacional, dardn forma a nuestra salud y bienestar econdmico futuros. Los dos estan
estrechamente entrelazados. Ahora es el momento de preguntarnos qué tipo de sistema de
salud queremos. (Como podemos abordar cuestiones de largo alcance, como la desigualdad
de resultados, que fue tan cruelmente expuesta por el SARS-CoV-2? ;Como podemos desblo-
quear el potencial de los datos de salud para hacer que los sistemas sean ma4s eficientes y
las experiencias de pacientes mas personalizadas? No es posible obtener respuestas viables a
estas preguntas sin una industria farmacéutica préspera en Europa. Sin embargo, la realidad
es que la fuerza de nuestro sector estaba amenazada mucho antes de que la COVID-19 entrara
en nuestro léxico diario.

TENDENCIAS DE CARACTER GENERAL

Cuando estalld la pandemia, la UE estaba preparando una Estrategia Industrial y una nueva hoja
de ruta para una Estrategia Farmacéutica. Estos documentos tardaron mucho en elaborarse y,
cuando llegaron, el mundo habia cambiado. Quizas sea una oportunidad para pensar de nuevo,
alaluz de lo que nos ha ensefiado la pandemia. Para comprender por qué es tan urgente tener
una Estrategia Industrial sélida que esté estrechamente alineada con un plan proactivo para la
Estrategia Farmacéutica europea, debemos considerar algunas tendencias generales.

Los datos de 2014-2018 muestran que el 47% de los nuevos tratamientos son de origen
estadounidense, con un nimero creciente de nuevos productos aprobados primero en mer-



cados emergentes como China. Europa es el origen solo del 25% de los nuevos descubrimien-
tos. Esto representa un cambio de tendencia radical del panorama de la innovacion médica
en el que me gradué hace 25 afios. Paralelamente, la participacion de Europa en la inversion
mundial en I+D estd disminuyendo. Durante el ultimo cuarto de siglo, la base de investiga-
ciony desarrollo de la region se ha erosionado gradualmente, con la transferencia de nuevas
unidades de investigacidn de tecnologia de vanguardia fuera de Europa, principalmente a los
Estados Unidosy, ultimamente, a China.

Sivolvemos la mirada a 1990, la imagen era claramente diferente. Europa lideré el mundo
en I+D farmacéutica, pero gradualmente ha ido perdiendo terreno. En 1997, la industria esta-
dounidense superd a Europa en gasto en I+D. Entre 1990y 2017, la inversion en I+D en Europa
crecid 4,5 veces, mientras que en EE. UU. aumentd mas de 8 veces. A menos que Europa actie
ahora, esta tendencia a la baja de los ultimos 25 afios continuard y, bajo la presion de la feroz
competencia mundial por la inversion, puede acelerarse.

Si bien estas tendencias dan lugar a una lectura desalentadora, el sector europeo de las
ciencias de la vida merece el respaldo de las instituciones europeas, de los gobiernos nacio-
nales y de toda la comunidad sanitaria, industrial y cientifica. De hecho, la contribucion de la
industria al empleo y al crecimiento es motivo de celebracion, teniendo en cuenta el viento
en contra. A pesar de la significativa actividad de investigacion y desarrollo en EE. UU. y Chi-
na durante los ultimos 25 afios, la industria aun invirtié 36.500 millones de euros en I+D en
Europa en 2018. Emplea directamente a unas 765.000 personas en la region y en 2019 indujo
alrededor de 2,7 millones de puestos de trabajo en toda la UE. Las actividades de las empresas
farmacéuticas aportaron mas de 127.000 millones de euros directamente a la economia de la
UE, con 140.000 millones de euros adicionales proporcionados a través de la cadena de sumi-
nistroy el gasto de los empleados. Ademds, Europa tiene una larga historia de fabricacion de
vacunas y se beneficia de una solida infraestructura industrial, con el 76% de los principales
fabricantes de vacunas innovadores de Europa. Esta es la base sobre la que deberiamos cons-
truir una Estrategia Industrial renovada para Europa.

SE BUSCA UNA NUEVA AMBICION

El reconocimiento de que Europa necesita nuevas iniciativas politicas audaces estad lejos de
ser nuevo. La Comision Europea en su Comunicacion de 1994 titulada Esquemas de una poli-
tica industrial para el sector farmacéutico en la Comunidad Europea, ya defendid la necesidad
de un nuevo impulso a la industria farmacéutica europea. Reconocio que la industria es “un
activo sustancial para el crecimiento y el empleo” en la UE, y advirtié que “hay indicios de
que la competitividad de la industria de la Comunidad esta cediendo en comparacién con
sus principales competidores”. En otras palabras, el sector de las ciencias de la vida tiene un
valor real para Europa y estaba amenazado. Lamentablemente, estas advertencias no fueron
escuchadas a tiempoy las predicciones de declive se han hecho realidad. En los afios siguien-
tes, Europa no ha dado los pasos decisivos necesarios para fortalecer su sector farmacéuticoy
revertir la tendencia a la baja.

Los decisores politicos se encuentran ahora en una encrucijada. Los actuales Comisarios
europeos apenas habian tomado posesion de sus carteras cuando se inicio la pandemia. Las
primeras sefiales de la nueva administracion habian sido alentadoras. La carta de la presiden-
ta de la Comision, Ursula von der Leyen, al Comisario de Salud entrante, Stella Kyriakides,
reveld una fuerte voluntad de “apoyar a la industria farmacéutica europea para garantizar que
siga siendo un innovadory lider mundial”. Desafortunadamente, la hoja de ruta para la indus-
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tria farmacéutica publicada en el verano de 2020 fue decepcionante a este respecto. No contie-
ne los motores de innovacion necesarios para hacer realidad su propia ambicion de hacer de
la industria europea un lider mundial en innovacion.

Entonces, ¢cudles son los ingredientes de una estrategia exitosa? La respuesta es una com-
binacién de infraestructura cientifica y digital, y de sistemas regulatorios y de propiedad in-
telectual que afiancen el desarrollo de la industria. Juntos, son una receta para desarrollar y
fabricar la proxima generacidn de vacunas y tratamientos, y brindar a los pacientes acceso
a estas soluciones innovadoras. Europa necesita ampliar las redes de ensayos clinicos, los
biobancos y bancos de datos, asi como respaldar un espacio europeo de datos sanitarios y
mecanismos de colaboracidon publico-privada en este ambito. Impulsar nuestro marco de
propiedad intelectual es esencial para atraer inversiones. Esto deberia incluir incentivos para
abordar las necesidades médicas insatisfechas en areas como la resistencia antimicrobiana,
la preparacion para pandemias, los medicamentos huérfanos y la investigacion pediatrica.
La armonizacién de los CCPs (Certificados Complementarios de Proteccion) y unos solidos
sistemas de propiedad intelectual pueden aumentar la certeza y la previsibilidad tanto para
los innovadores como para los inversores, lo que se traduce en nuevas opciones terapéuticas
para los pacientes y mayor crecimiento econémico.

Para tener una industria farmacéutica lider, la estabilidad del marco regulador europeo es
tan fundamental como su capacidad de adaptacion, rapidez, eficacia y competitividad mun-
dial. Los tiempos de aprobacion regulatoria deben estar al menos a la par de otras regiones si
queremos competir globalmente. Una Agencia Europea de Medicamentos mds fuerte, la sim-
plificacidn de la red reguladora de la UE y los estados miembro, y una supervision reguladora
coordinada de las combinaciones de dispositivos de medicamentos y diagndsticos, deben ser
caracteristicas clave del futuro regulador de Europa.

Un acceso mads rapido y equitativo a los medicamentos para todos los europeos es un obje-
tivo compartido. Las variaciones en Europa tienen un amplio abanico de causas, que incluyen
evaluaciones lentas del acceso al mercado, duplicacidn de los requisitos de evidencia, varia-
cion en las politicas nacionales de precio y reembolso, y en como las empresas responden a
estos factores. Aqui también la innovacion es la respuesta. La EFPIA ha propuesto adoptar
modelos innovadores de precio y reembolso ya implementados en muchos paises de la UE y
que podrian implementarse de manera mds amplia en los sistemas sanitarios europeos. La
conclusion de las negociaciones sobre un reglamento de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias (HTA) de la UE, permitira abordar la falta de alineacion en la evidencia entre la indus-
tria, los reguladores y las agencias de HTA; una de las causas de los retrasos de acceso mds
prominentes y complejos. La creacidon de un Foro de Alto Nivel sobre un mejor acceso a la
innovacion en salud ofreceria un espacio de trabajo para ampliar el acceso, reducir la demora
y mitigar el impacto de los desabastecimientos. Este didlogo colaborativo debe basarse en
evidencia, lo que requiere un analisis dirigido por la UE de las causas fundamentales y los
factores concomitantes de los problemas de acceso, oferta y abastecimiento.

REGRESO AL FUTURO

El progreso en estos temas puede comenzar sin demora. Todo lo que necesitamos ahora es
voluntad politica. A largo plazo, la trayectoria futura de las ciencias de la vida en Europa de-
penderd de sefiales politicas de alto nivel y de la letra pequefia de las estrategias industrial y
farmacéutica de la UE. Si el contenido de la estrategia farmacéutica socava la ambicion de la
estrategia industrial, existe un riesgo muy real de que Europa se convierta en s6lo un merca-



do mds para las innovaciones médicas generadas en otras regiones del mundo. La Comision
Europea tiene quizds la ultima oportunidad de recolocar a Europa en la carrera mundial de la
innovacion médica.

Hay indicios positivos de que la gravedad de este momento se ha apreciado en Bruselasy
mas alld. En su discurso sobre el Estado de la Unidn de 2020, la Presidenta de la Comision,
Ursula von der Leyen, hablé de la creacion de un equivalente europeo de la Autoridad de In-
vestigacion y Desarrollo Biomédico Avanzado (BARDA) de Estados Unidos, para respaldar la
capacidad de Europa de gestionar las amenazas a la salud. También sefiald la necesidad de re-
forzar la Agencia Europea de Medicamentos y el Centro Europeo para el Control de Enferme-
dades. La sugerencia de la Presidenta de que la Conferencia sobre el futuro de Europa debata
la cuestion de las competencias sanitarias es una sefial segura de que ciertas cuestiones, antes
impensables, estdn ahora firmemente en la agenda.

Las crisis tienen la costumbre de acelerar la historia. De la misma manera que el desarrollo
de vacunasy el entusiasmo por la telemedicina se han visto impulsados por el impacto de la
pandemia, Europa tiene la oportunidad de reinventar su ecosistema de investigacion médica.
Si, colectivamente, afianzamos nuestra tradicion, capacidad y talento cientifico bio-sanitario
europeos, lograremos mejorar nuestra capacidad de recuperacion de la salud, mejorar la sa-
lud de nuestros ciudadanos e impulsar nuestra recuperacion econémica. Es un premio por
el que vale la pena luchar, que requiere soluciones colaborativas, nuevas formas de trabajar
y un pensamiento politico conjunto. Es un triunfo al que nuestra industria se compromete a
alcanzar, trabajando junto a la comunidad cientifica y sanitaria.
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William Osler (1849-1919), considerado por muchos como el padre de la medicina moderna,
decia que “si no fuera por la variabilidad entre individuos, la medicina bien podria ser consi-
derada una ciencia y no un arte”. Sin embargo, este paradigma estd en crisis, ya que la medi-
cina clinica comienza a ser una ciencia gracias a esta variabilidad, que esta dando lugar a una
medicina individualizada basada en la farmacogendmica y en la farmacogenética, lo que esta
siendo particularmente importante en la oncologia.

La onco-farmacogendmica permite el desarrollo de firmacos disefiados para bloquear
una determinada diana molecular activada por una mutacion en un gen “driver”, y con ello
desarrollar farmacos anti-diana para llevar a cabo “tratamientos dirigidos”. La segunda, la
onco-farmacogenética, es la que lleva a conocer las alteraciones que presenta cada individuo.

El tratamiento del cdncer ha cambiado en los dltimos 20 aflos mas que en toda su histo-
ria. Gracias a la medicina molecular ha entrado en la fase de la medicina de precision, que
sin duda llegara a ser, pasados unos afios, una medicina verdaderamente personalizada. Esta
medicina personalizada ademas de tener en cuenta la informacién gendmica del tumor y la
del propio huésped no debe perder la perspectiva de la medicina humanista y por tanto de la
medicina centrada en la persona.



4t

CIENCIA E INNOVACION PARA LOS PACIENTES: LA REALIDAD DE LA MEDICINA PERSONALIZADA

LOGROS

Evolucion del tratamiento médico del cancer

El nacimiento de la quimioterapia se debi6 a un hecho casual. En 1943, el barco John Har-
vey que transportaba 100 toneladas de gas mostaza, fue bombardeado en la ciudad de Bari,
describiéndose en los afectados unas gravisimas linfopenias que terminaron con la vida de
muchas personas. De ahi se extrajo la mostaza nitrogenada y comenzo la quimioterapia del
cancer. Desde los afios 1960 hasta el 2000 se introducen los modernos agentes citotoxicos
(alquilantes, platinos, antimetabolitos, inhibidores de topoisomeras, agentes microtibulos,
etc.) y la hormonoterapia. Eran y son en su mayoria tratamientos orientados para su uso por
patologias y basados en un desarrollo empirico, utilizando productos derivados de la natu-
raleza. Estos farmacos son por sus caracteristicas citotoxicos, es decir que producen la des-
truccion de las células tumorales de manera indiscriminada y por tanto incluye también la
destruccion de las células normales generando efectos secundarios.

La llegada del siglo XXI coincide con el descubrimiento del genoma (Science y Nature
2001), y la descripcidn de las capacidades y caracteristicas de la célula tumoral, entrdndose
de lleno en la medicina molecular. Se describe el quinoma humano y con ello el desarrollo
de farmacos dirigidos a frenar la sefalizacion celular. Comienza asi la terapia dirigida, y apa-
recen farmacos basados en anticuerpos monoclonales e inhibidores de tirosina quinasa. El
desarrollo es imparable, y lo mds importante es que se hace de una manera racional tras la
identificacion de un gen alterado en un determinado tipo tumoral. Aparece el concepto “un
gen, un farmaco”. Ya no son farmacos citotoxicos, sino citostdticos que tienen el objetivo de
controlar la divisidn de la célula tumoral.

A partir de ahi comienzan a identificarse biomarcadores que permiten seleccionar mas
adecuadamente a los pacientes. Los tumores GIST presentan alteraciones en el ¢-KIT; en el
cancer de mama algunos tumores sobreexpresan HER2; algunos pacientes con cancer de pul-
mon tienen mutaciones en el EGFR, etc.; y lo que es mas importante, se desarrollan farmacos
dirigidos frente a esos genes: imatinib, herceptin, erlotinib, gefitinib, etc.

En esa situacion la revista Science en mayo del 2006 acufia una nueva denominacién: la Me-
dicina Personalizada, refiriéndose a ella como un nuevo modelo en el tratamiento del cancer,
donde las decisiones terapéuticas son guiadas por los atributos moleculares de cada paciente.
Se trata de ser mas efectivos, mds seguros y mds eficientes. Al principio el concepto se utiliza
fundamentalmente para el desarrollo de los ensayos clinicos, pero poco a poco se introduce en
la clinica, donde la oncologia sera pionera. No obstante, esta denominacion de Medicina Perso-
nalizada genera confusion fuera de la oncologia. Muchos se quejan de que el médico siempre
ha tenido en cuenta a la personay que por tanto siempre ha hecho una medicina personaliza-
da, sin conocer que el nuevo término esta disefiado para un tratamiento dirigido a una diana
molecular. Se confunde medicina orientada a la persona con este nuevo concepto de medicina
personalizada. En el afio 2013 todo parece quedar solucionado, con el trabajo de Levi Garraway
que sustituye el término de medicina personalizada por el de Medicina de Precision.

La Medicina de Precisidon es una realidad tangible, no es ninguna ilusién. En el afio 2020
ya tenemos al menos 24 firmacos de disefio que van dirigidos a una diana molecular y que es-
tan aprobados por las agencias reguladoras en al menos 7 patologias diferentes (cancer de pul-
mon, cancer de mama, cancer de colon, cancer gdstrico, cancer de ovario, tumores estromales
gastrointestinales y melanoma). Ya es una realidad el axioma: “un gen, un farmaco”. Todo ello
obliga a un esfuerzo tremendo en los hospitales, y en concreto en los servicios de anatomia pato-
16gica y de oncologia médica, para conseguir disponer de estos marcadores: HER2, RAS, c-KIT,



PDGFR, EGFR, T-790M, ALK, ROS, BRAF, BRCA1, BRCA2, NTRK, MSI y genes reparadores del
DNA, etc. Muchas determinaciones se comienzan a hacer de manera puntual en algunos tumo-
res para detectar alteraciones moleculares que predicen un tratamiento: mutaciones, amplifi-
caciones, deleciones, genes de fusidn y reordenamiento, etc. Sin embargo, estas alteraciones
van mas alla de un unico tumor y, aunque en baja frecuencia, pueden encontrarse en otros, lo
que obliga a un esfuerzo suplementario para estudiarlos en muchos casos. Asi, poco a poco el
estudio de alteraciones puntuales se estd sustituyendo por paneles de genes a través de técnicas
de NGS, y por tanto surge el reto de cémo abordarlo, y como pagarlo. Este punto ha llegado al
Senado de nuestro pais, donde se ha generado la Ponencia de Medicina Gendmica, que ojald sea
una estrategia que se ponga en marcha lo antes posible en beneficio de los pacientes.

Aunque muchas alteraciones tienen especificidad tumoral, las mismas se pueden encon-
trar en baja frecuencia en otros tumores de diferente histologia. Son los considerados tumo-
res “agnosticos”. Por ello se propone realizar un analisis de las principales mutaciones cono-
cidas en todos los tumores, y en funcién del hallazgo realizar una terapia dirigida. Mds aun, se
podria afiadir un andlisis de expresion global de genes que ayude a identificar la sensibilidad
o resistencia de los firmacos existentes. En realidad, esta nueva aproximacion permite iden-
tificar pacientes que presentan en su tumor mutaciones similares e incluso orientar los ensa-
yos clinicos en base a estas alteraciones moleculares. Asi el viejo aforismo hipocratico de “no
hay enfermedades sino enfermos” se hace también realidad a nivel molecular.

La verdadera medicina personalizada estd por llegar. Serd una medicina que permitird un
tratamiento diferente en cada persona y que estara basada en el andlisis del genoma tumo-
ral del paciente y del genoma del huésped. Esta nueva forma de investigacion obligard a la
creacion de consorcios internacionales entre hospitales y al desarrollo de plataformas cen-
tralizadas. La evaluacidn de la eficacia terapéutica obligara a realizar biopsias en tiempo real
de manera consecutiva (biopsias liquidas), ademads del desarrollo de técnicas de imagen mas
refinadas (nueva generacion de PET-TAC) y de la determinacion de células tumorales circu-
lantes utilizando marcadores subrogados de los genes “driver”. Finalmente, la medicina per-
sonalizada tendra que tener en cuenta las nuevas tecnologias genéticas, asi como el mundo
de los “big data” con la RWD (Real Word Data) y la RWE (Real Word Evidence). En suma, la
inteligencia artificial.

LA BIOPSIA LIQUIDA EN LA MEDICINA DE PRECISION

La biopsia del tumor en el tejido es esencial para hacer el diagndstico de cdncer, y ademds
poder determinar las alteraciones moleculares que permitan hacer una medicina predictiva
de orientacidn terapéutica. Por eso la biopsia de tejido es imprescindible.

Sin embargo, este tipo de biopsias son claramente insuficientes. En primer lugar porque
nos da la foto de lo que ocurre en un determinado lugar, ya sea del tumor primitivo o de la me-
tdstasis, pero no nos dice nada de lo que ocurre en otros lugares. Para ello seria preciso hacer
multiples biopsias, lo que indudablemente no es posible. Lo cierto es que los tumores son
heterogéneos y dentro de un mismo paciente las alteraciones moleculares que se pueden en-
contrar son extraordinariamente variables entre las distintas metdstasis. Lo anterior es ldgico
si pensamos que las células tumorales obedecen a un modelo evolutivo de tipo darwiniano.

Pero es que ademads los tumores son dindmicos, tienen plasticidad y por tanto cambian
con los dias, los meses y los afios. Las alteraciones moleculares se comportan de acuerdo a un
modelo de evolucidn clonal, pudiendo coexistir diversos subclones en el tumor. Por lo tanto,
la biopsia de tejido de un determinado dia es una foto fija claramente insuficiente. Eso signifi-
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caque, en teoria, deberiamos someter a los pacientes a diversas biopsias a lo largo del tiempo.
Y por ultimo, en ciertos tumores puede hacerse dificil obtener una muestra suficiente para
analizar las alteraciones moleculares, hecho que por ejemplo ocurre con cierta frecuencia en
el cancer de pulmon.

Por todo ello la biopsia liquida, en cualquier fluido, se presenta como una excelente alter-
nativa, ya que permite obtener la informacién adicional que precisamos con una muestra de
sangre. La extraccidn de sangre logicamente puede ser realizada cuantas veces sea necesaria,
sin efectos secundarios de ningun tipo. En la biopsia liquida es posible analizar tanto las célu-
las tumorales circulantes (CTC) como las alteraciones moleculares en el DNA tumoral circu-
lante (ctDNA). De esta manera se puede obtener informacion prondsticay también predictiva.

Las potenciales ventajas de la biopsia liquida son multiples, ya que permite: 1) la posibilidad
de hacer cribados y diagnosticos precoces en sangre al analizar las alteraciones moleculares;
2) conocer si existe enfermedad residual tras un tratamiento de cirugia que supuestamente ha
extirpado todo el tumor; 3) hacer analisis de la heterogeneidad y de la dindmica tumoral, lo que
ayuda a la medicina predictiva; 4) conocer si en un paciente en tratamiento se estan producien-
do mutaciones de resistencia; 5) monitorizar la respuesta; y 6) llevar a cabo ensayos clinicos me-
diante la estratificacion de los pacientes de acuerdo a las alteraciones moleculares.

Ejemplos de utilidad de la biopsia liquida en el momento actual es el cdncer colorrectal,
donde la mutacidon de KRAS puede detectarse en sangre en pacientes que antes no la tenia, e
incluso proceder a reintroducir un firmaco anti-EGFR (“rechallenge”) cuando se produzca un
clon de RAS wt; el seguimiento de un melanoma diseminado tipo BRAF mutado para conocer
la respuesta; o la determinacion de la T-790M (mutacion de resistencia del EGFR) en el cancer
de pulmdn. En definitiva, existen argumentos sobrados para que la biopsia liquida haya sido
propuesta para que se incorpore al sistema TNM cldsico que ahora se llamaria TNMB.

En esta situacion lo habitual es tomar las primeras decisiones clinicas en base a los datos
obtenidos con la biopsia de tejido, para segun va avanzando la enfermedad llevar a cabo biop-
sias liquidas que nos permitan detectar resistencias a ciertos firmacos y la aparicion de nue-
vas alteraciones moleculares. En general la actitud del oncdlogo, en el dia a dia, es la de hacer
un andlisis de las alteraciones moleculares de manera secuencial. Para ello tenemos técnicas
muy sensibles como la tecnologia Beaming o la PCR digital, que llegan a detectar fracciones
alélicas mutadas (MAF) con una enorme sensibilidad, que puede llegar a ser del 0,01 por cien-
to. Estas técnicas permiten detectar mutaciones puntuales que son necesarias conocer para
utilizar fairmacos dirigidos, pero en muchas ocasiones este conocimiento resulta insuficiente.
Por ello actualmente se estdn introduciendo las técnicas de NGS, que permiten analizar pane-
les de genes (14-20), e incluso estudios masivos de genes (350-500), que estudian inserciones,
deleciones, variantes del nimero de copias, reordenamientos, fusiones, carga mutacional
(TMB), etc. Aunque su sensibilidad sea algo menor (0,1%) su utilidad y capacidad informativa
es muy superior. Estas NGS estdn ya utilizandose en los ensayos clinicos y valdria la pena in-
corporarla a la practica clinica.

RETOS Y OPORTUNIDADES

El problema de la Inmunoterapia del cancer

Una tercera revolucion en el campo de la Oncologia Médica, tras la quimioterapia y las dia-
nas moleculares llega en el afio 2013 de la mano de la inmunologia. Hasta ese momento los
éxitos de la inmunoterapia fueron escasos, muy puntuales y anecdoéticos, pero el desarrollo



de los denominados “inhibidores de los checkpoints” cambié drasticamente la situacion. Se
desarrollaron los firmacos anti-CTLA4 frente al melanoma, y poco después los anti-PD1y an-
ti-PDL1 que van a configurar un nuevo panorama en el tratamiento de tumores como el cancer
de pulmon, cdncer renal, tumores uroteliales, tumores con MSI o con defectos en los genes
reparadores, entre otros. Se comienzan a ver respuestas inusitadas, y de larga duracion.

El desafio es poder predecir los pacientes que van a responder a la inmunoterapia, ya que
el beneficio de estos tratamientos se limita globalmente al 20% del total de pacientes. Bien es
verdad que se estdn llevando a cabo esfuerzos considerables para identificar factores predicti-
vos; como son la expresion de PDL-1, la evaluacidn de la carga mutacional (“tumor mutational
burden” o TMB), la utilizacidon de herramientas que identifican firmas genéticas, o el andlisis
de las células TIL (los linfocitos que infiltran a los tumores). Pero esto no es una medicina de
precision, tal y como la concebimos para las dianas moleculares, dado que son factores orien-
tativos aunque no decisivos, ya que no obedecen a la ley del todo o nada.

En plena época de la medicina de precision, nuestra obligacidn es seleccionar adecuada-
mente los pacientes que van a responder y por tanto conseguir que el tratamiento sea lo mds
eficazy eficiente posible. No olvidemos que estos fairmacos al margen de poder producir efec-
tos secundarios (derivados de reacciones autoinmunes) presentan unos costes econdomicos
elevados. Por ello el reto del clinico es identificary tratar al paciente idéneo.

La Terapia génica y la nueva inmunoterapia adoptiva

Los primeros intentos de terapia génica fueron un completo fracaso ya que para la introduc-
cion de genes en el ser humano se utilizaron adenovirus, que ademas de no conseguir el efecto
deseado dieron lugar a devastadores efectos secundarios. Sin embargo, estos primeros pasos
han generado una avanzada investigacion que ya estd viendo sus frutos; como es la utilizacion
de antigenos CAR quiméricos para reprogramar las células Ty destruir las células tumorales
en leucemias y linfomas. Es la inmunoterapia celular adoptiva, denominada “CAR T-cells”.
Las células T extraidas del paciente son posteriormente modificadas implantando un gen uti-
lizando un virus, para que asi puedan atacar a las células tumorales una vez reprogramadas,
cultivadas y devueltas al paciente. Su efecto antitumoral es tan importante que los pacientes
pueden curarse de su enfermedad. Verdaderamente un hito en la inmunoterapia y un gran
logro de la medicina de precision.

En cuanto a los tumores soélidos la situacion es mas compleja ya que estos tumores no pre-
sentan antigenos claramente identificables, de modo que serd necesario una modificacion
genética de los TCR (receptores de las células T), lo que sin duda es arduo y complicado, aun-
que ya existan varios ensayos clinicos en marcha. Adicionalmente es de gran interés la utiliza-
cion de células TIL seleccionadas (linfocitos que infiltran los tumores).

Pero sin duda la terapia génica de los proximos afios va a venir marcada por la tecnologia
CRISPR-CAS9. El término CRISPR se refiere a secuencias de repeticiones cortas palindromi-
cas de bases que se repiten por todo el genoma. La enzima CAS 9 actia a modo de unas tijeras
tanto antes como después de estas secuenciasy por tanto permite hacer cambios en ellas. Se
trata de una tecnologia de “corta-pega” o “cirugia genética o gendmica” que va a revolucionar
el mundo de la medicina, ya que permite sustituir partes esenciales de los genes o incluir nue-
vas secuencias. Esta edicion gendmica permite suprimir informacion del genoma e incluso
afiadirla. Una apasionante aventura que puede ser un antes y un después para las enfermeda-
des hereditariasy para ciertas enfermedades crénicas como el cdncer, y que entra de pleno en
esta nueva medicina de precision.
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Los “Big-Data”

El sistema Watson de inteligencia artificial, es una herramienta informadtica creada por el gi-
gante IBMy que pretende, partiendo de la informacion existente en multitud de fuentes, crear
grandes bases de datos que debidamente integrados pueden ser utilizados para crear nuevo
conocimiento. Su aportacion en diferentes campos es extraordinaria y desde luego muy sin-
gular para la medicina, tanto en el diagndstico como en el tratamiento. De esta manera la
decision en un determinado paciente puede venir facilitada por la compilacidon de datos de
casos similares al suyo, de informacidn de la literatura, de datos de previas evidencias, de los
ensayos clinicos; en fin, de millones de datos, que adecuadamente tratados permite una in-
dividualizacidn para cada paciente. Su desarrollo es tal que incluso se aventura que cambiara
en pocos afios el modo y manera en que hacemos los ensayos clinicos. De esta manera se pue-
den integrar miles de datos procedentes de millones de pacientes, asi como utilizar los datos
procedentes de la gendmica, proteindmica, transcriptomica, metaboldmica, epigendmica y
radidmica. Todo ello podrd hacer posible la teragnosis, es decir la integracion del diagndstico
con la terapéutica aprovechando la nanomedicina y los nuevos trazadores nucleares. El uso de
los big-data, por ultimo, sera esencial en la que consideramos la medicina de las 5 P (predic-
tiva, preventiva, personalizada, participativa y poblacional). Con estos big-data sera posible
pasar de los Real Word Data (RWD) a la Real Word Evidence (RWE).

CONCLUSIONES Y CONDICIONES PARA LA IMPLEMENTACION DE LA
MEDICINA DE PRECISION

La Medicina de Precision, también llamada Medicina Personalizada, se define como un nue-
vo modelo de tratamiento, donde las decisiones terapéuticas son guiadas por los atributos mo-
leculares de cada paciente. En oncologia se trata de una realidad tangible, puesto que ya existen
mas de una veintena de firmacos comercializados donde la alteracién de un determinado gen
permite la seleccidon de un farmaco diana. Estas alteraciones moleculares se comportan como
factores predictivos para seleccionar la actuacion terapéutica mads eficaz. Son alteraciones en
genes “driver”, implicados en el desarrollo y progreso de la enfermedad cancerosa, pudiendo
corresponder a mutaciones, reordenamientos, amplificaciones, fusiones, etc. Se pueden de-
tectar con técnicas “ad hoc” para cada alteracidn, o mediante andlisis de paneles de genes o
incluso estudios masivos de genes con técnicas NGS. Su utilidad para el paciente es enorme, al
poder potencialmente beneficiarse de un determinado tratamiento; permitiendo por otro lado
el desarrollo de ensayos clinicos muy racionales (tipo “umbrella” o “basket”). Por eso nuestra
propuesta es que a todo paciente con cancer se le ofrezca un estudio masivo de genes con NGS.
Lo anterior implica que dicha tecnologia esté incluida en la cartera de servicios de los hos-
pitalesy que tengan acceso a ella en su propio centro o en centros de referencia donde tan solo
es necesario que viaje la muestra. Légicamente esos centros deben estar acreditados. Para
conocer y evaluar los resultados deberia implantarse un registro de seguimiento y asi evaluar
la eficacia de las terapias. Por ultimo, es preciso trabajar con sistemas de informacion que per-
mitan la comunicacion entre los hospitales, y que sean capaces de integrar los miles de datos
de los que podemos disponer en el momento actual (“big data”).
En esencia las medidas a tomar en oncologia para implementar la medicina de precision
serian las siguientes:
1. Garantizar el accesoy la equidad a los biomarcadores, y a ser posible ofrecer una NGS
con estudio masivo de genes a todos los pacientes.



2. Incluir estas determinaciones en la cartera de servicio de los hospitales.
3. Crear centros de referencia de biomarcadores debidamente acreditados a partir de un

trabajo en Red en todo el territorio nacional.

. Establecer un registro de seguimiento que permita evaluar y conocer los resultados,
tanto de los tratamientos aprobados como de los ensayos clinicos.

. Desarrollar un sistema de informacion universal, que garantice la explotacion de da-
tos mediante historias clinicas electronicas, e incorporando las nuevas tecnologias de
inteligencia artificial.

. Disponer de una financiacion finalista sobre la politica de biomarcadores garantizan-
do la sostenibilidad del sistema.
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La industria bio-farmacéutica o de las ciencias de la salud es responsable de forma mayori-
taria de la innovacidn en terapia farmacoldgica aportada a los sistemas sanitarios de todo el
mundo. Sin embargo, su modelo de innovacidn y los resultados de sus enormes inversiones
en I+D han cambiado de una forma muy acusada en los ultimos afos. A finales del siglo XX
y en la primera década del siglo actual, la innovacidn terapéutica aportada por la industria
farmacéutica fue fundamental para combatir eficazmente enfermedades cronicas que afecta-
ban a grandes poblaciones de pacientes, enfermedades cardiovasculares, gastrointestinales o
respiratorias, por ejemplo, tratadas habitualmente en la atencién primaria.

Con el paso del tiempo, muchos formacos nacidos en esta ola de innovacidn, de gran éxito
terapéutico y comercial, perdieron su patente. Esto puso a disposicion de médicos y adminis-
traciones sanitarias alternativas de tratamiento de bajo coste, permitiendo que los sistemas
de salud fomentasen una mayor utilizacidon de farmacos genéricos. Se estima que entre 2008
y 2018 las organizaciones publicas y privadas responsables de la financiaciéon de medicamen-
tos han ahorrado unos 200.000 millones de euros en todo el mundo con la utilizaciéon de me-
dicamentos genéricos, principalmente en atencion primaria, aunque no Unicamente.

Ello ha llevado a que los nuevos farmacos fruto de la innovacion en dreas terapéuticas con
necesidades mayoritariamente cubiertas con el arsenal terapéutico disponible hayan tenido
un camino mucho mas tortuoso para su acceso al mercado, obtencidn de precio, reembolsoy
libertad de prescripcién por parte de los profesionales sanitarios. Estas medidas restrictivas
han permitido a los responsables de la prestacion farmacéutica en todo el mundo (sean en-
tidades publicas o privadas) poder financiar el coste mucho mads elevado de las innovaciones
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terapéuticas para necesidades no cubiertas que han llegado al mercado en los ultimos cinco
afios y las que llegaran en los préoximos cinco.

La innovacion terapéutica reciente y la que tendremos en los proximos afos se focaliza
en terapias especializadas, cuyo tratamiento principalmente se ofrece en la atencion hospi-
talaria. Terapias basadas en tecnologias novedosas y complejas, de coste mucho mas elevado
y dirigidas a poblaciones de pacientes mucho mas pequefias, en muchos casos para el trata-
miento de enfermedades catalogadas como “raras” (prevalencia menor a 1 de cada 2.000 per-
sonas segun la Organizacion Europea para las Enfermedades Raras, aunque muchas de ellas
tan solo afectan a 1 de cada 100.000 personas)

Una evidencia de este foco en el segmento de especialidades es que en Espaifia en los ul-
timos 5 afios se han aprobado mads del doble de productos de dispensacion hospitalaria que
productos de dispensacion en farmacia de calle. Dentro del canal hospitalario, cuatro dreas
terapéuticas acumulan el 50% de la innovacion: Oncologia, Bioldgicos para enfermedades au-
toinmunes (AIB), VIH y Hepatitis C.

Las terapias oncoldgicas son sin duda el drea mds prolifica en cuanto a inversién en inves-
tigacion, desarrollo clinico y lanzamiento de nuevas terapias, pero también hay que destacar,
como se mencionaba anteriormente, la importantisima inversion en innovacién de medica-
mentos huérfanos para el tratamiento de enfermedades raras. Actualmente se estima que hay
entre 6,000y 8,000 enfermedades raras que afectan a mas de 30 millones de personas en Eu-
ropay para las que solo el 5% aproximadamente tienen un tratamiento disponible. Prueba de
la importancia de los medicamentos huérfanos en la innovacion actual es el hecho de que en
los ultimos afios mads de un 50% de las nuevas terapias aprobadas por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) han tenido la denominacion de “medicamento huérfano”.

En la actualidad, el crecimiento del mercado farmacéutico, tanto en Espafia como en la
mayoria de los mercados desarrollados, se debe a la innovacién en la atencion especializada.
Se estima que en Europa representara aproximadamente el 85% del crecimiento del mercado
farmacéutico entre 2017y 2022.

Lanzamiento de nuevos Lanzamiento en canal
medicamentos Ene 2015 - Jul 2020 Hospital por area

y su volumen de ventas por canal terapéutica

(TAM Jul 2020 a PVL)

Ventas en Ventas en

segmento segmento
Retail Hospital
855 M€ 4255 M€
Resto Oncologia
153 ” -

prod.

(68%)

72 .

(32%)

Hepatitis C
Fuente: IQVIA 8
Nota: Lanzamientos de productos innovadores de prescripcion
desde enero 2015 a julio 2020 y ventas por canal (Retail vs

Hospitalario) valoradas a PVL. Dato Total Anual Mévil a 07/2020



En cuanto a las terapias actualmente en fase de investigacion, también estan claramente en-
focadas, si cabe aun ma4s, hacia el area de especialidades, representando en promedio de las
diferentes fases de desarrollo clinico un 68% de los productos en investigacion. Oncologia,
Sistema Nervioso Central y Enfermedades Infecciosas son las tres principales dreas de inver-
sién en investigacion, acumulando entre ellas casi la mitad de los ensayos clinicos activos.

Todos los farmacos en ensayos activos (n=9.148)

2974 Atencion especializada promedia
el 68% en las diferentes fases de
desarrollo clinico

M At. Primaria

At. Especializada
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1.845

70%

797
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55% — ‘5%0/:
Descubrimiento Pre Fase Fase 2 Fase 3 Pre
Clinico Registro

Fuente: IQVIA Pipeline Intelligence julio 2020.
Todos los medicamentos se encuentran en ensayos activos e incluyen medicamentos huérfanos,
bioldgicos y de todo tipo; las fases de desarrollo se refieren a la fase mas alta de desarrollo a julio 2020.

Evolucién ensayos activos por area terapéutica
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Fuente: IQVIA Pipeline Intelligence, Dec 2019.

Nota: todos los medicamentos en ensayos activos desde Fase Il a Registro. Los productos en desarrollo
estan clasificados en funcion de la indicacidon mas avanzada en el desarrollo clinico. Indicaciones
adicionales en fases mas tempranas o ya comercializadas no estan incluidas.

SCN: Sistema Nervioso Central.
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Este cambio en el foco de la innovacion terapéutica ha provocado que el valor de las terapias
hospitalarias en Espafia haya crecido desde 2010 a un ritmo cercano al 8% en promedio (a
PVL), mientras que el valor de las terapias de dispensacion por farmacia de calle se ha mante-
nido practicamente plano, resultando en un crecimiento medio del sector del 3% anual en el
periodo 2010-2019. Ello supone que el canal hospitalario ha pasado de ser poco méds de un ter-
cio del mercado farmacéutico en 2010 a mds de la mitad a finales de 2019 y con una tendencia
que apunta a que cada vez tenga un peso mas relevante.

Evolucién de ventas por canal en Espaiia (M€, PVL, 201-2019)

25.000 - _/ﬁ—/.
' 3% 21715
20.666
20.000 18.354 18.867 19.705
16366 16002 1537 15465 16.006
150007 36% 37% 49% 49% 50% 51% 53%
40% 41% 42%
10.000
5000 ©64% 63% 60% 59% 58% 51% 51% 50% 49% 47%
2010 201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Hospital Retail Lanzamiento de los antivirales de accion directa hepatitis C
Fuente: IQVIA.

Nota: mercado valorado a PVL, sin incluir descuentos (comerciales/RD) ni techos de gasto.

CAGR: tasa de crecimiento anual compuesta.

LA INNOVACION FUTURA: ;COMO SERA?

Podemos destacar 10 dreas donde se estd llevando a cabo un esfuerzo de innovacion muy sig-
nificativo.

LAS 10 PRINCIPALES AREAS DE INNOVACION TERAPEUTICA

Enfermedad de Combinaciones Anticuerpos Terapia Terapia
Alzheimer de terapias monoclonales genética celular
oncoldgicas antibacterianos
CAR-T PPAR /FXR Microbioma Inhibidores Vacuna
agonistas intestinal CGRP para la
en NASH para migrana COVID-19

Enfermedad de Alzheimer

—En Europa se estima que hay mds de 10 millones de pacientes con Alzheimer, y se espera
que, a consecuencia del envejecimiento de la sociedad, esta cifra alcance los 18 millones
en 2050, incrementandose el coste que esta enfermedad supone tanto para el SNS como el
coste “social” para las familias de los enfermos, al tener que prestar atencion domiciliaria
al paciente.

—No se conoce todavia con exactitud el origen de la enfermedad, lo que obliga a los inves-
tigadores a trabajar con supuestos que reducen la tasa de éxito de los estudios clinicos



(desde 1998 se han cancelado 123 ensayos clinicos de terapias contra el Alzheimery solo
4 han dado resultados positivos, de manera que los fracasos superan a los éxitos en una
relacién de 30 a 1). A pesar del mal perfil riesgo/beneficio, la industria bio-farmacéutica
continua su esfuerzo investigador trabajando actualmente con la hipdtesis que atribuye
el origen de la enfermedad a la formacidn de placas de proteina f-amiloide en el cerebro,
existiendo actualmente 14 estudios que podrian dar lugar a terapias disponibles de aqui
a2027.

—La obtencion de un tratamiento que retrase el inicio o la progresion del Alzheimer permi-
tirfa a los pacientes conservar una mayor autonomia y redundaria en una mayor calidad
de vida para ellos y sus familiares y cuidadores, disminuyendo significativamente el presu-
puesto que el SNSy el sistema de servicios sociales dedican y tendran que dedicar al cuida-
do de estos pacientes.

Combinaciones de terapias oncologicas

—Actualmente se estd avanzando en la investigaciéon de combinaciones de inmunoterapias
(terapias enfocadas a mejorar la respuesta inmune del paciente) con terapias dirigidas/
epigenéticas (terapias que destruyen y/o inhiben directamente la proliferacion de células
tumorales). Ejemplos de innovaciones que se espera que estén disponibles durante el afio
2022 son: Varilumab + Nivolumab; Pexidartinib + Pembrolizumab o Tremelimumab + Dur-
valumab.

— Estas combinaciones estdn dirigidas a un tratamiento mucho mas preciso del paciente, ac-
tuando a través de distintos mecanismos de accidn y se espera que obtengan un resultado
superior al que se obtiene actualmente con las monoterapias.

—Desde la dptica del SNS, se trata de medicamentos de alto impacto presupuestario si sola-
mente se tiene en cuenta el coste del tratamiento en s mismo.

Anticuerpos monoclonales antibacterianos

—Las infecciones respiratorias de origen bacteriano representan un grave problema para la
sociedad, representando las infecciones de las vias respiratorias bajas la cuarta causa mas
comun de muerte en el mundo. Esta situacion podria ser peor si consideramos el gravisimo
problema de resistencia a los tratamientos antibidticos disponibles actualmente y el hecho
de que los niveles de innovacidn en esta drea han sido bajos en los dltimos afios. De hecho,
se estima que hasta 300 millones de personas podrian morir prematuramente en los proxi-
mos 35 anos a consecuencia de la resistencia antibidtica.

—Debido a la resistencia a los antibidticos, existe una necesidad de cambiar la forma en que
se tratan las infecciones bacterianas. Los anticuerpos monoclonales antibacterianos ofre-
cen un nuevo enfoque terapéutico para el tratamiento de cepas de infecciones bacterianas
resistentes, apoyandose en distintos mecanismos de accidn que reducen el riesgo de resis-
tencia en comparacion con los antibidticos tradicionales.

—Los beneficios para los pacientes y la sociedad estan claros, al permitir salvar vidas de pa-
cientes infectados con cepas resistentes a multiples farmacos que de otro modo no res-
ponderian al tratamiento. En cuanto al SNSy los profesionales sanitarios, estos nuevos far-
macos podrian reducir el numero de infecciones hospitalarias y en consecuencia reducir
tanto la duracién de las hospitalizaciones como el gasto en medicamentos asociados con
las complicaciones.
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Terapia génica

—La terapia génica estd basada en tecnologias que insertan o modifican un gen en las células
de un paciente para tratar o prevenir un trastorno de origen genético, en lugar de usar medi-
camentos o cirugia. Un ejemplo de terapia génica es Onasemnogene abeparvovec-xioi para
el tratamiento de la atrofia muscular espinal en nifios menores de 2 afios. Se administra en
una unica dosis intravenosa. Fue la innovacion terapéutica de mayor éxito en 2019.

— Actualmente hay varios estudios de terapia génica orientados al tratamiento de la hemofi-
lia. La hemofilia es una enfermedad rara que provoca hemorragias y afecta a unos 12.000
pacientes en Europa. El coste del tratamiento actual de estos pacientes es muy alto, y se
estima que supera los 9 millones de euros a lo largo de la vida de un paciente.

—La terapia génica, a pesar de que su enfoque es eminentemente curativo, tiene todavia el
inconveniente de su altisimo coste, tanto de la terapia en si como de la infraestructura tec-
noldgica necesaria para su administracion.

Terapia celular

—La terapia celular es una terapia en la que se inserta material celular vivo e intacto en un pa-
ciente para tratar la causa de una enfermedad. Dicho material puede partir tanto de células
madre como de células maduras.

—La diabetes tipo 1 es una enfermedad que se puede beneficiar de los avances en terapia
celular. La diabetes tipo 1 es una enfermedad autoinmune que afecta a unos 5 millones de
pacientes en Europay que les obliga a inyectarse insulina a diario, lo que conlleva un eleva-
do gasto farmacéutico a lo largo de toda la vida del paciente.

—La terapia celular en DT1 estd orientada a inyectar células al paciente para que produzca
por si mismo insulina, lo que redunda en una mejor calidad de vida del paciente y una re-
duccion del uso de tratamientos farmacoldgicos para el Sistema Nacional de Salud.

CAR-T

—Las terapias CAR-T estdn basadas en células T que se han modificado genéticamente para
expresar receptores de antigeno quimérico (CAR) que se dirigen a un antigeno asociado a
una enfermedad en particular. En la actualidad se estdn estudiando para distintas indica-
ciones, aunque por el momento los mayores éxitos se han conseguido en canceres hemato-
16gicos con axicabtagene ciloleucel y tisagenlecleucel.

—El tratamiento con quimioterapia de los canceres hematoldgicos tiene una elevada toxici-
dadyaproximadamente un 50% de los pacientes sufren recaidas. Frente a esto, las terapias
CAR-T pueden mejorar las tasas de mortalidad de pacientes con un perfil especifico. Como
en los casos de terapias génicas y celulares, son terapias costosas debido a su complejidad
tecnoldgica, pero vislumbran un muy prometedor horizonte terapéutico para el que es ab-
solutamente necesario evaluar criterios de coste beneficio en un sentido mucho mas global
que hasta ahora.

Agonistas PPAR/FXR para NASH

— La esteatohepatitis no alcohdlica (NASH) es una acumulacion de grasa en el higado que
afecta al 16% de la poblacion en Europa, y se caracteriza por ser asintomatica. La acumu-
lacion de grasa resulta en una inflamacidén del higado, que evoluciona hacia la fibrosis y,
después de afios se puede convertir en una cirrosis hepdtica completa.



—Los agonistas de PPAR y FXR son terapias orientadas a reducir la acumulacion de grasa, la
inflamacion y la fibrosis del higado. Se espera que estos fairmacos tengan la capacidad de
revertir a los pacientes del estadio F4 al F3, permitiendo reducir el numero de pacientes con
NASH grave, limitar hospitalizaciones y reducir el numero de trasplantes hepdticos que es
necesario practicar (actualmente unos 12.000 en toda Europa segun datos de EFPIA)

Microbioma intestinal

— Clostridium difficile es una infeccion bacteriana que se contrae principalmente en los hos-
pitales después de la administracion de antibidticos o inmunosupresores. La infeccion re-
sulta en la produccidn de toxinas que causan inflamacion y lesion de la mucosa que en
el 25% de los casos es mortal. Las terapias actuales, que incluyen el trasplante fecal como
segunda linea, son invasivas, poco eficaces y conllevan un coste estimado entre los 13.000€
y 17.000€ por infeccion.

—La terapia de microbioma busca restaurar el microbiota intestinal del paciente, reduciendo
el riesgo de mortalidad asociado a la infeccion por Clostridium difficile y reduciendo los
gastos asociados hospitalarios y farmacoldgicos.

Inhibidores CGRP para migrana

—La migrafia es una de las afecciones neuroldgicas mds comunes del mundo, con una preva-
lencia del 9%y siendo 3 veces mds comun en mujeres que hombres. El 20% de los pacientes
son crénicos y tienen mas de 15 episodios de dolor de cabeza al mes. En promedio, se esti-
ma que cada paciente pierde 14 dias de trabajo al afio, lo que supone un elevado coste para
la sociedad.

—La CGRP es una proteina presente en las células nerviosas del cerebroy participa en el pro-
ceso de la migrafa. Los inhibidores de la CGRP tratan de bloquear los CGRP o sus recep-
tores para mitigar el nimero de migrafias. Asimismo, en esta patologia se espera el lanza-
miento de multiples productos con otros mecanismos de accién.

—Las nuevas terapias podrian mejorar la calidad de vida de los pacientes con migraiia, alavez
que liberan recursos en los centros de atencion primaria y reducen el coste social de esta
enfermedad. Pese a que ya se han comercializado varios CGRP en Espafia, queda pendien-
te la llegada de nuevos productos, asi como el acceso mayoritario de los pacientes a estos
tratamientos.

Vacuna para la COVID-19

—Desde principios de 2020 el mundo bio-farmacéutico ha centrado sus esfuerzos en el desa-
rrollo de una vacuna para la COVID-19. Hay mas de 160 vacunas en desarrollo de las cuales
91 usan tecnologias nunca antes probadas en humanos. El reto no solo consiste en desarro-
llar una vacuna que sea eficaz y segura, sino hacerlo en un tiempo récord, pudiendo produ-
cir un alto volumen de dosis y asegurando la logistica de distribucion hasta su administra-
cion a millones de personas.

—En el momento de escribir este capitulo, a mediados de noviembre de 2020, existian ya 6
vacunas aprobadas para uso temprano o limitado: dos desarrolladas en Rusia (Gamaleya
Research Institute y Vector Institute) y cuatro desarrolladas en China (CanSino Biologics,
Sinovac Biotech, Wuhan Institute of Biological Products con Sinopharm y Beijing Institute
of Biological Products con Sinopharm). De estas, unicamente Gamelya Research Institute
ha anunciado evidencia preliminar de fase 3 que demostraria una efectividad del 92% de la
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vacuna. Aunque todavia con algunas dudas en torno a su seguridad, al no haberse conclui-
do los estudios de fase 3 en la mayoria de estos productos, es destacable mencionar que en
China se ha procedidoya alavacunacion de millones de personas principalmente militares
y personal sanitario.

— Aparte de las 6 vacunas con aprobacion de uso temprano / limitado, hay otras 9 vacunas

en la fase 3 de ensayos clinicos desarrolladas por Moderna; BioNTech + Pfizer; Beth Israel
Deaconess Medical Center + Johnson&Johnson; AstraZeneca + Universidad de Oxford; No-
vavax; Medicago + GSK; Anhui Zhifei Longcom + la Academia de Ciencias Médicas de Chi-
na; Bharat Biotec + el consejo de Investigacién Médica de la India + el Instituto Nacional de
Virologia; y finalmente The Murdoch Children’s Research Institute.
Recientmente, Pfizer+BioNTech han sido los primeros en publicar datos preliminares de
efectividad de su vacuna, seguidos unos dias mas tarde por Moderna. Ambas entidades han
anunciado resultados preliminares que demostrarian un 95% de efectividad. Asimismo, As-
traZeneca+Universidad de Oxford ha publicado los primeros resultados de su fase 2/3 en
la cual no se observaron efectos secundarios importantes en ningun subtipo de poblacién
incluyendo los de edad mds avanzada.

—La adquisicidn de la vacuna se esta gestionando junto a los otros paises de la Union Euro-
peay tendrd un impacto importante en el presupuesto del Sistema Nacional de Salud, pero
permitira a la sociedad recuperar su pulso, lareactivacion de la economiay de los niveles de
productividad perdidos debido a las medidas necesarias para hacer frente a la expansion de
la pandemia.

COMO ADAPTAR EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD PARA APROVECHAR
LOS BENEFICIOS DE LA INNOVACION

Se vislumbra un futuro esperanzador para la innovacion terapéutica, pero no debemos enga-
fiarnos ya que asegurar el acceso de los pacientes en Espafa a esta innovacion no sera facil.
Existen tres retos principales: la evaluacion de la innovacion, su financiacion y la infraestruc-
tura necesaria para su dispensacion.

Todo ello en la era de la tecnologia, en la que la disponibilidad de informacién no es el pro-
blema; el cuello de botella es entender su relevancia, estandarizar, analizar, integrar y obtener
el inmenso valor que posee de una forma 4gil, sistemadticay eficiente.

¢Qué podemos hacer ante estos retos?

Como evaluar una nueva tecnologia
sanitaria compleja dada la dificultad

que supone medir aspectos como la Eva!uacié_n y . ) )
seguridad y el coste/beneficio a largo evidencia Como se gegt]onara
plazo con los mismos criterios del pasado la dispensacion de
Dispensacién las nuevas terapias
tecnolégicamente
Cual (cudles) sera el modelo de . o mas complejas
financiacion y reembolso para una Financiaciony
reembolso

innovacion tecnoldgicamente compleja 'y
de alto coste de fabricacion

SISTEMAS DE INFORMACION

Los datos de la practica clinica real y los modelos avanzados de analisis y prediccion basados en Health Big
Data e Inteligencia Artificial seran un pilar fundamental para la obtencion, medicion y optimizacion de resul-
tados en salud, para maximizar el acceso a la innovacioén en los afios venideros y poder dar un salto de gigante
en la eficiencia del sistema sanitario.



Evaluacion y evidencia

—Revisar y actualizar los procesos regulatorios: para asegurar y facilitar que los fabricantes
puedan generar toda la informacion necesaria para que la EMA y las agencias reguladoras
nacionales tomen decisiones informadas. El objetivo es minimizar los retrasos en el acceso
a la innovacidn e incentivar la apuesta por la innovacion. Este aspecto es clave si tenemos
en cuenta que en los préximos 6 afios se espera tener que evaluar entre 10y 20 terapias gé-
nicas o celulares al afio.

— Utilizar evidencia del mundo real como posible solucion a la creciente dificultad de los
reguladores (y financiadores) para evaluar terapias nuevas y complejas en base unica-
mente a datos de ensayos clinicos: la generacion de datos de la practica clinica real (Real
World Evidence o RWE por sus siglas en inglés) es necesaria a lo largo del proceso de
accesoy debe fomentarse mas sistemdticamente tras la autorizacion de comercializacion
de nuevas innovaciones terapéuticas. Se conseguiria asi mitigar la incertidumbre que
puede existir en el proceso por una limitada informacion disponible. Por ejemplo, para
axicabtagene ciloleucel se utilizé RWE para confirmar la respuesta en un estudio de brazo
unico.

—Valorar y recompensar la innovacion: adaptar de manera continua los procesos de evalua-
cion para recompensar de manera justa el valor clinico, econémico y social que tiene la
innovacidn a largo plazo. Especialmente, ante la posibilidad de que la informacidén dispo-
nible sea limitada en el proceso de aprobacion.

Financiacion y Reembolso

—Adaptar los modelos de financiacion a las necesidades iniciales de inversion: se deben con-
siderar modelos innovadores de financiacidn para poder afrontar el gasto de innovaciones
de alto coste, pero de incuestionable valor terapéutico y social, de manera que los presu-
puestos en silos no supongan una barrera a la innovacion y permitan obtener sus benefi-
cios a largo plazo. Un ejemplo seria el Plan de Abordaje de la Hepatitis C, que facilito a las
CC. AA. la financiacion del tratamiento.

—Valorar y recompensar la innovacion: Debatir la relevancia de modelos alternativos de fi-
nanciacion, como pueden ser los acuerdos basados en resultados de salud o pago por indi-
cacion.

—Incentivar tratamientos que aborden necesidades sociales, por ejemplo, la resistencia an-
tibiotica: es necesario estimular la innovacion en areas donde ha habido poca actividad en
los ultimos afios y donde la ausencia de tratamientos puede tener enormes repercusiones
parala sociedad en el futuro.

Dispensacion sanitaria

— Desarrollar infraestructuras para apoyar la prestacion de servicios: es necesario asegurar
que la innovacidn terapéutica no se vea limitada por problemas de infraestructuras, como
por ejemplo aspectos logisticos en las nuevas terapias celulares y génicas o falta de capaci-
dad en hospitales.

— Optimizar la gestion y el tratamiento de los pacientes: los sistemas sanitarios y la industria
bio-farmacéutica deben trabajar juntos para optimizar la gestion de los pacientes y los ser-
vicios de apoyo a los mismos para el manejo de su enfermedad.

— Apuesta decidida por la investigacion: la colaboracion entre distintos agentes desde etapas
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tempranas de la I+D permite que investigadores, reguladores, financiadores, profesionales
sanitarios, fabricantes, etc. estén al corriente de las innovaciones futuras y del impacto que
tendran. Espafa es ya en la actualidad uno de los principales paises del mundo en cuanto a
investigacion clinica, por delante de otros paises importantes de su entorno como Francia,
Italia o incluso Alemania. La apuesta por atraer ensayos clinicos a nuestro pais debe redo-
blarse. No solo es prestigioso y mejora la calidad de nuestro SNS, también es una importan-
te fuente de ingresos para los centros investigadores que ayuda de forma importante a su
gestion econdmicay a la del sistema de salud en general.

Sistemas de la informacion

—La innovacion presente y futura esta poniendo a prueba la adecuacion y la integracion de
los diferentes sistemas de informacion sanitarios: analizar, gestionar y extraer valor de la
riquisima informacion disponible de una forma mas eficaz, mds experta y mas moderna,
mejorara sin duda alguna la productividad del sistema, ayudara a la toma de decisiones
clinicasy de gestidn, a la optimizacién de resultados en salud y al ahorro de costes.

—Potenciar el tratamiento de la informacion anonimizada de historias clinicas con técnicas
de inteligencia artificial: para mejorar los resultados en dreas como la deteccidn precoz de
enfermedades, la identificacidn de pacientes no tratados, la ayuda a la toma de decisiones
diagnosticas, terapéuticas y de gestion, la optimizacion del flujo de pacientes a través del
sistema, la identificacion de errores e ineficiencias, o el ahorro de costes. La colaboracion
publico-privada con expertos en el area de inteligencia artificial / machine learning y en el
tratamiento de la compleja informacion de salud, contribuiria enormemente a generar va-
lor para el paciente y eficiencias en el SNS.

En conclusidn, se vislumbra un futuro muy esperanzador en innovacion terapéutica para re-
solver necesidades no cubiertas. Existe muchisima actividad de investigacion en Oncologia,
Sistema Nervioso Central, Enfermedades Infecciosas y obviamente COVID-19. También es
muy importante la innovacidn para el tratamiento de enfermedades raras. Las poblaciones
de pacientes objetivo de esta innovacion suelen ser muy pequefias y las tecnologias utilizadas
muy complejas - terapias genéticas y celulares, por ejemplo, que pueden llevar a individuali-
zar la terapia farmacoldgica para un paciente concreto. La ecuacion que genera ese alto coste
de la innovacion junto con grupos objetivo de pacientes pequefios que limitan el retorno de
la inversion y sistemas de salud bajo un importantisimo estrés presupuestario, es de dificil
solucion. Todas las partes deben trabajar de forma coordinada y entusiasta con el objetivo
de asegurar el acceso de los pacientes en Espaiia a la innovacion terapéutica. En la mesa de
trabajo existe un lenguaje comun que deberia allanar el camino, la informacion, y un objetivo
unicoy central, los pacientes.
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La innovacion constituye un elemento clave de progreso econémico y social. En el ambito sa-
nitario, la innovacion también ha sido un factor fundamental para la mejora de la asistencia
sanitaria y de la salud poblacional. Se trata sin embargo de un concepto difuso que abarca
multiples acepciones, dadas las particulares caracteristicas del proceso de I+D biofarmacéu-
tico: desarrollar un nuevo fairmaco es un proceso largo, costoso y arriesgado.

La necesidad de definir y caracterizar la innovacion farmacéutica de una manera homo-
génea y comprensiva viene dada por el deseo de estimularla, reconocerla y recompensarla
adecuadamente. Existe un consenso creciente acerca de que se debe tratar de pagar por los
medicamentos en relacion al valor que éstos aporten al sistema sanitario y a la sociedad. Sin
embargo, la forma de medir y recompensar adecuadamente ese valor es objeto de debate.

Los sistemas sanitarios deben priorizar los limitados recursos que tienen disponibles para
poder conjugar sus retos demogréficos y presupuestarios con la obtencion de medicamentos
innovadores en el futuro. En este sentido, el reto para los actuales sistemas sanitarios es lo-
grar recompensar adecuadamente la innovacion farmacéutica. Para ello, se valen de la regula-
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cidn, la evaluacién econdmicay la financiacion, empleando para ello distintas herramientas.
En este sentido, el valorar adecuadamente la innovacion y conseguir que llegue a los pacientes
es de maxima relevancia especialmente después de la pandemia de la COVID-19, puesto que
la asignacion de recursos se ha visto modificada sustancialmente, tanto desde el punto de
vista de la priorizacién sanitaria como desde la pérdida de ingresos generales de las Adminis-
traciones Publicas por la dramdtica caida de la actividad econdmica.

Pararecompensar adecuadamente lainnovacion, primero es necesario ponerse de acuerdo
sobre qué se considera innovacidén y cdmo debe medirse. En el caso del sector farmacéutico,
el descubrimiento de nuevas moléculas, la creacion de nuevas combinaciones de compuestos
o la utilizacion de nuevas técnicas son factores determinantes para mejorar la salud. Es por
ello importante definir y fomentar adecuadamente dicha innovacion en aras de mejorar la
atencion sanitaria de los pacientes, realizando una correcta valoracion de la misma. Una va-
loracion excesiva podria producir desajustes en las politicas sanitarias y economicas del pais.
Por el contrario, una valoracién demasiado baja produciria desincentivos a la innovacidn, ya
que las empresas farmacéuticas podrian reducir su inversion en I+D en el futuro, dificultando
alalarga la disponibilidad de nuevas innovaciones.

Al hablar de innovacidn, es importante tener en cuenta que no existe una unica definicién
del concepto en si mismo. A lo largo de la historia, muchos han sido los autores que han con-
tribuido al debate sobre como definir la innovacion, influenciados por el propio tiempo en el
que vivian»345°,

Como ocurre con la innovacion en general, tampoco existe una definicion concisay homo-
génea del concepto de innovacidn farmacéutica, donde se afiade la dificultad de tratarse de
un sector tan cambiante, complejo e incierto como es el del medicamento. En todo caso, una
forma habitual de acercarse a la innovacidon farmacéutica es distinguiendo entre innovacio-
nes incrementales (o lineales) e innovaciones disruptivas (o no lineales)®. Respecto a estos dos
niveles, algunos autores afirman que ambos tipos de innovacidn son dificiles de conseguir, y
que por tanto la importancia que se confiere a la suma de innovaciones incrementales debe
ser la misma que la que se otorga al cambio radical®9. Respecto a la categorizacion de la inno-
vacion farmacéutica, desde un punto de vista amplio cabe organizarla en tres grupos: innova-
cion comercial, tecnoldgica y terapéutica®. En esta linea, distintos autores han aportado sus
propias formas de clasificar la innovacidn farmacéutica*>'3.

Las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias (HTA) aportan una vision mds amplia
del concepto de innovacion farmacéutica, y sus opiniones influyen de manera decisiva a la
hora de aprobar y adquirir los fAirmacos. A este respecto, Sola-Morales (2018) reviso las de-
signaciones de innovacion contempladas por las agencias de evaluacion, concluyendo que el
concepto mas repetido a la hora de valorar la innovacidn farmacéutica es el beneficio terapéu-
tico, ya que apareceria mds del doble de veces que el concepto “novedad”, que se situaba en
segunda posicidn (Figura 1)*. Al igual que sucede con la innovacién en general, el resultado
de esta revision pone de manifiesto la importancia de buscar una acepciéon més homogénea
del significado de innovacion farmacéutica.



Figura 1. Conceptos mas repetidos en las definiciones de innovacién de las HTA

Beneficio terapéutico 40
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Nota: * Novelty; *Newness. Fuente: Sola-Morales(2018)*

La siguiente tabla resume las definiciones oficiales de innovacidén farmacéutica por parte de
algunas agencias evaluadoras europeas, poniendo de manifiesto las discrepancias existentes.

Tabla1. Definiciones de Innovacién farmacéutica de agencias evaluadoras en Europa

ORGANIZACION

DEFINICION DE INNOVACION FARMACEUTICA

National Institute
of Health and Care
Excellence (NICE).
Inglaterra

Los juicios tendran en cuenta [...] el caracter innovador de la tecnologia,
especialmente si la innovaciéon agrega beneficios demostrables y distintivos de
caracter sustancial que no hayan sido capturados de manera adecuada en la
medida AVAC utilizada como referencia.

Haute Autorité de
Santé (HAS). Francia

Los productos innovadores se definen como aquellos para los que los fabricantes
afirman que aportan un beneficio clinico de moderado a mejora importante en
comparacion con los tratamientos existentes.

Agenzia ltaliana del
Farmaco (AIFA). Italia

El modelo propuesto contempla un enfoque multidimensional, que tiene en

cuenta tres elementos fundamentales:

1. La necesidad terapéutica. Clasificada en cinco niveles, de maxima a ausente.

2. El valor terapéutico anadido. Clasificado en cinco niveles, de maximo a ausente.

3. La calidad de las pruebas o la robustez de los estudios clinicos. Adopta el
método GRADE y se clasifica en cuatro niveles, de alto a muy bajo™.

Tandvards-
ochlakemedelsférmans-
verket (TLV). Suecia

La innovacion trata sobre nuevas y mejores formas de crear valor para la sociedad,
las empresas y los individuos. Las innovaciones son nuevas soluciones que
satisfacen las necesidades y exigencias de la vida cotidiana y el mundo exterior.

El valor surge en la utilizacion y aplicacion de una idea. El valor creado puede
tomar muchas formas: econémica, social o valores ambientales. Por lo tanto, una
innovacion es una nueva solucioén o una idea que es el resultado de un proceso de
desarrollo y responde a las necesidades del mercado.

Scottish Medicines
Consortium (SMC).
Escocia

El SMC no tiene una definicion de lo que es un medicamento innovador, pero
reconoce que existe un concepto de “innovacion recompensable” cuando se trata
de medicamentos nuevos, utiles y que representan un cambio revolucionario

o incremental. Para el SMC, el producto debe demostrar que responde a una
necesidad o que beneficia a los pacientes.

[CONTINUA EN LA PAGINA SIGUIENTE]
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Tabla 1. Definiciones de Innovacién farmacéutica de agencias evaluadoras en Europa

ORGANIZACION DEFINICION DE INNOVACION FARMACEUTICA

Agencia Espanola del a) Que el medicamento se presente por primera vez bajo una via de
Medicamento (AEMPS). administracion diferente a la autorizada y que esta nueva via suponga una
Espana mejora significativa en la utilidad terapéutica del producto, basada en su eficacia,
seguridad o utilidad en poblaciones especiales.
b) Que, aun presentandose bajo una via de administracion ya autorizada, se
demuestre que la novedad galénica incorporada en el medicamento afade una
mejora significativa en la utilidad terapéutica del producto, basada en su eficacia,
seguridad o utilidad en poblaciones especiales'®.

AVAC= Ano de Vida Ajustado por Calidad; GRADE: Grading of Recommmendations Assessment,
Development and Evaluation.
Fuente: elaboracion propia a partir de Sola-Morales (2018)"

La importancia de acordar qué se entiende por innovacion es ayudar en dltima instancia a de-
terminar cudl es el valor del medicamento. Como sucede con el término “innovacion”, definir
el concepto de “valor” resulta sumamente complicado, debido en parte al caracter polisémico
de la palabra. De hecho, ha sido analizado desde diversos campos como la economia, la filo-
sofia, la antropologia o la investigacion en servicios en salud, que han intentado desarrollar
definiciones de valor'’. En todo caso, parece claro que todos estos campos consideran el va-
lor como un concepto multidimensional con significado social, emocional y espiritual y que
abarca los conceptos de utilidad y gasto.

En el 4mbito farmacéutico, la multidimensionalidad del concepto de valor viene determi-
nada por el hecho de que varia entre los distintos agentes o stakeholders que conforman el
sistema. Los clinicos, pacientes, pagadores, empresas y la sociedad en su conjunto contem-
plan el medicamento desde distintas perspectivas, y por tanto los elementos de valor pueden
ser distintos en cada caso (Tabla 2). Incluso los propios miembros de cada grupo pueden
apreciar el valor de una manera diferente. Por ejemplo, entre los pacientes puede haber dife-
rencias entre la importancia que se le da a recuperar las actividades cotidianas, en funcion de
las preferencias individuales de cada persona®.

Tabla 2. Utilidad de la innovacion desde las diferentes perspectivas

PERSPECTIVA UTILIDAD DE LAS INNOVACIONES TERAPEUTICAS

Pacientes Mejora en la salud (supervivencia, calidad de vida, incluido el alivio de los sintomas
con pocas reacciones adversas; conveniencia)

Prescriptores y Mayor satisfaccion y mayor eficiencia del sistema de salud
sistemas de salud

Sociedad Aumento de la salud y la riqueza de la sociedad (mas empleos, apoyo a las
personas mayores, mejora del medioambiente)

Gobiernos Aumento de los ingresos, mejora de la economia, mejora en la salud nacional

Compainias Reduccion de costes de produccion e incremento de los beneficios
farmacéuticas

Fuente: elaboracion propia a partir de Aronson (2012).



Asimismo, los grupos de interés tienen visiones distintas sobre el valor de una nueva tecnolo-
gia terapéutica, con acepciones que pueden complementarse entre si, pero también generar
tensiones entre ellas (Tabla 3)%.

Tabla 3. Definiciones de valor para distintos grupos de interés

GRUPOS
DE INTERES DEFINICION DE VALOR IMPACTO EN LA PROPUESTA DE VALOR
Emprendedores El valor implica un doble compromiso: Formulacion de una propuesta de valor

(equipos clinicos) inicial que se puede desarrollary probar a

— Un modelo de negocio estable . . .
9 través de estudios clinicos

— Beneficios para la salud

Inversores de El valor es especulativo: Transformacion de la propuesta de valor en

capital un producto “vendible” que:
— Para generar retornos, una empresa

basada en tecnologia debe crecer dentro — Aborda mercados grandes y accesibles

de un periodo de tiempo predeterminado . .
— Genera valor clinico para los médicos y no

— Los riesgos para la salud representan una entra en conflicto con los ingresos

oportunidad de negocio L .
P 9 — Esta alineado con los sistemas de

reembolso
Agencias El valor requiere evidencia de: Produccion de pruebas
regulatorias . . . . .
— Seguridad y eficacia de la tecnologia La autorizacion aumenta el valor econémico

y clinico de la empresa y detiene el proceso

— Auditabilidad de su fabricante de innovacion

Fuente: Lehoux (2017)%°

Como concepto multidimensional que debe englobar las preferencias de los pacientes, pero
también las del sistema sanitario y de la sociedad en su conjunto, algunos autores, como Mes-
tre-Ferrandiz (2012), han detallado el tipo de atributos que debe contemplar una designacion
global de la innovacion farmacéutica. El autor agrupa los diez elementos relevantes en tres
categorias: ganancias en salud, conveniencia para el paciente/cuidador y otras ganancias so-
ciales (Figura 3)*. Las ganancias en salud (discos azules) serian las mejoras en el abordaje
de cualquier indicacion, tales como un mejor resultado en salud, una mejora en salud mas
rapida, una reduccion de los efectos secundarios, una disminucidn de las interacciones ne-
gativas con otros medicamentos y la posibilidad de tratar mejor a una o mas subpoblaciones.
La conveniencia del paciente/cuidador (disco verde) incluye una mejora en la comodidad y
satisfaccion tanto del paciente como de su cuidador. Por ultimo, deben incluirse otras ga-
nancias sociales (discos rojos) derivadas de la optimizacion de recursos que pueden generar
las innovaciones, al liberar recursos sanitarios y no sanitarios para otros usos y al mejorar la
productividad laboral de los pacientes gracias a disfrutar de una mejor salud*'.
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Figura 2. Potenciales atributos de la innovacién farmacéutica
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Fuente: Mestre (2012)7

Ahondando en una version simplificada de este esquema multi-atributo desde el punto de vista
del paciente, Cole (2019) detalla los elementos de valor que conformarian los beneficios en tér-
minos de resultados en salud, toxicidad y calidad de vida (Figura 3)*. Para este y otros autores,
el bienestar del paciente, y por tanto su valor, estaran influenciados por los resultados que se
obtengan en su funcion fisica, pero también en su funcion cognitiva, emocional y social.

Ms4s alld de los elementos que conforman los resultados en salud, muchos autores afir-
man que, para determinar el valor de un medicamento, los resultados obtenidos deben
compararse con los costes que fueron necesarios para lograrlos. Michael Porter es un refe-
rente en esta corriente, exponiendo que el valor de un medicamento se define como ”los re-
sultados en salud obtenidos por ddlar gastado ™. Las decisiones de las agencias de evaluacion
de tecnologias sanitarias de paises como Inglaterra, Australia y Suecia estdn profundamen-
te ancladas en este concepto, a través del uso de umbrales de coste-efectividad incremental.
En esta linea, Sculpher (2017) también expone que el valor del medicamento debe ir unido
al coste de oportunidad de aplicar esa intervencion y no otra, buscando siempre la mayor
eficiencia en lo que a gasto sanitario se refiere*. Asimismo, tras revisar la literatura, Anto-
fianzas (2016) afirma que es dificil encontrar una definicidén especifica de valor, pero sefiala
las tres siguientes?:

— El valor se puede descomponer en el beneficio adicional menos el coste adicional, inclui-
do el coste de oportunidad, y la incertidumbre de la evidencia asociada con el uso de una
nueva tecnologia.

— Elvalor es el resultado de salud alcanzado por el paciente mas la eficiencia de la prestacion
de servicios segun los costes.



— Elvalor de una nueva tecnologia sanitaria se puede describir mediante un conjunto de atri-
butos del producto relacionados con su eficacia, seguridad, impacto en la calidad de viday
estado funcional, conveniencia de la dosificacion y precios, en comparacion con el estan-
dar de atencion actual.

Figura 3. Elementos de valor
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Puig-Junoy (2009) expone que, desde un punto de vista limitado, el valor de un medicamento
estariarelacionado con el concepto de utilidad terapéutica, generalmente asociado a un enfo-
que riesgo/beneficio centrado en la eficacia y la seguridad del farmaco, usualmente compara-
do con placebo y muchas veces alejado de la practica real. En un lugar intermedio se situaria
el valor terapéutico afiadido, que englobaria al concepto de utilidad terapéutica, afiadiendo
otros resultados relevantes, como pueden ser la calidad de vida relacionada con la salud y
satisfaccion del paciente y los gastos evitados al sistemay a la sociedad. En este caso, el valor
terapéutico afiadido incorporaria la dimensidn incremental, comparando no contra placebo,
sino con los tratamientos existentes, obteniendo asi datos mas cercanos a la préctica clinica
real. Por ultimo, la vision mas amplia del valor seria la social, que afadiria al concepto de va-
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lor terapéutico afiadido los costes adicionales relativos (sanitarios y no sanitarios) que supo-
ne la introduccion del firmaco. Esta designacion permite introducir el concepto del coste de
oportunidad a través de la medicion de la relacion coste-efectividad incremental del firmaco
frente a sus alternativas (Figura 4)°.

Figura 4. Utilidad terapéutica, valor terapéutico afiadido y valor social de los
medicamentos
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Fuente: Puig-Junoy (2009)%®

Un grupo de trabajo formado al amparo de la International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR) publicé en 2018 un set de elementos que recomiendan tener en
consideracion a la hora de evaluar el valor de las tecnologias sanitarias desde un punto de
vista mds global. Estos elementos engloban no solo los tradicionalmente contemplados por el
sistema sanitario (AVACy costes)y los eventualmente considerados en ciertos casos (producti-
vidad laboral y factores que mejoran la adherencia), sino que abarcan también otros factores
deseables desde una vision social mds amplia y novedosa (Figura 5)¥’. Entre estos elementos
adicionales figuran aspectos como la equidad, la gravedad de la enfermedad, el valor de re-
ducir la incertidumbre de respuesta al tratamiento, el valor de evitar el miedo al contagio, el
valor como aseguramiento financieroy de salud, el valor de la esperanza (nivel de certidumbre
sobre la eficacia), la oportunidad de beneficiarse de otros tratamientos en el futuro (valor de
una opcidn real) o el efecto sobre innovaciones futuras (spillovers).



Figura 5. Elementos de valor en el ambito farmacéutico
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Asi, esta ampliamente aceptado que el término “valor” debe idealmente abarcar una vision
mas completay abierta del valor aportado por el medicamento, teniendo en cuenta otros fac-
tores relevantes para la sociedad, aparte de las mejoras en los resultados en salud?®®. Estos
aspectos son especialmente importantes después de la pandemia de la COVID-19.

Ma4s alld de esta variedad de posibilidades en torno a su composicion, en la actualidad, el
término “basado en valor” es un concepto en auge en las decisiones en salud, por lo que diver-
sos autores y organizaciones han dedicado crecientes esfuerzos a crear herramientas y proto-
colos que faciliten la valoracion de la innovacidn®¥3°. Es importante recalcar que el valor del
medicamento a menudo dependera de la enfermedad a la que se dirija. En los ultimos tiem-
pos, el ambito de la oncologia es en el que mayores esfuerzos se han dedicado a la creacién de
un marco especifico basado en el valor. Algunas de las principales sociedades cientificas, asi
como otras organizaciones, han disefiado marcos conceptuales multi-atributo, dindmicos en
el tiempo, que buscan estratificar el valor aportado por las innovaciones oncoldgicas, tenien-
do en cuenta distintos factores y dimensiones (Tabla 4).
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Tabla 4. Definiciones de valor en oncologia por parte de diferentes organizaciones

ORGANIZACION FACTORES CONSIDERADOS
American College of Beneficios clinicos vs riesgos
Cardiology—American — Magnitud del beneficio neto
T:\(a:z:t_ﬁzsz;:latlon — Precision de la ?s.timacién basada en la calidad de la evidencia
Valor (coste-efectividad)
American Society Beneficio clinico (supervivencia global, supervivencia libre de progresion, tasa
of Clinal Oncology de respuesta, Hazard Ratio de mortalidad; supervivencia libre de enfermedad)
(ASCO) Toxicidad
Calidad de vida
Paliacion de los sintomas
Coste mensual
European Society Eficacia (supervivencia global, supervivencia libre de progresion, tasa de
for Medical Oncology respuesta, paliacion de los sintomas)
(ESMQ) Toxicidad
Calidad de vida
Institute of Clinical Incremento del coste-efectividad
and Economic Review — Efectividad clinica comparada
(ICER) — Otros beneficios o desventajas
— Consideraciones del contexto
Impacto presupuestario
Memorial Sloan Precio por afno de vida ganado
Kettering Cancer Center  Efjcacia (supervivencia)
(MSKCC) Toxicidad
Novedad
Coste de I+D
Rareza

Carga de la enfermedad

National Comprehensive Eficacia

Cancer Network (NCCN) Seguridad
Calidad de la evidencia
Consistencia de la evidencia
Asequibilidad

Fuente: elaboracion propia a partir de Neumann (2015)*, Slomiany (2017)%2, Campolina (2018)** y MSKCC
(2019)*

La importancia de medir adecuadamente el valor de los nuevos medicamentos radica en
que las decisiones de financiacion y reembolso cada vez se basan mds en el valor aportado.
Ha de tenerse en cuenta que la valoracion del medicamento estd intimamente relacionada
con la definicidon de innovacion que se haya realizado. Una vez definido el concepto de inno-
vacion, es necesario procurar una evaluacion objetiva, clara y transparente que recoja todo
el valor del medicamento. Por ello, otro de los problemas afiadidos es que la valoraciéon no
esuna foto fija en el tiempo, sino que a menudo el valor puede no ser evidente hasta pasados
unos afios, lo que supone desafios adicionales al ya de por si complejo proceso de medicion
de resultados.

En el futuro, los avances en medicina personalizada aumentardn la complejidad e incer-
tidumbre de las innovaciones farmacéuticas, por lo que es importante clarificar y homoge-
neizar el concepto de valor y su sistema de reembolso, con enfoques flexibles y dindmicos
anclados en evidencia sobre la efectividad en el mundo real.



EL IMPACTO DE LA COVID-19 Y LA REVISION DE LA EVALUACION DEL
COSTE-UTILIDAD

Por ultimo, me gustaria hacer una reflexion sobre el impacto que esta teniendo la COVID-19
en Espafia y el coste que implica la falta de salud. La actual pandemia causada por la CO-
VID-19 esta teniendo un impacto considerable en términos de salud, tanto en mortalidad
como en morbilidad, uso de recursos sanitarios y tension en todos los sistemas de salud del
mundo, pero la gran diferencia con otras crisis sanitarias (ébola, VIH, etc.) es la traslacion de
la crisis sanitaria a la economia. En este sentido, la COVID-19 se ha convertido en el causante
de la mayor recesion mundial desde la segunda guerra mundial. En 2020, el crecimiento de
la economia mundial serd el mds bajo desde la Gran Depresion, con una desaceleracion esti-
mada del PIB del -4,9%3%. Esto supone una situacion mucho mas grave que la vivida durante la
crisis financiera global de 2009 (con una caida del PIB del -0,1%)3¢. La reduccion acumulada en
2020-2021 sobre la actividad global sera equivalente a casi 10 veces el PIB espafiol, y la recupe-
racion de la economia mundial serd gradual e incierta3. En 2021, se prevé un crecimiento de
la economia mundial del 5,4%

El impacto total de la pandemia en 2020-2021 se cifra en 12 billones de ddlares*. Sin em-
bargo, existe un elevado grado de incertidumbre en torno a estas proyecciones, ya que se ba-
san en multiples asunciones sobre las secuelas de la pandemia (nivel de control de las tasas de
infeccion, duracion del confinamiento), su impacto sobre los hogares, empresas y mercado
financiero, y la capacidad de recuperacion, liquidezy generacion de ingresos de estos agentes.
La pandemia también estd teniendo un impacto econdmico sin precedentes en Espafia, gene-
rado en gran parte por el confinamiento impuesto para dar respuesta a la crisis.

Tabla 5. Estimacion del Impacto de la COVID-19 sobre el PIB de Espaiia, 2020-2021

VARIACION ESTIMADA IMPACTO

ESTIMACIONES ESTIMACIONES ACUMULADO

PRE COVID-19 (%) POST COVID-19 % M€ (M€)
Indicador / afio 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020-2021
Banco de Espana 17 16 -1,6 9,1 -13,3 75 -165.629 -85714 -251,343
FMI 1,6 1,6 -12,8 6,3 144 47  -179.328 -131.158 -310.486
OCDE 1,6 1,6 -1 7,5 -12,7 59 -158.157 -95.369 -253.526
Comision 1,6 15 -10,9 7] -12,5 56 -155.666 -95.864 -251.531
Europea
Promedio 1,6 1,6 -1,6 75 -13,2 59 -164.695 -102.026 -266.721
Min 1,6 15 -10,9 6,3 -12,5 75 -155.666 -85.714 -251.343
MAX 17 1,6 -12,8 9,1 144 47  -179.328 -131.158 -310.486

Fuente: Elaboracién propia a partir de las estimaciones de Banco de Espafa (20194, 2020%), FMI
(2020%*528), OCDE (20194, 2020%%) y Comision Europea (20194, 2020%). PIB de 2019 (1.245.331M<€), datos
ajustados de estacionalidad y calendario. PIB a precios de mercado y sus componentes. Precios corrientes
(INE)

A partir de estas estimaciones y de la duracidn del confinamiento, es posible aproximar el
potencial impacto producido por cada dia de confinamiento vivido en Espafia sobre el PIB.
Basado en los dos periodos diferenciados del Estado de Alarma (estricto y total), el impacto
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por cada dia de confinamiento en Espaifia, acumulado para el periodo 2020-2021, oscilaria en-
tre una caida del PIB de 2.694y 5.230 millones de euros (y de entre -1.664 y -3.229 millones de
euros en 2020). Dicho de otra manera, cada dia de confinamiento costaria entre 35€y 69€ por
habitante solo en 2020y entre 57€ y 111€ en términos acumulados para 2020-2021 (Figura 6).

Figura 6. Impacto estimado sobre el PIB de Espafa por cada dia de confinamiento (total y
por habitante), por grado de confinamiento

ESTIMACION 2020 ESTIMACION ACUMULADA 2020-2021
q Estado . Estado
Estricto dhabme Estricto dazlamma
x
-1.664M€ I
I (-354€)
-2.694M€
-3.229 M€ (-57,3€)
(-68,7€) I

Leyenda: Impacto total por cada dia de confinamiento, en M€
(impacto de cada dia de confinamiento por habitante, en €). -5.230M€
Periodos: (a) Estricto (51 dias): inicio del Estado de Alarma, hasta (-'|'|'|,3€)
inicio de la fase O de desescalada. (b) Estado de alarma (99 dias):
total de la duracion del Estado de Alarma (14 de marzo a 21 de

junio).

Fuente: Elaboracion propia a partir de Banco de Espafa (201942, 2020%), FMI (2020%>%8), OCDE (2019%,
2020%), Comision Europea (20194, 2020%7), Ministerio de la Presidencia (2020)*° y Ministerio de Sanidad
(2020)*

Si tenemos en cuenta que un informe del Imperial College de Londres cifra que el confina-
miento ha supuesto que se evitaran 16.000 muertos en Espafia en marzo, y asumiendo que
esa cifra sea de 24.000 muertes evitadas mds en abril y mayo, sabiendo que la edad media
de los fallecidos es de 80 afios y que la esperanza de vida ajustada por calidad en Espafia en
torno a los 75 afios, segun las estimaciones de Pérez et al 20165 es de 8,5 afos, el calculo es
una ganancia de 340.000 Afios de Vida Ajustados por Calidad debido al confinamiento. Si
medimos el importe de los costes indirectos inicamente por el promedio del impacto en
la economia en 2021, 164.695 miles de millones de euros, y dividimos por el aumento de
los afios de vida obtenidos gracias al confinamiento, obtenemos que unicamente en térmi-
nos de costes indirectos, sin contar el gasto sanitario, el ratio por AVAC ascenderia a 484,4
millones de euros. Es evidente que el Analisis de Coste Utilidad (ACU) debe cuando menos
replantearse después de esta crisis. Los umbrales habitualmente utilizados en la evalua-
cién de tecnologias sanitarias no sirven cuando existen externalidades y lo relevante siem-
pre, aunque muchos paises, incluido Espafia, sigan sin tenerlo en cuenta, es la perspectiva
social que incluye los costes y beneficios indirectos. Después de la crisis tendremos que
replantear muchas cosas y entre ellas la evaluacidn econdmica aplicada a la sanidad para
hacerla mas holistica, teniendo en cuenta mds aspectos y no solo el ratio coste-efectividad y
hacerla mas sostenible y equitativa.
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INTRODUCCION

Uno de los principales problemas que se achaca al proceso de descentralizacion llevado a
cabo en Espafia en los ultimos tiempos son los desequilibrios verticales entre competencias
estatales y autondmicas, principalmente por el hecho de que dicha descentralizacién esta
mads avanzada por el lado del gasto que por los ingresos. Por este motivo y dada la orfandad
en términos de corresponsabilidad fiscal, el sistema actual de financiacion autonémica, y su
corolario en el caso de la sanidad, se ha caracterizado por no proporcionar suficiencia finan-
ciera en muchas regiones a fin de garantizar un nivel de gasto social acorde con los estandares
europeos (Cantarero-Prieto y Sdez, 2016).

A partir del afio 2002, con la asuncidn de las competencias sanitarias por parte de las regio-
nes, todos los recursos correspondientes a las mismas se integraron en el sistema de finan-
ciacidn general, sin distincidn respecto de las demds competencias autonomicas. Por ello po-
demos decir que el término “financiacion sanitaria” no existe como tal desde hace ya 19 afios
en el que paso a integrarse en la financiacion global del resto de servicios publicos regionales
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a través del actual Fondo de Garantia de Servicios Publicos Fundamentales. Asi, bajo dicho
sistema de financiacion, los ingresos de las diferentes regiones provienen de la recaudacion
de tributos cedidos, bien de manera total bien de manera parcial por parte del Estado, junto
a su participacion en diversos Fondos que canalizan las transferencias estatales hacia las au-
tonomias. Precisamente, la distribucion se basa en las necesidades especificas de gasto que
presenta cadaregion para que, en la medida de lo posible, exista un nivel de servicios publicos
similar en todo el territorio nacional (De la Fuente, 2020).

En el ambito de nuestro Estado de las Autonomias el pilar fundamental de su gasto social es
el de las partidas destinadas tanto a sanidad como a educacidn, puesto que suponen mas del
50% de los presupuestos autondmicos (Cantarero-Prieto et al., 2020). La cantidad dedicada a
sanidad ha revelado ya, mas aun con la irrupcion de la pandemia de la COVID-19, su falta de su-
ficiencia, puesto que, ademads de encontrarnos tanto en términos absolutos como relativos por
debajo de los estdndares europeos, sigue estando pendiente de un gran pacto, similar al de las
Pensiones que establezca cuanto debemos, queremos o podemos dedicar realmente a sanidad.

A continuacidn, para poner en contexto la situacion de incertidumbre que genera la crisis
derivada de la COVID-19, cabe sefialar que el gasto publico que las diferentes Comunidades han
destinado a Sanidad desde el afio 2012 hasta 2018 - dltimo afio con datos liquidados disponi-
bles segun el Ministerio de Hacienda (2020)- es claramente dispar entre ellas, ascendiendo a un
total de 66.548 millones de euros en 2018. Como es posible observar en la Tabla 1, en términos
de millones de euros, las regiones que tuvieron mayor gasto sanitario en 2012 fueron las més
pobladas: Catalufia, con 9.671 millones de euros, Andalucia, con 9.201 millones y Madrid, con
7.918 millones. Asi, realizando una comparativa del citado afio respecto a 2018, dichos territo-
rios se situaban en las mismas posiciones, pero el gasto destinado a sanidad era mayor: 10.653
millones de euros, 10.298y 8.564, respectivamente. Por otro lado, las Comunidades que destina-
ban menos de 1.000 millones de euros a sanidad en 2012 fueron las menos pobladas: es decir,
La Rioja, Cantabria y Navarra, con 431, 804y 921 millones de euros, respectivamente. En 2018,
La Rioja y Cantabria contindan situandose por debajo de los 1.000 millones de euros.

De acuerdo al crecimiento acumulativo del gasto sanitario debido a factores demogréficos
y de demanda inducida por la oferta, todas las Comunidades han ido aumentando su gasto
en la partida sanitaria desde el 2012 hasta 2018, ultimo afio con disponibilidad de datos. Este
incremento ha sido muy notable tanto en Islas Baleares como en Canarias, superando ambas
regiones una tasa de crecimiento acumulativo del 20%, con un 26,47% y 21,86%, respectiva-
mente. Tras estos territorios, se situa Cantabria, con 17,04%. Por el contrario, las Comunida-
des con menor crecimiento acumulativo fueron Madrid (8,16%), seguida de Castilla y Le6n
(8,92%) y Comunidad Valenciana (9,00%).

Tabla1. Gasto sanitario de las Comunidades Autonomas entre 2012y 2018
(millones de euros)

. 2012-2018
COMUNIDAD / ANO 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 (%)
ANDALUCIA 9.201 9.298 8.851 9.228 9.559 9.728 10.298 11,92
ARAGON 1.879 1.865 1.838 1.920 1.973 2.025 2.079 10,64
ASTURIAS 1.526 1.531 1.586 1.615 1.621 1.659 1.720 12,71
BALEARES 1.296 1310 1.351 1450 1470 1.534 1.639 26,47

[CONTINUA EN LA PAGINA SIGUIENTE]



Tabla 1. Gasto sanitario de las Comunidades Auténomas entre 2012y 2018
(millones de euros)

2012-2018
COMUNIDAD / ANO 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 (%)
CANARIAS 2.544 2.564 2.633 2769 2.834 2917 3100 21,86
CANTABRIA 804 850 872 944 873 896 941 17,04

CASTILLA-LA MANCHA 2.630 2.570 2.558 2713 2725 2.826 2962 12,62

CASTILLA'Y LEON 3.532 3.423 3.398 3.627 3.636 3.843 3.847 8,92
CATALUNA 9.671 9.436 9.473 9.808 9.997 10305 10.653 10,15
EXTREMADURA 1.569 1.546 1.566 1.632 1.668 1.698 1727 10,07
GALICIA 3.645 3.747 3.611 3.878 3.925 3.974 4.078 1,88
MADRID 7.918 7.460 7.639 8.093 8.043 8.290 8.564 8,16
MURCIA 2.031 2.01M 2.015 2131 2165 2.241 2291 12,80
NAVARRA 921 909 921 977 995 1.036 1.074 16,61
LA RIOJA 431 425 425 439 446 449 471 9,28

COMUNIDAD VALENCIA-

NA 6.687 5.979 6.317 6.614 6.904 6.932 7.289 9,00

PAIS VASCO 3.457 3.415 3.444 3.537 3.677 3722 3.816 10,38

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos obtenidos de la ICAE (2020).

Por su parte, en términos de gasto publico consolidado (Tabla 2), éste supone un 8,7% sobre el
Producto Interior Bruto (PIB) en Extremadura, el mas alto de Espafia; al cual le siguen Asturias
y Murcia, ambas con un 7,4%. Por otro lado, las cifras mas bajas corresponden a la Comunidad
de Madrid (3,6%)y Catalufia (4,7%), seguidas de las Islas Baleares (5,1%). A su vez, centrando la
atencion en el gasto sanitario publico consolidado por habitante, la region espafiola que des-
tina una mayor cantidad es Asturias (1.676€) seguida de Navarra (1.651€). En contraposicion,
las cantidades mds bajas se encuentran en Andaluciay la Comunidad de Madrid, destinando
1.212€y 1.274€ por habitante, respectivamente. De este modo, la Figura 1 muestra el mapa de
Espafia desglosado en base a las cifras explicadas anteriormente.

Tabla 2. Gasto sanitario publico consolidado segiin Comunidad Auténoma. Porcentaje
sobre Producto Interior Bruto (PIB) y euros por habitante. Sector de gasto Comunidades
Auténomas, 2018

COMUNIDAD AUTONOMA PORCENTAJE SOBRE PIB EUROS POR HABITANTE
ANDALUCIA 6,3 1.212
ARAGON 57 1.601
ASTURIAS 74 1.676
BALEARES 51 1407

[CONTINUA EN LA PAGINA SIGUIENTE]
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Tabla 2. Gasto sanitario ptblico consolidado segiin Comunidad Auténoma. Porcentaje
sobre Producto Interior Bruto (PIB) y euros por habitante. Sector de gasto Comunidades

Auténomas, 2018

COMUNIDAD AUTONOMA PORCENTAJE SOBRE PIB EUROS POR HABITANTE
CANARIAS 6,7 1399
CANTABRIA 6,5 1.543
CASTILLA Y LEON 6,6 1577
CASTILLA-LA MANCHA 7,1 1438
CATALUNA 4,7 1432
COMUNIDAD VALENCIANA 6,3 1415
EXTREMADURA 87 1.626
GALICIA 64 1491
MADRID 36 1274
MURCIA 74 1.567
NAVARRA 53 1.651
PAIS VASCO 53 1.753
LA RIOJA 54 1477

Fuente: Elaboracién propia de datos obtenidos del Ministerio de Sanidad (2020).

Figura 1. Gasto sanitario ptiblico consolidado segiin Comunidad Auténoma. Euros por
habitante. Sector de gasto Comunidades Auténomas, 2018

EUROS POR HABITANTE
1753

1212

Fuente: Elaboracién propia a partir de datos obtenidos del Ministerio de Sanidad (2020).



El hecho cierto es que, a raiz de la pandemia global debido a la COVID-19 que estamos viviendo
actualmente, se ha generado una crisis econdmica sin precedentes en nuestra historia reciente,
ademads de fuertes tensiones de liquidez. Dicho contexto de fuerte recesion estd poniendo en
jaque todas las partidas presupuestarias, en general, y la correspondiente al gasto sanitario, en
particular. Ademas, conlleva una importante presion sobre las mismas pudiendo derivar a su
vez en una cobertura limitada o insuficiente de recursos humanos o equipamiento.

De esta manera, ante la situacion actual causada por la pandemia mundial de la COVID-19
derivada en una fuerte crisis sanitaria y economica, los gobiernos autonémicos tienen la ne-
cesidad de reforzar su financiacidn. Siguiendo esta linea, el Ejecutivo central respondio a esta
situacion con la creacion de un fondo no reembolsable de 16.000 millones de euros, de los que
9.000 millones se han de dedicar a gasto sanitario. En linea con la Teoria del Federalismo fiscal
ylaexperiencia comparada, la férmula de reparto empleada de este fondo habria de respetar los
criterios de asignacion vigentes en el marco del sistema de financiacion autondmica acordado
en su momento, a fin de que resultase mas eficiente y equitativa. Dado que esto no ha sido exac-
tamente asi, seria conveniente plantearse nuevas inyecciones financieras al mismo, ademads de
otros cambios convenientes de introducir en un hipotético nuevo acuerdo, dado que hasta el
momento no parecen atisbarse cambios en otros fondos finalistas sanitarios, como por ejemplo
el de cohesidn sanitaria o el de compensacion por atencion a pacientes desplazados.

Por todos estos motivos, la aplicacion de criterios estrictamente poblacionales en fondos
finalistas sanitarios, sean o no de liquidez, no tiene hasta el momento ninguna base en la ex-
periencia pasada, dado que siempre al repartirse recursos de financiacion sanitaria (modelos
1994-1997, 1998-2001, 2002-2008, el actual e incluso las propuestas contenidas en los Infor-
mes elaborados por el Grupo de Trabajo de la Conferencia de Presidentes para el Analisis del
Gasto Sanitario en 2005 y 2007) siempre se han tomado como factor de asignacion la pobla-
cion ajustada o protegida.

Por ello, seria bueno explorar nuevas ponderaciones en variables ya contempladas en el
modelo, como la poblacidn ajustada o la poblaciéon mayor de 65 afios, o también otras, como
el mayor esfuerzo sanitario realizado. Incluso podrian considerarse indices regionales de po-
breza o privacion relativa, como elementos de ponderacion para aquellas regiones que ante
caldas significativas de su PIB per cdpita pudiesen recibir excepcionalmente recursos para
evitar colapsos del sistema.

Planteado de otro modo, es evidente pensar que durante la pandemia, el gasto sanitario
ha crecido exponencialmente puesto que a los problemas de salud habituales se sumaron
los gastos derivados de la propia enfermedad de COVID-19, asi como sus complicaciones. A
todo ello, en los proximos meses se le afiadira el coste de vacunas y/o tratamientos eficaces
frente a la enfermedad. Ademas, la precaucion o temor frente al Coronavirus SARS-CoV-2 ha
traido consigo la cancelacion o retraso de consultas de Atencion Primaria y/o Especializada,
de hospitalizaciones o de cirugias de otras patologias por parte de los centros sanitarios para
permitir una mayor capacidad de tratamiento de pacientes con COVID-19. A continuacion,
analizaremos posibles mecanismos que se podrian implementar para soslayar o aliviar estos
sobrecostes estructurales y coyunturales.

AVANZAR HACIA LA PLENA SUFICIENCIA DE LA FINANCIACION SANITARIA

Uno de los principales objetivos de la reforma realizada en 2009 consistio en garantizar la sufi-
ciencia financiera autonomica al incorporar recursos adicionales procedentes del Estado por
importe de 11.400 millones de euros (Cantarero-Prieto et al., 2015). En el ambito sanitario,
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es previsible que el envejecimiento de la poblacion y el aumento de enfermedades crénicasy
desigualdades exigira nuevos fondos, asi como la vinculacion de cualquier aumento del gasto
sanitario a la eficiencia, a una nueva cogobernanza (cooperacion, coordinacion y lealtad insti-
tucional a través de un empoderamiento en esos roles del Ministerio de Sanidad, del Consejo
de Politica Fiscal y Financiera y del Pleno del Consejo Interterritorial de Salud) y a promover
aquellos tratamientos que demuestren su coste-efectividad, discriminando frente al resto
(Prieto y Sdez, 2016). De este modo, en un nuevo modelo de financiacion regional con una
alta corresponsabilidad fiscal, es preciso que la suficiencia dindmica del sistema tributario
evolucione a un ritmo similar a las necesidades de gasto. Es esencial por tanto que el margen
de actuacion en la politica sanitaria se acompaifie de medidas de contencion del gasto, dado
el alto déficit publicoy las limitaciones para endeudarse.

Asimismo, para garantizar una mayor suficiencia dindmica del sistema es imprescindible
redefinir las necesidades de gasto, procediendo a conocer su coste real, acordar si la nivela-
cion debe ser total o parcial; o garantizar la nivelacion en servicios publicos fundamentales
(Cantarero-Prieto et al., 2015).

¢HACIA UN NUEVO MARCO DE FINANCIACION POST COVID-19 MAS
SOLVENTE?

La adecuacion dindmica del sistema de financiacion a las necesidades sanitarias se lograra
si la evolucién de los ingresos publicos regionales estd en consonancia con el crecimiento
de sus gastos. Asi, dos de los elementos fundamentales de la proxima reforma del sistema
de financiacion van a ser tanto la redefinicion de las necesidades de gasto como del grado de
nivelacion que se considera deseable y solvente, teniendo en cuenta el papel estabilizador del
sistema (Recio y Montero, 2015).

Ante todo lo expuesto, la incertidumbre se entrelaza con el avance de la crisis, no permi-
tiendo determinar con exactitud cudl serd la tendencia del gasto sanitario regional. Sera dificil
mantener los niveles de financiacion que las regiones han tenido hasta el momento, siendo
probable que no sean suficientes dadas las crecientes necesidades de recursos como resulta-
do de la COVID-19.

En sintesis, la lucha contra la pandemia s6lo puede abordarse a través de un gasto y fi-
nanciacion sanitarios que reasigne de manera adecuaday equitativa los recursos disponibles.
Ademas, sera necesario preservar, al menos en una parte finalista, la cantidad destinada a
sanidad, siempre y cuando sea posible, a fin de estar preparados ante escenarios de contin-
gencia adversos.

En todo caso, en este nuevo ecosistema marcado por la COVID-19 podrian contemplarse
nuevos fondos finalistas que desligasen una parte de la cesta de impuestos regionales y esta-
bleciesen partidas especificas que se adaptasen al gasto tendencial sanitario independien-
temente de una evolucion desfavorable del PIB. Reforzar con mds recursos financieros otras
herramientas de cohesion como el Fondo de Cohesién Sanitaria puede ser también de gran
interés, asi como contemplar la creacion de otros Fondos de Innovacion y Contingencia Sa-
nitaria, de tipo finalista y condicionado, para situaciones especiales o problemas comunes.

Asi, este tipo de fondos que sdlo serian una parte del modelo general de financiacion, y
no una reminiscencia del pasado, podrian disminuir las desigualdades interterritoriales en
salud, puesto que persisten importantes factores diferenciales (pirdmide de poblacidn, dis-
persion, accesibilidad, nivel socioecondmico, prevalencia de enfermedades como la propia
COVID-19, etc.).



Por ello, ante la magnitud de la tragedia que vivimos como consecuencia de la pandemia,
seria conveniente minimizar las discrepancias entre los responsables territoriales, potencian-
do el cardcter integrativo de instituciones como el Consejo de Politica Fiscal y Financiera o el
Interterritorial de Salud, ademads de instrumentos y érganos de participacidon que posibiliten
laintervencion de asociaciones de pacientesy entidades de la sociedad civil, a fin de no perder
de vista el objetivo principal, que no es otro que vencer al coronavirus.

La encrucijada actual motivada por la crisis de la COVID-19 ha de suponer, en términos
también de la ansiada suficiencia financiera dindmica, una oportunidad de oro para resetear
el Sistema Nacional de Salud, reforzarlo, digitalizarlo y transformarlo de manera inteligente.

Una vision estratégica lo mds consensuada posible es mas necesaria ahora que nunca, en
un marco financiero estable basado en la cogobernanzay el buen gobierno. Solvencia, equi-
dady suficiencia en la financiacion implican también eficiencia en el gasto, es decir, procesos
de evaluacidon que acomparfien a la toma de decisiones racionales. En definitiva, sdlo prote-
giendo la salud conseguiremos que la economia sea méds sana, y con ello impulsar ese circulo
virtuoso por el cual se consiguen nuevos recursos de financiacion que poder allegar a nuestro
Sistema Nacional de Salud.
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LA PANDEMIA DE COVID-19, UN CONTEXTO CAMBIANTE

Enverano de 2020, cuando se me invitd a participar en esta publicacidn, tenfamos la falsa per-
cepcion de que habiamos pasado “la pandemia”. Pocos imaginaban que recibiriamos nuevos
coletazos en Otofio, pero lo cierto es que estibamos mejor preparados gracias, en gran parte,
a la experiencia adquirida en la contundente oleada de primavera, y a algunas orientaciones
de cambio que habiamos vislumbrado con claridad.

En las semanas de desescalada, hubo una clara conciencia de que la respuesta del sistema
sanitario, en general, habia sido extraordinaria a pesar de las grandes dificultadesy carencias.
Y que si bien se ponian en evidencia algunas debilidades muy llamativas, se exponia también
una gran capacidad de adaptacion y resistencia que mostraba las oportunidades de cambio y
su viabilidad.

En este contexto, el debate y analisis fue congregando a un numero importante de institu-
ciones, expertos y actores del sistema. En poco espacio de tiempo, gracias a la participacion
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activa de tantos, hemos contado con valiosas aportaciones que no solo describeny explican la
respuesta a la pandemia, sino que se adentran en propuestas operativas destinadas a impul-
sar reformas en la politica sanitaria y cambios en la forma como se gestionan nuestros dispo-
sitivos asistenciales. Se han sumado a este esfuerzo las instituciones, como la Comisién para
la Reconstruccion Social y Econdmica del Congreso de los Diputados y las ponencias simila-
res en muchos de los parlamentos y gobiernos autondmicos, hasta un numero muy significa-
tivo de aportaciones formales o informales de colectivos, grupos de expertos o personalidades
relevantes del sector que se han prodigado enormemente.

No obstante, el imprevisto rebrote a partir del mes de agosto, ha puesto de nuevo en crisis
al conjunto del pais, sin tiempo de asimilar todas las aportaciones y obligando de nuevo a la
reaccion en momentos prematuramente inesperados. Una nueva expansion del virus, que no
es solo una repeticion. Su diferente distribucidon geografica y social, con impactos sanitarios
distintos y con adaptaciones diferentes en la respuesta, debera tenerse también en cuenta en
el momento de extraer conclusiones mas definitivas. Efectivamente, ni es simétrico el mapa
de distribucidn geografica entre las dos oleadas, ni lo es la distribucidn etaria y severidad de
los afectados, mds baja en la segunda; ni se reparten igualmente las cargas visibles en la res-
puesta, en la primera con gran impacto hospitalario y en la estival, por la orientacion preven-
tiva y comunitaria, con gran carga de trabajo en las primeras lineas de contencidn (atencion
primaria, centrales de informacion, rastreadores, residencias...) al tenerse que actuar en un
marco sin la valla de contencidn que supuso el confinamiento forzoso.

Vale la pena mencionar esta situacion, en primer lugar por la conveniencia de ser cautelosos
y prudentes en la pretension de avanzar conclusiones y proponer soluciones, ante un fendme-
no que todavia estamos viviendo en directo. Se debera analizar con rigor el por qué de hechos
diferenciales. La principal leccion aprendida hasta el momento de la epidemia de COVID-19,
es, precisamente, su imprevisibilidad. Pero también debemos tener en cuenta algunas diferen-
cias entre las dos olas al compararlas. En una preliminar vision de la respuesta a la segunda, se
hacen de nuevo patentes determinadas flaquezas bien identificadas a escala de sistema, que
afectan precisamente a las estructuras de la primera linea de contencién mencionadas. Apare-
cen también algunos efectos de desgaste y aversion al riesgo que restan desenvoltura e iniciativa
en la operativa de los centros asistenciales y sus profesionales, no tanto en su capacidad, que se
mantiene, sino en la facilidad adaptativa y de cooperacion que tanto mérito ha tenido.

ELEMENTOS CLAVE DE LA RESPUESTA A LA PANDEMIA

Aun con las prevenciones mencionadas, y con las diferencias entre las crisis concatenadas,
es posible encontrar denominadores comunes en la reaccion del sistema sanitario en los dis-
tintos territorios y centros asistenciales. Un primer hecho destacable puede ser precisamente
que, sin existir un plan comun y reconocido para afrontar una alerta sanitaria de estas caracte-
risticas, sin el “manual de instrucciones”, han existido muchas coincidencias en las actitudes
y las férmulas especificas de respuesta organizativa. Ello es un indicador de la existencia de
nuevos canales de relacion entre profesionales y entre responsables del sistema de salud, a
través de los cuales se comparte, difunde y emula rdpidamente informacion y respuestas. Es-
tas mallas de cooperacion, que se mueven de modo preferente a través de las redes sociales,
son relevantes y cubren importantes huecos de informacidn. Algo que probablemente va mas
alld de nuestras fronteras en una sociedad global.

Es undnime la percepcion de que el sistema sanitario en general ha resistido de forma
satisfactoria la prueba de estrés real que ha supuesto la pandemia, mostrando una gran ca-



pacidad de adaptacidn, flexibilidad y profesionalismo. Este hecho, que ha sido reconocido
de forma explicita por toda la poblacidn, en especial durante todo el periodo de estado de
alarma, ha elevado el prestigio de los servicios sanitarios y sus profesionales, y ha legitimado
a las autoridades sanitarias cuando han tomado decisiones contundentes, inimaginables en
otras circunstancias.

Una primera sistematizacion de las principales respuestas de adaptacion a la sobredeman-
day presion asistencial que supuso la primera curva de la pandemia se llevé a cabo por parte
de la Fundacion Signo*, mediante entrevistas a directivos de diferentes niveles y de todas las
Comunidades Auténomas Espariolas. Nos sirve de testimonioy de inventario de medidasy de-
cisiones tomadas, y nos acerca a esta rapida adaptacion, aparentemente simple pero en mu-
chos casos venciendo lo que en circunstancias ordinarias ocasionarian fuertes resistencias.
El trabajo también explora las expectativas sobre el futuro cercano, en particular las perspec-
tivas financieras e identifica algunos de los cambios que deberian incorporarse a la asistencia
sanitaria a partir de la experiencia vivida en los tiempos de epidemia.

El estudio agrupa hasta quince hallazgos que han supuesto cambios, medidas, respuestas
y adaptaciones claras en los distintos niveles sanitarios. De entre estos, sin necesidad de se-
guir el esquema ya publicado, es posible destacar y reformular algunos elementos genéricos,
en especial aquéllos que tienen un mayor potencial transformador y que se pueden alinear
con propuestas de renovacion:

— Modelos de direccion y toma de decisiones basados en estructuras funcionales de
coordinacion, internas y territoriales. Sin que haya existido un modelo univoco, la ne-
cesidad de tomar decisiones rdpidas, evitar tradmites innecesarios y asegurar la efectiva
implantacidn de lo acordado, los comités de crisis, los grupos de expertos y los grupos
de trabajo funcionales, con aplanamientos jerarquicos, rol clinico o técnico relevante
y uso de tecnologias de comunicacion ordinarias (videoconferencias frecuentes, gru-
pos de whatsapp...), han supuesto una alternativa agil, eficazy aceptada. Al buscarse la
inmediatez y objetivos claros y compartidos, el consenso, la delegacion y la confianza
han sido claves en el desarrollo de estas formas de funcionamiento. En los casos en los
que se ha apoyado en buenos planes de comunicacion interna ha generado confianza
y sentido de pertenencia.

— Adaptaciones funcionales y estructurales para asegurar la asistencia. Los hospitales
y los centros de salud han sido capaces de adaptar con rapidez sus modelos funcio-
nales en zonas sectorizadas para compatibilizar dobles circuitos y para lograr nuevos
espacios de atencion a criticos, en muchos casos ocupando nuevas areas hospitala-
rias, incluso extramurales, o realizando obras para su puesta a punto. También repro-
gramando actividad, transforméandola en otros modelos de atencién y gestionando la
limitacion de los equipos de proteccion.

— Reorganizacion y adaptacion del personal. La desaparicion de las trabas en los rigi-
dos sistemas de contratacion, en parte facilitado por el estado de alarma, ha paliado
en buena medida la necesidad de cubrir nuevas necesidades y su reubicacion funcio-
nal. Pero ha sido clave, en especial en la primera oleada, el profesionalismo y la gran
capacidad de adaptacion. Algunas de las claves de la nueva organizacion han sido el
teletrabajo, la complementariedad y cooperacion entre profesionales o especialistas,

1. Aprendiendo del COVID-19. La vision de los directivos sanitarios. Fundacion Signo-Hiris Care. Madrid, Junio
2020
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la constitucion de equipos mixtos, el desplazamiento o cesion a otros dispositivos, el
trabajo de rastreadores o de informadores en la segunda oleada, incluso la incorpora-
cion de estudiantes y de voluntarios.

-— Los nuevos modelos de relacion con los pacientes y familiares. El confinamiento, la ne-
cesidad de preservar los espacios de los centros sanitarios, las necesidades de comuni-
caciony sobretodo la conviccion de que no se puede paralizar la atencion sanitaria (uno
de los temidos efectos colaterales en pacientes no COVID-19) han hecho florecer y apre-
ciar las comunicaciones virtuales y las unidades de informacion especificas. También la
exigencia humanitaria de mantener contactos entre familias e ingresados ha desplega-
do soluciones para los encuentros fisicos o virtuales, venciendo dificultades.

— Agilidad parala contratacidon y adquisiciones. La excepcionalidad, a pesar de la escasez
de algunos productos sanitarios y medicamentos, ha facilitado la colaboracién con
proveedores y las adquisiciones en nuevos mercados con rapidez, obviando los siste-
mas habituales de contratacidn, lentos y farragosos. Es destacable como esta mayor
cooperacidon también ha sido posible con el sector privado asistencial que, en general,
ha cooperado en distintas formas con los servicios publicos.

— Transformacion digital. Aunque queda dicho, es destacable como ha emergido la im-
portancia de los sistemas de apoyo y soporte a la gestion, a la toma de decisiones, in-
tegrandose y hallando su espacio de forma m4s resuelta que de ordinario. Adema4s de
las tecnologias de comunicacion citadas, las nuevas app, los modelos predictivos, los
sistemas de inteligencia artificial vinculados al diagndstico radioldgico, las soluciones
emanadas de la impresion en 3D... y las mejoras en algunos sistemas de informacion,
han ocupado un terreno relevante.

ELEMENTOS CRITICOS EN EL FUNCIONAMIENTO DE LA RESPUESTA A LA
PANDEMIA

Puede resultar prematuro afirmar con claridad aquello que ha funcionado peor, pero sin duda
resultara esencial hacerlo antes de formular propuestas de mejora definitivas. Se ha sefialado
que la gestién de la segunda oleada puede poner de manifiesto algunas diferencias sustancia-
les, y alterar incluso la primera impresion sobre la respuesta a la pandemia. Debe admitirse
que la evolucion de la pandemia en los ultimos meses lleva a un analisis de resultado global
alejado de lo que deseariamos. Si bien es cierto que la primera fase fue mucho mds intensay
aguda, con gran penosidad de medios y situaciones muy crudas, la perspectiva limitada y la
contundencia de las medidas acordadas generaban mayor seguimiento y confianza. La répli-
ca posterior, desde la perspectiva de los servicios, se produce en periodo vacacional, que limi-
ta también los medios humanos, con profesionales todavia no repuestos del cansancio y en
pleno despliegue de los planes de re-escalada, en el marco de la llamada nueva normalidad.
Hay un mejor conocimiento de la enfermedad y un perfil de paciente que permite reducir el
impacto hospitalario, pero ha penetrado por los puntos mas débiles del sistema, que ya se
habian identificado, y sobre los que no ha habido tiempo o capacidad para actuar.

Mas alld de los comportamientos de algunos sectores ciudadanos, caben identificar las
debilidades en la planificacidn y en la prediccidn, la insuficiencia de medios en las estruc-
turas de salud publica, ahora mas evidentes, el desbordamiento de la atencién primaria al
asumir nuevas tareasy formulas organizativas, y el permanente foco de alto riesgo que supone
la situacion de las residencias de mayores, ahora no aisladas de los riesgos comunitarios de
infeccion. Todo ello, sumado al mantenimiento de medidas de contencion social menos con-



tundentes para reducir el deterioro econdmico y social, presenta un escenario distinto, con
sus lecciones y conclusiones que habra que ir sumando.

HACIA UN SISTEMA SANITARIO GESTIONADO MAS EFICIENTEMENTE

La pandemia, como todas las grandes crisis, va a suponer un catalizador de cambios a escala
global, hasta el punto de que quienes no estén atentos a ellos pueden resultar victimas de su
falta de adaptacion.

Tradicionalmente, una parte del sector sanitario ha dedicado grandes esfuerzos a la ela-
boracion de propuestas reformistas, consciente de que, a pesar de las bondades de nuestro
modelo, presenta peculiaridades y carencias que lo encorsetan, limitan y dificultan su soste-
nibilidad. La oportunidad del momento consiste en que muchas de estas voces de prestigio
han alcanzado por primera vez un espacio en el debate publico, mas alla del sector, y sus pro-
puestas han sido recogidas y asumidas en parte por los grupos politicos.

Vale la pena apuntar algunas sefiales claras de urgencia de cambio en el nivel de la macro-
gestidn, el de la politica sanitaria: el refuerzo de las estructuras de salud publica, en paralelo
con el de los dispositivos de atencion primaria; el abordaje de la atencion sanitaria en los
centros residenciales en esquemas de colaboracion sanitaria y social; la financiacion ajustada
alosretosy alas eventualidades que debe soportar el sector; la homogeneizacion de los siste-
mas de informacion en el marco de la coordinacion entre Comunidades Auténomas y, como
garante y resguardo del sistema sanitario; la necesidad de definir un marco legal e institucio-
nal propio de la gestion publica sanitaria, que facilite el dinamismo, garantice la agilidad y la
innovacion e incentive a los profesionales en un marco diferente de relaciones laborales.

Pero donde ha sido mas visible el potencial de cambios y los efectos inmediatos que estos
pueden aportar a la mejora de la gestidn, es en las organizaciones, en los niveles de mesoges-
tién y de microgestidn o gestion clinica, en los que se ha percibido claramente la capacidad
de adaptacion, de redefinir los procesos, y modificar la organizacion del trabajo, si se generan
las condiciones que lo facilitan.

En este sentido, algunas practicas de futuro van marcando un camino y un espacio que se
va a irampliando.

El modelo organizativo alineado con los principios tradicionales de la gestion clinica (evi-
dencia, disminucion de la variabilidad, seguridad...), ahora modulado por el enfoque porte-
riano del valor, se ha centrado en el refuerzo de grupos de cierta homogeneidad (Institutos,
servicios transformados en unidades de gestion clinica), el nuevo enfoque deberd valorar la
diversidad en torno a unidades mas funcionales y transversales, orientadas al acuerdo clinico
alrededor de patologias y pacientes. Esto exigira la incorporacion de nuevas profesiones y el
aislamiento de aquellas profesiones o especialidades que no se integran en el trabajo coope-
rativo o en equipoy buscan una diferenciacion propia de modelos superados.

La diversidad en las formas de prestacion de los servicios se abre como una alternativa real.
Horarios o turnos flexibles que facilitan la conciliaciéon y mejoran el rendimiento de las ins-
talaciones, actividad deslocalizada, teletrabajo, utilizacion ordinaria de la videoconferencia
en las reuniones compatible con la presencialidad, part-time entre centros, horarios incenti-
vados, han empezado a romper barreras que parecian impensables y su consolidacion puede
aportar mucho a un mejor clima laboral y crecimiento de la productividad.

La pandemia también nos ensefia que la adaptabilidad profesional, como la de los propios
espacios fisicos, va a ser importante. Los planes curriculares deben contemplar en algunos
casos la adquisicion de habilidades diferentes, complementarias a las principales.
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Larelacion con los pacientes y familias se abre también con las videoconsultas, la transfe-
rencia de imdgenes, la gestion remota de pacientes, o la simple relacion escrita con ventajas
en ambos lados si se usa de formay dosis adecuadasy con externalidades no desdefiables.

El salto que a estas soluciones aporta la salud digital debe traccionar avances que incre-
menten en la practica el espectro de uso de estas herramientas en el trabajo compartido, la
toma de decisiones, la automatizacion de procedimientos, el soporte inteligente a la inter-
pretacion de informacion y la robotizacidn. La nueva gestion deberd ser mucho mas digital y
liberar tiempo para la relacion personalizada cuando se requiere y aporta valor.

En su conjunto, estas orientaciones, junto con una mayor complicidad entre la atencion pri-
maria y la hospitalaria, constituyendo redes asistenciales con refuerzo mutuo para el manejo
compartido de procesos y la continuidad asistencial, deben ser una de las claves de la nueva
gestion de la demanda, tanto de los servicios de urgencias como de las “consultas externas”.

En la nueva gestion debe verse elevado el liderazgo clinico y el papel de los mandos inter-
medios, como elementos estables bien identificados, ligados por compromisos, con transfe-
rencias amplias de responsabilidad, y retribuciones adecuadas al nivel de responsabilidad y
resultados. La formacion del conjunto de agentes en conocimientos y habilidades comple-
mentarias a su drea técnica es imprescindible para manejar recursos y trabajar con grupos.

Estas tendencias en gestion, ahora reforzadas, animan, como resultante, la idea de replan-
tear, de modo global, el modelo de gestion general de nuestros centros sanitarios, dotando-
los de personalidad juridica propia, con instrumentos adecuados de gobierno, de direccion
profesionalizaday de sistemas de financiacion explicitos vinculados a la actividad y los resul-
tados. Esta formula que ha evidenciado unos mayores niveles de eficiencia técnica, en compa-
racion con el sistema tradicional, nos acercaria a los modelos del entorno europeo y alejaria
de la burocracia, los filtros administrativos, los cuellos de botella y la confusion de roles (unos
elevan los problemas y otros quieren entrar en los detalles). La imprescindible autonomia
de gestion como espacio en el que es posible el desarrollo de politicas de recursos humanos
no uniformistas, de incentivacion y cohesion profesional, de eficiencia y de orientacion a los
usuarios, no debe interpretarse como discrecionalidad o protagonismo gerencial, sino como
una mayor responsabilidad en el manejo de los recursos y un mayor control sobre los resul-
tados.

Los cambios vendran si hay confluencia en expresar su urgencia, por parte de los elemen-
tos mas profesionales y prestigiosos, y si la madurez institucional sabe interpretarlos.
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Santiago Rabanal es Licenciado en Medicina y Cirugia por la Uni-
versidad del Pais Vasco, con especialidad en Urologia. Tiene una
ampliay dilatada carrera en la gestion sanitaria al frente de distin-
tos hospitales de la red de Osakidetza. Ha sido Director Gerente
de la Organizacion Sanitaria Integrada Ezkerraldea-Enkarterri-
Cruces, hasta su jubilacion en julio del 2020.

El sector sanitario viene arrastrando desde el afio 2008 la situacién mas critica de las ultimas
décadas. A las conocidas causas de esta crisis: cambios demograficos, situacion econémicay
agotamiento del Sistema Sanitario, se ha unido la pandemia por COVID-19 que ha afiadido,
ademads, una crisis social y econdmica cuyas consecuencias aun no podemos comprender en
toda su magnitud.

Aun asi, hay que considerar que las grandes crisis no solo revelan las disfunciones de los
sistemas, sino también, pueden promover soluciones disruptivas, por ello creo que para ha-
cer frente con éxito a los grandes retos que tenemos por delante solo nos vale una transforma-
cion de nuestras organizaciones.

De poco nos sirve trabajar solo la eficiencia de nuestras organizaciones, cuando multiples
publicaciones reflejan que gran parte de nuestra actividad no aporta mejora al paciente. Asi,
por ejemplo, un articulo publicado en JAMA, octubre 2019, refiriéndose al sistema sanitario
de EE.UU,, refiere que “aproximadamente el 30% del gasto sanitario se puede considerar des-
pilfarro”. Por ello, no sirve de nada hacer eficientemente algo que no aporta mejoras a la salud
de los pacientes; no hay nada mds inutil que hacer con gran eficiencia algo que no deberia
hacerse en absoluto. Ser eficiente es un requisito basico, pero ademds tenemos que hacer las
cosas de otra manera.



94

MEDICINA BASADA EN EL VALOR: VECTOR DE LA INNOVACION Y MEJORA DE CUIDADOS

La principal palanca en la que tenemos que apoyarnos para llevar a cabo esta trasforma-
cion es la Innovacion. Dentro de las innovaciones organizativas a implantar la medicién de re-
sultados en salud es tal vez la herramienta con mayor potencial trasformador de los Sistemas
de Salud. Sin embargo, apenas existen métricas sistematizadas e incorporadas en la gestion
sobre resultados en la calidad de vida o el estado funcional de los pacientes, que son aspectos
que importan a las personas que ven afectada su situacion de salud. Multiples publicaciones
reflejan que uno de los grandes problemas que tiene nuestro sector es la insuficiente medi-
cion de los resultados que alcanzamos en los pacientes. Un articulo publicado en el BMJ, en
octubre de 2017, donde se analizan los beneficios en supervivenciay calidad de vida de todos
los medicamentos antineopldsicos aprobados por la Agencia Europea del Medicamento entre
2009 y 2013, refleja que estos medicamentos s6lo mejoran la supervivencia una media de 2,7
meses, al mismo tiempo que s6lo un 10% de los pacientes mejora su calidad de vida. Las con-
clusiones del estudio es que muchas drogas llegan al mercado sin evidencias de beneficios
en supervivencia o calidad de vida, mientras las Organizaciones Sanitarias gastan millones
de euros en ellas, sin medir de forma sistemadtica los resultados que alcanzan en el paciente.

El problema reside en que la mayoria de las Organizaciones Sanitarias disponen y gestio-
nan sobre todo con indicadores de proceso, pero escasos indicadores de resultados.

Tenemos la responsabilidad de evaluar los resultados en salud y establecer las medidas
necesarias para aportar el mejor resultado posible. Ya no es suficiente con la valoracion téc-
nica de una intervencion o tratamiento; ahora es necesario conocer el impacto que estamos
teniendo en nuestros pacientes y confirmar con ellos y ellas que se han conseguido los resul-
tados en salud esperados. Alcanzar buenos resultados en salud es la mision fundamental de
cualquier organizacion sanitaria; a pesar de lo cual su medicidn, de forma sistematica, riguro-
say continua, sigue siendo escasa.

Por todo esto en la Organizacion Sanitaria Integrada Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces
(OSIEEC), que incluye el Hospital Universitario de Crucesy la Atencion Primaria de su comar-
ca, hemos disefiado una Estrategia de Trasformacion que busca pasar de “producir cuidados
asistenciales” a “mejorar la salud de nuestra poblacion”.

Este viaje se inicié con el Plan Estratégico 2015-2018, en el cual nuestra organizacion rea-
liz6 una apuesta firme por la Medicina Basada en el Valor. De esta manera, el Objetivo Estra-
tégico o1 era “Afiadir valor al paciente y ciudadano, mejorando su satisfaccion y su seguridad”. E1
Plan Estratégico 2019 - 2022 continuda la linea marcada y el concepto de mejora de la Salud y
Valor aparecen en la Mision y Vision. Del mismo modo una de las lineas prioritarias del mis-
mo es la Medicina Basada en el Valor.

En nuestra OSI hemos adoptado la definiciéon de M. Porter de valor; “la relacion entre los
resultados en salud del paciente, en términos clinicos, pero también de calidad de vida y salud
percibida, con los costes que incurre el sistema para lograr los mismos”.

Es necesario aclarar, puesto que a veces se superponen los conceptos de Medicina Basada
en el Valor (MBV) y Medicion de Resultados en Salud, que si hablamos de Valor es necesario
incluir los costes de la actividad.

La Medicina Basada en el Valor implica transformar la relacion del sistema con el pacien-
te. El camino recorrido en otros dmbitos, como la Integracidn de la atencidn hospitalaria y
primaria, la utilizacién de herramientas como el Desing Thinking, Experiencia de Usuario y
LEAN, asi como el sistema de informacion de coste por paciente, nos han ayudado a tener un
buen punto de partiday avanzar en el despliegue de la medicina basada en el valor en nuestra
Organizacion.

Para medir los resultados en salud utilizamos dos herramientas: los estdndares de ICHOM
(International Consortium for Health Outcomes Measurement), para conocer los resultados en



calidad de vida, y las Metodologias de Experiencia de Usuario, focalizadas en las emociones
de los pacientes en el contacto con el proceso asistencial.

RESULTADOS EN CALIDAD DE VIDA

Hasta ahora cuando habldbamos de resultados en salud nos centrdbamos exclusivamente en
los resultados clinicos tradicionales. Ahora estamos recogiendo lo que los y las pacientes en-
tienden que es realmente importante para ellos, para su calidad de vida. Ya no hablamos s6lo
de supervivencia, sino de aspectos que tienen que ver con como vive la enfermedad y como le
afecta en su vida diaria (autoimagen, salud mental, fatiga, dolor...etc.). Es fundamental que esta
informacion la facilite directamente el paciente a través de encuestas de calidad de vida, los
denominados PROMs (Patient Reported Outcomes Measurement). Esta informacion se afiade a
los resultados clinicos por patologia, CROMs, que debemos continuar monitorizando de una
manera sistematizada, estructurada y que permita la explotacion estadistica para su mejora.

Medir los PROMS facilita una informacion mds completa que nos permite conocer el re-
sultado e identificar areas de mejora. Ademas, ICHOM explicita con qué tipo de encuesta hay
que medir cada dimensidon y en qué momento del proceso asistencial hay que hacerla, de esta
manera facilita la posibilidad de realizar benchmarking entre diferentes organizacionesy, a
través de €l, identificar dreas de mejora del proceso asistencial.

En Eskerraldea-Enkarterri-Cruces iniciamos la implantacion de estandares ICHOM en
2017 con dos enfermedades: Ictus y Cancer localizado de prostata. En 2018 hemos continua-
do con Cancer de Mama, Fisura Palatina, Labio Palatino y Enfermedad Inflamatoria Digestiva
Cronica.

La experiencia que tenfamos en la aplicacidon de esta metodologia para medir los resul-
tados en salud nos estd siendo de maxima utilidad para seguir la evolucidn de los pacientes
que han sufrido un ingreso por COVID-19, en los cuales creemos que es de suma importancia
para los clinicos el conocer, no solamente los pardmetros clinicos que tradicionalmente se
monitorizan en pacientes con neumonia, sino conocer también el impacto que ha tenido esta
enfermedad en la calidad de vida del paciente, teniendo en cuenta que estos pacientes estan
presentando numerosas secuelas: fibrosis pulmonar, fatiga crénica, neuropatias...

Dada la no disponibilidad, por el momento, de un set ICHOM especifico para la infeccién
por COVID-19, se decidid utilizar, de acuerdo con los clinicos, los dominios que aparecen en
el set de ICHOM Overall Adult Health, midiéndose mediante los PROMSs que proponen en el
mencionado set (PROMIS Global Health, WHO 5y WHO DAS 12).

Los PROMS se miden en los siguientes tiempos:

— Basal (antes de COVID-19 cdmo te encontrabas)

— Alta Hospitalaria

— 2. meses

— 6 meses

— 1 aflo

Actualmente existen 528 pacientes COVID-19 a los que se les ha aplicado la encuesta. Se pre-
tende cruzar esta informacion con la que surja de otras investigaciones que se estdn llevando
a cabo en nuestra Organizacion, con el objetivo de tener un conocimiento mas completo de
esta enfermedad.

Los resultados obtenidos en la medicion de los PROMS, hasta el momento son los siguien-
tes, tanto a nivel de todos los pacientes como diferenciando por sexo o edad:
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General Health Status COVID-19 < 45 years Patients
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Estos resultados revelan lo siguiente:

Todos los pacientes:

— Alos 2 meses se recuperan bien de la vitalidad y de la depresidon/ansiedad en general
— La fatiga permanece

— Alos 2 meses aun no recuperan la actividad de trabajo

— La percepcion general de la salud a los 2 meses dista mucho de la basal

Género:

— Las mujeres al alta estan mas deprimidas o con mayor ansiedad

— En general las mujeres se recuperan peor en comparacion con los hombres
— El dolor lo recupera mejor el hombre

Edad:

— Los mayores de 65 tienen una percepcion de la recuperacion mejor que los menores de 65,
probablemente debido a que su situacién basal era peor; excepto en variables como: movili-
dad, vitalidad y estado general de la salud

— La fatiga continua siendo un valor que empeora

Esta informacidn, y la que obtengamos en los cortes de 6 meses y un afio, nos va a permitir
conocer mejor esta enfermedad y dar una asistencia mas adecuada a estos pacientes.

EXPERIENCIA DE USUARIO

Las empresas son conscientes del impacto que generan las percepciones de sus clientes en
los resultados. El sector sanitario no es ajeno a esta realidad y son cada vez mas las organiza-
ciones sanitarias que trabajan en esta direccion.

La sociologia de la salud esta sufriendo también una adaptacion, la relacién médico-pa-
ciente pasa de una vision paternalista a una mas participativa. Para avanzar en el concepto
de MBYV es fundamental identificar lo que realmente importa a los y las pacientes, conocer
cudles son sus necesidades reales. Utilizar herramientas de experiencia de usuario nos ayuda
a enfocar la transformacion del modelo asistencial.

Entendemos la Experiencia de Usuario como el “Conjunto de todas las situaciones, encuen-
tros vividos y puntos de interaccion vividos y sentidos por una persona con la organizacion durante
el ciclo de vida como paciente”. Por ello, en nuestra Organizacion, ademds de monitorizar los
resultados clinicos, impacto en la salud y calidad de vida, incorporamos lavoz de los pacientes
en lo que se refiere a su experiencia con el sistema. Muchas veces generamos circuitos inne-
cesarios, no trabajamos lo suficiente en los aspectos asociados a la informacién o comuni-
cacion; en definitiva, impactamos en la experiencia del paciente, y ésta tiene mucha relacion
con la adherencia a los procesos asistenciales, en los resultados de salud y en la eficiencia del
sistema. Conocer estarealidad es importante para avanzar en la MBV; de ahilos denominados
PREM, Patient Reported Experience Measurement.

Daniel Kahneman, Premio Nobel de Economia en 2002, dice que “el 85% de nuestras deci-
siones estdn basadas en emociones”. El ser humano es fundamentalmente un ser emocional;
por ello, si queremos conocer realmente cudles son los resultados para los pacientes, es indis-
pensable saber la experiencia que han tenido durante la interaccion con el sistema.

En la OSIEEC, contamos con una soélida trayectoria en la aplicacion de metodologias de
mejora e innovacion organizativa, teniendo en cuenta la experiencia de los usuarios. Asi, apli-



camos encuestas de satisfaccion en todos los procesos, realizamos grupos focales y talleres de
creatividad, aplicamos Design Thinking con pacientes, con el objetivo de identificar los insights
de losylas pacientes. Identificarlos es clave para avanzar en la comunicacion, educaciony em-
poderamiento del paciente, y especialmente en la desburocratizacion de la asistencia.

Para conocer los aspectos emocionales de los pacientes durante el contacto con la asis-
tencia sanitaria utilizamos diferentes metodologias de Experiencia de Usuario, sobre todo el
Patient Journey Map y los Mapas de Empatia. Estas no son herramientas para medir el grado
de satisfaccion, se trata de ir mds alld e identificar los “momentos de la verdad” para poder
reconfigurar el proceso asistencial.

Valga como ejemplo la manera en que hemos trabajado con el cancer de mama, en el cual,
mediante las técnicas de observacion, grupo focal y entrevista personal, se aplicaron los ins-
trumentos de Mapa de Empatia y Patient Journey Map.

En el caso de los Patient Journey Map (PJM), se realizan a partir de entrevistas personales en
profundidad con pacientes, en las que se identifican los diferentes “momentos de laverdad” del
proceso asistencial, en este caso del cancer de mama, y los interlocutores del sistema sanitario
que participan en cada uno de ellos, explicitindose las vivencias que tiene la paciente. El objeti-
vo es conocer las emociones sentidas en cada momento de la verdad y a través de ellas identificar
posibles mejoras. Otra informacion que extraemos de estos PJM es conocer la experiencia emo-
cional en cada etapa del proceso. La representamos con un codigo de colores, tipo semaforo. De
esta manera identificamos los momentos en que la paciente es mas receptiva emocionalmente
para asimilar distintos tipos de informacion: autocuidados, actividad sexual... Por ejemplo la
mujer en el momento del diagndstico estd emocionalmente bloqueada, por ello es dificil que
asimile cualquier informacion que le facilitemos, en cambio vemos que en los momentos pre-
vios a la cirugia estd mds receptiva, por lo que debemos aprovechar estos momentos.

Esta metodologia implica la incorporacion del paciente o cuidador como un agente mads
en los ciclos PDCA.

La otra herramienta que utilizamos para conocer la Experiencia del Usuario es el Mapa
de Empatia. Este, aunque se puede hacer con pacientes, lo hacemos con profesionales de la
Organizacion, con los que organizamos grupos focales. Consiste en identificar distintos ar-
quetipos de personay tratar de conocer: qué piensa, qué siente, cudles son sus miedos, moti-
vaciones...

Con toda la informacion recogida en el PJM y Mapa de Empatia se puede después redise-
far el proceso asistencial.

La experiencia de los pacientes ha adquirido mds importancia en un momento como el
actual, en el que estamos viviendo una pandemia por COVID-19 que ha obligado a realizar
reestructuraciones a todos los niveles de la organizacion. Ha sido tal la urgencia de incorporar
estas medidas para dar respuesta a la nueva demanda, que se desconocia el efecto que esta-
ban teniendo a nivel de paciente en cuanto a su atencion y su experiencia.

Para capturar la experiencia del paciente COVID-19 estamos empleando la herramienta
Patient Journey Map. Para ello, realizamos dos grupos focales y dos entrevistas individuales;
recopilando asi el testimonio de un total de 10 pacientes. Dos de los pacientes eran profe-
sionales, por lo que incorporamos su doble percepcion como paciente y como profesional.
Consideramos que es un valor afiadido para ayudarnos a identificar, por un lado aspectos a
mejorar en la atencion desde la vivencia emocional como paciente, y por otro las ineficiencias
en los procesos y circuitos de la atencion desde la vision de profesional. Con la informacién
recogida, se esta elaborando un Patient Journey Map (PJM)

Ademds de este estudio cualitativo, se ha puesto en marcha el proyecto de investigacion
“Impacto de la COVID-19 en la dimension humana” cuyo objetivo fundamental es conocer el
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impacto emocional y psicopatoldgico que ha supuesto el estar ingresado con diagndstico de
COVID-19, tanto en los/as pacientes como en los/las acompaifiantes.

COSTE TOTAL POR PACIENTE

Tal como se ha comentado, si queremos hablar de Valor o MBV, es necesario conocer con el
mayor detalle posible los costes de la actividad, el denominador de la ecuacion de M. Porter:
el coste en que incurrimos para lograr los resultados alcanzados.

En la OSIEEC, hemos desarrollado un sistema de informacion de coste por paciente que
permite conocer el coste individualizado de la atencion sanitaria prestada a cada paciente a
lo largo de todo su tratamiento, tanto en el hospital como en atencidn primaria. el tener inte-
grada la Atencidon Hospitalariay Primaria permite conocer el coste de todo el ciclo de atencién
de los pacientes, tal como propugna M. Porter. Disponemos de esa informacion desde el afo
2014.

El despliegue de la MBV en nuestra organizacion tiene un enfoque estratégico, no es un
proyecto piloto, se trata de una estrategia de transformacién. Algunas caracteristicas de nues-
tra experiencia son las siguientes:

— Se apoya en un modelo asistencial integrado, que incluye todo el ciclo de atencion del
paciente (atencion primariay hospitalaria), vehiculizado por una historia clinica dnica.

— Recogemos toda la informacion clave para la ecuacion del valor, incorpora la variable
coste por pacientesy por patologia para todo el ciclo de atencidn (primaria y hospitala-
ria).

— El camino recorrido en la incorporacion de herramientas de experiencia de usuario
esta siendo un elemento diferenciador. Con ellas identificamos los “momentos de la
verdad” y redisefiamos el proceso.

Como conclusiones destacaria las siguientes:

1. La Medicina basada en el valor implica trasformar las relaciones del sistema sanitario
con los pacientes.

2. Lamedicion de los resultados en salud percibidos por el paciente obliga a redisefiar el
proceso de atencion y el papel que tiene el propio paciente en el mismo.

3. Eluso de los standard sets de ICHOM y la Experiencia de Usuario nos permite conocer
los resultados en los pacientes, y realizar benchmarking con otras organizaciones sani-
tarias.

4. Aplicacion de esta metodologia a pacientes COVID-19, permite tener un conocimiento
ma4s profundo de esta enfermedad, identificando el impacto que tiene en la calidad de
vida de los pacientesy conociendo la experiencia emocional que han tenido en el curso
de la enfermedad.
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INTRODUCCION

No hay duda de que la irrupcidn de la COVID-19 en el mundo ha supuesto una alteracion muy
grave de la actividad humana en todos los ambitos, desde el sanitario hasta el econdmico,
pasando por el social o el relacional. Nunca en nuestra historia habiamos asistido a un ten-
sionamiento de nuestro sistema sanitario como el que ocurrié durante la primavera de 2020y
nunca habiamos asistido a una parada de la actividad econdmicay a una contraccion del PIB
como la que acontecio en el segundo trimestre del afio. Este hecho ha puesto de manifiesto
con toda su crudeza la estrecha relacion que existe entre la salud de la poblacién de un pais
y la salud de su economia. Con la crisis sanitaria, esta relacion ha pasado a ser evidente para
todo el mundo, y muchos habran cambiado su vision sobre la naturaleza de los recursos desti-
nados a la sanidad publica, poniendo en duda el concepto de “gasto sanitario” y acercdndose
mucho mds a un concepto de “inversion en salud”.
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Aunque todos hemos valorado siempre el papel fundamental de los servicios publicos ba-
sicos (atencidn sanitaria, seguridad ciudadana, suministro energético...), su relevancia y su
aprecio por toda la poblacion se ha hecho ain mas notoria en los ultimos meses. Pero la crisis
sanitaria y econdmica en la que aun seguimos inmersos en el momento de redactar estas li-
neas también ha resaltado la importanciay el papel estratégico de otras actividades humanas
que hasta el momento no eran objeto de nuestra atenciony que incluso nos habian pasado, en
cierta medida, inadvertidas: la salud publica, el transporte y la logistica, el comercio minoris-
ta, las telecomunicaciones, las actividades agrarias...,y también la produccion y el suministro
de medicamentos en hospitales y oficinas de farmacia.

La industria farmacéutica espafiola (y me refiero tanto a las empresas de capital nacional
como a las internacionales que desarrollan su actividad en nuestro pais) ha jugado y estd ju-
gando un papel critico en el ambito sanitario desde que se inicio la crisis de la COVID-19. La
industria farmacéutica espafiola, tal y como han reconocido las mas altas instancias de los
Ministerios de Sanidad e Industria, ha garantizado el abastecimiento de medicamentos en
farmaciasy centros sanitarios, ha redoblado sus esfuerzos para producir suficientes farmacos
para el mercado interior y también para la exportacion e incluso, en muchos casos, ha cam-
biado sus lineas de produccién en tiempo récord, para fabricar otros productos sanitarios y
farmacéuticos esenciales, que escaseaban en nuestro pais por efecto del fuerte incremento de
su demanda a nivel mundial.

Pero, y aunque sin duda ésta estd siendo su contribucién mas importante a la economiay
ala sociedad espafiolas durante la pandemia, no nos referiremos a la industria farmacéutica
desde este prisma. El proposito de este capitulo es analizar qué papel puede jugar la industria
farmacéutica en la recuperacion econdmica de nuestro pais, y en el (ahora también mas que
evidente) cambio de modelo productivo que necesita Espafia para garantizar la estabilidad y
el crecimiento econdmico sostenido a medio y largo plazo. Esta faceta de la industria farma-
céutica es menos evidente, pero muy importante para contribuir a la prosperidad y al bienes-
tar de la sociedad espariola en las préoximas décadas.

IMPACTO DE LA CRISIS DE LA COVID-19 SOBRE LA ECONOMIA ESPANOLA

Aunque no se conocen todavia las cifras definitivas, el impacto de la crisis de la COVID-19
en la economia espafiola esta siendo devastador. A finales de julio, el Instituto Nacional de
Estadistica (INE) hacia publicos los datos de avance de Contabilidad Nacional trimestral, en
los que registraba una caida del PIB en el segundo trimestre de 2020 del -18,5% en términos
intertrimestrales (esto es, segundo trimestre frente a primer trimestre del afio), y del -22,1%
en términos interanuales (esto es, segundo trimestre de 2020 frente a segundo trimestre de
2019). En la misma nota, el INE mencionaba que en el segundo trimestre de 2020 se habia
producido una caida de las horas trabajadas del -21,4% en términos intertrimestrales y del
-24,8% en términos interanuales.

Las cifras hablan por si solas. Sin duda, el segundo trimestre del afio ser4 el peor en la his-
toria econdmica de nuestro pais desde que hay registros historicos fiables, pero el principal
problema hacia el futuro es que los analistas no prevén una recuperacion ni rdpida ni intensa
de nuestra economia.

El propio Gobierno de Espafia, en su Actualizacion del Programa de Estabilidad que remi-
tio ala Comisidon Europea en abril de este afio, cifraba en el -9,2% la caida del PIB que esperaba
para el conjunto del afio 2020, seguida por un crecimiento del +6,8% en 2021. Organismos



internacionales como la Comisién Europea o el Fondo Monetario Internacional son incluso
mads pesimistas. La Comision prevé para Espafia una caida de su PIB del -10,9% en 2020 y un
crecimiento del +7,1% en 2021, mientras que el FMI situa la caida prevista del PIB espafiol en
el-12,8% en 2020y una recuperacion de solo el +6,3% en 2021.

Los analistas econdmicos espafioles también esperan resultados parecidos, con caidas
muy fuertes de la actividad econdmica en 2020 (entre el -9%y el -14%, segun la fuente) y recu-
peraciones solo parciales en 2021 (entre el +4%y el +11%).

En términos de empleo, las previsiones son igualmente negativas. Espafia puede pasar de
una tasa de paro del 14% en 2019 a otra del 19% en 2020y del 17,2% en 2021 segun el Gobierno
de Espafia, aunque para otros analistas la tasa de paro podria llegar al 22% en 2020y no recu-
perarse practicamente a lo largo de 2021.

Se podria continuar mencionando previsiones pesimistas de otras variables macroecono-
micas como el déficit publico, el comercio exterior o la inversion, pero no es el objeto de este
articulo. Lo relevante es reconocer que, segun todos los analistas nacionales o internaciona-
les, el panorama econdmico de nuestro pais se presenta sombrio para los proximos afos, y
que resulta mas necesario que nunca articular un plan para la recuperacion econdmica de
Espafia que sea eficaz y que no nos aleje de nuestros vecinos y socios econdmicos europeos.

(QUE NECESITA LA ECONOMIA ESPANOLA PARA SUPERAR LA CRISIS
PRODUCIDA POR LA COVID-19?

Con independencia de cudles sean las herramientas y las soluciones concretas que ofrecen las
distintas opciones de politica econdmica, hay un gran consenso en que Espafia necesita articu-
lar un modelo econdmico que permita un crecimiento sostenible a medio y largo plazo, con el
impulso de sectores estratégicos: I) que aumenten la productividad de nuestro tejido econémi-
co; IT) que sean tractores de otras actividades productivas; III) que generen empleo, y empleo de
calidad, estable, joveny diverso; IV) que mejoren nuestra competitividad exterior a medio plazo,
y V) que contribuyan a reducir la inaceptable brecha en inversidn en I+D que lastra a nuestro
pais histéricamente, que nos aleja de los paises mas desarrollados del mundo y que cercena el
potencial de la economia espafola para crecer de forma sostenible a largo plazo.

Hay distintas formas de lograr estos objetivos, y existen, desde luego, muchos condicionan-
tes para alcanzar el éxito, empezando por el estado de salud de las cuentas publicas de nuestro
pais, que es seguramente lo que los anglosajones llaman “el elefante en la habitacion”. Pero
estar de acuerdo en los objetivos es un punto de partida importante, y en ello parece haber un
acuerdo generalizado entre las principales opciones politicas.

¢{QUE PUEDE OFRECER LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ESPANOLA PARA
CONTRIBUIR AL CUMPLIMIENTO DE ESTOS OBJETIVOS ECONOMICOS?

Modestamente, un sector de actividad de tamaiio reducido, como es la industria farmacéu-
tica, solo podra ofrecer una ayuda parcial para colaborar en el enorme reto que Espaiia tiene
por delante. La industria farmacéutica no es el turismo, ni la construccion, ni tampoco el sec-
tor del automovil o el energético. Ahora bien, la actividad econdmica del sector farmacéutico
tiene unas caracteristicas diferenciales muy importantes, que la sitian en un lugar privilegia-
do para contribuir positivamente en la consecucion de todos y cada uno de los objetivos que
enumerabamos con anterioridad. Veamoslo en cierto detalle.
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ESPANA DEBE AUMENTAR LA PRODUCTIVIDAD DE SU SISTEMA
ECONOMICO

Los paises solo pueden crecer a largo plazo por el aumento de su poblacion y por el incremento
de la productividad de su economia. En nuestro caso, es cierto que la estructura de la economia
espafiola estd muy escorada hacia sectores de actividad de baja productividad, que son los que
emplean a la mayor parte de la fuerza laboral espafiola. Su relevancia en términos de empleo
los coloca en primera linea de cualquier politica econdmica que se ponga en marcha en nues-
tro pais. No obstante, también es una necesidad imperiosa que exista una politica econémica
activa que persiga el impulso de otros sectores econdmicos, no tan importantes en términos de
empleo, pero de mucha mayor relevancia en términos de productividad econdmica.

El siguiente grafico muestra el ranking de sectores industriales espafioles segun su pro-
ductividad, definida como valor afiadido bruto por ocupado en cada sector. Como se puede
observar, la industria farmacéutica es el segundo sector industrial de Espafia por producti-
vidad de su fuerza laboral, con mas de 170.000 euros por ocupado, casi 100.000 euros por
ocupado mas que la media de la industria manufacturera espafiola. Ahora bien, si sumamos
el total de ocupados de los sectores econdmicos que se encuentran por encima de la media
industrial espafiola en términos de productividad, estos son solo el 23% del total. Esto es, tres
cuartas partes de la fuerza laboral de la industria espafiola trabajan en sectores economicos
cuya productividad es inferior a la media de la industria espafiola, lo cual es un fuerte condi-
cionante para el desarrollo de la industria espafiola a largo plazo.

Productividad (VAB/Total Ocupados). Sectores industria manufacturera. 2017

Coquerias y refino de petréleo I I I I 461316
Fabricacion de productos farmacéuticos l l 171421
Metalurgia; fabric. productos de hierro, acero y ferroaleaciones | | 125.22B
Industria quimica | | 109.442
Industria del papel | 91.356
Fabricacion de otro material de transporte | 89109
Fabric. vehiculos de motor, remolques y semirremolques | 78.573
Industria manufacturera | 71.954
Ind. textil, conf. Prendas vestir e ind. cuero y calzado | 70.603
Fabricacién de maquinaria y equipo n.c.o.p. | 69.329
Industrias de la alimentacion, fabricacion de bebidas e industria del tabaco | 68.893
Fabricacion de material y equipo eléctrico | 68.456
Fabricacion de productos de caucho y plasticos | 66.652
Fabricacion de otros productos minerales no metalicos | 64.700
Fabricacion de productos informaticos, electronicos y dpticos | 64.449
Reparacion e instalacion de maquinaria y equipo | 57454
Fabric. productos metalicos, excepto maquinaria y equipo 49.573
Fabricacién de muebles, otras industrias manufactureras 46.41
Artes gréaficas y reproduccion de soportes grabados 40.948
Ind. madera y corcho, exc. muebles; cest. y espart. 35?.862
(0] 50.000 100.000 150.000 200.000 250.000

Euros por ocupado (EIC)
Fuente: Farmaindustria a partir de INE (Contabilidad Nacional de Espaia)

Para incrementar la productividad de la economia espafiola, es preciso implementar medidas
de politica econdmica que hagan que la poblaciéon ocupada en los sectores econdmicos de ma-



yor productividad crezca mas rapido que el empleo en los sectores de menor productividad.
Esto no implica “olvidarse” de estos ultimos, pero si hace necesario fomentar el desarrollo de
los sectores de alta productividad en la economia espafiola para mejorar nuestra capacidad de
crecimiento a largo plazo. Y entre estos sectores, como muestra el grafico anterior, ocupa un
puesto de liderazgo la industria farmacéutica.

ESPANA DEBE PROMOVER LA GENERACION DE EMPLEO DE CALIDAD

Es evidente que la mayor urgencia econdmica de nuestro pais es la generacion de empleo, y
especialmente la creacion de empleo de calidad: empleo fijo, empleo bien remunerado, em-
pleo diverso y empleo en el segmento mds joven de la poblacion activa, que es el que registra
las mayores tasas de desempleo y el que tiene las peores perspectivas.

De nuevo en este ambito, la industria farmacéutica tiene unas caracteristicas diferenciales
que pueden ayudar a promover un empleo de mayor calidad. Con menos de 50.000 puestos
de trabajo directos, la industria farmacéutica no es un sector muy relevante para la economia
espafola en términos de empleo total generado (por cierto, tampoco lo es en otros paises eu-
ropeos: por ejemplo, el empleo en la industria farmacéutica en Italia o el Reino Unido apenas
supera las 60.000 personas, y solo en Alemania los empleados en las compafias farmacéuti-
cas superan los 100.000 efectivos). Ahora bien, las caracteristicas del empleo generado por la
industria farmacéutica en Espafia son muy interesantes para la politica laboral. Tal y como se
recoge en la encuesta de empleo llevada a cabo por Farmaindustria:

— El 62% de los empleados en compaiiias farmacéuticas son titulados superiores, frente
al 42% medio del conjunto de la economia espafiola.

— El 94% de los empleados en la industria farmacéutica tienen un contrato indefinido,
frente al 73% medio de la economia espafiola.

— El 52% de los empleados en compaiifas farmacéuticas son mujeres, mas del doble que
la media del conjunto de empresas industriales de Espafia.

— Casi el 30% de las nuevas contrataciones llevadas a cabo por empresas farmacéuticas
son de personas con edad inferior a los 30 afios.

— Por ultimo, pero muy relevante, la capacidad de generacion de empleo indirecto e in-
ducido por parte de la industria farmacéutica es muy alta. Con una ratio de 4 a 1, por
cada empleo directo generado en la industria farmacéutica se generan cuatro empleos
indirectos e inducidos en otros sectores econdmicos, lo que la convierte en un impor-
tante sector tractor en términos de empleo para la economia espafiola.

Empleos totales generados por la Industria Farmacéutica

Empleo  Empleo
inducido  directo
=65.000 =40.000

Empleo
indirecto
=95.000

Fuente: IESE (2006). Hacia una apuesta de futuro para el sector farmacéutico en Espania. Estudio
dirigido por el profesor Pedro Nueno.
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De este modo, con 47.000 empleados directos en Esparia, la industria farmacéutica no es un
gran empleador en nuestro pais, pero las caracteristicas del empleo que se genera en nuestro
sector industrial: empleo fijo, joven, diverso, con alta formacion académica y profesional y
gran generador de empleo en otros sectores econdmicos, le hacen merecedor de atencion por
parte de las autoridades econdmicas. El desarrollo de la industria farmacéutica en Espaia
traerd consigo la generacion de mds empleo de calidad en nuestro pafs.

ESPANA NECESITA SEGUIR MEJORANDO SU COMPETITIVIDAD EXTERIOR

Los paises que enfocan su produccion en la satisfaccion de la demanda internay se “olvidan”
de los mercados exteriores suelen tener problemas cuando la economia nacional se ralentiza
o empeora. Esto lo hemos visto en numerosas ocasiones tanto en Espafia como en otros pai-
ses. La diversidad de fuentes de demanda a nivel internacional es un factor de crecimiento y
expansion empresarial muy importante. La demanda procedente de los mercados exteriores
puede compensar (al menos parcialmente) la menor demanda interna que puede traer consi-
€0 una situacion economica dificil en un pafs.

Pero la competitividad en los mercados exteriores no se improvisa, es preciso desarrollar
una labor importante de prospeccidn y entrada que puede tardar afios. Ademas, la competen-
cia en los mercados exteriores es muy fuerte, ya que, en economias abiertas, los competidores
proceden de muchos paises y de muchos sectores econdmicos. Por ello, es importante para
un pais contar con empresas altamente competitivas en los mercados exteriores que puedan
disponer de fuentes alternativas de demanda ante situaciones de crisis local y/o coyuntural.

Valor de las exportaciones (millones €). Enero - Junio 2020

87 Vehiculos automdviles; Tractor 18.021

|
84 Maquinas y aparatos mecanicos 9.052

85 Aparatos y material eléctricos 6.857

|
30 Productos farmacéuticos I 6.298
27 Combustibles, aceites mineral. 5520
08 Frutas /frutos, s/ conservar 5325

39 Mat. plasticas; sus manufacturas 4954

07 Legumbres, hortalizas, s/cons 4191

02 Carne y despojos comestibles 3.96]
73 Manuf. de fundic., Hierro/Acero 3.066
72 Fundicion, hierro y acero 2783
99 Conjunto de otros productos 2718
62 Prendas de vestir, de punto 2504

38 Otros productos quimicos 2106

|
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
15 Crasas, aceite animal o vegetal I 2.073
22 Bebidas todo tipo (exc. Zumos) 1.958
33 Aceites esenciales; perfumer. 1.933
29 Productos quimicos orgnanicos 1.922

88 Aeronaves; vehiculos espaciales 1.802

48 Papel, cartén; sus manufacturas 1.750
1

0o 2.000 4.000 6.000 8.000 10.000 12.000 14000 16.000 18.000 20.000

Fuente: Secretaria de Estado de Comercio. Clasificacion TARIC



En el &mbito del comercio exterior, la industria farmacéutica espafiola es un sector muy rele-
vante para nuestro pais. El valor de la produccion industrial farmacéutica espafiola en 2017
(dltimo afio con datos disponibles) lleg6 a los 14.970 millones de euros y el volumen total de
exportaciones farmacéuticas espafiolas en dicho afio fue de 10.905 millones de euros. Esto es,
casi tres cuartas partes de toda la produccion industrial farmacéutica de nuestro pais (el 73%)
se destinaron a los mercados exteriores via exportacion.

Ademds, segun datos de la Secretaria de Estado de Comercio, en el afio 2019, las exporta-
ciones farmacéuticas espafolas alcanzaron los 12.104 millones de euros, maximo histdrico
de nuestro sector en Espafia; y los datos disponibles para los primeros seis meses de 2020
muestran un crecimiento de las exportaciones espafiolas de medicamentos del +14,5% en
comparacion con el primer semestre de 2019, y todo apunta a que habra un nuevo récord de
exportaciones farmacéuticas espafiolas cuando finalice el afio.

Tal y como se muestra en el grafico anterior, los medicamentos son en la actualidad el
cuarto producto mds exportado de Espafia segun la clasificacion arancelaria (TARIC). Este
dato cobra aun mds importancia si se tiene en cuenta que veinte aflos atrds, a comienzos del
siglo XXI, los medicamentos ocupaban el decimoséptimo lugar en el ranking de productos
mds exportados por Espafia.

ESPANA NECESITA AUMENTAR LA INVERSION EN 1+D, ESPECIALMENTE
LA INVERSION EMPRESARIAL EN I+D

Si el crecimiento econdmico a largo plazo pasa en gran medida por el aumento de la produc-
tividad, éste estd Intimamente relacionado con el cambio tecnoldgico y éste, a su vez, con la
inversion en I+D.

Pues bien, en este ambito Espafia tiene un claro déficit, tanto en inversion en I+D publica
como privada. Segun datos de Eurostat, la inversion total en I+D en Esparfia se situ6 en 2018 en
el 1,24% del PIB, lo que nos coloca en el puesto 16 de la Union Europea, muy por debajo de la
media de la Unidn, que fue del 2,12% del PIB en dicho afio. A su vez, la inversion empresarial
privada espafiola en I+D se situo en el 0,7% del PIB en 2018, practicamente la mitad de la me-
dia de la Union Europea en dicho afio (1,41% del PIB) y nos posicionaba también en el puesto
numero 16 del ranking de paises europeos.

Es muy evidente que Espafia necesita aumentar su inversion en I+D, y que necesita hacerlo
a un ritmo mayor que el de nuestros socios europeos para ir convergiendo al valor medio de la
UE, especialmente en el dmbito de la I+D privada. Mientras que para alcanzar la media de la
UE en términos de inversion total en I+D sobre PIB, Espafia deberia multiplicar su gasto total
en I+D por un factor de 1,7, para converger con la media en términos de gasto privado en I+D
sobre PIB, el factor es de 2.

Pues bien, también en este d&mbito la industria farmacéutica puede hacer una contribu-
cion fundamental. Con una inversion anual en I+D superior a los 1.000 millones de euros
(1.026 millones de euros en 2018 segun datos del INE), la industria farmacéutica es, junto con
el sector del automdvil, el sector industrial lider en volumen de inversion en I+D. Casi uno de
cada cinco euros dedicados a actividades de I+D industrial en Espafia es invertido por compa-
fifas farmacéuticas.

La inversion en I+D es una caracteristica fundamental de las empresas farmacéuticas. Asi,
tal y como muestra el siguiente gréfico, el 77% de todas las empresas farmacéuticas que ope-
ran en Espafia destinaron fondos a actividades innovadoras en 2018, lo que le convierte en
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lider destacado en el sector industrial, con una ratio tres veces superior a la media de toda la
industria espafiola, que apenas supero el 25% de empresas con gasto en I+D.

% de empresas con gasto en actividades innovadoras sobre el total de empresas.
Principales sectores industriales. 2018

Farmacia (CNAE 21)
Productos informaticos, electrénicos y dpticos (CNAE 26) 60
Quimica (CNAE 20)

Material y equipo eléctrico (CNAE 27)

Otro material de transporte (CNAE 30) 45

Vehiculos de motor (CNAE 29) 29

Otra maquinaria y equipo (CNAE 28) 37

Caucho y plasticos (CNAE 22) 22

Metalurgia (CNAE 24) 2

[(j =N =N =n == =n =IE I = .

Otras actividades de fabricacion (CNAE 32)

26

Energiay agua (CNAE 35, 36) 26

Alimentacion, bebidas y tabaco (CNAE 10, 11,12) 24

Productos minerales no metalicos diversos (CNAE 23) -

Madera, papel y artes graficas (CNAE 16,17, 18)

20

Saneamiento, gestion de residuos y descontaminacion (CNAE
37,38,39) L
20

Manufacturas metalicas (CNAE 25)
Muebles (CNAE 31)

Textil, confeccion, cuero y calzado (CNAE 13, 14, 15)
12

!
|
|
|
|
|
|
|
|
|

TOTAL INDUSTRIA |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Reparacion e instalacion de maquinaria y equipo (CNAE 33)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%  90%

Fuente: INE. Encuesta sobre innovacion en las empresas

A su vez, mas del 10% de los empleados en la industria farmacéutica trabajan en actividades
de I+D, y de ellos, dos terceras partes es personal femenino.

De la inversion total en I+D realizada por las compaififas farmacéuticas, casi un 60% es in-
version en investigacion clinica, que se lleva a cabo en colaboracidn con el sistema sanitario
espafiol, lo que convierte a la industria farmacéutica en la gran dinamizadora del tejido in-
vestigador sanitario publico espafiol. La actividad de investigacion clinica ha crecido notable-
mente en los ultimos afios y Espaiia se ha convertido en una referencia mundial en investiga-
cion clinica. De hecho, hay compaiiias farmacéuticas para las que nuestro paris es el segundo
a nivel mundial en realizacidon de ensayos clinicos.

Dada su relevancia, tanto absoluta como relativa, Espafia deberia apoyarse en la industria
farmacéutica para incrementar su inversion en I+D y mejorar su posicion en Europa, que no
es representativa del potencial real de nuestro pais en este ambito de actividad, tan importan-
te para mejorar su capacidad de crecimiento a medio y largo plazo.



CONCLUSION

El reto economico que Espaiia tiene por delante es inmenso. Tal y como advierten los analis-
tas, costard mucho tiempo y esfuerzo recuperar el PIB perdido y conseguir que nuestro pais
vuelva a la senda de crecimiento potencial que le permita converger con la media europea,
tanto en PIB per cdpita como en muchos otros indicadores econdmicos.

Espafia tiene que mejorar sus resultados en algunas variables que son criticas para conse-
guir este crecimiento econdmico robusto. Aumentar la productividad de su economia, crear
empleo de calidad, mejorar la competitividad exterior o realizar una apuesta decidida por la
I+D que le acerque a la vanguardia europea, son algunas de las variables mds importantes.

Taly como se ha tratado de explicar en este capitulo, la industria farmacéutica, aun siendo
un sector de tamafio reducido en el conjunto de la economia de nuestro pais, tiene unas carac-
teristicas muy relevantes para contribuir notablemente a superar este gran reto. Ademas, con
la industria farmacéutica, Espafia tiene la ventaja de que no ha de crear un sector econdmico
de la nada. La industria farmacéutica lleva muchos afios establecida en nuestro pais, y cuenta
con un tejido productivo rico y diverso, tanto de empresas nacionales lideres en innovacion
y punteras en desarrollo tecnoldégico como de las multinacionales farmacéuticas mas impor-
tantes del mundo.

La industria farmacéutica estd fuertemente comprometida con Espafia, tal y como ha de-
mostrado en numerosas ocasiones, y esta en disposicion de contribuir a su progreso econd-
micoy social.
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LA PREVENCION, CLAVE EN LA GESTION DE LA COVID-19,
Y DE LAS ENFERMEDADES CRONICAS

El éxito de los avances en medicina, sociales y tecnoldgicos se ha convertido en un aliadoy en
un reto para el actual modelo de prestacion. Las necesidades de la poblacion han cambiado
de forma radical, mientras que el modelo asistencial permanece igual y le cuesta incorporar
nuevas configuraciones mas proactivas. La gestion de la COVID-19 ha expuesto y confirmado
que el modelo del SNS actual no es el adecuado para el siglo 21.

Ha aparecido en las dos ultimas décadas un nuevo patron de enfermedades dominado
principalmente por las enfermedades crénicas, asociado a un perfil de transicion demografi-
ca que requiere ser atendido por los sistemas sanitarios. A esta presion demografica se aflade
en 2020 la tensidn creada por el Sars-Cov-2, el cual se expresa en los servicios como una crisis
sanitaria y con aun mas cronicidad en aquellos que han pasado la enfermedad.

El modelo asistencial actual es fragmentado, poco preventivo, ineficiente y no proporciona
la calidad y seguridad clinica esperables. La comprension de este hecho es una oportunidad
para avanzar hacia un modelo mas preventivo y poblacional. Es el momento para lanzar una
transformacion del sector hacia la prevencion. La Covid-19 nos recuerda que el mayor im-
pacto de control proviene de la prevencidn. Practicamente todas las intervenciones contra el
Covid-19 son de cardcter preventivo.

Una leccion evidente de esta pandemia ha sido comprobar que una intervencion preventiva,
detectando, rastreando, aislando a personas infectadas y las medidas higiénicas de lavado de
manos, mascarillasy distanciamiento social consigue controlar los brotes. Asimismo, la vacuna
también serd una intervencion preventiva por lo que se puede confirmar que la crisis de salud
mas grave de los ultimos cien afios se soluciona esencialmente por medidas preventivas.

La misma leccidn preventiva se puede aplicar a las enfermedades crénicas prevenibles
como son las enfermedades cardiovasculares, respiratorias, diabetes, salud mental y el can-
cer. Numerosas enfermedades cronicas se caracterizan por ser prevenibles y son las interven-
ciones de prevencion las que han demostrado una mayor coste-efectividad en la gestion de la
cronicidad. Las enfermedades crdénicas representan las principales causas de muerte prema-
tura en nuestro paifs. Actuar proactivamente en todas ellas salvaria innumerables vidas ade-
mas de ayudar a la sostenibilidad econdmica del sector.

Se puede concluir que, tanto para futuras pandemias como para la gestion del reto de la
cronicidad, la prevencion debe recuperar su protagonismo como elemento vertebrador del
SNS a partir de ahora. No aprovechar esta oportunidad para cambiar el modelo asistencial
enraizard una medicina de agudos centrada en los hospitales.

Sabemos cdmo avanzar hacia un nuevo modelo preventivo y poblacional. Ademads del im-
pulso de las herramientas digitales que permiten prestar servicios clinicos y preventivos a
distancia, disponemos de herramientas para convertir los pacientes pasivos en activos, con-
trolando asi preventivamente su enfermedad, de nuevos roles profesionales para la gestion
de casos, de trayectorias integradas de cuidados, de incentivos y desincentivos para actuar
preventivamente, reduciendo ingresos hospitalarios, y de nuevas formas de contratacion de
servicios que aportan mds valor.

Sin embargo, no es suficiente con comprender el potencial preventivo en la politica de sa-
lud. Su operacionalizacion debe ocurrir en un marco de acceso universal al Sistema Nacional
de Salud, y en un entorno econdmico mejorado. Sin una sanidad universal y equitativa no se
podran mejorar los resultados en salud a nivel poblacional, y la falta de financiacién suficien-
te de manera sostenida en el tiempo es una de las principales barreras para transformar y
conseguir unos servicios de salud de calidad.



Asimismo, se debe avanzar en nuevos modelos que integren los diferentes componentes
que prestan servicios, ya que la prevencidon y la gestion poblacional exigen sistemas integra-
dos de salud. En el caso contrario, la fragmentacion entre prestadores de servicios (atencion
primaria, hospitales y servicios sociales) promueve la creacion de compartimentos estancos y
enraiza la medicina de rescate. En definitiva, se mantiene un modelo fragmentado, peligroso
y altamente ineficiente para la gestion de la cronicidad.

La falta de gestion poblacional en una organizacion integrada impide proveer una atencion
proactiva, adaptada a las necesidades de la poblacidn y continuada. Los primeros resultados
de las estrategias de transformacion ya son visibles. En Canadd, Nueva Zelanday en Inglaterra
los Vanguardsy los STPs que integran a varias organizaciones y proveedores de salud con una
base poblacional, estdin comenzando a mostrar buenos resultados en la reduccion de las vi-
sitas a atencion primaria y a servicios especializados. En solo 3 afios, algunas organizaciones
integradas en EEUU -Accountable Care Organizations- han conseguido reducir el gasto mien-
tras mejoraban simultdneamente los indicadores de calidad. En algunas CC. AA. en Espafiaya
se ha iniciado ese viaje hacia la integracion entre la atencidn primaria y hospitalaria creando
condiciones para una medicina méds preventiva.

IMPLEMENTAR LA PREVENCION

En general, el éxito de aplicar un cambio en el sistema sanitario en muchos casos no atiende
a un fallo en el disefio o en su concepcidn, sino a un fallo en el proceso de implementacidn.
Con un potencial cambio hacia un modelo mas preventivo, no habria resistencias al concepto
ya que la mayoria de los actores en el SNS reconoce la bondad de la prevencion como princi-
pio. Sin embargo, comprender la idea no es lo mismo que poder implementar ese cambio.
No existen soluciones simples ni formulas universales para abordar problemas complejos,
como es la transformacion de un sistema sanitario. El sector salud se caracteriza por una alta
complejidad. Implementar cambios dentro en este contexto supone un desafio importante.

En primer lugar, una implementacion eficaz requiere un enfoque estructurado, con el fin
de razonar como se va a prestar un cambio estratégico. En ese contexto, surge la necesidad
de un marco que ayude a estructurar los pasos a dar en el proceso de implementacion de un
cambio.

En segundo lugar, es necesario apoyar la capacidad estratégica de las unidades encargadas
de la planificacion (Ministerio y CC. AA.) focalizadas en apoyar la implementacidn. La eviden-
cia indica que cuando existen y se refuerzan las capacidades de estas unidades de gestion
estratégica, mejoran las posibilidades de éxito en la aplicacion de cambios profundos en el
sistema sanitario.

En tercer lugar, con el fin de crear condiciones favorables para la implementacion, se pue-
de aprovechar la ola Covid como elemento implementador, ya que se podra confirmar este
afio coémo la ciencia preventiva ha contenido y controla el coronavirus.

En cuarto lugar, para avanzar con un plan transformador conviene no retornar a las rigide-
ces y excesos burocraticos anteriores. Es necesario retener aquellos esquemas organizativos
mas flexibles que han permitido a pacientes y clinicos relacionarse en estos meses. Por ejem-
plo, si se revierte al modelo burocrdtico anterior se enlentecerd la implantacion digital que ha
servido para resolver una gran parte de la demanda asistencial, manteniendo la conexiéon con
los pacientes durante la pandemia.

En quinto lugar, sin un liderazgo capaz de influir, movilizar y acelerar la implementacién
de estrategias transformadoras no se podra gestionar el cambio. Es posible que un cambio
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de esta envergadura requiera un cambio normativo o legal. Sin embargo, la implementacion no de-
penderd de la existencia de una ley, sino de comprender que el entorno ha cambiado radicalmente
para los responsables de la politica sanitaria y que su liderazgo debe expresarse de otra forma. Ese
liderazgo debe entender que su tarea es crear condiciones para que las organizaciones sanitarias y
sociales puedan avanzar hacia un modelo mas preventivo.

Una condicion fundamental serd romper la cultura top-down prevalente en la administracion
sanitaria espafiola. Es necesario dar capacidad y autoridad a los profesionales de la salud sobre el
terrenoy asi fomentar la innovacién local necesaria para producir la transformacion necesaria. Los
nuevos modelos preventivos surgirdn del ambito local, no de un gran disefio central. La necesidad
de generalizar el funcionamiento de equipos interdisciplinares, respondiendo coordinadamente a
las necesidades de los pacientes, demanda un nuevo liderazgo clinico implicado en el disefio, pues-
ta en marcha y mejora continua de procesos asistenciales seguros, con trazabilidad y coordinacion
explicitas, sencillos y menos tediosos para los pacientes. Para ello, los centros asistenciales nece-
sitan ofrecer a los profesionales una organizacion mds dgil, moderna y facilitadora de esta “nueva
funcion de gestidon” en la clinicay la investigacion.

Relacionado con ese liderazgo serd necesario contrarrestar el cortoplacismo que caracteriza el
ambito de la politica sanitaria marcado por los ciclos politicos cortos. Esto va en contra de la imple-
mentacién de estrategias a medio largo plazo como la planteada en estas lineas. Asi pues, parece
inevitable y muy realizable el cambio estratégico hacia la prevencion. Es la gran leccidn de esta pan-
demia que probablemente haya sido un ensayo general para la siguiente.












La pandemia de COVID-19 se ha colado en

el mundo, irrumpiendo en la mayoria de los paises
con fuerza y persistencia. Durante los ultimos
meses, ha puesto a prueba la resistencia de
nuestros sistemas sanitarios y casi un ano mas
tarde, sigue siendo la maxima preocupacion en
Espana y en la mayor parte del globo.

No obstante, nunca antes se habia visto

un esfuerzo global tan importante en materia
sanitaria y, aunque la COVID-19 ha dejado a relucir
ciertas vulnerabilidades y deficiencias, también

ha puesto de relieve las fortalezas y

el gran potencial de nuestros sistemas de
atencion a la salud.

Ahora, Espana tiene la necesidad, la obligacion

y la oportunidad de aprovechar los cambios
sociales, econémicos y tecnoldgicos que se estan
produciendo y asi, materializar el circulo virtuoso
entre salud, innovacion, crecimiento econémico
y desarrollo humano.

Este libro recoge las reflexiones de un excelente
grupo de especialistas en economia, investigacion,
clinica e industria, componentes destacados de
este circulo virtuoso.





