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PRESENTACION

Euskadi decidi6 hace décadas que la apuesta por la investigacién y la innovacién era la apuesta
por el futuro. Invertir en investigacion, desarrollo e innovacién es otra forma de dar respuesta a
nuestro compromiso con las personas, un compromiso que alcanza a varias generaciones.

A lo largo de los afios, Euskadi ha disefiado e implementado sucesivos planes de apoyo a la
industriay a la cienciay la tecnologia, ha sofisticado su Red de Ciencia, Tecnologia e Innovacién; ha
ganado peso en la posicion de su comunidad investigadora; ha conseguido mantener una estructura
productiva que ha plantado cara a varias fases de coyuntura econémica muy dificiles, y ha entrado
de Ileno en una transformacién basada en el conocimiento.

En este contexto evolutivo, de continua reinvencién, a inicios del siglo XXI el Pais Vasco
emprendio la apertura de una nueva senda de crecimiento en el ambito de las biociencias, con una
estrategia de diversificacion especifica premiada por la Unién Europea y que, en menos de una
década, consigui6 generar un nuevo sector industrial basado en el conocimiento; situando al Pais
Vasco en el mapa estatal e internacional.

Los resultados obtenidos fueron la semilla que hoy recogemos en la Estrategia de Especializacion
Inteligente RIS3 Euskadi y en el Plan de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2020, los cuales
identifican tres areas prioritarias: fabricaciéon avanzada, energia y el binomio biociencias-salud.

El sector de las biociencias vasco es, como sus homélogos internacionales, un sector emergente
en continuo crecimiento. Un sector altamente intensivo en |+D, internacionalizado, y en el que la
colaboracion publico-privada es fundamental. Un sector que requiere de transversalidad en las
politicas e instrumentos de apoyo en coherencia con la complejidad del ecosistema que lo sustenta.
Y dentro de este sector, en el segmento de salud, el sistema sanitario es un componente esencial.

Desde su creacion, el Servicio vasco de salud se ha convertido, por la calidad de su asistencia
y sus principios de universalidad, equidad y solidaridad, en uno de los organismos publicos mas
apreciados por la poblacién. Mantener ese servicio publico y fiel a esos principios, con un esfuerzo
afiadido en lo que respecta a la participacion ciudadana y la sostenibilidad, es el principal objetivo
del Departamento de Salud y del Gobierno Vasco en general.

La investigacion y la innovacion son un elemento clave para contribuir a ese objetivo, y por ello
se recoge como una de las lineas estratégicas del Departamento de Salud. Generar conocimiento
y aplicar enfoques y soluciones innovadoras debe ser parte del ADN del sistema sanitario: la
realizacién de actividades de |+D+i de forma sistémicay sistematica permite mejoras en la salud, en
la calidad del cuidado ofrecido y en la experiencia del paciente, facilita y orienta la transformacion
del sistema sanitario para su continua respuesta frente a los nuevos retos, y fundamenta politicas
sanitarias y sociosanitarias.

El sistema sanitario es, de hecho, un agente investigador e innovador, pero también ejerce
los papeles de impulsor, demostrador, prescriptor, comprador y usuario de nuevos productos,
procesos y servicios. Y, en este contexto, es preciso subrayar la evolucion del sistema sanitario
dentro del ecosistema vasco de investigacién e innovacién. El apoyo sostenido a la [+D+i en el
sistema sanitario nos conduce ahora a una nueva etapa en la que es posible y necesario capitalizar
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los avances realizados hasta la fecha, a través de una estrategia a modo de hoja de ruta para
conseguir un mayor impacto de las actividades de [+D+i, tanto en términos de mejora de la salud
como de contribucién al desarrollo del sector biociencias-salud, es decir, de generacién de valor y
contribucion a la creacién de riqueza en el Pais Vasco.

La Estrategia de Investigacién e Innovacién en Salud que propone el Gobierno Vasco, desde
el Departamento de Salud, recoge las lineas a seguir para que el sistema sanitario desempefie en
la practica su funcién como un pilar esencial del desarrollo del ambito de biociencias en el Pais
Vasco, que puede considerarse otra faceta complementaria de su importante papel como pilar
fundamental de nuestra sociedad de bienestar.

La Estrategia representa la contribucién del sistema sanitario al desarrollo del area prioritaria
RIS3 biociencias-salud y de otras areas o nichos de oportunidad relacionados. Y de la misma
manera que hemos adoptado el concepto de “Salud en todas las politicas” que reconoce un objetivo
compartido por distintas instituciones, a las que implica para la consecucién de ese objetivo, la
Estrategia de Investigacién e Innovacién en Salud debe situarse en un contexto de cooperacion, en
el que todas las instituciones y entidades implicadas actien desde sus capacidades y funciones
para sumar al objetivo comun: contribuir al bienestar a través del desarrollo socioeconémico en
areas de futuro. “Health and Wealth” (Salud y riqueza).

La Estrategia es el resultado de un proceso participativo al que han contribuido profesionales
del sistema sanitario (investigadores, sanitarios, gestores, etc.), agentes cientifico-tecnolégicos, el
sector empresarial, asociaciones de pacientes y otras entidades. Mediante estas lineas agradezco a
todas las personas que han participado en la elaboracion de esta Estrategia y les animo a mantener
ese espiritu durante su implementacion.

Inigo Urkullu Renteria

Lehendakari
Gobierno Vasco



1. o 2.

pag. 17 3 n

pag. 31

4 . pag. 55

5 " pag. 61

INTRODUCCION SITUACION DE DISENO i SEGUIMIENTO Y ANEXOS
PARTIDA ESTRATEGICO ESCENARIO
ECONOMICO
3.1 pég. 31 ANEXO | pég, 61
MISION Y METODOLOGIA
VISION
3.2 pig. 32 ANEXO I pig. 63
OBJETIVOS Y EJES SITUACION
ESTRATEGICOS DE PARTIDA
ANEXO Ill  pig. 76
ACCIONES SEGUN
OBJETIVOS

ESTRATEGICOS

ANEXO IV

GLOSARIO Y
DEFINICION DE
CONCEPTOS CLAVE

pag. 84







1.
INTRODUCCION







Las actividades de investigacién e innovacién! inciden en el grado de desarrollo de los paises
de tal modo que existe una correlacion directa, demostrada a lo largo del tiempo y del espacio,
entre la inversién en |+D+i de un pais o regién y su desarrollo econémico medido en términos
de PIB.

En el Pais Vasco existe una tradicion de planificacién estratégica ligada a la inversion en
|+D e innovacién para apoyar a los sectores productivos, y esta filosofia se extendié también
a la diversificacion econémica y la generacion de nuevos sectores empresariales cuando se
disefio (2001-2002) la estrategia BioBasque 2010 de desarrollo de las biociencias en el Pais
Vasco?. En esta estrategia, el ambito de la salud resulté ser el segmento de mayor actividad y
crecimiento, apoyado en la incorporacion de nuevas capacidades cientifico-tecnolégicas, en
la creacién de empresas, y en el apoyo a las actividades de |+D+i dentro del sistema sanitario
gracias ente otros a la creacion de BIOEF, la Fundacién Vasca de Innovacion e Investigacién
Sanitarias.

BioBasque 2010 fue reconocida por la Unién Europea en los premios RegioStars Awards
2011 como un ejemplo de estrategia de especializacién inteligente3. Este desarrollo inicial,
durante algo méas de una década, ha tenido su continuidad en la actual Estrategia de
Especializacion Inteligente RIS3 Euskadi dentro de la apuesta del Gobierno Vasco por la
economia basada en el conocimiento y la innovacion emprendida hace afios, en la que la
salud se configura como uno de los sectores mas intensivos en conocimiento y de mayor
potencial de crecimiento.

El binomio biociencias-salud es una de las tres areas prioritarias de la estrategia RIS3 Euskadi4,
junto con manufactura avanzada y energia. Esta decisién supone concentrar recursos para
el desarrollo de areas que aportan ventajas competitivas, y en este caso, en ambitos como la
industria de ciencias de la vida, sociosanitaria, y las tecnologias de informacién y comunicacién
aplicadas a salud humana.

En realidad, el interés en la |+D+i biomédica y sanitaria es practicamente universal, por su
contribucién directa al desarrollo econémico y porque también existe una relacién directa
entre la salud de la poblacién y su grado de desarrollo. Ese doble interés es responsable de
que en las Ultimas décadas todos los paises desarrollados y los que aspiran a mejorar sus
condiciones de vida estén dedicando crecientes recursos y estableciendo politicas especificas
de promocién a este respecto.

En el ecosistema necesario para llevar adelante esos programas y estrategias, el sector publico
es determinante por su responsabilidad en el establecimiento de marcos favorables para

1 Ver definiciones en glosario (Anexo).
2 BioBasque 2010. “Estrategia de desarrollo empresarial basado en las biociencias en Euskadi”, 2002.
3 Enlaépoca en la que se habia acufiado el término y se estaba desarrollando el concepto, por Foray et al., 2009.

4 Documento “RIS3 Euskadi. Prioridades estratégicas de especializacion inteligente de Euskadi”, 2014; recogido
también en “PCTI EUSKADI 2020. Una estrategia de especializacion inteligente”.
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el desarrollo de estas actividades (marco normativo, apoyo a la investigacién e innovacion,
a la creacion y crecimiento de empresas, etc.). Pero ademas, cuando de I+D+i en salud se
trata, los sistemas sanitarios son pilares esenciales de todas esas politicas, ya que son socios
indispensables de terceros (otros agentes y empresas) para la generacién de conocimiento y
el desarrollo de nuevos productos, procesos y servicios, ademas de validadores, prescriptores,
usuarios y compradores. El reconocimiento de esta faceta de los sistemas sanitarios como un
elemento que forma parte del ecosistema de innovacion esta consolidado y extendido en paises
como Reino Unido, Suecia, Dinamarca o Alemania, por citar algunos ejemplos europeos.

La l+D biomédica genera nuevo conocimiento, respondiendo a preguntas sobre el funcionamiento
de los organismos, que eventualmente desemboca en el desarrollo de nuevos productos, procesos
0 servicios para prevenir, diagnosticar, monitorizar, tratar y/o cuidar mejor a los pacientes, o de
estrategias para la promocién de la salud. El desarrollo de esas innovaciones por parte del tejido
empresarial, en conexion con agentes cientifico-tecnolégicos y el sistema sanitario, supone una
contribucién a la creacién de empleo, riqueza y desarrollo socioeconémico del entorno en el
que se produce. Es el impacto principal que persiguen iniciativas como la estrategia RIS3
Euskadi y que requieren de actuaciones transversales e interinstitucionales.

Pero ademas, obviamente las actividades de investigacion e innovacion en salud, sus re-
sultados e impacto, tienen una importancia instrumental para el sistema sanitario, porque:

La |+D+i en salud contribuye a la mejora de la salud de las personas gracias al desarrollo
de nuevos productos, procesos o servicios pero también, porque la integracion y la
aplicacién a la practica clinica del conocimiento generado, la investigacion en servicios
sanitarios e implementacion o la innovacién organizativa, redundan en una mayor calidad
y un mejor cuidado que los sistemas sanitarios pueden ofrecer a las personas.

Las actividades de |+D+i mejoran el funcionamiento del sistema sanitario, y la innovacion
en particular, puede contribuir a su competitividad y sostenibilidad, ayudando a la
continua transformacion y adaptacion del sistema que le permita seguir cumpliendo con
su finalidad de atender a las personas, respondiendo a la evolucién de esa sociedad en
la que el sistema estéa inserto.

El sistema sanitario publico vasco ha desarrollado actividades de investigacion e innovacién
desde su creacién, si bien su consideracion y apoyo ha variado significativamente a lo largo
del tiempo. Hace dos décadas se inicié un proceso de estructuracion con la creacién de las
Unidades de Investigacién y posteriormente (2002), con la creacién de la Fundacion Vasca
de Innovacion e Investigacién Sanitarias (BIOEF), que ha permitido un avance notable en la
investigacion, y mas recientemente en la innovacién, del sistema sanitario publico.

El foco en ese periodo anterior se centré en la mejora de la gestiéon y en el crecimiento en la
actividad investigadora e innovadora: en personas, proyectos, financiacion y resultados. Los
datos demuestran estos avances, posibilitados por una gestion integral para las actividades
de investigacion. Por su parte, la innovacion ha estado centrada en la mejora de los servicios
sanitarios, entre otros a través de proyectos de innovacién organizativa, aunque todavia no ha
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alcanzado el mismo grado de estructuracién ni de conocimiento de su dimensién y resultados,
razén por la cual en el sistema sanitario existe una parte de innovacién “escondida”.

Tras esa etapa de estructuracion y apoyo, y a pesar de la mayor eficiencia con la que se
estan realizando las actividades de |+D+i en el sistema sanitario en los Gltimos afios, los
datos parecen apuntar la necesidad de realizar un salto cualitativo hacia una nueva etapa
de consolidacién, liderazgo y orientacién estratégica de las actividades de investigacion e
innovaciéon que mejore el impacto que actualmente consiguen, impacto que no refleja el
potencial y las capacidades existentes.

Por todo ello, potenciar la investigaciony la innovacion en salud constituye una de las prioridades
del Departamento de Salud. Asi se refleja en las Lineas Estratégicas del Departamento de
Salud donde se constituye una linea estratégica en materia de investigacion e innovacion en
salud, para atender a la consecucion del objetivo primordial del Gobierno: preservar el sistema
sanitario vasco publico, universal, sostenible y de calidad. Esta misma linea estratégica se
repite y despliega en Osakidetza-Servicio vasco de salud. Las actividades de investigacion
e innovacion también se recogen en las Lineas Estratégicas del Consejo Vasco de Atencidn
Sociosanitaria y en el Plan de Salud 2013-2020 (principal instrumento de planificacién
sanitaria), lo que en conjunto determina el marco estratégico en materia sanitaria.

El calibre de la apuesta por el avance de estas actividades en el sistema sanitario publico se
refleja ademas, en la creacidn por vez primera (2013) de una direccién en el Departamento de
Salud dedicada exclusivamente a la investigacién y la innovacion sanitaria.

Son muchos los cambios y retos que se deberan abordar en el futuro para la promocién
y el cuidado de la salud de la ciudadania vasca. Cambios y retos que se derivan de una
visién integral de la Salud (mas amplia que la Sanidad), de un nuevo contexto demografico,
epidemiolégico, socioldgico, econdémico y competitivo, asi como de importantes cambios a
nivel tecnolégico y grandes transformaciones en los modelos de atencién®.

El sistema sanitario debera avanzar en el desarrollo de una filosofia de cuidados mas global
e integrada, que permita hacer frente a las consecuencias derivadas del envejecimiento y
el aumento de enfermedades cronicas y de la dependencia, que suponen un aumento de la
demanda de atencién. Ademas, las expectativas de la poblacién respecto a la atencién y apoyo
que recibe estan cambiando, y ahora, se espera que los servicios futuros, disponibles a nivel
local y basados en la comunidad, estén adaptados a las necesidades individuales.

También se debera potenciar una légica de cuidados basada en las caracteristicas individuales
desde la perspectiva molecular, lo que se conoce como medicina 4P% (personalizada,
preventiva, predictiva y participativa), igualmente denominada personalizada, un paradigma
que ya ha iniciado su entrada, lenta y desigual, en los sistemas sanitarios. En esta concepcion,
se entiende por la personalizacién (“customizacién”) del cuidado sanitario la adecuacién al

5 Transformacién en Organizaciones Sanitarias Integradas (OSls), fortalecimiento de la coordinacién sociosanitaria, y
desarrollo de la atencién no presencial, entre otros.

& Concepto acufiado por Leroy Hood en 2008. Algunos autores argumentan que una quinta P (de perspectiva
poblacional) debe ser integrada en cada uno de los otros cuatro componentes.

INTRODUCCION |



paciente de las decisiones médicas, las practicas, y/o el uso de tratamientos, dependiendo de
la informacion disponible (genética, de biomarcadores, de tumores, del medio ambiente, etc.).
Su desarrollo e implantacion es evidente en el campo de la oncologia pero otras disciplinas aln
se encuentran en fases muy tempranas.

El sistema sanitario debera adaptarse ademas a una sociedad con personas mas informadas
y participativas’ en la gestion de su propia salud, que de manera creciente utilizan
tecnologias cuya velocidad de desarrollo crece exponencialmente.

Los avances cientifico-tecnolégicos basados en la convergencia de tecnologias de la informacién
y la comunicacion, la biotecnologia, la micro-nanotecnologia, la inteligencia artificial, la
robdtica y la ingenieria en general abren nuevas posibilidades, pero también pueden suponer
mayores retos en el camino hacia su aplicacidn por encontrarse barreras técnicas (incluyendo la
formacién de profesionales), industriales (coste de produccién) y/o econémicas (disponibilidad
de recursos publicos para su incorporacion).

Todo ello debe tenerse en cuenta sin perder de vista el reto de la sostenibilidad, y haciendo
realidad, a lo largo del sistema sanitario, dos grandes tendencias:

La evolucién hacia el cuidado de la salud (y el desempefio de los sistemas sanitarios)
basado en el valor para el ciudadano (value-based healthcares).

El aprendizaje continuo y permanente (learning healthcare system®) derivado de la
integracion de la asistencia y la investigacion, de modo que todo acto asistencial lo sea
también de investigacion, y viceversa.

En este contexto, se entiende necesario contar con un plan claro y compartido que oriente
los activos y capacidades en investigacion e innovacién del sistema sanitario publico para
dar respuesta a la doble demanda que se plantea: cuidado de la salud de las personas y
contribucién al desarrollo socioeconémico del Pais Vasco.

Asi, la Direccién de Investigacion e Innovacion Sanitaria del Departamento de Salud propone
iniciar una nueva etapa con la elaboracién de la Estrategia de Investigacién e Innovacién en
Salud, que se configura como el “plan director”10 que guiara las actividades en [+D+i del
sistema sanitario publico en los préximos afios.

7 Despliegue del “Libro Blanco de Democracia y Participacién Ciudadana para Euskadi”, 2014. Anexo Il. Una primera
aproximacion al despliegue de compromisos: plan de impulso a la participacion ciudadana en el ambito de la Salud.

8  Michael Porter y Elizabeth Teisger, EEUU, 2006.
9 Acufiado por el Institute of Medicine, EEUU, 2007.

10 A modo de ejemplos de “planes directores”: National Health Research Strategy. “Best research for best health”, Dpto.
Salud, UK, 2006, y Research and Development Strategy, NHS, 2013-2018; Health Research Framework Programme of
the Federal Government, 2010, Alemania.
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En este sentido, la Estrategia desarrolla el mandato de potenciar la investigaciény la innovacién,
y constituye un elemento clave para la consecucion de los objetivos del Departamento de Salud
y, consecuentemente, de Osakidetza-Servicio vasco de salud.

Pero ademas, esta Estrategia es la contribucién desde el Departamento de Salud para desarrollar
la prioridad de Biociencias-Salud de la Estrategia de Especializacién Inteligente RIS3 de
Euskadi, haciendo crecer este sector que, como tal, no existia antes de 2002, y participando
en la generacion de riqueza en el Pais Vasco. El sistema sanitario es un pilar esencial para
el adecuado desarrollo de la prioridad biociencias-salud, no sélo por su capacidad en I+D+i y
como socio, sino también por su rol de validador, prescriptor, comprador y usuario.

ESTRATEGIA DE ESPECIALIZACION
INTELIGENTE RIS3 DE EUSKADI

MARCO ESTRATEGICO
DEPARTAMENTO DE SALUD Y OSAKIDETZA

INVESTIGACION E
== [<«» INNOVACION <»
= EN SALUD

ia del ia de i Plan de salud
Dpto. de Salud Osakidetza Sociosanitaria  2013-2020
2013-2016 2013-2016 2013-2016

6 lineas estratégicas en el ambito de la Salud:
1. Las personas: el eje central del sistema de salud
2. Respuesta integrada a nuevos retos: cronicidad, vejez y dependencia
3. Cultura de prevencion y promocion de la salud
4. La sostenibilidad del sistema sanitario

gy e saniar CONTRIBUCION A LA MEJORA DE LA SALUD DE
LAS PERSONAS, AL MEJOR DESEMPENO DEL
SISTEMA SANITARIO, Y A LA GENERACION DE
VALOR Y DESARROLLO SOCIOECONOMICO

Por esta razdn, a través de su Estrategia en Investigacién e Innovacion, el Departamento
de Salud también asume la responsabilidad de liderar el desarrollo del area de biociencias-
salud a través del denominado proceso de descubrimiento emprendedor, en cooperacion con
otras instituciones, agentes cientifico-tecnolégicos y el sector empresarial del Pais Vasco.

En los siguientes capitulos se presenta la Estrategia de Investigaciéon e Innovacién del
Departamento de Salud, en capitulos que resumen la situacion de partida; identifican la
mision y visién de la Estrategia a medio y largo plazo; y describen el contenido de la Estrategia
(ejes y objetivos estratégicos, lineas y acciones); asi como los aspectos relacionados con la
gobernanza de la Estrategia. En Anexos se encuentra un resumen de la metodologia aplicada
para la elaboracion de la Estrategia, de la situacién de partida, de las acciones previstas para
su despliegue, y el glosario.
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SITUACION DE PARTIDA

La situacion de partida del sistema sanitario publico vasco con respecto a la investigacién y la
innovacién viene determinada por la evolucion y sofisticacion ocurridas en las Gltimas décadas,
con un escenario en el que han aparecido nuevas entidades. Los componentes que conforman
dicho sistema ejercen funciones diferentes.

De forma resumida, el Departamento de Salud del Gobierno Vasco fundamentalmente tiene
responsabilidades de regulacién, planificacion, ordenacion y financiacién, y se ha dotado de
herramientas como el Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias o el Comité de Etica
para la Investigacion Clinica, relacionados mas especificamente con la investigacion y la
innovacién.

El Departamento de Salud también se dotd de la Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacién
Sanitarias (BIOEF) como el principal instrumento para promover y coordinar estas actividades
en el sistema sanitario.

Osakidetza-Servicio vasco de salud, junto con Institutos de Investigacion Sanitaria surgidos de
él y Kronikgune, son los principales ejecutores de las actividades de 1+D+i.

L] EUSKO JAURLARITZA Plan |f|Cac|én,
GOBIERNO VASCO flnanCIaCIC')n

y regulacién

Gestion y
soporte [+D+i

Osakidetza
[ ]
idades o N O
Basurto, M
1S) L]
ikgune

b+oaraba

bi

Agentes ejecutores
de 1+D+i

Las actividades de |+D+i en el sistema sanitario publico se pueden reflejar brevemente a través
de algunos datos!! descriptivos y caracteristicas que se presentan a continuacion.

« La investigacién se desarrolla mayoritariamente por profesionales sanitarios que
compaginan sus actividades de investigacién con la prestacion asistencial (su principal
actividad) en Osakidetza-Servicio vasco de salud!2. En la Ultima década, el nimero

L1 Ultimo dato disponible: 2014, salvo otra indicacién.

12 También hay actividades de |+D+i en personal del Departamento de Salud, y esta creciendo el nimero del personal
especificamente dedicado a la [+D+i en los Institutos de Investigacién Sanitaria.
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de personas que participan en |+D ha crecido a un ritmo significativo (12% anual),
contabilizando actualmente 700 personas, equivalentes a dedicacion plenal3, de los
cuales unas 250 son investigadores principales (IP), casi la mitad mujeres (47%).

La mitad de los investigadores principales, asi como el personal docente consolidado
gue forma en investigacién, tiene actualmente mas de 50 afios. En los altimos afios se
observa un incremento de la incorporacién de investigadores jovenes (<40 afios), que
actualmente representan el 20% del total frente al 5% de 2010.

En el sistema sanitario hay multiples actividades de innovacién pero no se registra
el equivalente persona-afio dedicado a innovacion y los proyectos estan recogidos en
diversas bases de datos, por lo que se desconoce la dimensién real de la actividad.

En términos monetarios, la inversion en 1+D sanitaria supera hoy en dia los 52 millones
de euros anuales!4, lo que equivaldria al 1,5% del presupuesto total del Departamento
de Salud. La mayor parte de esa inversion, representando el 71% del total, procede de
la financiacion que el Departamento de Salud aporta a Osakidetza-Servicio vasco de
salud a través del contrato programa (financiacién interna pero no finalista para |+D+i).
La financiacion externa, el 29% restante, tiene diferentes procedencias. La financiacion
de la Administracion General del Estado ha disminuido notablemente durante los afios
de crisis econémica. La financiacion europea, por el contrario, aumenté durante el 7°
Programa Marco pero actualmente se aprecia una importante competencia en el acceso
a los primeros fondos del Programa Horizon 2020, habiéndose obtenido ratios generales
de éxito muy limitados (entre el 3% y el 7%).

El sistema sanitario participa en numerosas redes y plataformas a escala estatal e inter-
nacional, y es parte fundamental del reconocimiento del Pais Vasco como “Reference
Site” dentro de la iniciativa europea EIP-AHA (Asociacion Europea para la Innovacién en
Envejecimiento Activo y Saludable).

El sistema actualmente desarrolla 42 proyectos europeos (2 de los cuales se coordinan
desde el Pais Vasco), cerca de 800 proyectos de [+D con financiacion externa, y unos 100
proyectos de innovacién organizativa y en areas seleccionadas por el Contrato Programa.
Por lo que respecta a ensayos clinicos, se desarrollan en torno a 600, lo que representa
menos del 3% de los ensayos clinicos realizados en el ambito estatal (habiendo perdido
cuota con respecto a otras comunidades).

El sistema sanitario presta apoyo y colabora con empresas (47 en 2015) en materia de
innovacion, y colabora con agentes como las universidades, los BERCs, los CICs, y las
corporaciones tecnolégicas en proyectos de |+D+i.

Los principales resultados que se miden son la produccion cientifica (980 articulos en
revistas con factor de impacto, de los cuales 2/3 se han publicado en el 1°y 2° cuartil),
y la cartera tecnologica, que en 2015 incluye 12 familias de patentes, un modelo de
utilidad y un desarrollo en el mercado con licencia know how, mas de una docena de
desarrollos software, y 6 registros de propiedad intelectual de desarrollos no software. El

13 Corresponde al ntimero de personas que tendrian dedicacién exclusiva, y se estima sumando las dedicaciones
parciales de personas cuya actividad profesional es otra (generalmente asistencial en este caso).

14 Fuente: Eustat, 2014.
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52% de la cartera tecnolégica esté licenciada. Unicamente las actividades de innovacién
biomédica/tecnolégica que solicitan ayuda se conocen y registran; el conocimiento de la
produccion relacionada con la innovacién no tecnoldgica (organizativa) es menor, puesto
que, al no disponer hasta el momento de una herramienta adaptada para su registro y
seguimiento, so6lo los proyectos recogidos en contrato programa son conocidos y, en su
caso, implantados.

El sistema sanitario publico vasco es ademas, parte de un ecosistema!l®, |la bioregion vasca,
que se compone de entidades de diferente naturaleza como empresas y agentes cientifico-
tecnoloégicos, y en la que también intervienen inversores y administraciones publicas que
apoyan el desarrollo del sector.

Capacidades I+D+i en Euskadi en biociencias-salud
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Ese ecosistema, caracterizado por encontrarse en una fase emergente de su ciclo de vida,
presenta sus propios datos y dinamicas, brevemente resumidas a continuacion.

« El sector es heterogéneo en naturaleza, ya que incluye tanto empresas de base biotecnolégica
como de equipamiento médico, dispositivos sanitarios, TICs y bioinformatica, consumibles
o fabricantes de prétesis e implantes. Buena parte de estas empresas se agrupan en el
Basque Biocluster — Asociacion Vasca de Empresas de Biociencias.

« A las empresas farmacéuticas, Faes Farmay Bial, de larga trayectoria, se han unido en los
ultimos afios nuevos grupos empresariales (Grupo Progenika ahora integrado en el Grupo
Grifols, el Grupo Noray BG, BTI, Grupo Praxis) que han crecido a un mayor ritmo y que
cuentan con presencia internacional, y start ups j6venes, en un proceso de generacion
de nuevas empresas que aun continda. Mayoritariamente, la bioregion esta conformada
por una diversidad de empresas de pequefio tamafio, caracterizadas por su juventud, sus
largos periodos de maduracion (y las necesidades financieras vinculadas), la existencia
de personal altamente cualificado y la paridad de género, la intensiva actividad en 1+D,
y la visién internacional inherente. EI sector tiene adn un peso econdémico limitado
aunque creciente: 75 empresas, que facturan aproximadamente 375 millones de euros

15 Para més informacion, ver Anexo Il.

SITUACION DE PARTIDA| 19



y emplean en torno a 3.000 personas. La actividad ha crecido a lo largo de los ultimos
12-13 afios, a ritmos menores desde el inicio de la crisis, lo que en conjunto refleja una
tasa de incremento medio anual del 10,4%, desde el afio 2000.

» El ecosistema se basa en una comunidad investigadora que ha crecido gracias a la
generacion de nuevas capacidades cientifico tecnolégicas de alto nivel y a la inversion
en capacidades ya existentes en este dmbito de RIS3. La inversiéon anuall® ha
alcanzado los 100 millones de euros, representando el sistema sanitario el 45% de
la misma. Otros agentes con relevancia en inversién en |+D en ambitos ligados a
la salud son los CICs (bioGUNE y biomaGUNE fundamentalmente), algunos BERCs
(Fundacion Biofisica Bizkaia, Achucarro, BCBL, BCAM), y los Centros Tecnolégicos. Y
en las universidades!” (una de las cuales incluye profesionales sanitarios y hospitales
universitarios), es precisamente el ambito de biociencias-salud el que concentra una
gran parte de los recursos y de los resultados de investigacion: 20% del personal
investigador, 27% de las publicaciones, 48% de las patentes, y 10% de las spin-offs
generadas por las universidades.

» El sector se encuentra en un estado de cluster emergente, en progresién hacia un estado
de crecimiento que requiere, entre otros, potenciar la conexién y colaboracién entre los
diferentes agentes cientifico-tecnolégicos, asi como entre éstos y otros componentes
de la bioregién, como las empresas.

En el sector, el sistema sanitario es un socio esencial por sus diferentes facetas como generador,
usuario y comprador de innovaciones. Y los otros elementos del ecosistema, a su vez, tienen
la capacidad de incidir en el sistema sanitario. Por lo tanto, el conocimiento de la situacién
de partida requiere ademas entender el marco para la interaccién entre los elementos, en el
contexto de la [+D+i.

ENFOQUE TRASLACIONAL: RETO Y SOLUCION

En cualquier sistemay a lo largo del tiempo, las actividades de |+D+i son en realidad un continuo
en el que participan numerosos elementos interconectados, y en el que existen entradas y
salidas. Ese continuo persigue el uso de algin desarrollo, derivado de la actividad sistematica
de [+D o de ideas innovadoras, alli donde tiene aplicacién para resolver una necesidad no
cubierta o para ofrecer una mejor respuesta.

En el sistema sanitario, el continuo pretende la aplicacién en la practica clinica rutinaria
de aquellas soluciones (productos, procesos, servicios, nuevos modelos de gestiéon, o de
organizacién, etc.) que aporten una mejora en el cuidado de la salud.

El éxito del continuo depende de la adopcién de un abordaje sistémico que tenga en cuenta
esa complejidad y permita un enfoque traslacional8, de “traducciéon” de unos resultados o
ideas en aplicaciones reales que aporten valor afiadido.

16 Fuente: Estrategia RIS3 de Especializacién Inteligente, Gobierno Vasco.
17" Fuente: universidades, lkerbasque y Departamento de Educacién, Politica Lingtistica y Cultura.
18 Ver definicién de investigacion traslacional en Anexos.

19" Tomado del denominado Informe Cooksey “A review of UK health research funding”, Sir David Cooksey, 2006.
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El continuo de 1+D+i sanitario se puede representar de manera simplificadal?, identificando las
etapas que llevan desde la investigacion basica, pasando por los diferentes hitos de desarrollo,
hasta la autorizacion para la comercializacién, su evaluacion, introduccion, extension y uso en
el sistema sanitario.

<
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Se sefialan ademas dos brechas traslacionales (aunque otros autores identifican hasta cuatro).
De manera resumida, la primera afecta al paso de los resultados preclinicos a la fase clinica
(es el equivalente al denominado valle de la muerte en el sector biotecnolégico, por ejemplo),
y la segunda, a la adecuada difusién de la innovacién en el sistema para su uso rutinario, lo
que puede requerir modificacidon en los procesos y/o organizacion de los servicios sanitarios.

En el siguiente diagrama se han ubicado las principales entidades o elementos del sistema
sanitario relacionadas con I+D+i, aproximadamente alli donde se encuentran sus funciones
principales. Para su mejor comprensién, conviene hacer algunas aclaraciones adicionales.
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En primer lugar, las actividades del continuo tienen lugar dentro de, o con, Osakidetza-
Servicio vasco de salud, por lo que éste se encuentra “repartido” a lo largo de todo el
diagrama, sin detallar las diferentes funciones que desarrolla a lo largo del continuo.

Algo similar ocurre con BIOEF, el instrumento nuclear del Departamento de Salud, para
la promocion y gestion de las actividades de [+D+i del sistema sanitario. Entre otras,
BIOEF coordina el Biobanco Vasco, gestiona la proteccién y explotacién de la propiedad
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intelectual e industrial de todo el sistema (Osakidetza-Servicio vasco de salud, Institutos
de Investigacién Sanitaria y Kronikgune), y promueve la innovacion organizativa y de gestion.

También, ademas del Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Departamento
de Salud, hay otras herramientas no sefialadas en el diagrama que inciden en el continuo
(salud publica, o el Comité de Etica de Investigacion Clinica, por ejemplo). Y los Institutos
de Investigacién Sanitaria y Kronikgune desarrollan investigacién traslacional, precisamente
orientados a evitar las brechas del continuo, en el ambito de la investigacién biomédicay en el
campo de la investigacion en servicios sanitarios, respectivamente.

Finalmente, dado que el sistema sanitario colabora a lo largo del continuo de |+D+i con otras
organizaciones, a modo de recordatorio del ecosistema regional, en el diagrama también se han
sefalado los principales elementos del ecosistema biociencias-salud mencionados anteriormente.
No se ha hecho referencia a otras entidades estatales o internacionales, que también participan o
estan implicadas en el continuo, como agencias reguladoras o empresas multinacionales.

En todos los paises, el reto del continuo reside en asegurar el trabajo cohesionado de los
diferentes elementos para obtener el resultado deseado (el uso de la innovacion). Este reto
tiene la dificultad afiadida de que, incluso conceptualmente, el continuo es aun relativamente
desconocido, y necesita ser asumido para permitir una mejor planificaciéon de estas actividades
en el sistema sanitario y en el conjunto del ecosistema. Pero al mismo tiempo, la comprensién
del continuo de 1+D+i supone una oportunidad para valorar las potenciales iniciativas de apoyo
desde un punto de vista global. Con este planteamiento se presenta a continuacion el analisis
DAFO que resume los condicionantes actuales de la situacién de partida.

ANALISIS DAFO

El analisis DAFO es una sintesis de las fortalezas / oportunidades y debilidades / amenazas
identificadas en la fase de diagndstico, tanto respecto del sistema sanitario como de los principales
condicionantes del ecosistema de biociencias-salud en el que esta inserto. El analisis DAFO
constituye un elemento clave para la elaboracion del disefio estratégico, pues de él se derivaran
posteriormente las lineas y actuaciones propuestas en la Estrategia.

Este analisis recoge tanto las visiones del propio sanitario (mas numeroso) como la perspectiva
de otros actores (empresas y agentes cientifico-tecnolégicos). Desde el propio sistema sanitario
(de donde surgen las opiniones mas diversas), se incide mas en el desconocimiento interno de la
realidad de la dimensién y la dindmica de las actividades de investigacion e innovacién, y cierta
confusion acrecentada por la aparicion de nuevas entidades en un corto espacio de tiempo; en el
deseo de reconocimiento de la dedicacion a estas actividades; y en la necesidad de aprovechar
las capacidades y los resultados generados para mejorar el propio sistema sanitario.

Por su parte, desde el sector empresarial y otros agentes, se incide también en el deseo de un
mayor conocimiento y colaboracién con el sistema sanitario, que se entiende como un potencial
socio para el desarrollo de nuevas actividades e impulsor de innovaciones, y no s6lo como un
mero comprador. Las empresas en particular sefialan la necesidad de agilizar o mejorar ciertos
procesos que consideran mas efectivos en otros sistemas.

En este analisis se reflejan en color negro los elementos directamente relacionados con la
[+D+i en el sistema sanitario, mientras que se recogen en azul los relativos al ecosistema
biociencias — salud.
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DEBILIDADES

» Desconocimiento por parte de profesionales y gestores sanitarios de las actividades
de |+D+i, de su dindmica, de las estructuras de [+D+i y de gestidon, y de sus
resultados.

« Cultura del sistema sanitario que valora poco la investigacion y la innovacion,
sin establecer objetivos claros ni exigirlos; limitados estimulos para las y los
profesionales sanitarios y condiciones laborales poco atractivas en general para la
investigacion.

» Excesiva dependencia de financiacion competitiva y variable. Dificultad para
desarrollar capacidades sostenidas. Excesiva fragmentacion de grupos de
investigacion.

« Apoyo mejorable (administrativo, metodolégico, de determinados perfiles);
estructuras de apoyo percibidas como confusas y/o poco agiles. Mejorable formacion
general de las y los profesionales sanitarios en materia de [+D+i.

» Escasa evaluacién de los resultados y dificultad en la transferencia de resultados
prometedores e implantacién de proyectos exitosos; reducida aplicacion de la
evidencia cientifica y poca cultura de investigacion evaluativa.

« Sistema poco atractivo para ensayos clinicos; desempefio mejorable del CEIC.

» Desconocimiento y dificultad de acceso, por parte del sector empresarial y otros
agentes, sobre determinadas capacidades y funciones del sistema sanitario vasco.
Mejorable coordinacion entre los distintos agentes del ecosistema biociencias-
salud. Mejorable colaboracion publico-privada.

» Sector empresarial joven. Pocas empresas tractoras en el Pais Vasco.

» Escasez de perfiles cientifico-tecnoldgicos especializados y gestores (generales,
comerciales) del ambito biociencias. Servicios empresariales y de apoyo no
especializados en biociencias.

« Dificultad de acceso a capital riesgo / inversores privados en fases de crecimiento.

» Ausencia de tradicion en mecenazgo y micromecenazgo de la financiacion de |+D+i
en salud.

» Desaparicion, o reduccion, de lineas en las que se ha logrado un posicionamiento
destacado, por falta de adecuado relevo generacional (personal docente y asisten-
cial con capacidad investigadora). Desmotivacion y progresiva desactualizacién de
los conocimientos de las y los profesionales sanitarios.

« Falta de alineamiento de las actividades de |+D+i con las necesidades e intereses del
sistema, o falta de aprovechamiento de los resultados para beneficio del sistema.
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» Descenso del volumen de recursos captados del exterior (suprarregionales) y del
sector privado.

» Recursos insuficientes para apoyar el desarrollo de la 1+D+i. Presién presupuestaria,
independientemente de la crisis.

» Pérdida de competitividad del sistema sanitario frente a sistemas sanitarios (en otros
entornos geograficos) mas agiles y/o interesantes como socios para el desarrollo y/o
introduccién de innovaciones.

« Fallo en la creacion de masa critica en determinados focos prometedores, por falta de
sintonia o interaccion entre actores clave. Falta de aprovechamiento de las capacidades
existentes en el sistema sanitario por parte del sector de biociencias-salud.

» Sector empresarial de biociencias en proceso de consolidacion (cambio de escenario)
y competencia con otras bioregiones estatales e internacionales, consolidadas y
emergentes.

» Esfuerzo de contencion del gasto sanitario y farmacéutico.

FORTALEZAS

» Gran potencial de conocimiento y capacidad para la investigacién e innovacién
en un sistema sanitario con unos elevados estandares de calidad y excelentes
resultados en salud.

» Posicionamiento destacado del sistema sanitario en determinados campos para
optar a liderar y participar en proyectos de investigacién con financiacion estatal y
europea.

« Desarrollo progresivo de estructuras dedicadas a la investigacion, y reciente creacién
de Institutos de Investigacion Sanitaria.

» Gradual profesionalizacién de la gestién de 1+D+i y enfoque hacia la innovacién
abierta.

« Sistemas de informacién integrados con alto potencial, tanto del sistema sanitario
(historia clinica, registros, biobanco, etc.) como de otros agentes, para extraer nuevo
conocimiento y ayudar a la toma de decisiones.

« Sistema sanitario inserto en una red de ciencia y tecnologia en el Pais Vasco
con importante peso en el ambito de la salud (CICs, BERCs, Universidades) y
capacidades transversales o complementarias (corporaciones tecnolégicas, etc.).
Convergencia tecnolégica (bio — micro — nano — TICs).

« Algunas capacidades cientifico tecnolégicas notables y competitivas en el ecosistema
biociencias — salud, y aparicion de bioempresas y de grupos que despuntan.
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OPORTUNIDADES

» Voluntad del Departamento de Salud de impulsar la investigacion e innovacion en
Salud.

» Cambios en los modelos de gestién y de gobernanza del sistema con la generacion
de las OSls y la consolidacién de los Institutos de Investigacion Sanitaria.

« Cambios tecnolégicos de alto impacto en el sistema, tales como la posibilidad de
acceso y tratamiento de datos, medicina personalizada, etc.

» Apuesta de la Union Europea por el ambito de la salud, con incremento de fondos,
potencial de proyectos en colaboracion y orientacion hacia la innovacion.

» Apuesta del Gobierno Vasco a través de RIS3, con la seleccion del binomio
biociencias-salud humana, como uno de los tres ambitos prioritarios.

« Creciente interés de parte del tejido empresarial para diversificar en el mundo de
la salud, y para colaborar con el sistema sanitario.

« Interaccién con otros clisteres regionales e internacionales.

PRINCIPALES BARRERAS QUE LIMITAN LA ACTIVIDAD EN
|+D+i DEL SISTEMA SANITARIO Y SU IMPACTO

Como complemento del diagnoéstico, se han visualizado las debilidades dentro del sistema
sanitario, y algunas en relacién con los agentes externos (incluidas empresas), como barreras
y/o limitaciones de mayor o menor complejidad que dificultan el aprovechamiento de las
capacidades y conocimientos existentes en el sistema, y que dan lugar a resultados que se
consideran inferiores a los que cabria esperar.

Por un lado, se encuentran las barreras estructurales y culturales habituales en los sistemas
sanitarios, derivadas de la concepcion y organizacion de estos sistemas para el mejor
cumplimiento de su funcién asistencial. A pesar de incluir la investigacién como una de
las funciones de los sistemas sanitarios publicos, los servicios de salud se dotaron de una
estructura, gobernanza y normativas que, de origen, no estan adaptadas a las actividades de
investigacion e innovacion, lo que dificulta el aprovechamiento del potencial de conocimientoy
de la capacidad instalada en el sistema sanitario. Como ejemplo, se pueden citar la introduccion
y retencioén de talento investigador, o las normativas protectoras de los derechos del paciente
pero limitantes del aprovechamiento de datos para la |+D+i.

Asimismo, existen dificultades relacionadas con la financiacién publica en el Pais Vasco, no
solo por lo que respecta a su dimensién o cuantia sino también al modelo que actualmente se
emplea para apoyar la 1+D+i, y con la capacitacién o expertise de los grupos de investigacién
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para competir con sus pares y con otros agentes cientifico-tecnolédgicos. El sistema también
presenta barreras relacionadas con el acceso a (o simplemente el interés de) la financiacion
privada, que requiere de mayor agilidad y predictibilidad para el cumplimiento de los objetivos
marcados. En este sentido se deben entender las peticiones de mejora de los comités de ética,
de la gestién de contratos o de una mayor agilidad en la toma de decisiones.

En este esquema, incluso después de disponer de financiaciéon para proyectos de I+D+i, hay
circunstancias que llevan a un uso ineficiente de los recursos destinados, por falta de evaluacion
adecuada sobre la idoneidad de la inversién en un proyecto concreto; dificultades en la gestion
del trabajo, normalmente supeditado a la practica asistencial; o falta de planificacion (de
recursos, organizacion, etc.) que impide progresar con los resultados una vez generados, para
transferirlos o aplicarlos en el sistema.
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A lo largo de todo el proceso, las dificultades para una colaboracién real con otros actores
externos (no sélo responsabilidad del sistema sanitario sino del ecosistema) significan pérdida
de oportunidades para el desarrollo o la explotaciéon del conocimiento generado en el sistema
sanitario, y pérdida del potencial atractivo como socios para el sector empresarial, reduciendo
el impacto socioeconémico que las actividades de |+D+i sanitarias podrian obtener.

Las barreras que dificultan el aprovechamiento del conocimiento generado en el exterior
inciden en el caracter innovador del sistema y en su adaptacion a las necesidades de la
ciudadania, igual que aquellas que dificultan la transferencia de las innovaciones al propio
sistema sanitario y, por tanto, reducen el impacto de estas actividades en forma de resultados
en salud y eficiencia en el uso de los recursos disponibles.

La Estrategia de Investigacién e Innovacién del Departamento de Salud pretende avanzar en la
progresiva eliminacion o reduccion de las diferentes barreras o limitaciones del sistema sanitario,
y facilitar la explotacion de sus fortalezas asi como las oportunidades que ofrece el entorno.
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De esta manera, la Estrategia contribuira a preparar al sistema sanitario para hacer frente a
los diferentes retos (tecnolégicos, econémicos y socio-demograficos) a los que se enfrentara
en los préximos afios y, en la medida en la que es responsable20, a mejorar los resultados en
salud de la ciudadania vasca. Para ello, no se puede perder de vista el continuo de |+D+i, que
debe facilitar la planificacion y gestidon (personas, infraestructuras, y financiacién incluidas)
de las actividades de investigacion e innovacion, de la misma manera que se planifica y
gestiona la labor asistencial.

La Estrategia también se enfocara en la mejora de la interaccidon y la cooperacion con agentes
externos y el sector empresarial del entorno en particular, lo que sin duda contribuirg al
objetivo de desarrollo socioeconémico en el area de biociencias-salud. Pero ese impacto no
sera suficiente, ni el objetivo se cumplira en la dimensién deseada salvo que los restantes
elementos del ecosistema, de la bioregién, estén igualmente alineados, y que las actividades
del sistema sanitario sean consideradas un activo de importancia equivalente a otros agentes.

20 E| Gobierno Vasco ha adoptado un enfoque de Salud en todas las politicas, reconociendo la importancia de los
diversos factores o condicionantes que impactan en la salud de la poblacién. Ver Plan de Salud 2013-2020.
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DISENO ESTRATEGICO

En los capitulos anteriores se recogen de manera resumida los principales elementos del
ejercicio de reflexion. Derivado de esa reflexion, este capitulo se centra ya en la definicion
de la Estrategia, que se inicia con la descripcion de la misién y de la visién que persigue tal
Estrategia en el horizonte 2020, y se continta con la estructura en cuatro ejes estratégicos que
pretenden dar respuesta a los objetivos estratégicos identificados. Esos ejes incluyen lineas
genéricas de actuacién y acciones o iniciativas concretas (que se detallan en el Anexo |11) cuyo
despliegue se realizara a lo largo del periodo de vigencia de la Estrategia.

MISION Y VISION

La transformacién de la 1+D+i en el sistema sanitario para alcanzar las cotas de impacto
deseado es un esfuerzo de largo recorrido y, atendiendo tanto a la situacién coyuntural como
a otros planes estratégicos vigentes en el Pais Vasco, se ha decidido establecer un primer es-
cenario temporal a 2020, con una misién y visién, a medio plazo, ambiciosas pero realistas.

La misién de la Estrategia en Investigacidon e Innovacion del Departamento de Salud es:

Contribuir a consolidar el desarrollo del area de
biociencias-salud en el Pais Vasco, institucionalizando las
actividades de I1+D+i en el sistema sanitario y facilitando
las interacciones con las empresas y otros agentes, para
mejorar los resultados en salud y la generacion de valor.

La mision tiene en cuenta el papel activo que el sistema sanitario publico vasco debe desempefiar
en el desarrollo del sector biociencias-salud gracias a sus capacidades y funciones. Para ello, la
mision también indica como. Por una parte, institucionalizando las actividades de 1+D+i en el
sistema sanitario, es decir, normalizando e integrando las mismas en el funcionamiento rutinario
del sistema. Por otra parte, mejorando las relaciones con otros actores, con los que comparte
el ecosistema y responsabilidades dentro del continuo de [+D+i que conduce a la aplicacion de
innovaciones. Asimismo, la misién detalla lo que se espera de la Estrategia: un doble beneficio
en términos de resultados en salud y de generacion de valor en sentido amplio, lo que puede
incluir crecimiento de empresas (empleo, facturacién) mas otros impactos indirectos e inducidos.

Por su parte, la vision resume lo que la Estrategia pretende haber logrado en 2020: un sistema
sanitario publico vasco reconocido tanto por sus actividades de investigacién e innovacién como
por su capacidad de trasladar los resultados a la mejora de la salud de la ciudadania, al mejor
desempefio del propio sistema y a la generaciéon de riqueza y empleo en colaboracién con el
tejido empresarial.

La Estrategia propuesta pretende guiar el recorrido para evolucionar desde una situacién en
2015, caracterizada por un sistema de salud con una trayectoria creciente en materia de [+D+i
pero con barreras que limitan su desarrollo e impacto y que no ha alcanzado unos estandares de
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excelencia o reconocimiento similares a los obtenidos en el @mbito asistencial, a otra situacién
en 2020, en la que las actividades de |+D+i estén mas plenamente integradas en un sistema
sanitario que muestre un marco mas favorable, eficiente y eficaz para el desarrollo real del
continuo de I+D+i que suponga una diferencia en el impacto conseguido, tanto en su aspecto
primordial de la mejora de la salud como en el &mbito socioeconémico, por su contribucion a la
generacion de empleo y riqueza.

Un sistema de salud reconocido por sus actividades de
investigacion e innovacién, y por su capacidad de trasladar
sus resultados a la mejora de la salud de las personas, al
mejor desempeio del propio sistema y a la generacion de
riqueza y empleo, en colaboracién con el tejido empresarial.

OBJETIVOS Y EJES ESTRATEGICOS

Para cumplir con su misién y lograr la vision propuesta, la Estrategia de Investigacion e
Innovacién en Salud 2020 se estructura en torno a cuatro ejes (Impacto, Integracion, Personas
y Recursos) que persiguen cuatro objetivos estratégicos o generales.

Los objetivos estratégicos o generales, consistentes con la misién y visién y con el analisis
DAFO, se formulan en términos globales y representan el resultado esperado en el periodo
contemplado.

OBJETIVO 2: Avanzar en la in-

EJE 1. EJE 2. ) > tegracién de la actividad investi- o,,
IMPACTO INTEGRACION gadora e innovadora con la labor
asistencial y docente.
OBJETIVO1:
Aumentar el impacto dOBJE'I;!\I_(;.)j 3(; Estidmul_ar la rt(_aaliz_a’cién
- e actividades de investigacion e
de Ia:s act|_V|dades de EJE 3. > innovaciéon por parte de las y los @ .
I+D+i, orientadas a PERSONAS profesionales del sistema sanitario (&
la mejora de la salud y avanzar en la irpplicacién de
de la ciudadania y la pacientes y ciudadania.
contribucién a la ge-
neracion de riqueza. OBJETIVO 4: Mejorar la financiacion
EJE 4. de la investigacion e innovacién en Il)il
f RECURSOS > salud, con recursos tanto internos

= como externos.

El primer eje responde al objetivo principal de la Estrategia e incide especificamente en las
acciones necesarias para obtener un mayor impacto, tanto en el propio sistema como en el
entorno, engarzando directamente con la Estrategia de Especializacién Inteligente RIS3 de
Euskadi. El segundo eje, Integracion, recoge explicitamente una parte de la misién y persigue
incardinar la investigacién y la innovacion en los procesos habituales del sistema sanitario.
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Los otros dos ejes (Personas y Recursos) son asimismo esenciales para proporcionar un marco
mas favorable y amigable para el desarrollo de la actividad de |+D+i, y para responder a las
expectativas del ecosistema vasco hacia el sistema sanitario como un elemento relevante que
contribuye a la generacion de valor.

Dentro de cada objetivo estratégico general se establecen ademas, objetivos especificos que
constituyen metas intermedias y complementarias para lograr los objetivos generales. Y a su
vez, son los que sirven para definir (o a partir de los cuales se derivan) las acciones operativas
desplegadas gradualmente a lo largo del periodo en cada eje.

Ademas, la Estrategia contempla las actividades de comunicacién y difusion como una accién
transversal, que debera ser abordada de forma permanente a lo largo del despliegue estratégico.
El objetivo es asegurar un mayor conocimiento sobre las actividades de 1+D+iy de sus resultados,
asi como los de la propia Estrategia, por parte del sistema sanitario (profesionales sanitarios,
investigadores, innovadores, gestores), otros actores implicados (empresas y Red de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion, en el entorno local), sociedades y asociaciones (cientificas, médicas,
de pacientes), empresas y sociedad en general.

En las paginas siguientes se presentan los cuatro ejes que corresponden a los objetivos,
generales y especificos y que agrupan las lineas estratégicas basicas y las acciones que el
Departamento de Salud va a impulsar en los préximos afios (detalladas en el Anexo Ill). La
Estrategia tiene un despliegue gradual, en el que muchas de las actuaciones se concretaran
con la participaciéon activa de los agentes implicados: la Unica manera de alcanzar los
objetivos que persigue.

Pero ademas, la contribucién del sistema sanitario -a través de esta Estrategia- a los objetivos
de RIS3 Euskadi requiere la participacion de las restantes entidades del ecosistema o
bioregion vasca (incluidos los distintos niveles de la administracién publica), como Unica
manera para conseguir los objetivos globales del Pais Vasco de crecimiento socioeconémico
gracias a las biociencias.
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EJE 1. IMPACTO INTEGRACION

IMPACTO "™ PERSONAS

OBJETIVO 1:

AUMENTAR EL IMPACTO DE LAS ACTIVIDADES
DE 1+D+i, ORIENTADAS A LA MEJORA DE LA
SALUD DE LA CIUDADANIA Y LA CONTRIBUCION
A LA GENERACION DE RIQUEZA.

RECURSOS

El primer objetivo general es lograr el mayor impacto posible de las actividades de [+D+i
desarrolladas por el sistema sanitario, tanto internamente como en colaboracién con terceros
(empresas y agentes cientifico-tecnolégicos). Este impacto se debe materializar en la mejora
de la salud de la ciudadania y en la propia eficiencia del sistema, asi como en términos
socioeconémicos?!, engarzando con la Estrategia de Especializacién Inteligente (RIS3) de
Euskadi. En paralelo, el despliegue de las acciones vinculadas a los tres objetivos siguientes
permitird mejorar el marco en el que se desarrolla la actividad de [+D+i.

El reto es, por una parte, asegurar el continuo de I+D+i, fomentando las relaciones entre
investigadores/innovadores y usuarios (en los casos en que éstos no sean los mismos), eliminando
o reduciendo las brechas traslacionales que interrumpen ese continuo, y profesionalizando
procesos que requieren sistematizacion.

Las carencias en evaluacion sistematica (y estratégica), previa y posterior, del potencial y de la
forma de transferencia de los proyectos de investigacién e innovacién limitan el aprovechamiento
de los resultados para la mejora del sistema sanitario, corriendo el riesgo ademas de perpetuar
la inversidon en proyectos piloto o en innovaciones que no alcanzan su objetivo final para el
sistema. Este es un problema comuin en muchos sistemas sanitarios y, por citar dos ejemplos,
Canada plantea superar “an unfortunate legacy of stand alone projects and local innovations”22
(un desafortunado legado de proyectos piloto aislados e innovaciones locales), y el Reino Unido
ha descartado el enfoque “one thousand flowers approach” (también refiriéndose a proyectos
piloto sin continuidad).

Por otra parte, la meta de mejorar el cuidado de los pacientes, tal como lo expresa el Centre for
Cardiological Innovation de Noruegaz3 por citar otro ejemplo, requiere poner a disposicién los
resultados de la investigacion y la innovacion a través de nuevos y mejores productos (que se
comercializan y aplican). Este reto también es comun y distintos paises desarrollan iniciativas
encaminadas a facilitar el avance a lo largo del continuo de [+D+i. Suecia por ejemplo, disefid

21 Tal como recoge, por ejemplo, la estrategia britanica “Strategy for UK life sciences”, 2011.

22 pan-Canadian Vision and Strategy for Health Services and Policy Research 2014-2019. Research intelligence driving
health system transformation in Canada.

23 CCl, Centre for Cardiological Innovation, Noruega.
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“Funding for test beds (Innovation hubs) for new technology”, y “Funding of challenge driven
innovation related to healthcare”, a través de la agencia VINNOVA. EI ejemplo es relevante
ademas, porque VINNOVA no es una agencia del departamento sueco de salud o del sistema
sanitario, sino del Ministerio de Empresa, Energia y Comunicaciones; refleja la vision global del
pais de la necesidad de proporcionar un apoyo conjunto, puesto que las limitaciones existentes
en lo que respecta a la colaboracién con el tejido empresarial y cientifico-tecnolégico, y a la
difusion y/o comercializacion de los resultados, merman la potencial contribucion al desarrollo
socioeconémico del entorno.

El sistema sanitario atesora un know howy la capacidad de contribuir al desarrollo de diferentes
productos, procesos y servicios, que pueden incluir:

» Farmacos, terapias y tratamientos (medicina personalizada, medicina regenerativa,
rehabilitacion, etc.).

« Herramientas y sistemas de diagndstico.

» Equipamiento e instrumentos.

« Soluciones e-salud, telemedicina, m-salud, etc.

» Modelos organizativos y de provisidon y evaluacién de servicios.
« Protocolos / Guias de practica clinica.

« Sistemas de ayuda a la toma de decision.

Las lineas de actuacién previstas en este eje inciden en el enfoque traslacional y en el avance
del continuo de I+D+i, y estan relacionadas con la profesionalizacién de actividades complejas;
con el establecimiento o sistematizacion de procesos claros y transparentes; con el uso de
la evidencia (donde sea posible) para la toma de decisiones; con el uso inteligente de los
resultados de I+D+i para beneficio del sistema sanitario y del entorno; con la colaboracion
publico-privada, y con el reconocimiento del sistema sanitario como un reservorio de know
how, como un taller de pruebas, y como impulsor de innovaciones.

Este eje es primordial como contribucion al desarrollo de la Estrategia de Especializacion
Inteligente RIS3 por la parte del impacto que afecta al ecosistema (Pais Vasco), y el cumplimiento
del objetivo que persigue requerira de una accién concertada que implica a otras instituciones.

OBJETIVO 1-1

Desarrollar procesos de evaluacion (exante y expost) de la investigaciéon e innovacion,
adaptados a cada tipo de investigacion/innovacion y al enfoque traslacional, orientado a
las necesidades del sistema sanitario

Las acciones concretas prevén la introduccion de nuevos o mejores procedimientos para la
identificacion y la seleccion de prioridades de investigacion emergentes y de proyectos de
innovacion, sistematizando la evaluacion (continua) de proyectos:
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» Exante en las convocatorias y propuestas internas para valorar el interés para el sistema
de los proyectos de [+D+i.

» Expost, con el objetivo de contrastar los resultados, asi como su posible impacto, tanto
en el sistema sanitario como en la contribucidn al desarrollo socioeconémico del entorno.

» De continuidad del proyecto mediante su escalado o a través de la realizacién de otros
proyectos en la linea de investigacion.

OBJETIVO 1-2

Favorecer la prospectiva y adecuar la evaluacion de tecnologias y procedimientos
sanitarios a las necesidades del sistema sanitario, mejorando su utilizacion para la toma
de decisiones y ejecucion de las mismas

Las actuaciones contempladas incluyen la definicion e implantacién de un sistema de vigilancia
tecnoldgica o prospectiva relacionado con el continuo de 1+D+i, para la mejor preparacion del
sistema sanitario frente a nuevos retos y oportunidades. Este sistema complementara una
accion mas amplia que pretende explorar, identificar y contextualizar conceptos e iniciativas
originadas en otros lugares y que alimenten, entre otros, el disefio de los futuros servicios
sanitarios o el desarrollo e implementaciéon de innovaciones para conseguir la adaptacion
continua del sistema, e incluso, su anticipacion frente a las necesidades sociales y sanitarias.
Estas acciones involucran a partes concretas de todo el sistema: Departamento de salud,
Osakidetza-Servicio vasco de salud, Institutos de Investigacién Sanitaria, Kronikgune y BIOEF
(como principal herramienta del Departamento de Salud y de Osakidetza-Servicio vasco de
salud para promover la |1+D+i al servicio del sistema).

Otras actuaciones contemplan el impulso del funcionamiento del Servicio de Evaluacién de
Tecnologia Sanitarias (Osteba) del Departamento de Salud al servicio de las necesidades
del sistema sanitario, y de los agentes que con él se relacionan (incluyendo el sector
empresarial, ver Objetivo 1.4). Estas actuaciones se podran concretar en un plan de
accion para Osteba que refuerce su papel dentro del continuo de 1+D+i como herramienta
para la toma de decisiones, en un abanico que incluye desde la provision de servicios
informados por la evidencia pasando por la identificacidén de bolsas de inefectividad hasta
la implementacion de guias de practica clinica.

OBJETIVO 1-3

Facilitar la valorizacion de los resultados de la actividad de i+d+i del sistema sanitario,
impulsando su implantacion y/o transferencia

Las carencias relacionadas con la gestion sistémica (herramientas, procedimientos, métricas)
de los distintos tipos de innovacion, que ha repercutido en retornos o impactos escasos, hizo
que desde finales de 2013 el sistema sanitario haya trabajado en el desarrollo de un Plan
de Accién en Innovacion (PAl). Este Plan ha permitido establecer unos elementos basicos
como son una definicion compartida de innovacion, del desarrollo de las innovaciones y del
papel que cada parte del sistema sanitario desempefia en ese proceso; el disefio de una
herramienta comun (Unica) de gestiéon de la innovacién y de los indicadores y la métrica
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adaptada a los distintos tipos de innovacion; y la elaboracion de procedimientos para
asegurar la gestion eficiente y efectiva de la innovacion.

El Plan de Accién en Innovacion ha sentado las bases para posibilitar una de las principales
actuaciones orientadas hacia la valorizacién de las actividades de |+D+i en el sistema
sanitario: el despliegue del Modelo de Gestidon de la Innovacion, a través del programa
Baliosasun. Baliosasun representa la manera en la que el sistema sanitario va a gestionar
la innovacién (sea ésta biomédico-experimental u organizativa) con caracter sistémico,
apoyandose en una herramienta de gestién integral de la I+D+i unificada (comun) para todo
el sistema.

Baliosasun pretende en definitiva aflorar y aprovechar todo el potencial del sistema sanitario
que se manifiesta a través de ideas y proyectos de |+D+i que posteriormente pueden ser
utilizados por el propio sistema sanitario para su mejora, o por el entorno empresarial para
el desarrollo de nuevas lineas de negocio o complemento de su portfolio.

Baliosasun es un programa de desarrollo gradual que ira incorporando otras herramientas
para facilitar el avance de ideas y resultados de I+D generados por el sistema sanitario (en
numerosas ocasiones en colaboracién con terceros) hacia su transformacion en productos,
procesos o servicios para su empleo por el cliente o usuario. Una de esas herramientas, un
fondo para financiar la realizacién de ciertas tareas especializadas de apoyo a desarrollos
tempranos, se recoge en el PCTI 2020 (Plan de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2020)
dentro del conjunto de instrumentos del Gobierno Vasco para el desarrollo de dicho plan, y
consecuentemente de RIS3.

Las actividades de |+D+i en el ambito sanitario estan por definicién orientadas a la resolucién
de alguna necesidad concreta, ya sea ésta de generaciéon de conocimiento para entender
mejor la causa y/o progresion de una enfermedad, o de aplicacién de ese conocimiento. Y
la valorizacién de los resultados de |+D+i significa, en Ultima instancia, utilizarlos para dar
respuesta a esa necesidad o pregunta planteada. Por esta razén, son varias las actuaciones
relacionadas con el uso efectivo de esos resultados y el despliegue del modelo de gestion de
la innovacion, como:

« Facilitar la extension o escalado (implantacién corporativa) de proyectos de innovacién
que hayan resultado coste-efectivos, o demostrado valor afiadido.

 Difundir y gestionar el conocimiento para apoyar el disefio futuro y la evolucion de los
servicios sanitarios.

» Explotar los resultados de |+D+i generados (o cogenerados) en el sistema sanitario,
dotando de mayor capacidad a las actividades de transferencia (TTO) y explotacion de los
resultados?4, y siendo proactivo en eventos de “brokerage”2® (con presencia de promotores
y posibles inversores) para vender las posibles innovaciones.

24 Funcién localizada en BIOEF, concretamente en su Oficina de Transferencia de Resultados de Investigacion e
innovacion, u Oficina de Transferencia Tecnolégica (TTO en inglés).

25 Término anglosajon que, en este contexto, hace referencia a actividades de intermediacién para poner en contacto a la
oferta y la demanda con el objetivo de alinear necesidades con posibilidades de desarrollo (de nuevos productos, por ejemplo).
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OBJETIVO 1-4

Aumentar la colaboracion con empresas y agentes cientifico-tecnolégicos, convirtiendo
al sistema sanitario en un socio de referencia

La contribucién al desarrollo socioecondémico del Pais Vasco es una funcion relativamente
novedosa del sistema sanitario vasco?6, y que éste ha ido atendiendo de manera progresiva.
Este objetivo pretende acelerar ese proceso, aprovechando el know how que atesora el
sistema sanitario vasco y convirtiendo a éste en el socio de referencia para empresas y
otras entidades.

Una de las principales actuaciones en este sentido es el despliegue completo del Programa
Innosasun?’ (también recogido en el PCTI 2020). El programa Innosasun constituye un
mecanismo de apoyo a través del cual se articula la interaccién entre el sistema sanitario
y el sector empresarial (mas agentes relacionados), dando respuesta a las necesidades de
estos Ultimos en materia de innovacion. Innosasun atiende a las necesidades de terceros,
proporcionando un apoyo ad hoc gracias a las capacidades, know howy extensa red colabo-
rativa del sistema sanitario, que puede actuar como un ecosistema de innovacion abierta,
ademas de como entorno real de pruebas o /iving lab. EI programa canaliza contactos y
necesidades (a través de una ventanilla Unica coordinada por BIOEF, si el solicitante no
tiene ya establecidos los canales o requiere de una coordinacién global) relacionadas con:

» Asesoria estratégica y orientacion en el desarrollo de nuevos productos o servicios
(contraste de ideas, especificaciones, dialogo temprano y evaluaciéon de tecnologias
sanitarias, etc.).

» Estudios de demostracion, validacion y/o coste efectividad: estudios ad hoc en centros
de Osakidetza (pre-autorizacion, pre-comercializacion, post-comercializacion).

» Suministro de muestras y acceso al Biobanco vasco.
« Suministro de datos para estudios de mercado u otro tipo de analisis.
» Otros mecanismos de desarrollo: proyecto de [+D, compra publica innovadora, etc.

Otra actuacioén, o conjunto de actuaciones, estd enfocada a aumentar la interaccion con la
industria a través del establecimiento de acuerdos marco o alianzas estratégicas (con el Biocluster
y empresas individuales); y la realizacién de jornadas de conocimiento mutuo, de identificacién
de oportunidades de colaboracién, y de disefio conjunto de actuaciones o iniciativas.

OBJETIVO 1-5

Impulsar el desarrollo de innovaciones, con el sistema sanitario como elemento tractor

Ademas del impulso derivado del pleno funcionamiento de los programas Baliosasun e
Innosasun, el sistema sanitario es un elemento tractor que tiene la capacidad de promover

26

27

Reconocida en 2002 por la estrategia BioBasque y recogida explicitamente en la estrategia RIS3.

Innosasun se puso en marcha en 2014 en su versién preliminar.
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desde la demanda (como usuario y comprador) el desarrollo de innovaciones. EI objetivo
estratégico 1.5 contempla fundamentalmente dos grandes tipos de actuaciones.

Por una parte, persigue la implantacion corporativa (plenamente normalizada) de la
herramienta de Compra Publica Innovadora alrededor de las necesidades o retos del
sistema sanitario, estableciendo recursos, procesos y responsables.

Por otra parte, se pretende avanzar en mecanismos de introduccién de innovaciones,
posibilitando en paralelo la generacién de evidencia en situacién real y la prestacién de
nuevos servicios. Esa introducciéon puede servir asimismo, de primera referencia para
nuevos o mejorados productos.

OBJETIVO 1-6

Definir apuestas comunes relacionadas con investigacion e innovacién en el marco de
la estrategia RIS3

El Departamento de Salud ha sido seleccionado para liderar el proceso de descubrimiento
emprendedor a través del cual debe apoyarse el desarrollo del area prioritaria biociencias-
salud. Este liderazgo se ejerce mediante la coordinacion del Grupo de Pilotaje que orienta
las actuaciones en RIS3. En este sentido, una de las principales acciones es impulsar la
participacion de otros agentes del ecosistema en las Agendas de investigacion e innovacién
que se proponen en el Objetivo especifico 2.1 del eje “Integracion”, reforzando la colaboracion
publico-privada en esos ambitos.

Asimismo, el sistema sanitario participara en la definicién, disefio y desarrollo de nuevas
iniciativas o programas de interés global para el area RIS3, en ambitos como la planificacién
y utilizaciéon compartida de las infraestructuras de investigacion, sistemas especializados
de transferencia de resultados, proyectos piloto, toma de decisiones compartida, redes de
innovacion, etc.

Otras actuaciones desarrollaran aspectos bilaterales de colaboracion no abordados a
través de otras actuaciones estratégicas, con otros actores como lkerbasque (elaboraciéon/
planificacion de perfiles en el ambito biosanitario, operativa bibliométrica, etc.), y otras
entidades y administraciones.
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EJE 2. INTEGRACION TEGRACION

IMPACTO 7 " PERSONAS

OBJETIVO 2:

AVANZAR EN LA INTEGRACION DE LA ACTIVIDAD
INVESTIGADORA E INNOVADORA CON LA LABOR
ASISTENCIAL Y DOCENTE.

RECURSOS

Integracién y continuo asistencial son dos conceptos clave en la restructuracién del sistema
sanitario y en la coordinacion con los servicios sociales en el Pais Vasco, como mecanismos
para dar mejor respuesta a las necesidades poblacionales y del propio sistema (calidad y
sostenibilidad). Por la parte asistencial, esto ha supuesto la transformacion del sistema en
torno a Organizaciones Sanitarias Integradas (OSls) que integran el cuidado hospitalario con la
atencién primaria para ofrecer al paciente una respuesta coordinada y mas eficaz.

En cierto modo, en el ambito de la investigacién ocurre algo parecido con la creaciéon de los
Institutos de Investigacion Sanitaria (11Ss) y de Kronikgune, dos tipos de entidades de naturaleza
traslacional que pretenden reducir la primera y segunda brecha traslacional del continuo
respectivamente. Los primeros alinan investigacion basicay preclinica con investigacion clinica
(integrando las capacidades de |+D+i existentes en su OSI| correspondiente) y el segundo
realiza investigacion en servicios sanitarios sumando las capacidades existentes en diferentes
partes del sistema sanitario.

Sin embargo, este escenario derivado de la progresiva profesionalizaciéon y estructuracién de
las actividades de I+D+i se ha producido de manera separada e incluso casi independiente de
la evolucién del modelo de gestidn asistencial y del mas reciente y actual modelo de gestién
de coordinacién sociosanitaria. Profundizar en esta separacién no parece el camino adecuado
para extraer el maximo impacto de las actividades de |1+D+i que pretende la Estrategia en su
conjunto y el primer eje en particular.

Por esta razon, este eje estratégico pretende ir mas alld y avanzar en la integracion de la
actividad investigadora e innovacion con la labor asistencial y docente del sistema sanitario.
Pretende avanzar en su institucionalizacién dentro del Servicio vasco de salud, incluyendo las
actividades de |+D+i en los mecanismos ordinarios de planificacion y seguimiento del mismo
y favoreciendo un cambio cultural en profesionales y gestores. Este movimiento de integracion
es generalizado en paises de nuestro entorno, alguno de los cuales establece la recomendacion
de que la investigacién de alta calidad sea un “componente integral del siguiente programa
marco operacional del NHS” y “parte de los resultados sobre los que se mide su desempefio”28,

La integracion de la investigacién y la innovacion en el sistema sanitario deberé realizarse de
forma progresiva y en linea con el desarrollo de las OSls, de manera que tanto las actividades

28 “Reaping the rewards: a vision for UK medical science”, 2010, Reino Unido
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asistenciales como las de investigacion e innovacion sean menos fragmentadas, mas coordinadas
y de mayor calidad, con un enfoque proactivo centrado en las necesidades de pacientes y del
sistema, incluidos sus profesionales.

De la misma forma que la integracion asistencial se esta construyendo sobre la base de tres
pilares béasicos??, la integracion de las actividades de |+D+i en el sistema descansara sobre
cuatro bases, que contribuiran asimismo a una transformacion cultural:

» Gobernanza integradora que establezca los agentes que han de participar en la
organizacién y realizacion de las actividades de |+D+i, asi como los procesos y sistemas
de gestidn, en linea con el desarrollo de las OSls.

« Priorizacién de las actividades de 1+D+1, en torno a Agendas de Investigacién e Innovacién
de todo el sistema sanitario. Esta coordinacién en forma de programas o centros virtuales
tematicos permitird conseguir una mayor masa critica e impacto, sumando capacidades
hasta ahora algo mas dispersas.

» Adecuacion y aprovechamiento de las distintas fuentes de informacion, tanto para la
gestién sanitaria y el manejo de pacientes, como para la explotacién de datos accesibles
para la investigacién que, posteriormente, pueden revertir al sistema, contribuyendo
también al paradigma del Learning Healthcare System.

» Adecuacion del marco normativo que se ha desarrollado tomando como base la labor
asistencial pero que debe permitir el encaje de las actividades de [+D+i.

También sera necesario avanzar en el objetivo de integracidn de la perspectiva internacional (al
igual que en otros sectores), favoreciendo la participacién en proyectos y redes de investigacién
e innovacién europeas, y la conexion con otras regiones, paises u organizaciones referentes en
determinados campos. En definitiva, se trata de facilitar el desarrollo de un sistema abierto e
interconectado en todos sus ambitos (asistencial, docente, investigacién e innovacién).

OBJETIVO 2-1

Desarrollar agendas de investigacion e innovacion alrededor de las principales necesidades
y capacidades del sistema

Las acciones previstas en este objetivo se encuadran en dos categorias. La primera es
la que se refiere a la seleccion de Agendas de Investigacion e Innovacién relevantes y
flexibles para los préximos afios sobre temas y patologias de interés (como diabetes,
oncologia, cardiovascular, y otras) y necesidades transversales del sistema (como Medicina
personalizada, Big Data y eSalud incluido m-salud y telemedicina, Envejecimiento activo
y saludable y ciclo de vida, servicios sanitarios incluido desempefio del sistema sanitario
e implementacién, coordinacién sociosanitaria, desigualdades de género y otras) que
permitan orientar mejor los esfuerzos y capacidades existentes, asi como planificar refuerzos
o evoluciones futuras.

29 Lacreacién de una cultura comun en los dos niveles asistenciales, la adecuacién del sistema clinico para la provisién
de atencioén coordinada, y la definicion de una férmula de gobierno integradora.
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En la segunda categoria se aborda la definicion de Programas de Investigacién e Innovacion
en torno a las Agendas seleccionadas: con un abordaje integral3°, con objetivos de
investigacién y de innovacion para 5-10 afios, y la dedicacion de recursos especificos (hoja
de ruta), teniendo en cuenta los ambitos prioritarios y capacidades de los Institutos de
Investigacion Sanitaria, Kronikgune y los centros o unidades de investigacién del sistema
sanitario, y contando con las capacidades (cientifico-tecnoldgicas y empresariales) de
todo el ecosistema vasco (ligado al Objetivo 1.6).

OBJETIVO 2-2

Mejorar el modelo de planificacion, gestion y gobernanza de la investigacion y la
innovacion con una vision sistémica e integrada

La evolucion del panorama relacionado con la 1+D+i y las acciones emprendidas desde 2013
para su racionalizacién dentro de una vision sistémica han producido cambios en el escenario.
Este escenario requiere una primera accién que consiga visualizar y comunicar el nuevo
mapa de estructuras, de sus responsabilidades y funciones, para facilitar su planificacion,
gestion y gobernanza en linea con el desarrollo de las OSls, asi como la optimizacion de las
estructuras existentes evitando duplicidades, para ganar eficiencia y efectividad.

Otras acciones dentro de este eje se refieren a la inclusién de la gestion de [+D+i en
procesos mas amplios de gestién. Podran incluir la asignacion de responsabilidades de
investigacion e innovaciéon en los érganos de gobernanza de las OSls (sin generacion de
mas estructura); o la creacion de Comités de priorizacion y coordinacién de esfuerzos con
participantes de las diferentes entidades implicadas (por ejemplo, para la valoracion de
proyectos de innovacion, mesa de proyectos europeos, etc.).

Actualizar la Fundacién Vasca de Innovacién e Investigacion Sanitarias (BIOEF) y adecuar
SUS recursos es una accidon necesaria para que la Fundacion desempefie mejor sus funciones
de promocién de la 1+D+i en el sistema sanitario publico en esta nueva etapa, caracterizada
por la orientacion a resultados e impacto.

A medio plazo, deberia definirse de manera participativa y compartida una planificacion
(como una hoja de ruta) para la evolucion del conjunto de las estructuras de I+D+i, que
optimice las sinergias, en el marco general del Pais Vasco.

Una ultima accién o linea de actuacién se refiere a la mejora del funcionamiento del CEIC,
que permita una mayor agilidad de los procesos en los que interviene, manteniendo su rigor.

OBJETIVO 2-3

Mejorar el aprovechamiento de los sistemas de informacion y la utilizaciéon de datos de
fuentes diferentes

El sistema sanitario vasco dispone de sistemas mas o menos integrados de informacién
y de una gran cantidad de datos que pueden permitir la extracciéon de conocimiento y la

30 Teniendo en cuenta el continuo y todos los tipos de investigacién necesarios (basica, clinica, epidemiolégica, en
implmentacién, etc.) asi como de innovacién tecnolégica y organizativa.

42 | Estrategia de investigacién e innovacién en salud 2020



identificacién de relaciones no evidentes con la utilizacion de esas bases de datos a través
de las actuales tecnologias. Ademas de los sistemas disponibles en el Servicio vasco de
salud, también los sistemas de informacién en el Departamento de Salud pueden ponerse a
disposicion de la |+D+i, por ejemplo en relacién con las bases de resultados poblacionales
en oncologia, cardiovascular, salud publica, infantil, etc.

Por ello, algunas acciones fundamentales de este apartado pretenden avanzar en el
aprovechamiento de esa capacidad, a través de la mejora del acceso a datos y de la interaccion
de fuentes diversas para fines de investigaciéon e innovacién y para la toma de decisiones
sanitarias (bases de datos, informacion clinica, biobanco, registros, datos “-6micos”, etc.).
Esta accion es relevante para el sistema sanitario y para el conjunto del ecosistema vasco.

Otras acciones operativas estan ligadas a la mejora de herramientas para facilitar la gesion
de la I+D+i en el conjunto del sistema. Algunas se han iniciado con caracter inmediato como
consecuencia del diagnéstico realizado en la primera fase de elaboracién de la Estrategia,
y en algunos casos han formado parte del Plan de Accién en Innovacién (PAI) mencionado
anteriormente. Por ejemplo:

« La mejora de la herramienta de gestién integral de I1+D+i para asegurar y facilitar
el acceso y la utilizacion masiva por parte de las y los profesionales sanitarios,
investigadores, y la sociedad en general del conocimiento generado, trabajando en la
coordinacion de criterios entre los distintos agentes, el seguimiento de su utilizacion,
la interoperabilidad con otras aplicaciones, etc.

 La introduccién de un nuevo médulo para la gestion de la innovacion en la herramienta
de gestién integral de |+D+i para todo el sistema sanitario.

Finalmente, una accién de caracter continuo consiste en utilizar los sistemas de informacion
para armonizar y simplificar los procesos.

OBJETIVO 2-4
Adaptar el marco normativo y juridico relacionado con las actividades de 1+D+l

El marco normativo y juridico de los sistemas sanitarios publicos se ha construido a lo largo
del tiempo para prestar la mejor atencion a las personas, teniendo muy en cuenta los dere-
chos de los y las pacientes, asi como de los trabajadores y trabajadoras. Este marco no se
disefi6 en un contexto en el que la investigacién y la innovacion estuvieran normalizadas en
un sistema publico. Por esta razén, en la actualidad hay normas que no facilitan e incluso
dificultan las actividades de |+D+i, o se carece del marco normativo y legal adecuado para
poder aprovechar esas capacidades y los resultados generados. La actuacion en este sentido
requiere la adecuacion y/o implementacion de normas que contribuyan a mejorar el marco
de desarrollo de la |+D+i en el seno del sistema sanitario publico.

Las acciones incluidas en este objetivo incluyen desarrollar el Marco normativo de Propiedad
Intelectual y explotacion de resultados; avanzar en el desarrollo de normativas relativas a
personas (responsabilidades, estabilidad, incentivos); y adecuar o desarrollar otras normativas
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relevantes, como las que regulan relaciones con otras organizaciones (académicas, sociales,
investigadoras, financiadoras, etc.), incluidas empresas.

OBJETIVO 2-5

Avanzar hacia un sistema abierto, conectado e internacionalizado

En los ultimos afios, el sistema sanitario vasco ha aumentado su conexién con otros paises
y regiones, de los que aprende y a los que ensefia. La Estrategia mantiene esta linea de
acciéon (incluida la elaboracion de MoUs), continuando con el desarrollo de actividades
de colaboracién con otros sistemas con los que sea interesante compartir programas de
movilidad e intercambios, formacién, proyectos conjuntos, etc. en ambitos de [+D+i.

Por otra parte, a pesar de que la presencia y el posicionamiento del sistema sanitario
vasco en Europa son buenos en algunos ambitos, la concurrencia a proyectos cooperativos
internacionales no muestra resultados satisfactorios en el actual marco europeo.

Por esta razdn, una segunda actuacién en este eje consiste en desarrollar el programa
Eurosasun3!, como un mecanismo de apoyo para incrementar la participacion en proyectos
europeos y facilitar la presencia de profesionales sanitarios e investigadores en redes de
investigacion e innovacion, a escala europea. El correcto funcionamiento de Eurosasun
requiere definir un plan de trabajo proactivo en el ambito de los proyectos europeos donde,
tras un diagnostico de las principales dificultades o barreras especificas, se establezcan
acciones concretas que permitan una presencia provechosa para el sistema sanitario.

31 La mesa de coordinacién de Eurosasun es un instrumento recogido en el PCTI 2020
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EJE 3. PERSONAS INTEGRACION

IMPACTO < PERSONAS

OBJETIVO 3:

ESTIMULAR LA REALIZACION DE ACTIVIDADES nerisos
DE INVESTIGACION E INNOVACION POR PARTE

DE LAS Y LOS PROFESIONALES DEL SISTEMA

SANITARIO Y AVANZAR EN LA IMPLICACION

DE PACIENTES Y CIUDADANIA.,

La investigacién y la innovacién descansan sobre la creatividad y la curiosidad, y éstas solo las
aportan las personas. Las personas del sistema sanitario convierten en realidad el concepto de
Learning Healthcare system: un sistema en continuo aprendizaje y aplicacién de lo aprendido,
que propugna que cada acto asistencial o sea también de investigacién y viceversa3?; y hacen que
la innovacion, ya sea incremental o radical, tecnolégica, biomédica u organizativa, contribuya a
la sostenibilidad del sistema, la mejora de la salud, y la generacién de valor y riqueza.

El sistema sanitario tiene profesionales altamente cualificados, innovadores y emprendedores,
y éste es un activo que hay que apoyar y capitalizar para conseguir esas mejoras. Por esta
razdn, el tercer eje de la Estrategia de |+D+i en Salud presta atencion especifica a las y los
profesionales del sistema sanitario, a las condiciones en las que desempefian sus actividades
de 1+D+iy a la manera en que se puede mejorar ese marco, asi como al estimulo de la vocacion
investigadora e innovadora que procure un adecuado relevo generacional.

En este sentido, los objetivos y actuaciones definidas en este eje estan orientados a fomentar
una cultura investigadora e innovadora que necesita una difusion e incardinacién mas amplia
en el sistema sanitario vasco actual. Requiere aumentar el conocimiento acerca del volumen,
idoneidad y dinamica33 de estas actividades, y el establecimiento de objetivos claros en este
ambito (I+D+i) para los gestores y profesionales de las distintas organizaciones. Una parte im-
portante de las actuaciones gira en torno al reconocimiento de las actividades de investigacion
e innovacién, clave para que la gradual renovacién o evolucién de los servicios sanitarios in-
corpore la vision de la investigacion y la innovacion como parte esencial del sistema sanitario,
junto con el nacleo asistencial y docente (objetivo que se aborda en el eje Integracion).

Ademas, en el marco de una concepcién participativa del sistema sanitario, méas abierta hacia
la sociedad, este eje también incorpora la implicacién de pacientes y ciudadania, en coheren-
cia con los cambios sociales que se estan produciendo, el trabajo general que se esta realizan-

32 Sefialado, por ejemplo, por el Premio Euskadi de Investigacion 2014, José Félix Marti Massé en la ceremonia de
entrega del Premio.

33 Sjtuacién bastante comln a numerosos sistemas, como se cita por ejemplo en el “Strategic Review of Health and
Medical Research”, Australian Government, Department of Health and Ageing, February 2013.
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do en torno a la participacion ciudadana, y el reconocimiento del valor de esa participacion
para ayudar al desarrollo de la |+D+i.

OBJETIVO 3-1

Incrementar el reconocimiento de las actividades de I+D+i y facilitar el desarrollo de
itinerarios profesionales

El eje anterior contempla medidas para integrar las actividades de [+D+i como una
parte propia del sistema, actividades que deben desempefiarse con la misma calidad y
profesionalidad que cualquier otra actividad del sistema para contribuir a su mejora. Si no
existe una exigencia en términos de gestion (calidad del desempefio, resultados, etc.), es
dificil que un sistema dedicado a la asistencia y unos profesionales que son valorados por
su dedicacion a la misma pero no a la [+D+i, puedan generar y mantener una cultura en la
que la I1+D+i florezca y sea realmente efectiva para el propio sistema. El reconocimiento de
la 1+D+i es el reconocimiento a las personas que se dedican a ello, y a la calidad y utilidad
de sus resultados.

Por esta razon, entre las acciones que permitirian alcanzar este objetivo, resulta clave
incrementar la exigencia de los méritos de investigacion e innovacién y ligar éstos al progreso
profesional de las personas, por ejemplo, teniendo en cuenta esos méritos en el acceso a
Jefaturas de Servicios y otros puestos de responsabilidad, incluidos equipos directivos. El
reconocimiento deberia incluir las actividades y contribuciones profesionales de las y los
investigadores mas alla de las publicaciones cientificas, de quienes realizan tareas de apoyo
a la investigacion, y de quienes estan implicados en actividades de innovacion.

El reconocimiento efectivo requerira incorporar estas actividades a los procesos de
gestién habituales, por ejemplo a través del contrato-programa, que podria considerar la
[+D+1 como una “linea de produccion” de las OSls (tengan o no asociado un Instituto de
Investigacion Sanitaria) con los indicadores relevantes.

Como sistema, facilitar la dedicacion de un tiempo determinado a las actividades de |+D+i es
otra manera de promover su reconocimiento.

Las actuaciones anteriores se veran reforzadas si van acompafiadas de prospectiva y
planificacion sobre las necesidades de estructura y de perfiles para adecuar las actividades
de |+D+i en el sistema sanitario en su conjunto (no s6lo de Osakidetza-Servicio vasco de
salud) y del aprovechamiento de las herramientas disponibles en el ecosistema vasco34,
estatal o europeo para la atraccién y retencion de talento, asi como del establecimiento de
marcos generales o coherentes en las entidades u organizaciones que dentro del sistema
sanitario desempefian actividades de investigaciéon e innovacion.

Asimismo, se puede aumentar el reconocimiento publico a los mejores proyectos y
trayectorias profesionales en investigacion e innovacion (algo que ya se realiza en algunas
organizaciones), asi como a los centros mas destacados en este ambito.

34 Por ejemplo, los programas de Ikerbasque.
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OBJETIVO 3-2

Incrementar la capacitacién en materia de investigacion e innovacion de las personas
que se incorporan al sistema sanitario, asi como la formacién continuada

De igual manera que en otros ambitos, la formacion en investigacion y/o innovacién
debe adecuarse a las necesidades del sistema e incorporarse a los procesos generales de
planificacién y gestion. Las actuaciones contempladas en este punto se refieren, por una
parte, a la coordinacién de actividades formativas realizadas en el conjunto del sistema
sanitario, idealmente aprovechando también los recursos formativos de otros agentes vascos
(universidades, BERCs, CICs, etc.) y, por otra, al disefio e incorporacién de nuevos programas
0 actividades.

Las acciones previstas incluyen fomentar los intercambios y favorecer la colaboraciéon con
diferentes escuelas y facultades de universidades y otras organizaciones, que favorezcan el
acercamiento entre distintas disciplinas, tecnologias y abordajes. Particularmente relevante es
el refuerzo de la colaboracion con la UPV/EHU a través de la Comision Mixta (o de subcomités
especificos) para tratar los temas relativos a la investigacién y la formacién asociada.

También se plantea impulsar los contratos post-formacion especializada (MIR, FIR, etc.) para
investigacion, establecer programas de seguimiento y tutorizacién de jévenes investigadores,
y desarrollar programas de estancias en otros centros o sistemas sanitarios (a nivel estatal e
internacional), priorizando en torno a las necesidades del sistema.

OBJETIVO 3-3

Mejorar el apoyo que recibe la comunidad investigadora e innovadora, tanto a nivel
metodoldgico/técnico como a nivel administrativo

Las actividades de I+D+irequieren de un soporte administrativo y de gestién que evolucione
con las necesidades del sistema y de las personas que tienen alguna dedicacién a esas
actividades. La estructuracion de la |+D+i dentro del sistema esta permitiendo una mayor
profesionalizacion de estas actividades y ha originado un cambio en el mapa de entidades,
con la creacion de los Institutos de Investigacién Sanitaria y Kronikgune. Su evolucion
ordenada requiere, entre otros, definir las necesidades y planificar con una vision sistémica
(del sistema sanitario en conjunto) la dotacién de personas dedicadas a labores de apoyo
y gestion de la |+D+i, para asegurar el mayor aprovechamiento posible de las capacidades
de investigacién e innovacién.

Otras acciones son de naturaleza mas operativa e incluyen la mejor difusién de los servicios
que prestan las estructuras de apoyo para los distintos agentes usuarios y los interlocutores
a los que pueden dirigirse (por distintas vias: pagina web, sesiones informativas...); la
asignacion de personal de la Fundaciéon Vasca de Innovacién e Investigacion Sanitarias a
centros o grupos de investigadores concretos para proveer un apoyo mas personalizado; la
mejora de las herramientas de gestion de la |+D+i; la evaluacion de la labor de apoyo que se
prestan a las y los investigadores e innovadores; y el establecimiento de indicadores y metas
de mejora en los principales cuellos de botella.
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OBJETIVO 3-4

Avanzar en la implicacion de la ciudadania y pacientes como coparticipes y orientadores
en las distintas fases del proceso de 1+D+l

El avance de las actividades de [+D+i en el ambito de la salud es el resultado de un esfuerzo
conjunto que sobrepasa el marco de las administraciones publicas y de las empresas y
que se estéa reflejando en los Ultimos afios en el aumento de la participacion social en la
financiacién de la investigacién a través de actividades solidarias.

Este movimiento procedente de una demanda social de apoyo a la |+D+i puede ser facilitado
y ampliado hacia una mayor participacién, por ejemplo fomentando el encuentro entre la
ciudadania, pacientes y asociaciones que les representan y la comunidad investigadora,
que aumente el conocimiento mutuo y ayude incluso a orientar las actividades de |+D+i del
sistema sanitario, y del ecosistema vasco en general.

Otras acciones contemplan incentivar la participacién activa de la ciudadania en las distintas
facetas ligadas a la 1+D+i, a través de la implicaciéon en ensayos clinicos; de la difusion de
las actividades del Biobanco Vasco y la posibilidad de convertirse en donantes de muestras;
del compromiso con nuevos modelos de asistencia o coordinacion; y de la promocién del
micromecenazgo, extension de campafas de financiacion, etc.
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EJE 4. RECURSOS

INTEGRACION

IMPACTO " PERSONAS

OBJETIVO 4:

MEJORAR LA FINANCIACION DE LA
INVESTIGACION E INNOVACION EN SALUD,
CON RECURSOS TANTO INTERNOS COMO
EXTERNOS.

CURSOS

La estabilidad financiera y un volumen adecuado de recursos son necesarios para permitir
la investigacion a medio y largo plazo, favorecer avances rompedores, y extraer el maximo
aprovechamiento de las capacidades existentes. Este es un reto generalizado puesto que,
en la mayor parte de los sistemas sanitarios de nuestro entorno, el apoyo a estas actividades
se basa en convocatorias por proyectos, a veces poco adaptados a las condiciones de los
diferentes tipos de actividad investigadora (basica, en servicios sanitarios o implementacion,
para investigadores emergentes o clinicos establecidos, etc.).

A pesar del incremento de la financiacion destinada a larealizacion de proyectos de investigacion
e innovacion registrados en los ultimos afios, la inexistencia de una financiacién basal estable
constituye uno de los principales déficits del sistema actual. Esta carencia se une a la
dificultad del sistema sanitario para garantizar el compromiso con la I1+D+i cuando la presién
presupuestaria aumenta (mientras la necesidad de cumplir con los objetivos asistenciales se
mantiene). En la practica, junto con la falta de integracion real de estas actividades en la
operativa normal del sistema, esto supone que la financiacién para la 1+D+i esta sometida a
un grado importante de incertidumbre o falta de predictibilidad, lo que dificulta una buena
planificacién y gestién, y la obtencion de resultados.

Esta dificultad es comun en los diferentes sistemas sanitarios y algunos paises como Reino
Unido han abogado por separar claramente el presupuesto o financiacién de la 1+D+i del
presupuesto general que sostiene al sistema sanitario. Se refieren a “ring fence” para denominar
la adjudicacion de presupuestos especificos para |+D+i, que no compiten internamente con la
financiacién de la provision de servicios asistenciales.

A estos factores se suman la limitada capacidad de atraccion de financiacién privada (ademas
de los fondos europeos ya mencionados), incluida aquella procedente de la colaboracién con la
industria farmacéutica y de productos sanitarios a través de ensayos clinicos.

El cuarto objetivo de la Estrategia de Investigacion e Innovacién en Salud, por tanto, pretende
mejorar la financiacion de la investigacién e innovacién en salud, con recursos internos y
externos, para apoyar de manera mas coherente al continuo, colaborativo, de 1+D+i.
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OBJETIVO 4-1

Proporcionar una financiacién basal estable de los equipos de investigacion y de apoyo
especializado

El objetivo persigue proporcionar una base que permita a los equipos de investigacion y de
apoyo especializado competir a través de su calidad, ayudando a consolidar esos equipos
y a facilitar la continuidad de lineas de proyeccién internacional con buenos resultados
(investigacién “sostenible”), de manera similar a lo que ocurre en los ambitos académico
y cientifico-tecnolégico del Pais Vasco3®. La financiacion basal3¢ no esta ligada a proyectos
concretos sino al cumplimiento de una serie de objetivos en funcién de la naturaleza del
centro o estructura organizativa al que se concede la financiacién -con caracter plurianual-.
Su propdsito es apoyar el desarrollo de las entidades de |+D+i, pudiendo emplearlo,
por ejemplo, para el avance de proyectos de innovacién o para cofinanciar proyectos de
cooperacion internacional o local, con la industria, etc.

En consecuencia, la principal accién en este apartado tiene dos partes, relacionadas, en
primer lugar, con la definicion del esquema de financiacién basal estable (qué necesidades
debe cubrir, con qué instrumentos37, cémo se vincula a la evaluacion del desempefio) y, en
segundo lugar, con la planificacién y dotaciéon de recursos para conseguir la financiacion
basal estable de las unidades y estructuras de apoyo a la investigacion e innovacién en
salud, de forma progresiva hasta alcanzar la dimension suficiente que permita competir a
escala internacional.

OBJETIVO 4-2
Promover el caracter finalista de los recursos internos dedicados a la 1+D+l

La integracion de las actividades de I+D+i en el funcionamiento ordinario del sistema
sanitario requiere incorporar los recursos asociados a la ejecucién de estas actividades, y
ligarlos a los sistemas de gestion que en cada momento se empleen. Se propone avanzar
en el disefio de mecanismos para incorporar la exigencia de |+D+i al Contrato Programa,
favoreciendo la consecucién de resultados de investigacién asi como de metas de innovacion
gue puedan ser extendidas al sistema.

Esto requiere sin embargo, preparar el Contrato Programa para incorporar el caracter
finalista de la financiacion a la I+D+i, comenzando por el establecimiento de contabilidad
analitica de esta actividad. El conocimiento de lo que el sistema sanitario ya aporta
a las actividades de [+D+i es esencial para el reconocimiento (tanto del conjunto del
sistema sanitario como del resto del ecosistema vasco y suprarregional) de esa inversion, y
necesario para plantear en su caso una financiacion interna finalista (complementaria de
la financiacién basal estable).

35 Financiacién basal proporcionada a través de diferentes programas (Emaitek Plus para centros corporaciones
tecnolégicas y CICs, programa BERC y programa para grupos consolidados de universidad).

36 Se entiende por financiacién basal los recursos financieros fijos necesarios para el funcionamiento de las entidades y
que no dependen del volumen de actividad finalista que tengan, y que tampoco son imputables a un proyecto o actividad
concreta, sino al cumplimiento de su objeto de actividad.

37 Enel PCTI 2020 se contempla el instrumento denominado Osasuntek.
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OBJETIVO 4-3

Revisar la financiacion directa de proyectos de investigacion e innovacion por parte del
Departamento de Salud y reorientar hacia necesidades del sistema

En la actualidad el Unico instrumento del Departamento de Salud como financiacion finalista
y apoyo a las actividades de |+D del sistema sanitario es la convocatoria anual de proyectos,
que resulta insuficiente y poco adecuada para abordar los diferentes tipos de actividad
necesarios en el continuo de |+D+i. Se propone por tanto actuar en este sentido, mejorando
las actuales caracteristicas de la convocatoria del Departamento de Salud (dotacion,
procedimientos y tramites, etc.) y estudiando la reorientacion de futuras convocatorias hacia
necesidades y areas de interés para el sistema: transversales, en cooperaciéon, apoyo a
investigadores jévenes y grupos emergentes, etc.

Para conseguir una mejor eficiencia e impacto de las actividades de 1+D+i es necesario promover
o “alimentar” la investigacion verdaderamente colaborativa, como forma de conseguir masa
critica en algunos ambitos con mayores o mejores capacidades, y mayor competitividad.

Asimismo, es necesario apoyar los proyectos de desarrollo e innovacién generados por el
propio sistema que deban recorrer el continuo traslacional para conseguir la implantacion
de esos resultados en el sistema. Se propone valorar el desarrollo de un fondo como finan-
ciacion para necesidades concretas de proyectos, apoyados dentro del Programa Baliosasun
(ver Objetivo 1.3), que hayan superado determinados filtros.

OBJETIVO 4-4

Incrementar el volumen de financiacion privada para actividades de 1+D+I

La captacion de financiacion para |1+D+i a través de convocatorias publicas deberd mejorar
como consecuencia de la implantacion de varias acciones contempladas en puntos
anteriores que, a través de un mejor apoyo y marco para el desempefio de la investigacion y
la innovacion, consiga que los equipos sean mas competitivos.

Pero ademas, es necesario aumentar la captacion de financiacién de origen privado y, en
particular, del procedente de ensayos clinicos, que se encuentraen un nivel significativamente
inferior al que corresponde al sistema sanitario publico vasco proporcionalmente por su
poblacién, pero sobre todo inferior al que le corresponderia por la calidad asistencial y
organizativa reconocida.

Por tanto, se propone actuar sobre la planificacidn y gestion de los ensayos clinicos con el
objetivo de aumentar el porcentaje de éxito en la captacién de ensayos clinicos al menos
hasta un porcentaje proporcional al peso poblacional y/o de PIB, asi como estudiar y en su
caso implantar el desarrollo de plataformas o sistemas que faciliten y aporten de manera
efectiva los apoyos necesarios para la realizacién de ensayos clinicos, y de soluciones (tec-
nolégicas) que favorezcan el reclutamiento para ensayos clinicos. Ademas, y como ya se ha
recogido en un objetivo anterior como un elemento de mejora del funcionamiento general
de los procesos de |+D+i, es necesario mejorar el funcionamiento del Comité de Etica de la
Investigacién Clinica de Euskadi en relacién con los ensayos clinicos3s.

Por otra parte, de manera complementaria a las acciones destinadas a la ciudadania, se propo-
ne incidir en el mecenazgo, definiendo e implantando un plan de mecenazgo coordinado, que
despierte el interés de la inversidn en este ambito de modo comparable a otros paises y regiones.

38 Alineado con las nuevas normativas.
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La Estrategia nace para ser un instrumento practico, vivo y actualizable, que se convierta en
la principal herramienta para facilitar un cambio de escenario cualitativo con respecto a la
|+D+i en el sistema sanitario, cumpliendo con la misién de la Estrategia y alcanzando la visidn
propuesta.

Un componente esencial del valor de cualquier estrategia es su evaluacion, que tiene una
doble perspectiva:

La monitorizacion o seguimiento del despliegue, que informa del cumplimiento de las
actuaciones previstas y del avance de los objetivos establecidos.

Y la evaluacién de los resultados obtenidos. En este caso, deberan incluirse los
obtenidos por el sistema sanitario vasco (responsabilidad directa de esta estrategia) mas
los principales resultados globales del ecosistema general en el &mbito de biociencias-
salud, propiciados no s6lo por la actuacion del Departamento de Salud sino también
por las actuaciones complementarias de otros departamentos, instituciones, empresas
y biocluster, etc., que también deben contribuir a la traslacion de conocimiento a la
empresa, a la financiacion de actividades y, en general, al crecimiento del sector, de
acuerdo con la estrategia RIS3. Los indicadores y medida de tales resultados procederan
por tanto de distintas fuentes (otros departamentos de gobierno, biocluster, etc.),
diferentes al sistema sanitario.

La combinacién de ambas perspectivas (despliegue y evaluacién de resultados) ofrecera
indicaciones del ajuste entre los objetivos marcadosy la ejecucién de los instrumentos y acciones
puestas en marcha para alcanzarlos (un indicador indirecto del impacto o efectividad de la
estrategia propuesta). Esto permitira avanzar en el siguiente disefio estratégico, introduciendo
las medidas necesarias para garantizar la mejora de los resultados en la siguiente etapa.

El despliegue de la Estrategia es gradual y esta basado en planes de implementacion anual,
alineados con las directrices establecidas para cada eje estratégico. La monitorizacion del
despliegue seguira una metodologia sencilla que registrara el lanzamiento o inicio, progreso y
finalizacién en su caso, de la totalidad de iniciativas identificadas en el plan de implementa-
cién. A término, se obtendra un listado de las actuaciones realizadas, con su correspondiente
indicador de progreso.

Asimismo, la Estrategia se ha dotado de un cuadro de indicadores principales desarrollados en
asociacién con cada eje o direccion estratégica para medir o evaluar los resultados que se van
obteniendo en paralelo a la implantacion de las distintas acciones.

Los sistemas de informacién disponibles actualmente permiten lamedicién de muchos de estos
indicadores. Pero para capturar el impacto global de las actuaciones y de la transformacién
del escenario es necesario desarrollar nueva métrica, por lo que una actuacién prevista en la
presente Estrategia es la valoracién de nuevos indicadores y el desarrollo de mejoras en los
sistemas que permitan la medicidén de esos posibles indicadores (algunos sefialados en azul
en la siguiente tabla).
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OBJETIVO ESTRATEGICO

1. Aumentar el impacto de
las actividades de I+D+i,
orientadas a la mejora de la
salud de la ciudadania y la
contribuciéon a la generacion
de riqueza

2. Avanzar en la integracion
de la actividad investigado-
ra e innovadora con la labor
asistencial y docente

3. Estimular la realizaciéon de
actividades de investigacion e
innovacion por parte de las y
los profesionales del sistema
sanitario, y avanzar en la im-
plicacion de pacientes y ciu-
dadania

4. Mejorar la financiacion de la
investigacion e innovacion en
salud, con recursos tanto inter-
nos como externos

INDICADORES PRINCIPALES

- Aumento acumulado de la cartera tecnolégica

- Porcentaje de los proyectos de innovacioén ini-
ciados, extendidos al sistema sanitario

- Colaboraciéon con empresas y agentes relacio-
nados: resultados positivos en Innosasun

- Produccién cientifica:
- Aumento del nimero de publicaciones indexadas

- % de publicaciones en el primer cuartil
- Lanzamiento de iniciativas de CPIl en Osakidetza

- Porcentaje de inversion en I+D vinculada a
agendas de investigacion e innovacién

- Despliegue de agendas de investigacion e innovacion

- Establecimiento del marco normativo de Propie-
dad Intelectual y explotacién de resultados

- Inclusion de actividades I+D+i en los sistemas
de control de gestion

- Desarrollo de interfaz 0 mecanismo para explo-
tacion de bases de datos

- Aumento del ndimero de tesis en el sistema sanitario
- Porcentaje de IP menores de 41 afios

- Informe sobre cambio en el reconocimiento de
actividades de [+D+i

- Incremento en el n° de pacientes que partici-
pan en la investigacién sanitaria

- Informe sobre grupos de investigacion consolidado

- Incremento del volumen total de recursos [+D+i

- Financiacion basal estable de las entidades
del sistema sanitario publico vasco

- Incremento de la captacion de fondos es-
tatales y europeos

- Incremento de la inversién de origen privado

- Atraccién de ensayos clinicos sobre el total estatal
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META A ALCANZAR

(en 2020)

75%

60%

90%

>40%

>50%

>75%

SI

SI

SI

30%

30%

SI

25%

SI

11%

S|

18%

22%

>4%



La sistematica de monitorizacion seguira las siguientes pautas:

Anualmente se realizara un seguimiento del grado de cumplimiento de las diferentes
actuaciones previstas, asi como de los resultados, que seran evaluados conforme a los
indicadores presentados previamente.

A mitad del periodo de la Estrategia (afio 2018), se realizara una revisién intermedia
para analizar la validez de las lineas o actuaciones establecidas, asi como la evolucion
del mapa de estructuras de I+D+i. Los cambios en el propio sistema sanitario, en el ritmo
de integracion de la |+D+i en dicho sistema y la evolucién del entorno, pueden llevar a
reformular las lineas propuestas en la presente Estrategia o a introducir nuevas lineas y
actuaciones.

En el momento de cierre (2020), se evaluara el cumplimiento global de la Estrategia, de
manera que contribuya a la definicién de la nueva Estrategia para el siguiente periodo.

La gobernanza y el despliegue de la Estrategia sera responsabilidad altima del Departamento
de Salud pero tiene un caracter multinivel, mas alla del propio sistema sanitario, y se
relaciona asimismo con el Grupo de Pilotaje de RIS3 biociencias-salud para las actuaciones
multisectoriales y su seguimiento.

El despliegue de las actuaciones propuestas requiere de la movilizacion de recursos
econémicos a partir de diferentes fuentes, tanto publicas como privadas, internas y
externas al sistema sanitario vasco. El presupuesto estimado contempla un incremento gradual
desde un 2,5% al inicio del periodo hasta una cifra en torno a 3,5 % final, alcanzando 58-
59 millones de euros en 2020, de los que la financiacién externa a la CAPV supondria hasta
un 18-19%.
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ANEXO I:
METODOLOGIA

Para la definiciéon de la Estrategia de Investigacion e Innovacién en Salud se disefié una
metodologia que combina datos cuantitativos y cualitativos, y que se basa en la participacién,
incluyendo a personas del sistema sanitario y de otras organizaciones, implicadas de alguna
manera en estas actividades o en la provision de un marco mas favorable para su desempefio
y posterior impacto. El proceso se estructuré en tres fases.

FASE 1. ,DIAGN(')STICO DE LA INVESTIGACION E
INNOVACION EN SALUD

« Analisis de los elementos basicos del contexto que afectan a la Estrategia de Investigacion
e Innovacion en Salud, tanto en el marco programatico como en los ambitos de los
contextos de salud, demografico, econémico, tecnolégico y de transformacién de los
sistemas sanitarios. Se analizaron, asimismo, algunas experiencias internacionales
de interés en materia de investigacion e innovacion sanitaria, que pudieran servir de
referencia en el disefio de la presente Estrategia.

« Anélisis de los esfuerzos y resultados obtenidos en materia de investigacion e innovacién
sanitariaen los Gltimos afios, resultante en un diagnéstico descriptivoy en la identificacion
de las principales capacidades del sistema y de las barreras que estan limitando los
esfuerzosyfrenandolaobtencionyexplotaciénderesultadosde lasactividadesde |+D+i. Se
realizaron multiplesentrevistasyreunionescondiversosagentesdirectamenterelacionados
con las actividades de 1+D+i o implicados en su gestion. En total, participaron alrededor
de 120 personas de distintos ambitos (profesionales sanitarios —personal investigador,
gerencias, etc.-, asociaciones de pacientes, empresas, y agentes cientifico-tecnolégicos).

» Analisis DAFO (Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades) fruto de los trabajos
anteriores, y resumen esquematico de las principales barreras que impiden lograr un
mayor aprovechamiento de las capacidades, mayores niveles de eficiencia en el uso
de recursos y en definitiva, mejores resultados en salud, sostenibilidad y desarrollo
econdémico y social.

FASE 2. PLANTEAMIENTO ESTRATEGICO

« Definicién de la mision y de una visién ambiciosa, pero realista, de transformacién de la
[+D+i en el sistema sanitario, estableciendo el marco temporal para el despliegue de la
Estrategia en 2020.

« Elaboracién de un primer borrador de lineas estratégicas en torno a cuatro grandes ejes
y objetivos.
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- Contraste de la primera propuesta de estructura y lineas estratégicas con mas de b5
profesionales de distintas organizaciones sanitarias bajo un formato de “World Café”, y
contraste en formato de reunién bilateral con otras entidades.

» Enriquecimiento del borrador con las aportaciones de otras organizaciones no sanitarias,
como elementos clave en el proceso de definicién de acciones y compromisos especificos
desarrollado a lo largo de la fase 3. En total, han participado mas de 180 personas.

- Contraste y alineamiento con el avance del proceso de despliegue de RIS3 (incluido el
disefio del Grupo de Pilotaje que, bajo la direccién del Departamento de Salud, lidera
su desarrollo), con la participaciéon de otros departamentos del Gobierno Vasco con
responsabilidades en el despliegue RIS3 y el apoyo al sector biociencias-salud.

FASE 3. PLANIFICACION DEL DESPLIEGUE

« Definicién y contraste de las acciones que dentro de cada eje y lineas estratégicas se
desarrollaran gradualmente para alcanzar los cuatro objetivos estratégicos planteados,
cumpliendo con la mision establecida, y para avanzar hacia la visiéon del escenario en
2020. De esta manera, la Estrategia orienta, estructura y da coherencia ademas, a las
iniciativas ya en marcha, a las que ahora se dota de un marco sistémico.

- Establecimiento del sistema de monitorizacion y seguimiento del despliegue de la
Estrategia, asi como de indicadores béasicos de transformacién del escenario.
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ANEXO II:
SITUACION DE PARTIDA

AGENTES INVOLUCRADOS EN LAS ACTIVIDADES DE
|+D+i DEL SISTEMA SANITARIO

El sistema sanitario esta compuesto por entidades que desempefian funciones diferentes, y
que inciden o intervienen de alguna manera en la cadena de valor traslacional (el continuo de
[+D+i).

En primer lugar, el Departamento de Salud es el organismo planificador, financiador y regulador
de todos los aspectos relacionados con el sistema sanitario publicoy en su estructura y ambitos
de trabajo, tiene areas relacionadas con la salud publica, la farmacia, el aseguramiento y
contratacion sanitaria, y la investigacion e innovacion.

Dentro del Departamento, la Direccién de Investigacion e Innovacion Sanitaria tiene
funciones de planificacion, programacion, coordinacion y gestion especificamente dedicadas
a estas actividades, incluyendo las de las Fundaciones y Asociaciones dependientes del
Departamento de Salud y del Ente Publico Osakidetza-Servicio vasco de salud. En la Direccién
reside ademas el Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (Osteba), cuyo objetivo es
promover el uso apropiado de tecnologias sanitarias en términos de seguridad, efectividad,
accesibilidad y equidad, proporcionando informacién necesaria para la toma de decisiones,
basada en la revision sistematica de la evidencia, con respecto a la introduccién, adopcién,
difusion, utilizaciéon y desinversion de tecnologias y procedimientos.

Asimismo, el Pais Vasco cuenta con el Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi
(CEIC autondémico) para evaluar todos los ensayos clinicos multicéntricos con medicamentos
y productos sanitarios que sean realizados en centros sanitarios de Euskadi, y aquéllos que
sean remitidos de forma extraordinaria por centros sanitarios u otros comités acreditados en
la Comunidad Auténoma. EI CEIC esta adscrito a la Direccién de Farmacia del Departamento
de Salud del Gobierno Vasco.

Osakidetza-Servicio vasco de salud es un Ente Publico de derecho privado adscrito al
Departamento de Salud, responsable de la provisiéon de servicios sanitarios. Ademas de su
labor asistencial y docente, Osakidetza-Servicio vasco de salud desempefia actividades de
[+D+i; aporta conocimiento, muestras bioldgicas (y pacientes para la investigacion clinica); y
es por volumen un gran comprador y usuario de productos (bienes y servicios).

Con objeto de promover la investigacién e innovacion desarrollada en su seno, el Departamento
de Salud cre6 la Fundacién Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias (BIOEF, adscrita al
Departamento). Sus tareas evolucionan de acuerdo con las necesidades del sistema sanitario,
y en estos momentos, sus principales funciones se resumen de la siguiente manera:
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» BIOEF es el titular del Biobanco Vasco, cuya finalidad principal es la gestion de muestras
biolégicas como instrumento para fomentar la investigacién basico-clinica y facilitar la
generacion de herramientas para la prevencién, el diagndéstico y el descubrimiento de
dianas terapéuticas.

» Consultoria estratégica y apoyo técnico al Departamento de Salud y Osakidetza en la
estructuracion de las capacidades de [+D+i en las organizaciones sanitarias.

 Gestién de la |+D+i del sistema sanitario, lo que incluye entre otros la gestion contractual
de ensayos clinicos multicéntricos; la gestion de la propiedad intelectual e industrial;
la gestién de acuerdos relativos a |+D+i con terceros; gestion de proyectos europeos; el
desarrollo y coordinacién de la herramienta integral de gestién de I+D+i de todo el sis-
tema sanitario; y la difusion de las actividades de 1+D+i y sus resultados del conjunto
del sistema.

» Consultoria estratégica y apoyo técnico al Departamento de Salud y a Osakidetza para la
transformacién y sostenibilidad del sistema sanitario de Euskadi a través de la innova-
cién organizativa y de gestion. Acompafiado de gestidn, coordinacion, evaluacién y apoyo
a la implementacién de la innovacion organizativa y mejora incremental en el sistema
sanitario vasco.

» Consultoria estratégica y apoyo técnico al Consejo Vasco de Atencién Sociosanitaria para
el desarrollo de la coordinacién sociosanitaria.

» Secretaria técnica para la gestion de los MoU firmados por el Departamento de Salud con
otros paises y regiones en materia de |+D+i.

La progresiva profesionalizaciéon y estructuracion de las actividades de |+D+i ha conducido
a la aparicién de nuevas entidades juridicas a partir de algunas capacidades que residen en
Osakidetza-Servicio vasco de salud (otras permanecen bajo la entidad juridica de Osakidetza,
caso de las Unidades de Investigacion de Basurto y Galdakao). Las entidades son Asociaciones
sin animo de lucro, que desempefian actividades de investigacion de naturaleza traslacional,
en dos bloques diferentes del continuo de I+D+i.

Los Institutos de Investigacion Sanitaria (11Ss) concentran sus actividades preferentemente en
el primer bloque traslacional, que persigue trasladar los resultados preclinicos a los estadios
clinicos. En la actualidad el Pais Vasco cuenta con dos |IS acreditados por el Instituto de
Salud Carlos Ill: Biodonostia y Biocruces, cada uno de los cuales ha desarrollado su plan
estratégico para orientar sus actividades de |+D+i en ambitos prioritarios segun sus fortalezas.
La mayor parte de su personal investigador (excepcién hecha de investigadores e investigadoras
Ikerbasque y algunos perfiles de gestién) es personal sanitario de Osakidetza-Servicio vasco
de salud. Bioaraba, que no tiene entidad juridica propia, es la estructura organizativa que
funciona como IIS, a partir de las capacidades de |+D+i de la OSI Araba.

Por su parte, Kronikgune, centro de investigacion en cronicidad y servicios sanitarios se
enfoca preferentemente en el segundo bloque traslacional, que persigue la adopcién de las
mejores practicas para mejorar la calidad del servicio a través de la mejora en el acceso, de la
reorganizacion y la coordinacién de los sistemas de cuidados.
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EVOLUCION DE LAS ACTIVIDADES DE I+D+i DEL SISTEMA
SANITARIO

La investigacion39en el ambito sanitario vasco se desarrolla mayoritariamente por profesionales
sanitarios (ya sea en Osakidetza o en sus centros de investigacion), que compaginan sus
actividades de investigacién con la prestacién asistencial. En la Gltima década, el nimero de
personal dedicado a la I+D+i ha crecido a un ritmo considerable. Concretamente, las actividades
de |+D involucran a aproximadamente 2.400 personas, que en equivalentes a dedicacién plena
corresponderian a 700 personas en 2014, suponiendo una intensidad del 25%.

EVOLUCION DEL PERSONAL DEDICADO A I+D

CH12,7% > a5 720

590

503
447

2009 2010 2011 2012 2013

El namero de investigadores principales ha experimentado un crecimiento positivo en los
ultimos afos, hasta alcanzar 278 personas en 2013. En ese afio, las mujeres representaban el
51% de los investigadores principales?°.

EVOLUCION DEL NUMERO DE INVESTIGADORES PRINCIPALES (IP)

242

2009 2010 2011 2012 2013

La mayoria de las personas dedicadas a la |+D estan contratadas por Osakidetza-Servicio
vasco de salud y por BIOEF (con fondos de la Administracion General del Estado o de las
Administraciones Pulblicas Vascas) y de manera creciente en los Institutos de Investigacion
Sanitaria. Asimismo, la mayor parte de las personas que realizan actividades de |1+D (excluidos
las y los profesionales sanitarios) tienen contratos de caracter temporal, con una duracién
ligeramente superior al afio y medio. Mas de dos tercios de los contratos se realizan a personas
con formacién universitaria superior o doctores.

Actualmente, la mitad de los investigadores principales, asi como docentes, tiene mas de 50
afios. En los ultimos afios se observa un cambio de tendencia motivado por el incremento de

39 Todos los datos sobre personal investigador y actividad 1+D proceden de BIOEF.

40 Fyente: BIOEF
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la incorporacién de investigadores jovenes (<40 afios), que actualmente representan el 20%
del total frente al 5% de 2010. Pero parece necesario un mayor esfuerzo para asegurar el
adecuado relevo generacional.

DISTRIBUCION POR EDAD DE LOS INVESTIGADORES PRINCIPALES 2014

2010 2014

De 41 a 50 26% 26%

La actividad de |+D*! del sistema sanitario vasco se ha apoyado en la financiacién interna y
externa, experimentando un crecimiento a lo largo de la Gltima década. En términos monetarios,
la inversion en |+D sanitaria supera hoy en dia los 51 millones de euros anuales*?, lo que
equivaldria al 1,5% del Presupuesto total del Departamento de Salud.

La estimacion de los recursos internos que aporta Osakidetza-Servicio vasco de salud supone
cerca del 70% del total de la inversion. Esos recursos no son finalistas. El resto de la inversion
correspondiente al Departamento de Salud representa el 10% del total, siendo en su mayor parte
gastos de funcionamiento de distintas organizaciones (BIOEF, Kronikgune).

Con respecto a las fuentes externas de financiacién (que aportan aproximadamente el 20%
restante), la financiacion de la Administracion General del Estado ha disminuido notablemente
durante los afios de crisis econémica (suponiendo en la CAPV un descenso superior al 50%

FINANCIACION DE LA ACTIVIDAD DE 1+D EN SALUD (miles de euros y %)

- UE y organismos internacionales
- Financiacion privada
[ ace

= Dpto. Salud y resto financiacion piblica vasca

Fuente: BIOEF

2009 2010 2011 2012 2013

41 En este apartado se incluyen cifras relativas a las actividades de 1+D, ya que no existe en la actualidad informacién
centralizada y homogénea en relacién con las actividades de innovacién.

42 Fyente: Eustat.
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desde 2009) y no se percibe una pronta recuperacién. Se han reducido las posibilidades de
inversiones, contratacion y estabilizacion del personal, y actividades especificas como el apoyo
al desarrollo de investigacion clinica.

Por su parte, la financiaciéon europea aumenté durante el 7° Programa Marco, apreciandose
actualmente una importante competencia en el acceso a los primeros fondos del Programa
Horizon 2020, con ratios generales de éxito ente el 3%-7%.

Los Hospitales de Cruces y Donostia (junto con sus Institutos de Investigacién Sanitaria)
constituyen los principales agentes ejecutores de la |+D en Salud del sistema sanitario,
representando hoy en dia mas del 40% del gasto total.

EVOLUCION DEL GASTO TOTAL EN 1+D EN SALUD POR CENTRO EJECUTOR
(miles de euros)

| Biocruces - HU Cruces

Hospital Universitario Araba
H Galdakao - Usansolo

Atencién Primaria

HU Basurto . [ 2009
3 2013

BIOEF*

Dpto. Salud
*La cifra de BIOEF incluye sus gastos de
funcionamiento, asi como los gastos de personal
contratado que realiza tareas de investigacién en
diversos centros de la red.

Kronikgune

Otras org. de servivios

El sistema sanitario vasco participa a escala estatal en:

» 8 de los 9 Centros de Investigacion Biomédica en Red (CIBER), con un total de 14 grupos
de investigacién. Esta cifra, sitda al Pais Vasco en el quinto lugar a escala estatal, por
detras de Catalufia (134), Madrid (94), Comunidad Valenciana (32) y Andalucia (31).

« 11 RETIC43 (Redes Tematicas de Investigacién) de un total de 23 existentes en la
actualidad, con un total de 26 grupos de investigadores.

« 2 de los 14 grupos de investigacion REDISSEC (Red de Investigacion en Servicios de Salud
en Enfermedades Crénicas), uno de los cuales (de OSI Barrualde-Galdakao) coordina la red.

43 REDRTA (Red de trastornos adictivos), RIS (Red de SIDA), RECAVA (Factores de riesgo, evolucion y tratamiento
de las enfermedades cardiovasculares y sus mecanismos), REDIAPP (Red de investigacién en actividades preventivas
y promocién de la salud en atencién primaria), PREDIMEC (Red de alimentacion saludable en la prevencién primaria
de enfermedades crénicas), REEM (Red espafiola de esclerosis multiple), COMBIOMED (Red tematica de investigacion
cooperativa en biomedicina computacional), SAMID (Red de salud materno infantil y del desarrollo), ReTBioH (Red de
Biobancos), REDISSEC (Red de investigacion en servicios de salud en enfermedades crénicas), ITEMAS (Red de Inno-
vacion en tecnologias médicas y sanitarias).
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En el ambito internacional, el sistema sanitario vasco (directamente Osakidetza-Servicio vasco
de salud, o a través de BIOEF y/o Kronikgune), participa en méas de 15 redes, asociaciones o
plataformas relacionadas con la investigacién biomédica, gestion, evaluaciéon de tecnologias e
innovacion (tanto biomédica como organizativa).

Asimismo, el Pais Vasco esta reconocido, con la méaxima calificacién otorgada, como Reference
Site por lainiciativa Europea EIP-AHA (Asociacion Europea de Innovacion para el Envejecimiento
Activo y Saludable), por sus politicas en materia sanitaria y sociosanitaria.

Por otro lado, se han firmado sendos Memorandos de Entendimiento (MoU) con otros paises y
regiones (Escocia, Irlanda del norte, Aquitania), aumentando la conectividad internacional en
areas de interés compartido.

Con respecto a la actividad de 1+D+i del sistema sanitario vasco en 2014, destaca:

« La existencia de 793 proyectos activos de 1+D con financiacidn externa, incluyendo los
proyectos europeos. El volumen de proyectos de |+D+i con financiacion europea se ha
incrementado gradualmente, existiendo en 2014 un total de 46 proyectos activos, 4 de
los cuales se coordinan desde el Pais Vasco. Los 46 proyectos suponen un total de 7
millones de euros de subvencion ejecutados en el Sistema Sanitario Publico Vasco.

« El inicio de 192 estudios clinicos (suponiendo la firma de 311 contratos por centros de
ejecucion). El 59% corresponde a estudios post-autorizacién (EPAs) y no-EPAS, un 30%
a ensayos clinicos, un 9% a estudios con producto sanitario y un 2% a otro tipo de inves-
tigacion financiada por la industria. EI importe total facturado en concepto de estudios
clinicos durante el 2014 ascendié a un total de 1,6 millones de euros. Alrededor del 70%
de los estudios clinicos se realizaron en tres hospitales/OSIs: Cruces, Basurto y Donostia.

» La contabilizacién de 102 proyectos de innovacion organizativa y areas tematicas
relacionadas con el Contrato Programa: integracion (47), promocién y prevencion (15),
Paciente activo (8), Roles (10), Uso del medicamento (15), Sociosanitario (4), e Historia
clinica electrénica (3). Actualmente no se dispone de un sistema de gestion unificado,
similar al existente para los proyectos de 1+D, por lo que, en general, las actividades de
innovacién pueden estar parcialmente “escondidas”.

» La prestacion de apoyo y colaboraciéon por parte del sistema sanitario a 54 empresas
(33 en el Pais Vasco), en ambitos de asesoria y orientacién clinica de desarrollos,
estudios de demostracién/validacién, contraste de especificaciones, etc. En 2014 se
han desarrollado 7 proyectos de demostracién, en los que han participado un total
de 12 centros de Osakidetza-Servicio vasco de salud y 103 profesionales sanitarios
(médicos especialistas, médicos de atencidén primaria, y enfermeras). Los estudios
incluyen nuevos productos de diagnéstico in vitro/ medicina personalizada, un sistema
de rehabilitacion, una plataforma de telemedicina, y un nuevo sistema point-of-care.

« El estancamiento desde 2009 del namero de tesis leidas (Ciencias de la salud, UPV/
EHU) en torno a 46-52. A modo de indicacién, en las Unidades docentes de Araba,
Basurto, Cruces y Donostia, el profesorado (catedratico o titular) universitario vinculado
(con plaza) tiene 65 afios de media (rango 49-70), mientras que en los asociados (no
permanentes) la media baja a 56 afios (dos profesores tienen menos de 40 afios).
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Incidiendo en el ambito de los ensayos clinicos, existen cerca de 600 proyectos activos pero
destaca la pérdida progresiva de volumen y de cuota a nivel estatal durante la Gltima década,
en favor de otras comunidades y paises. El porcentaje no alcanza lo esperado en términos po-
blacionales y/o de PIB, y la tasa de reclutamiento es baja.

Alrededor del 70% de los estudios clinicos se realizaron en tres hospitales: Cruces, Basurto y
Donostia. El importe total facturado en concepto de estudios clinicos durante el 2014 ascendi6
a un total de 1,6 millones de euros.

ESTUDIOS CONTRATADOS POR TIPOLOGIA (%; 2014, fuente BIOEF)

I Eecc

[ EPA / NO EPA

- Producto sanitario

- Inv. Financiada por la Industria

GASTOS I+D EXTRAMUROS* DE N° DE ENSAYOS CLIiNICOS DE
FARMAINDUSTRIA FARMAINDUSTRIA POR CCAAALO
(millones de euros y % sobre total; 2002-2012) LARGO DEL PERIODO 2004-2012

4344 Catalluﬁa 3.670 27,5%
Madrid 3.036 22,7%
- [ Extranjero Comunidad 1.649 12,4%
_ Valenciana
[ Espafia Andalucia 1.637 12,3%
I Euskadi Galicia 765 5,7%
Castilla 'y Ledn 430 3,2%
Pais Vasco 427 3,2%
Asturias 255 1,9%
Islas Baleares 230 1,7%
Aragén 226 1,7%
Cantabria 203 1,5%
2002 2012 Canarias 187 1,4%
Navarra 182 1,4%
Fuente: Farmaindustria Castilla-La Mancha 160 1,2%
. . . L . Regién de Murcia 149 1,1%
Gasto en |+D que la industria farmacéutica dedica a contratos Extremadura 127 1.0%
de investigacién con hospitales, universidades y centros publicos. Lo Mg 14 0,0%
TOTAL 13.347 100%

Por otro lado, destaca el aumento progresivo de la actividad y eficiencia del Biobanco desde
su creacién (primer Biobanco acreditado e inscrito en el Registro Nacional de Biobancos). En
2014, el Biobanco gestiond 157 solicitudes de muestras (89 iniciadas en 2014 y el resto en
vigor de afios anteriores) a las que ha cedido mas de 9.900 alicuotas.

Las 89 solicitudes nuevas fueron efectuadas por 25 centros de investigacion, 37 hospitales,
14 universidades y 13 empresas biotecnolégicas. Actualmente44, el Biobanco gestiona un total
de 340.713 muestras procedentes de 47.983 donantes.

44 Julio 2015
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Asimismo, gestiona grandes colecciones de poblaciones (incluidas la colecciéon de cribado
neonatal, con medio millén de nifios y nifias nacidos desde 1982, y la del proyecto EPIC) y
coordina el Programa de Donacién de Cerebros, con méas de 300 donaciones de tejido neurolégico.

N° ALICUOTAS CEDIDAS AL ANO (2009-2014)

10.000 -
8.000 -
6.000 -
4.000 -
2.000 -

0 ] ] 1 1 1
2009 2010 2011 2012 2013 2014

Fuente: BIOEF

Gracias a los recursos e infraestructuras destinadas a los esfuerzos de |+D+i en salud a lo largo
de los ultimos afos, se ha conseguido avanzar en la actividad investigadora e innovadora, y se
han obtenido resultados de interés para el sistema sanitario.

En 2013 (fuente BIOEF), la produccién cientifica se ha visto incrementada ligeramente,
alcanzando los 831 articulos cientificos#®, de los cuales 732 han sido publicados en revistas
con factor de impacto. Dos tercios se han publicado en el 1°y 2° cuartil. Adicionalmente, el
32% cuenta con coautoria internacional.

Asimismo, desde el punto de vista de la gestion de la propiedad intelectual e industrial:

« El sistema sanitario dispone de una cartera tecnoldgica que incluye: 8 familias de patentes, un
modelo de utilidad y un desarrollo en mercado con licencia de know how, méas 14 desarrollos
software (9 licenciados a empresas y 2 con registro de marca). Ademas tiene 6 registros de
propiedad intelectual de desarrollos no software.

« En 2014 el analisis de la estrategia de proteccién de 20 resultados innovadores condujo
a la solicitud de una nueva patente, el registro en materia de propiedad intelectual de 3
desarrollos y la ampliaciéon de proteccion de 3 patentes de la cartera tecnolégica anterior
a 2014. Por centro de origen, Biocruces, con 6 desarrollos es el centro que mayor
numero de resultados notificd, seguido de Biodonostia (5) y Bioaraba (5). Por tipologia
de resultados notificados, los dispositivos médicos han sido los mas relevantes.

« En los dltimos cinco afios, con la gestién de la OTRI (Oficina de Transferencia de
Resultados de Investigacion-innovacion) de BIOEF, el Sistema Sanitario Publico Vasco
ha visto ampliada significativamente la cartera tecnolégica de la entidad. En 2014,
destaca el porcentaje total de la cartera tecnolégica licenciada (52%), superior al de
anualidades anteriores. Comparativamente, se observa una mayor tasa de éxito en la

45 Los primeros datos de 2014 (lkerbasque) identifican 980 articulos cientificos.
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transferencia de los desarrollos software, frente a patentes/modelos de utilidad. Sélo
las actividades de innovacion biomédica/tecnolégica que solicitan ayuda se conocen y
registran; el conocimiento de la produccioén relacionada con la innovacién no tecnolégica
es menor, practicamente limitado a los proyectos recogidos en contrato programa 'y, en
su caso, implantados.

ECOSISTEMA BIOCIENCIAS - SALUD EN EL PAIS VASCO

La bioregion vasca, ecosistema en el que el sistema sanitario vasco desarrolla su actividad,
se compone de diferentes agentes, entre los que destacan las empresas, como nucleo central
de la misma, y los diferentes agentes cientifico-tecnolégicos. El ecosistema se completa con
los inversores, tanto publicos como privados, y las Administraciones Publicas de diferentes
niveles territoriales.

ECOSISTEMA BIOCIENCIAS - SALUD
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Desde comienzos del siglo XXI, el Pais Vasco ha realizado un esfuerzo de diversificacion
sectorial en el campo de las biociencias (iniciado en 2001-2002 con la Estrategia BioBasque
2010). En el marco de dicha estrategia y durante los ultimos quince afos, el Pais Vasco ha
dedicado importantes recursos a la generacién de capacidades cientifico tecnolégicas de alto
nivel en este ambito.

Este esfuerzo ha permitido aumentar significativamente la inversién en [+D en biociencias-
salud. La inversion anual en este ambito de RIS3 supera los 100 millones de euros y lo
convierte en el segundo en importancia, tras Fabricacién Avanzada, por lo que a esta
variable respecta.

Dentro de los agentes cientifico-tecnologicos, el sistema sanitario representa aproximadamente
un 45% de la inversion en |+D. Es preciso destacar que el sistema sanitario desempefia
diversos roles, ya que ademas de agente investigador e innovador, es también un usuario clave
y tractor de nuevos desarrollos.

Otros agentes con relevancia en |+D en biociencias son los CICs (bioGUNE y biomaGUNE fun-
damentalmente), algunos BERCs (Fundacién Biofisica Bizkaia, Achucarro, BCBL, BCAM), y

ANEXOS | 71



los Centros tecnolégicos, tal como se puede observar en la tabla siguiente. CIC bioGUNE y CIC
biomaGUNE estan especializados en salud, asi como algunos BERCs, y tienen una produccion

cientifica en este campo superior a su peso relativo.

INVERSION ANUAL EN 1+D EN SALUD POR TIPO DE AGENTE
(euros; 2012/2013)

Universidades* 7.252.457 + inversion interna
BERCs** 7.567.446
CICs*** 20.235.013
Centros tecnolégicos 28.445.185
Sistema sanitario 52.833.000
Unidades [+D empresarial 773.343
Total 1+D Salud 117.106.444

* Incluye la inversién en 1+D que ha sido posible relacionar con prioridades RIS3. No se ha tenido en cuenta financiacion

a investigacion no finalista como el Contrato Programa Universitario.

**Datos relativos a los BERC con algun tipo de actividad orientada a la prioridad Salud (Fundacién Biofisica Bizkaia, Achu-
carro, BCBL, BCAM): 100% de dedicacién de los centros orientados al sector salud.

*** Incluye el 100% de la actividad de CIC bioGUNE y CIC biomaGUNE y parte de la actividad de CIC microGUNE y CIC

nanoGUNE.

Fuente: Estrategia RIS3 de Especializacion Inteligente, Gobierno Vasco

En el sector universitario (que incluye a personas con la doble vinculacion sanitaria-profesionales
de Osakidetza-Servicio vasco de salud), las biociencias suponen un volumen significativo de la
intensidad de 1+D, y Salud (junto con Fabricacién avanzada) es el ambito con mayor dedicacién
de recursos (humanos y econdmicos) y resultados de la investigacion (publicaciones, patentes

y spin-offs)4s.

DISTRIBUCION DE LAS PRINCIPALES MAGNITUDES DE LA ENSENANZA SUPERIOR
ANALIZADAS SEGUN METAPRIORIDAD

20% 19%
Ema

12

o | ¥

2%

[ 13%

3%

Ne | igaci Fi iacié Publicacit Patentes Spin-off
investigadores total externa

Descripcion de las prioridades estratégicas de especializacion inteligente del
Departamento de Educacién, Politica Lingtistica y Cultura del Gobierno Vasco.

D Fabricacién Avanzada

DOEnergia

DOsalud y envejecimiento

DO Alimentacion

DOEcosistemas agroforestales y marinos

OOcio, entretenimiento y cultura
DOPlanificacion territorial y regeneracién urbana
OTransformacion Social

BEOtros

(1) Se entiende por financiacion externa la no financia-
da por fondos propios del centro o del Departamento
de Educacién.

Fuente: elaboracién propia a partir de datos aportados
por las propias universidades e lkerbasque (2014).

46 Fuente: Ikerbasque, Departamento de Educacién, Politica Lingtiistica y Cultura, y universidades.

72 | Estrategia de investigacion e innovacién en salud 2020



A pesar del exitoso impulso de las capacidades de I+D, se percibe la necesidad de potenciar la
conexion y colaboracion entre los diferentes agentes, asi como entre estos y otros componentes
de la bioregién, como las empresas biotecnologicas.

Ademas, y aunque se aprecia un fuerte crecimiento de las patentes en este ambito, el nimero
de patentes PCT biotecnol6gicas solicitadas por residentes en la CAPV por cada millon de
habitantes era en 2011 inferior a la media europea y de Estados Unidos. Este retraso puede
deberse en parte a la mayor juventud de la bioregién y a los largos periodos que caracterizan
los desarrollos cientifico-tecnoldgicos en este ambito.

En paralelo, y de forma coherente con el objetivo perseguido de diversificacion sectorial, se
han dedicado importantes esfuerzos a la creaciéon y desarrollo de empresas que operan en el
ambito de las biociencias-salud y que ponen en valor en el mercado las inversiones en |+D+i,
con el consiguiente impacto en PIB y empleo.

No obstante, el peso del sector empresarial relacionado es todavia limitado: cuenta con 75
empresas, que facturan aproximadamente 375 millones de euros y emplean en torno a 3.000
personas. La actividad econémica de las empresas asociadas al sector de las biociencias—
salud representa aun un importe inferior al 1% del PIB del Pais Vasco, pero ha crecido de
forma estable y constante, a una tasa de incremento medio anual del 10,5% en el periodo
2000-2007, y algo menor, del 10,4%, si consideramos el periodo 2000-2015, acusando la
incidencia de la crisis.

ACTIVIDAD ECONOMICA ACUMULADA DE LAS BIOEMPRESAS
(2001-2009; millones de euros)

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 ... 2015

* La cifra de “actividad econémica” incluye la facturacion de las empresas que forman parte del
sector de las biociencias, el gasto en 1+D relacionado con biociencias de empresas de otros sectores,
y los ingresos en el ambito de biociencias de los centros cientifico-tecnolégicos vascos.

Fuente: Gobierno Vasco

Las empresas que conforman la bioregion vasca son de distinto perfil, destacando en primer
lugar dos empresas, Faes Farma y Bial, de larga trayectoria, a las que se han unido en los
ultimos quince afios nuevos grupos empresariales (Grupo Progenika ahora integrado en el
Grupo Grifols, el Grupo Noray BG, BTI, Grupo Praxis y otros) que ha crecido a un mayor ritmo
y que cuentan con presencia internacional. Adicionalmente, la bioregion esta conformada por
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una diversidad de empresas de pequefio tamafio, que se han ido generando a lo largo del
periodo, bien desde el ambito de la biotecnologia (con frecuencia como spin-off de instituciones
de investigacién) o bien desde la diversificacion de grupos empresariales expertos en tecnologias
tradicionales en el Pais Vasco (automatizacion, robética, fabricacion, materiales).

De esta manera, el know how biolégico se complementa con una larga tradicion en los ambitos
de ingenieria, fabricaciéon, microtecnologia, electrénica o robédtica, asi como con las nuevas
posibilidades de la nanotecnologia.

Con la salvedad de algunos grupos emergentes, la mayor parte de las bioempresas vascas
se caracterizan por su juventud y limitado tamafio relativo, el crecimiento endoégeno, la
existencia de personal altamente cualificado y la paridad de género, la intensiva actividad en
[+D, la especializacion en nichos con predominio del segmento “salud humana” y la vision
internacional inherente. EI siguiente grafico recoge las empresas del sector biociencias (con
las empresas del segmento salud sombreadas en verde), en el que se incluyen tanto empresas
de base biotecnolégica, como empresas de equipamiento médico y dispositivos sanitarios,
consumibles o fabricantes de protesis e implantes. Parte de estas empresas se agrupan en el
Basque Biocluster — Asociacién Vasca de Empresas de Biociencias.

EMPRESAS DEL SECTOR DE BIOCIENCIAS EN EL PAiS VASCO, SEGUN ANO DE
CREACION O INICIO DE ACTIVIDADES EN BIOCIENCIAS (con 1+D)
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A través del capital riesgo publico y privado que ha invertido en empresas biotecnoldgicas
vascas, se ha cubierto la financiacién de las primeras fases de existencia de las mismas. No
obstante, y dado los largos periodos de maduracién de estas empresas, los cuellos de botella de
financiacioén se trasladan a las fases posteriores, limitando sus posibilidades de crecimiento,
siendo una prioridad la captacién de financiacién privada.

En el siguiente esquema se representan las principales fortalezas y debilidades del cluster
de las biociencias, segln el analisis realizado por Orkestra (2015), Instituto Vasco de
Competitividad.

DIAMANTE DE FORTALEZAS Y DEBILIDADES DEL CLUSTER DE LAS BIOCIENCIAS
EN LA CAPV

* Aparicién de bioempresas y de grupos de bioempresas
(prueba de concepto).
e Tradicion de colaboracién publico-privada.
¢ Fiscalidad a la I+D y patentes:
- Pequeno tamaiio empresarial y masa critica.
- Debilidades en gestion empresarial y orientacion comercial.
- Baja penetracion de capital extranjero.
- Entorno de propiedad intelectual peor que el norteamericano o asiatico.

A

* Alto porcentaje de cientificos e ingenieros.

 Infraestructuras de 1+D: universidades,
BERC, CIC, centros tecnolégicos y centros
sanitarios.

¢ Sistema sanitario centralizado,
avanzado, con masa critica minima:

CONTEXTO
DE ESTRATEGIA
EMPRESARIAL
Y RIVALIDAD

- Sistema sanitario que apenas ha
asumido su funcién de tractor

¢ Infraestructuras inteligentes (parques tec-

nolégicos, incubadoras, banda ancha,...) CSENECI)%QRES CONDICIONES econémico, y que no explota
Capital riesgo semilla publico. = | el DE LA DEMANDA | suficientemente sus posibilidades

¢ Administracién publica con competencias PRODUCTIVOS
y apoyo a las bioempresas.
e Perfiles técnicos especializados y plu-

ridisciplinares.

(biobanco, validacién, mercado
de referencia,...).

- Ausencia de compra innovadora
hasta el presente.

- Austeridad y contencién del gasto

SECTORES
RELACIONADO
Y DE APOYO

e Infraestructuras de 1+D no conectadas
entre si y con las bioempresas.

. . sanitario.
© Servicios empresariales y de apoyo no
especializados en las bio.

* Ausencia de capital riesgo e inversores
para la fase de crecimiento.

¢ Coordinacion de la Administracion publica.

¢ Industria proveedora susceptible de diversificacién hacia biociencias.
* Posible explotacion de convergencia tecnoldgica: micro, nano, TIC,...
* Fortaleza en fabricacion de maquinaria.
* Abundacia de clusteres relacionados: agroalimentario, medioambiental,
energia, maquina herramienta, TIC,...
- Menor presencia relativa de sectores usuarios.
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ANEXO I1I:
ACCIONES SEGUN OBJETIVOS
ESTRATEGICOS

A continuacién se presenta una relacién de las principales acciones previstas en cada Eje,
expuestas someramente en el capitulo 4, Objetivos y Ejes Estratégicos.

EJE 1. IMPACTO

OBJETIVO 1: AUMENTAR EL IMPACTO DE LAS ACTIVIDADES DE 1+D+l, ORIENTADAS A
LA MEJORA DE LA SALUD DE LA CIUDADANIA Y LA CONTRIBUCION A LA GENERACION
DE RIQUEZA

OBJETIVO 1-1

Desarrollar procesos de evaluacion (exante y expost) de la investigacion e innovacion,
adaptado a cada tipo de investigacion/innovacion y al enfoque traslacional, orientado a las
necesidades del sistema sanitario.

ACCIONES

1.1.1. Introducir procedimiento(s) para la identificacion y seleccion de prioridades de
investigacion emergentes y proyectos de innovacion.

1.1.2. Sistematizar la evaluacion de proyectos de investigacion e innovacion:
» Exante, en las convocatorias y propuestas internas de proyectos de |+D+i.

» Expost, sobre los resultados e impacto(s) conseguidos, y/o sobre la posible
continuidad del proyecto (escalado, realizacién de un proyecto posterior, etc.).

OBJETIVO 1-2

Favorecer la prospectiva y adecuar la evaluacién de tecnologias y procedimientos sanitarios a
las necesidades del sistema sanitario, mejorando su utilizacion para la toma de decisiones y
ejecucion de las mismas.

ACCIONES

1.2.1 Definir e implantar un sistema de vigilancia tecnolégica relacionado con el conti-
nuo de |+D+i.

1.2.2 Desarrollar capacidades de prospectiva (explorar, identificar, contextualizar/
adaptar), para alimentar la transformacion del sistema sanitario y el disefio de
futuros servicios.

76 | Estrategia de investigacion e innovacién en salud 2020



1.2.3 Disefar un plan de accion para Osteba, servicio de evaluacion de tecnologias
sanitarias, para reforzar su papel en el continuo de |+D+i y su interaccién con el
sector empresarial (ver Objetivo 1.4).

1.2.4 Apoyar la implementacién y/o actualizacién de guias (de préactica clinica, recomen-
daciones de “no hacer”, etc.) y la provision de servicios informados por la evidencia.
OBJETIVO 1-3

Facilitar la valorizacion de los resultados de la actividad de |+D+i del sistema sanitario,
impulsando su implantacion y/o transferencia.

ACCIONES

1.3.1 Desplegar el programa Baliosasun para:
« Implantar la Gestién sistémica de la Innovacién en el sistema sanitario.
» Apoyar los desarrollos de [+D+i tempranos, con un fondo especifico.

- Facilitar la extensién o escalado (implantacion corporativa en el sistema
sanitario) de proyectos de innovacién que hayan resultado coste-efectivos o
generadores de valor.

- Explotar con terceros los resultados de I1+D+i generados (o cogenerados) en el
sistema sanitario, dotando de mayores recursos y capacidad a las actividades
de transferencia (TTO) y explotacién de los resultados#’, y siendo proactivo en
eventos de “brokerage” (con presencia de promotores y posibles inversores) para
vender las posibles innovaciones.

OBJETIVO 1-4

Aumentar la colaboracion con empresas y agentes cientifico-tecnolégicos, convirtiendo al sis-
tema sanitario en un socio de referencia.

ACCIONES

1.4.1 Desarrollar el Programa Innosasun para dar respuesta a necesidades planteadas por
empresas y entidades relacionadas.

1.4.2 Aumentar la interacciéon con la industria a través de:

- Establecimiento de acuerdos marco o alianzas estratégicas (con Biocluster, em-
presas individuales, organismos de apoyo empresarial, etc.).

« Realizacién de jornadas de conocimiento mutuo, identificacién de oportunidades
de colaboracién, y disefio conjunto de actuaciones o iniciativas.

47 Funcién localizada en BIOEF, concretamente en su Oficina de Transferencia de Resultados de Investigacién e
innovacion, u Oficina de Transferencia Tecnolégica (TTO en inglés).
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OBJETIVO 1-5

Impulsar el desarrollo de innovaciones, con el sistema sanitario como elemento tractor.

ACCIONES

1.5.1

Implantar la herramienta de Compra Publica Innovadora alrededor de las necesidades o
retos del sistema sanitario.

1.5.2 Favorecer mecanismos de introduccién de innovaciones, de provisiéon de primera
referencia, y de generacion de evidencia en situacion real.
OBJETIVO 1-6

Definir apuestas comunes relacionadas con investigacion e innovacion en el marco de la
Estrategia RIS3.

ACCIONES

l1.6.1

1.6.2

1.6.3

Liderar el proceso de descubrimiento emprendedor de la Estrategia de Especiali-
zacion Inteligente RIS3 del Pais Vasco en el binomio biociencias-salud y coordinar
su correspondiente Grupo de Pilotaje,

« Impulsando la participacion de otros agentes del ecosistema vasco en Agendas
de investigacion e innovacion (ver Objetivo 2.1),

« Incorporando las capacidades de otras instituciones como socios y financiadores
del ambito biociencias-salud.

Definir, disefiar y desarrollar actuaciones conjuntas para hacer crecer el ambito
biociencias-salud, consolidando el ecosistema de innovacién life science (clusteri-
zacién) de colaboracion publico-privada e interinstitucional.

Implementar iniciativas bilaterales especificas, tales como la captura de talentoy
de difusion de resultados bibliométricos con lkerbasque.

EJE 2. INTEGRACION

OBJETIVO 2: AVANZAR EN LA INTEGRACION DE LA ACTIVIDAD INVESTIGADORA E
INNOVADORA CON LA LABOR ASISTENCIAL Y DOCENTE

OBJETIVO 2-1

Desarrollar agendas de investigacion e innovacion alrededor de las principales necesidades
y capacidades del sistema.

ACCIONES

2.1.1.

Seleccionar Agendas de Investigacién e Innovacion para los proximos afios
sobre temas y patologias de interés (diabetes, oncologia, cardiovascular, etc), y
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necesidades transversales del sistema (medicina personalizada, Big Data, e-salud,
envejecimiento, servicios sanitarios, implementacion, etc.).

2.1.2. Definir los Programas de Investigacion e Innovacién con un abordaje integral4® en
torno a las agendas seleccionadas.

OBJETIVO 2-2

Mejorar el modelo de planificacion, gestion y gobernanza de la investigacién y la innovacion
con una vision sistémica e integrada.

ACCIONES

2.2.1. Comunicar el nuevo mapa de estructuras, responsabilidades y funciones de las
estructuras existentes (1+D+i y gestion).

2.2.2. Asignar responsabilidades de investigacion e innovacién en los 6rganos de gobernanza
de las OSls, e impulsar la figura de los coordinadores o referentes de innovacion.

2.2.3. Crear Comités de priorizacién y coordinacion de esfuerzos, con participantes de las
diferentes entidades implicadas.

2.2.4. Actualizar la Fundacién Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias (BIOEF) y
adecuar sus recursos para esta nueva etapa.

2.2.5. Definir una hoja de ruta compartida para la evolucion a medio plazo de las estruc-
turas de |+D+i y su gestién.

2.2.6. Modificar el funcionamiento del CEIC para mejorar sus resultados y la percepcion
de las personas y entidades usuarias.

OBJETIVO 2-3

Mejorar el aprovechamiento de los sistemas de informacién y la utilizacion de datos de
fuentes diferentes.

ACCIONES

2.3.1. Avanzar en el acceso a datos e interaccion de fuentes diversas para fines de in-
vestigacion y toma de decisiones sanitarias (bases de datos, informacion clinica,
biobanco, registros, datos -6micos, etc.).

2.3.2. Desarrollar bases de datos de resultados (de salud) poblacionales, sobre oncologia,
patologias cardiovasculares, salud infantil, salud publica y otros &mbitos de interés.

2.3.3. Utilizar los sistemas de informacion para armonizar y simplificar los procesos rela-
cionados con la |+D+i.

48 Teniendo en cuenta el continuo y todos los tipos de investigacion necesarios (béasica, clinica, epidemiolégica, en
implementacién, etc.) asi como de innovacién tecnolégica y organizativa.
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2.3.4. Mejorar la operativa de la herramienta de gestién integral de |+D+i disponible para
todo el sistema sanitario (gestionada por BIOEF):

« Introducir un nuevo médulo para la gestién de la innovacién.

- Facilitar el acceso y la utilizacion homogénea por parte de las y los profesionales
sanitarios e investigadores, y la extraccién de informacién del sistema para
conocimiento de la sociedad en general.

OBJETIVO 2-4

Adaptar el marco normativo y juridico para integrar la 1+D+i en el sistema.
ACCIONES

2.4.1. Desarrollar el Marco normativo de Propiedad Intelectual y explotacién de resultados.
2.4.2. Avanzar en el desarrollo de normativas relativas a personas.

2.4.3. Adecuar o desarrollar normativas relevantes para la relacién con terceros.

OBJETIVO 2-5

Avanzar hacia un sistema abierto, conectado e internacionalizado.
ACCIONES

2.5.1. Desarrollar acuerdos de colaboracidn con otros sistemas de investigacion e innova-
cién en salud.

2.5.2. Implantar el programa Eurosasun, definiendo un plan de trabajo especifico en el
ambito de los proyectos europeos, para aumentar la presencia y resultados del
sistema sanitario en Europa.

2.5.3. Facilitar la participacion de profesionales sanitarios e investigadores en redes de
investigacion e innovacion a escala estatal e internacional.

EJE 3. PERSONAS

OBJETIVO 3: ESTIMULAR LA REALIZACION DE ACTIVIDADES DE INVESTIGACION E
INNOVACION POR PARTE DE LAS Y LOS PROFESIONALES DEL SISTEMA SANITARIO, Y
AVANZAR EN LA IMPLICACION DE PACIENTES Y CIUDADANIA

OBJETIVO 3-1

Incrementar el reconocimiento de las actividades de I+D+i y facilitar el desarrollo de
itinerarios profesionales.

ACCIONES

3.1.1. Incrementar la exigencia de méritos de investigacion e innovacion, que tengan en
cuenta las diversas aportaciones (personas investigadoras, personas de apoyo, in-
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3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

novadores, etc.), y considerar esos méritos en el acceso y progreso profesional de
las personas.

Incorporar indicadores de produccién cientifica y otros (I+D+i) a los procesos o
mecanismos de gestién, considerando y reconociendo la [+D+i como una “linea de
produccion” de las organizaciones.

Facilitar la dedicacion de tiempo a las actividades de |+D+i y desarrollar marcos
generales coherentes para facilitar el desempefio y seguimiento de estas actividades.

Introducir prospectiva y planificacién para adecuar las necesidades de estructura,
perfiles, etc. a la realizacion de actividades de investigacion e innovacién en el
conjunto del sistema sanitario.

Establecer planes de reconocimiento a los mejores proyectos y trayectorias
profesionales en investigacion e innovacion, asi como a los centros mas destacados
en este ambito.

OBJETIVO 3-2

Incrementar la capacitacion en materia de investigacion e innovacion de las personas que se
incorporan al sistema sanitario, asi como la formacién continuada.

ACCIONES

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

Coordinar las actividades de formacién en investigacion e innovacién realizadas en
el conjunto del sistema sanitario y aprovechar (sumar) los recursos formativos de
otros agentes vascos (BERCs, CICs, Universidades, etc.).

Impulsar la realizacion de actividades de investigacién e innovacién a lo largo del
periodo de formacidn sanitaria especializada, los contratos post-formaciéon espe-
cializada (MIR, FIR, etc.) para investigacion, y el seguimiento y tutorizaciéon de
investigadores e investigadoras junior.

Elaborar un programa de estancias de investigacién, priorizando en torno a las
necesidades del sistema, y desarrollando en su caso acuerdos con otros centros o
sistemas sanitarios (a nivel estatal e internacional).

Fomentar los intercambios con escuelas y facultades de la UPV/EHU (ingenieria,
etc.) y de otras universidades y organizaciones, que favorezcan el conocimiento y
acercamiento entre distintas disciplinas.

Aumentar la colaboraciéon con la Universidad del Pais Vasco en torno a la
investigacion y la formacioén asociada.

OBJETIVO 3-3

Mejorar el apoyo que recibe la comunidad investigadora e innovadora, tanto a nivel
metodolégico/técnico como a nivel administrativo.

ACCIONES

3.3.1.

Definir y planificar en el tiempo la dotacién basica de personal de apoyo y gestién
de la |+D+i en el sistema sanitario.
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3.3.2. Asignar personal de BIOEF a centros o grupos de investigadores concretos, para
prestar un apoyo mas personalizado y garantizar un buen servicio, apoyados en
mejoras de las herramientas de gestion (ver Objetivo 2.3).

3.3.3. Difundir de manera clara los servicios que prestan las estructuras de apoyo para
los distintos agentes usuarios y los interlocutores a los que pueden dirigirse (por
distintas vias: pagina web, sesiones informativas...).

3.3.4. Evaluar la labor de apoyo que prestan las estructuras, y establecer indicadores y
metas de mejora en los principales cuellos de botella.

OBJETIVO 3-4

Avanzar en la implicacion de la ciudadania y pacientes como coparticipes y orientadores en
las distintas fases del proceso de I+D+i.

ACCIONES

3.4.1. Fomentar el encuentro entre ciudadania, pacientes (y asociaciones que les repre-
sentan) y personas investigadoras

3.4.2. Incentivar la participacion activa de la ciudadania en las distintas facetas ligadas
ala 1+D+i:

« Promocion del micromecenazgo, extensiéon de campafias de financiacion, etc.

« Difusion de las actividades del biobanco y posibilidad de convertirse en donantes
de muestras.

» Incremento de la participacion en ensayos clinicos.

« Compromiso con nuevos modelos de organizacion, etc.

EJE 4. RECURSOS

OBJETIVO 4: MEJORAR LA FINANCIACION DE LA INVESTIGACION E INNOVACION EN
SALUD, CON RECURSOS TANTO INTERNOS COMO EXTERNOS

OBJETIVO 4-1

Proporcionar una financiacién basal estable de los equipos de investigacion y de apoyo es-
pecializado.

ACCIONES

4.1.1. Definir el esquema de financiacion basal estable (caracteristicas del instrumento
y dotacién), con financiacion adicional y diferente de la financiacion del sistema
sanitario (recursos no detraidos de la asistencia).

4.1.2. Implantar la financiacién basal estable de las unidades y estructuras de apoyo a
la investigacién e innovacion en Salud, de forma progresiva hasta alcanzar una
dimension suficiente que permita competir (de manera similar a otros agentes del
ecosistema vasco de |+D+i).

82 | Estrategia de investigacién e innovacién en salud 2020



OBJETIVO 4-2

Promover el caracter finalista de los recursos internos dedicados a la 1+D+i.

ACCIONES

4.2.1.

4.2.2.

Establecer, inicialmente como proyecto piloto, la contabilidad analitica de la
actividad de 1+D+i en las organizaciones sanitarias.

Disefiar mecanismos para incorporar la exigencia de [+D+i al Contrato Programa o
a los esquemas de gestién relevantes, que permitan el reconocimiento, adecuacion
y evaluacion de estas actividades.

OBJETIVO 4-3

Revisar la financiacion directa de proyectos de investigacion e innovacion por parte del
Departamento de Salud y reorientar hacia necesidades del sistema.

ACCIONES

4.3.1.

4.3.2.

Mejorar la convocatoria del Departamento de Salud, aumentando progresivamente
la dotacién (sin detraer de recursos asistenciales), reorientando hacia necesidades
y éareas de interés para el sistema: transversales, en cooperacidén, apoyo a
investigadores jévenes y grupos emergentes, etc., y simplificando procedimientos
y tramites.

Desarrollar un fondo como financiacién para necesidades concretas de proyectos
tempranos de desarrollo e innovacion generados por el sistema sanitario que deban
recorrer el continuo traslacional y/o ser desarrollados con terceros (empresa),
apoyados dentro del Programa Baliosasun (ver Objetivo 1.3).

OBJETIVO 4-4

Incrementar el volumen de financiacion privada para actividades de I+D+i.

ACCIONES

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

Reorganizar la planificacion y gestién de los ensayos clinicos con el objetivo de
aumentar el porcentaje de éxito en la captacién de ensayos clinicos, avanzando
hasta un porcentaje proporcional al peso poblacional y/o de PIB.

Estudiar y en su caso implantar plataformas o infraestructuras que faciliten y
aumenten la realizaciéon de ensayos clinicos, y de soluciones que favorezcan en
particular el reclutamiento para ensayos clinicos.

Definir e implantar un plan de mecenazgo (objetivos, criterios de actuacién,
responsables, prioridades y acciones proactivas) para captar financiacion de origen
privado.
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ANEXO 1V:
GLOSARIO Y DEFINICION
DE CONCEPTOS CLAVE

GLOSARIO
AGE: Administracion General del Estado.
BCBL: Basque Centre on Cognition, Brain and Language.
BERC: Basque Excellence Research Center, Centro de Investigacion Basica y de Excelencia.
BIOEF: Fundacién Vasca de Innovacion e Investigaciéon Sanitarias.
CAPV: Comunidad Auténoma del Pais Vasco.
CCAA: Comunidades Auténomas.
CCI: Centre for Cardiological Innovation.
CIBER: Centro de Investigacion Biomédica en Red.
CIC: Centro de Investigacion Cooperativa.
CPI: Compra Publica Innovadora.

EIP-AHA: European Innovation Partnership on Active and Healthy Ageing, Asociacion
Europea para la Innovacion en Envejecimiento Activo y Saludable.

EPA: Estudio Post-Autorizacion.

EPIC: European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition.
FIR: Farmacéutico/a Interno/a Residente.

HUA: Hospital Universitario de Araba.

I4+D: Investigacion y Desarrollo.

I4+D+i: Investigacion, Desarrollo e Innovacion.

IIS: Instituto de Investigacion Sanitaria.

IP: Investigador Principal.

MIR: Médico/a Interno/a Residente.

84 | Estrategia de investigacién e innovacién en salud 2020



MoU: Memorandum of Understanding, Memorando de Entendimiento.

NHS: National Health Service, Servicio Nacional de Salud de Reino Unido.
OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico.

OPE: Oferta Publica de Empleo.

OSI: Organizacién Sanitaria Integrada.

OTRI: Oficina de Transferencia de Resultados de Investigacion e Innovacion.
Osteba: Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

PCT: Patent Cooperation Treaty, Tratado de Cooperaciéon en Materia de Patentes.

PCTI 2020: Plan de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2020.

RIS3: Research and Innovation Smart Specialisation Strategy, Estrategia de Especializacion
Inteligente RIS3.

TICs: Tecnologias de la Informaciéon y la Comunicacion.
TTO: Technology Transfer Office, Oficina de Transferencia Tecnolégica.

UPV/EHU: Universidad del Pais Vasco / Euskal Herriko Unibertsitatea.
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DEFINICION DE CONCEPTOS CLAVE

INVESTIGACION Y DESARROLLO EXPERIMENTAL (1+D)

De acuerdo con el Manual de Frascati*®, la investigacion y el desarrollo experimental (1+D)
comprenden el trabajo creativo llevado a cabo de forma sistematica para incrementar el volumen
de conocimientos, incluido el conocimiento del hombre, la cultura y la sociedad, y el uso de
es0s conocimientos para crear nuevas aplicaciones. El término 1+D engloba tres actividades:
investigacion basica, investigacion aplicada y desarrollo experimental.

« Investigacién basica: trabajos experimentales o teéricos que se emprenden principalmente
para obtener nuevos conocimientos acerca de los fundamentos de los fenémenos y hechos
observables.

« Investigacion aplicada: trabajos originales realizados para adquirir nuevos conocimientos.
Dirigida fundamentalmente hacia un objetivo practico especifico.

» Desarrollo experimental: trabajos sistematicos que aprovechan los conocimientos
existentes obtenidos de la investigacién y/o la experiencia practica. Dirigido a la
produccion de nuevos materiales, productos o dispositivos; a la puesta en marcha de
nuevos procesos, sistemas y servicios, o a la mejora sustancial de los ya existentes.

La |+D engloba tanto la |+D formal realizada en los departamentos de |+D asi como la 1+D
informal u ocasional realizada en otros departamentos.

INVESTIGACION TRASLACIONAL

Investigacién traslacional es la traduccién mas popular de translational research. Investigacion
traslacional tiene diferentes significados pero, para el dambito sanitario (incluyendo salud
publica), significa®® trasladar o traducir la investigacion en practica, es decir, asegurar que
los nuevos tratamientos o conocimiento llegan a los pacientes o poblaciones a los que estan
destinados y se emplean correctamente. La produccién de un nuevo farmaco por ejemplo,
desde este punto de vista, es s6lo una parte de la investigacion traslacional a la que sigue una
segunda que persigue mejorar la calidad del servicio a través de la mejora en el acceso, de
la reorganizacion y la coordinacién de los sistemas de cuidados, ayudando a profesionales y
pacientes a cambiar comportamientos y a tomar decisiones mas informadas. Estas dos partes
se han denominado “bloques traslacionales”.

El primer bloque traslacional incluye la transferencia de nuevo conocimiento y comprension
sobre los mecanismos de la enfermedad obtenidos en laboratorios al desarrollo de nuevos

49 Publicado originalmente por la OCDE como un estandar metodolégico para recoger estadisticas sobre investigacion
y desarrollo, el manual ofrece definiciones de investigacion béasica y aplicada, personal de investigacién, etc., y se ha
convertido en estandar internacional que sirve como lenguaje para la reflexién sobre politicas de 1+D y de desarrollo
econémico. Ampliamente utilizado por organizaciones asociadas con Naciones Unidas y la Unién Europea, ha dado lugar
a la “Familia Frascati”, que incluye también manuales de innovation (Manual Oslo), recursos humanos (Manual Can-
berra), tecnologia, balanza de pagos, y patentes como indicadores de ciencia y tecnologia.

50 Woolf S.H. “The meaning of translational research and why it matters”, JAMA 2008; 299(2):211-3.
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métodos de diagnosis, terapia, y prevencion, y su primer uso en humanos. Requiere el
dominio de disciplinas como biologia molecular, genética, y otras ciencias basicas; cientificos
cualificados; laboratorios potentes con tecnologia puntera, y una infraestructura de apoyo
dentro de la institucion.

El segundo es la traslacion de los resultados de los ensayos clinicos a la practica clinica
rutinariay a la toma de decisiones sanitarias, y persigue la adopcioén de las mejores practicas. El
coste-efectividad de las estrategias de prevencion y tratamiento es un elemento importante. El
“laboratorio” para esta parte de la investigacién traslacional es el hospital, ambulatorio, centro
de salud, recursos comunitarios, etc., donde se llevan a cabo las intervenciones individuales
o poblacionales. Requiere dominio de la “ciencia de la implementaciéon”, de evaluacién de
intervenciones en entornos reales, y de disciplinas que informan/orientan sobre el disefio de
intervenciones, como epidemiologia clinica, sintesis de la evidencia, teoria de la comunicacién,
ciencia del comportamiento, politica publica, financiacion, teoria organizacional, etc.

Ambas partes conforman un continuo de I+D+i, que incluye las etapas de traslacién de los
resultados de la investigacion basica a los humanos (primera fase de ensayos clinicos, para
posteriormente pasar a los pacientes (fases posteriores de ensayos clinicos), y de aqui a la
practica rutinaria, y a la salud publica/poblacional.

INNOVACION

El Manual de Oslo®! define innovacién como la introduccién de un producto (bien o servicio)
o de un proceso, nuevo o significativamente mejorado, o la introducciéon de un método
de comercializacién o de organizacién nuevo aplicado a las practicas de negocio, a la
organizaciéon del trabajo o a las relaciones externas.

Esta definicion refleja en particular la innovaciéon en el sector privado, por lo que otras
definiciones, como las empleadas en el Innobarometer 2010 y en el European Public Sector
Innovation Scoreboard 2013, reemplazan la innovacién comercial por la innovaciéon en
comunicacion.

Las actividades innovadoras son todas las tareas cientificas, tecnoldgicas, organizativas,
financieras y comerciales, incluyendo la inversién en nuevo conocimiento, que conducen real o
potencialmente a la puesta en marcha de innovaciones. Incluyen también aquella 1+D que no
se puede imputar directamente al desarrollo de una innovacién especifica.

51 Uno de los documentos de la “Familia Frascati”, ver referencia 49.
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