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ConCiencia es un think tank* que tiene el objetivo de visibi-
lizar el valor clinico y social de la innovacion biomédica a tra-
vés de una plataforma que genere argumentos sobre como
las politicas farmacéuticas, la investigacion, el acceso a tra-
tamientos y el uso de medicamentos pueden optimizarse
para tener un impacto positivo no solo en los pacientes, sino
también en la sociedad en general.

Este think tank cuenta con la participacion de académicos
de distintas disciplinas relacionadas con el sector de la salud
(derecho, economia de la salud, medicina, ética, politica sa-
nitaria y humanizacion) que a través de su conocimiento y
experiencia aseguran el enfoque multidimensional y rigu-
roso sobre el papel de la innovacidon biomédica en la socie-
dad.

*Un think tank es un grupo de expertos que investigan, reflexionan y desarrollan ideas sobre
temas sociales, politicos o econdmicos, con la finalidad de aportar conocimientos sélidos y ar-
gumentos bien fundamentados que impulsen cambios y avances en la sociedad.
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cuada la perspectiva de los pacientes.
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la tutela del Prof. Bernd Schiinemann). Asimismo, ha intervenido en diversos centros
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articulos en revistas indexadas en JCR sobre economia de la salud, farmacoeconomia,
calidad de vida relacionada con la salud y evaluacion de resultados en salud. Actual-
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maceéuticos de Malaga.

Johnson&dJohnson 8



®e)glCiencia

Dr. Antonio J. Garcia

Catedra de Economia en Salud y
Uso Racional del Medicamento de la
Universidad de Malaga

Licenciado en Medicina (1983) y Doctor en Medicina y Cirugia (1987). Master en Eco-
nomia de la Salud por la Universidad Pompeu Fabra (2001) y académico correspon-
diente de la Real Academia de Medicina y Cirugia de Granada desde 2009. Es profesor
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Participa activamente en foros y comisiones cientificas, y actualmente preside el Con-
sejo Cientifico Asesor de la Fundacidn para la Investigacion e Innovacion Biomédica en
Atencion Primaria de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid. Asimismo,
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En el ambito académico, es profesor titular de universidad como funcionario de carrera
y cuenta con la acreditacion para catedratico de universidad. Asimismo, dirige el Aula
de Humanizacion en la Salud de la Universidad de La Rioja.

Johnson&dJohnson 12



®e)glCiencia

Dr. Javier Meana
Aula de Farmacologia en la
Universidad del Pais Vasco

Médico y catedratico de Farmacologia en la Facultad de Medicina y Enfermeria de la
Universidad del Pais Vasco. Ha desarrollado su trayectoria académica e investigadora
en instituciones europeas como el Instituto Karolinska de Estocolmo y los Hospitales
Universitarios de Ginebra (Suiza). Con mas de treinta afios de experiencia en docencia
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supervision de mas de 40 estudiantes de doctorado.

El prestigio de su trayectoria ha sido reconocido con mas de 30 premios de investiga-
cion y distinciones, entre ellos el Premio Waldenstrém, el Premio Kyle, el Premio EHA-
Carreras, el Premio Thomas H. Ham-Wasserman Lecture, el Premio Michaelli, el Premio
KNAW Bob Pinedo, el Premio Fundacion Lilly, el Premio Rey Jaime | y el Premio Nacional
de Medicina de Espafa.

Johnson&dJohnson 16



Introduccion

A lo largo de la historia, la esperanza de
vida ha experimentado un crecimiento
sin precedentes. Si en el siglo XIX la ex-
pectativa de vida media apenas supe-
raba los 40 afos, en la actualidad se ha
duplicado en muchas regiones del
mundo (1). Esta evolucion ha sido posible
gracias a la mejora de los sistemas sani-
tarios y la incorporacion progresiva de
innovaciones en la atencion médica.
Desde la introduccion de vacunas hasta
el desarrollo de terapias avanzadas (TA),
cada nuevo avance ha contribuido a re-
ducir la mortalidad y mejorar la calidad
de vida de millones de personas.

La innovacion biomédica, entendida
como el conjunto de descubrimientos,
tecnologias y procedimientos que trans-
forman la practica clinica y los sistemas
de salud, no solo redefine el abordaje de
las enfermedades, sino que también
tiene un profundo impacto en la organi-
zacion sanitaria, la politica y la economia.
Mas alla de ser un fendmeno técnico o
cientifico, se trata de un factor clave en
la evolucidn de nuestras sociedades y en
la proteccion de los derechos humanos.

La innovacidn, en su esencia, es un pro-
ceso acumulativo que transforma lo que
alguna vez fue revolucionario en un es-
tandar de atencion médica. La introduc-
cion de la penicilina en 1928 (2) marcd el
inicio de la era de los antibiéticos, redu-
ciendo drasticamente la mortalidad por
infecciones. Posteriormente, el descu-
brimiento de la estructura del ADN en
1953 (3) establecio las bases de la gené-
tica moderna, permitiendo avances
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como la secuenciacion del genoma hu-
mano y el desarrollo de terapias dirigi-
das. La transferencia de la ciencia ba-
sica a la aplicacion clinica ha sido un pro-
ceso continuo, caracterizado por hitos
como los trasplantes de dérganos, la in-
vencion de la técnica de la reaccién en
cadena de la polimerasa (PCR) (4) y la
terapia con células CAR-T (5).

Sin embargo, la innovacion biomédica
trasciende el ambito clinico, ya que cada
avance tiene repercusiones en la humani-
dad desde multiples perspectivas (6). Es
evidente que las inversiones en investiga-
cion y desarrollo son un motor de creci-
miento econdmico ya que han demos-
trado generar retornos significativos al fo-
mentar la creacion de empleo, el
desarrollo de nuevas industrias y la optimi-
zacion de los sistemas de produccion de
medicamentos y dispositivos médicos. Un
claro ejemplo de ello es la industria biotec-
noldgica, cuyo crecimiento exponencial en
las Ultimas décadas ha impulsado econo-
mias locales y nacionales. La introduccion
de TA, como la medicina regenerativa y la
biotecnologia farmacéutica, ha permitido
la expansion de mercados emergentes y
ha generado modelos de negocio innova-
dores, posicionando la innovacion biomé-
dica como un pilar estratégico del desa-
rrollo econdmico sostenible.

Por otro lado, la estrecha vinculacion de
lainnovacion biomédica con el bienestar
y la calidad de vida de las personas abre
debates fundamentales sobre los limites
de la intervencion en la vida humana, la
equidad en el acceso a tratamientos
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personalizados y la responsabilidad
cientifica. Ejemplos como la edicion ge-
nética con CRISPR-Cas9 (7,8) han gene-
rado importantes debates sobre hasta
donde la humanidad deberia intervenir
en su propia biologia (9,10). Frente a es-
tos desafios bioéticos, la regulacion ha
sido fundamental para definir los limites
de la intervencion humana, protegiendo
tanto la innovacidn como los derechos
de los pacientes. Un hito importante en
este ambito es la Declaracion de Hel-
sinki, que establecid principios esencia-
les para la investigacion en seres huma-
nos (11). La investigacion biomédica no
solo es una fuente de interés, sino tam-
bién de riesgo, lo que requiere de la crea-
cion de marcos regulatorios. Asi como
existen hitos en la investigacion biomé-
dica, como resultado de estos, también
los hay en la evolucidn de convenios y
normativas internacionales, eviden-
ciando como el derecho ha seguido el
ritmo de los avances cientificos para ga-
rantizar que el desarrollo de la biomedi-
cina esté alineado con la proteccion de
los derechos humanos de las personas
(12). Un ejemplo concreto de ello es
como la regulacion de la Agencia Euro-
pea de Medicamentos permite la evalua-
cion rigurosa de terapias como las tera-
pias de células T (CAR-T), asegurando su
calidad, seguridad y eficacia antes de su
implementacion clinica (13).

La materializacion de estas transforma-
ciones resultantes de la incorporacion de
la innovacion varia segun las particulari-
dades de cadaregiony se traduce en po-
liticas de salud publica adaptadas a sus
necesidades y recursos. Estas politicas
no solo buscan aumentar la esperanza de
vida, sino garantizar que cada avance
biomédico llegue a quienes lo necesitan
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(14,15). La pandemia de la COVID-19 de-
mostro la importancia de contar con es-
trategias gubernamentales eficaces que
permitan la distribucion equitativa de in-
novaciones terapéuticas. Las decisiones
politicas han sido y son claves para ga-
rantizar el acceso universal a las vacunas
y asegurar la sostenibilidad de los siste-
mas sanitarios ante crisis epidemioldgi-
cas. A través de regulaciones, financia-
cion e incentivos a la investigacion, los
gobiernos tienen que equilibrar el avance
tecnoldgico con la equidad en el acceso,
consolidando la innovacion biomédica
como un eje central en la planificacion de
la salud global. La digitalizacion y el
marco europeo de interoperabilidad de
datos contribuiran ademas a democrati-
zar la innovacion, al facilitar que la evi-
dencia y las nuevas tecnologias lleguen
por igual a todas las regiones y fortalez-
can la equidad en el acceso.

En el contexto de la gestion sanitaria, la
evolucion de los sistemas de atencion,
gracias a la incorporacion de la innova-
cion, ha sido clave para garantizar la efi-
ciencia y accesibilidad de los servicios
de salud. Un hito paradigmatico en la
historia de la medicina fue la transicion
del hospital auxiliar al hospital asisten-
cial, que marco la consolidacion de los
centros médicos como espacios de tra-
tamiento y recuperacion, en lugar de
meros lugares de confinamiento. Una
transformacion mas reciente es el resul-
tado de laintegracion de la telemedicina
y la digitalizacion de los expedientes
médicos, lo cual ha optimizado la coor-
dinacion asistencial y mejorado la conti-
nuidad del cuidado de los pacientes (16).
Actualmente, la inteligencia artificial
esta emergiendo como una herramienta
disruptiva en la prediccion de
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enfermedades, la optimizacion de la
gestion de recursos y el apoyo al diag-
ndstico clinico (17). Sin embargo, su im-
pacto a largo plazo en la asistencia mé-
dica y la organizacion de los sistemas
sanitarios aun esta por definirse, plan-
teando interrogantes sobre su integra-
cion ética y operativa en los modelos de
atencion.

La incorporacion de las innovaciones
biomédicas al acervo del conocimiento
y a la practica clinica, resulta de manera
evidente en la evolucion de la asistencia
sanitaria, redefiniendo el paradigma de
la atencidon médica. Mas alla del pro-
greso técnico, la introduccion de innova-
ciones exitosas impulsa un cambio de
enfoque: donde la persona es el centro
del sistema y no el fin (18).

El desarrollo de técnicas poco invasivas,
como la biopsia liquida o la resonancia
magnética, han permitido reducir el im-
pacto fisico y psicoldgico de los proce-
dimientos médicos, mejorando signifi-
cativamente la experiencia del paciente.
Asimismo, la incorporacion de biomate-
riales y terapias regenerativas ha
abierto nuevas vias para la rehabilitacion
y la recuperacion funcional, consoli-
dando un enfoque asistencial que prio-
riza el bienestar del individuo. No obs-
tante, la humanizacion de la sanidad re-
quiere una transformacion estructural
que abarque de manera transversal lare-
gulacion, la politica sanitaria y la organi-
zacion del propio sistema. En este pro-
ceso, resulta imprescindible incorporar
explicitamente la voz de los pacientes
como agentes activos de la innovacion.
Su experiencia aporta un conocimiento
insustituible que orienta la definicion de
prioridades, impulsa el desarrollo de
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soluciones utiles y garantiza que los
avances biomédicos sean mas eficaces
y estén mejor alineados con las necesi-
dades reales de la poblacion, reforzando
asi la humanizacion del sistema.

Desde la implementacion del primer
Plan de Humanizacion de la Asistencia
Hospitalaria (19), se han impulsado me-
didas concretas para fortalecer la rela-
cion médico-paciente y mejorar la cali-
dad asistencial. La creacion del Servicio
de Atencion al Paciente, la ampliacion de
los horarios de visita y la realizacion de
encuestas post-hospitalizacion  son
ejemplos de iniciativas orientadas a inte-
grar la perspectiva del paciente en la
toma de decisiones. Estos cambios, le-
jos de ser meros complementos, han de-
mostrado que un sistema de salud mas
humano es, en ultima instancia, un sis-
tema mas eficiente (20).

En conclusion, la innovacion biomédica
no es solo la incorporacion de avances y
mejoras en la atencion médica, sino un
proceso continuo que se consolida con
el tiempo, transformando la sociedad en
multiples niveles. Mas alla del ambito sa-
nitario, su impacto perdurable la con-
vierte en un motor fundamental del pro-
greso humano, modelando no solo la
medicina del futuro, sino también el bie-
nestar y la evolucidn de la humanidad.

Hoy, la consideracion de la innovacion
biomédica como legado de la sociedad y
como un derecho humano no es solo un
ideal filosofico, sino una necesidad impe-
rativa en la configuracion de los sistemas
de salud del siglo XXI. A continuacion, ex-
pertos del mas alto nivel exploran la inno-
vacion biomédica y su impacto desde
una perspectiva multidimensional. Asi,
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este documento aspira a consolidar la
idea de que la innovacion biomédica es
un legado universal, un motor del desa-
rrollo humano y un derecho inalienable
que debe ser protegido y promovido en
todas las sociedades.
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Reflexion transversal

¢.Como la innovacion
puede ser considerada un
pilar del progreso humano,
un legado y un derecho de
la humanidad?
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Dr. Miguel Angel Boldova Pasamar

Dr. Carlos Fuertes Iglesias, LL.M.

La innovacion, entendida como un obje-
tivo fundamental de la labor investiga-
dora, orientada teleoldgicamente a ge-
nerar nuevos conceptos, productos,
utilidades o aplicaciones que contribu-
yan en el ambito de la salud a la cura-
cion, tratamiento o mejora de una pato-
logia o condicidn adversa, puede anali-
zarse desde las tres perspectivas
mencionadas en el titulo de esta pre-
gunta.

Por una parte, la innovacion es un pilar
del progreso humano, en tanto que es
consustancial a la idea de progreso. En
este camino evolutivo, la busqueda de
nuevas soluciones para los problemas
existentes, aplicando el conocimiento
disponible y la metodologia cientifica,
es la definicion en si misma del con-
cepto de investigacion. En ocasiones, el
fruto de esta es la innovacion, enten-
dida como un producto o resultado de
la investigacidon que permite evolucio-
nar de manera positiva en alguna de las
etapas de la intervencion clinica, ya sea
en la diagnosis, prognosis, seguimiento
o tratamiento de una enfermedad, con-
dicion de salud o situacion personal que
limita o afecta el pleno desarrollo de las
actividades o el crecimiento del indivi-
duo.

La innovacion tiene un caracter acu-
mulativo, en la medida que su vocacion
es la de consolidar los avances, de ma-
nera que éstos dejen de constituirse en
resultados “innovadores” o fruto de la
innovacion, para pasar a integrarse en
el acervo del conocimiento técnico del
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momento, a modo de un legado para
las generaciones venideras.

Por ello, la investigacion debe ser en-
tendida como una actividad que com-
bina dos perspectivas: una consoli-
dada, que recoge los avances logrados
en el marco del desarrollo cientifico y
acreditados como favorables para los
usuarios o destinatarios; y otra dina-
mica, ya que, sin actualizacion cons-
tante, la investigacion pierde su esen-
ciay proposito. Su naturaleza demanda
una evolucion permanente y una inver-
sion continua para preservar su finali-
dad.

En conclusion, la innovacion puede en-
tenderse desde una perspectiva de
“patrimonial global”, como un conjunto
de resultados cientificos solidos, res-
paldados por evidencias empiricas, y
obtenidos mediante estudios que ofre-
cen resultados metodoldgicamente re-
futables. Estos resultados, difundidos
conforme a las normas de produccion
cientifica, deben ademas respetar los
estandares bioéticos generales aplica-
bles al ambito de la salud.

Fruto de lo anterior, podemos predicar
la existencia de un derecho fundamen-
tal a la participacion de los ciudadanos
en el disfrute de los resultados de la in-
novacion cientifica, particularmente en
el ambito de la salud. Es un derecho fun-
damental autonomo, que se deriva de lo
anterior, como se sefala en la pagina 31.
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Dr. Boi Ruiz

Disfrutar de una mayor esperanza de
vida con la mejor calidad posible es un
objetivo compartido por todas las per-
sonas. Para alcanzar este propdsito, la
sociedad reconoce la proteccion de la
salud y la atencion sanitaria como un
Derecho Humano, que los estados de-
ben garantizar bajo los principios fun-
damentales de universalidad y equidad.

Satisfacer este derecho implica, de
forma natural, que las personas puedan
alcanzar la mayor longevidad posible
con una calidad de vida que les permita
un desarrollo pleno.

Los factores que condicionan la espe-
ranza de vida y su calidad estan deter-
minados por nuestra predisposicion ge-
nética, el lugar donde nacemos y vivi-
mos, y la atencion que recibimos
cuando nuestra salud se ve comprome-
tida. Por ello, los estados deben desa-
rrollar iniciativas y promover actuacio-
nes dirigidas a mejorar el impacto de
estos factores.

Dado el peso de los determinantes de la
salud, es fundamental hablar de Salud
en todas las Politicas mas alla de las Po-
liticas de Atencion Sanitaria, sean estas
de prevencién primaria o secundaria.
Por tanto, las Politicas de Salud deben
entenderse no solo como responsabili-
dades de un ministerio, sino como Poli-
ticas de Gobierno y de Estado.
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Esas politicas deben contar, de forma
abierta, con las aportaciones que pue-
dan surgir de la propia sociedad y de-
ben tener un caracter dinamico y de
progreso, ya que el objetivo de alcanzar
una mayor esperanza de vida es, por na-
turaleza, un ideal que tiende al infinito.
Deben ser concebidas pues como poli-
ticas de innovacion en un amplio sen-
tido y en aras de una mejora continua.

La historia esta llena de ejemplos que
nos demuestran que el progreso de las
civilizaciones se sustenta en la innova-
cion, entendida esta como la aporta-
cion de algo nuevo que mejora lo an-
terior.

Las Politicas de Salud y de Atencidn Sa-
nitaria han de ser proactivas en promo-
ver la innovacion en todas sus dimen-
siones y reactivas en su traslacion a las
personas y a su entorno.

La innovacion, cuando se aplica a todas
las Politicas de Salud y de Atencion Sa-
nitaria, deja como legado una mayor es-
peranza y calidad de vida. Esta deberia
ser accesible de manera equitativa, so-
lidaria y sostenible a lo largo del
tiempo, beneficiando al conjunto de la
humanidad.
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Dr. Javier Meana

La innovacion, aunque no esta recono-
cida como un derecho humano en la De-
claracion Universal, desempefia un pa-
pel fundamental como motor para ga-
rantizar derechos humanos
establecidos en la Declaracion Univer-
sal. La innovacion podria ser definida
como un cambio basado en conoci-
miento, orientada a solucionar proble-
mas concretos y generar valor. Sin em-
bargo, en el ambito de la salud, la inno-
vacion no es intrinsecamente positiva;
su impacto depende de como se desa-
rrolla, implementa y orienta hacia el bie-
nestar colectivo.

El modelo de la triple meta en salud,
desarrollado por el Institute for Health
Improvement de EE.UU., define las con-
diciones esenciales que deben alcan-
zarse con la introduccidn de nuevas
ideas, métodos, tecnologias, productos
o servicios (21). De este modo, un pro-
ceso innovador deberia no solo mejorar
los resultados en salud, sino también au-
mentar la satisfaccion del paciente y ga-
rantizar un costo per cdpita eficiente,
logrado mediante la optimizacion de re-
cursos en lugar de recortes o restriccio-
nes.

Ademas, mas alla de los objetivos estric-
tamente sanitarios, la innovacion biomé-
dica se erige como una fuente de ri-
queza y desarrollo, impulsando la crea-
cidn de nuevos sectores economicos y
generando empleo altamente cualifi-
cado.

En su condicién de derecho de la huma-
nidad y legado entre el pasado, el pre-
sente y el futuro, la innovacion
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representa tanto el conocimiento acu-
mulado, como una actitud hacia el desa-
rrollo humano. Como una forma de ver,
pensar y actuar ante el futuro, la innova-
cion representa un sustrato cultural, in-
dependientemente de que llegue o no a
logros efectivos. La cultura es, con sus
I6gicas variaciones, algo universal que
no entiende de fronteras y mucho me-
nos en el momento actual. Por lo tanto,
la innovacion como expresion de una
forma de observar, entender e impactar
en un mundo global, tiene un caracter
universal muy ligado a la promocion de
los derechos basicos de cualquier ciuda-
dano del planeta.

El impacto global de la innovacion obliga
a visualizarla desde el concepto “One
Health” donde la salud humana, la biodi-
versidad y la salud del planeta deben ser
contempladas como algo entrelazado y
que se mueve conjuntamente (22). El
desarrollo humano basado en la innova-
cion debe ser, por tanto, sostenible no
solo en lo econdmico sino también
desde el punto de vista ambiental. Solo
asi podremos considerar a la innovacion
una fuente de valor humano y universal.
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Dr. Antonio J. Garcia
Dra. Luz Gonzalez
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Las innovaciones biomédicas han trans-
formado de manera significativa la cali-
dad de vida de las personas, consolidan-
dose como un pilar del progreso hu-
mano. Desde el desarrollo de vacunas
que han erradicado enfermedades mor-
tales hasta las TA que prolongan la vida,
los avances en biomedicina han dejado
una huella profunda en la salud global, re-
flejada en el aumento de la esperanza de
vida a nivel mundial. Sin embargo, su in-
fluencia va mas alla del ambito sanitario,
convirtiéndose también en un motor
clave del crecimiento economico.

La salud como motor de productivi-
dad y crecimiento

Desde el modelo de produccion de sa-
lud de Grossman de 1972 (23,24,25) el
concepto de salud se entiende como un
bien econdémico de inversion, conside-
rando que la relacién entre salud y pro-
ductividad es directa y fundamental.

Una poblacidn saludable contribuye de
forma positiva al desarrollo econdmico
de una sociedad al aumentar la fuerza
laboral disponible, reducir tanto el au-
sentismo como el presentismo y mejo-
rar el desempeno laboral. Cuando las
personas viven mas y con mayor cali-
dad de vida participan mas tiempo en el
mercado laboral, lo que permite a nivel
individual incrementar las rentas y con-
tribuir a un crecimiento econémico sos-
tenible (26). Este impacto no solo se
observa en paises desarrollados, sino
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también en economias emergentes,
donde la mejora de los indicadores de
salud ha sido clave para el avance eco-
némico en las Ultimas décadas (27).

Ademas, una de las aportaciones mas
relevantes de las innovaciones biomédi-
cas ha sido la de reducir brechas so-
ciales y econdmicas en regiones con
menos recursos, permitiendo a las po-
blaciones mas vulnerables acceder a
una vida mas saludable, reducir la po-
breza y mejorar el acceso a la educa-
cion y al empleo. Este tipo de interven-
ciones fortalece el capital humano, un
recurso esencial para un desarrollo
economico mas equitativo.

Prevencion de crisis economicas
mediante la salud

La inversion en salud publica puede ge-
nerar retornos significativos, por ejem-
plo, un estudio reciente de la Office of
Health Economics (28) estima que cua-
tro programas de inmunizacion de adul-
tos, en 10 paises europeos, pueden gene-
rar a la sociedad un rendimiento 19 veces
mayor que la inversion inicial. En el caso
de la pandemia de COVID-19 se evidencio
la importancia de las innovaciones bio-
médicas para la estabilidad econdmica
mundial. La rapida creacion de vacunas,
basadas en tecnologias como el ARN
mensajero, no solo salvé millones de vi-
das, sino que también evitd pérdidas
economicas aun mayores. El Banco de
Espafa confirma en su Informe Anual
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2020 (29) que, sin las vacunas, la rece-
sién economica global habria sido mucho
mas profunda y prolongada, basadas en
previsiones del Fondo Monetario Interna-
cional (FMI) (30) y el Banco Mundial (31).

Desarrollo industrial y generacion
de empleo

Las innovaciones biomédicas no solo
mejoran la salud global, sino que tam-
bién su sector industrial es un motor
importante para la economia al generar
empleo y fomentar la innovacion. La in-
dustria farmacéutica y biotecnoldgica
emplea a millones de personas en el
mundo y estimula a otras industrias re-
lacionadas, como la fabricacion de dis-
positivos médicos o la tecnologia de la
informacion aplicada a la salud.

El sector biotecnoldgico en Espafia ha
mostrado un crecimiento significativo
en los ultimos afios. Segun el informe
anual de ASEBIO (32), las empresas
biotecnoldgicas generaron en 2023 un
PIB de mas de 16.600 millones de eu-
ros, representando aproximadamente
el 1,56% del PIB nacional. Ademas, este
sector empled a 162.845 personas,
evidenciando su relevancia en la eco-
nomia espaiiola.

Conclusion: un legado econémico y
social

Las innovaciones biomédicas son mu-
cho mas que avances tecnoldgicos, re-
presentan un legado para la humani-
dad, conectando la salud con el desa-
rrollo econdmico y social. Al mejorar la
calidad de vida, fomentar la producto-
vidad y reducir las desigualdades, estas
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innovaciones se han convertido en un
motor esencial del progreso humano
y, por otro lado, generadoras de un sec-
tor industrial cada vez mas relevante.

Referencias

23. Grossman, M. (1970). The demand for
health: a theoretical and empirical inves-
tigation (Doctoral dissertation, Columbia
University).

24. Grossman, M. (1972). The demand for
health: a theoretical and empirical investi-
gation. National Bureau of Economic Re-
search. Columbia University Press, New
York.

25. Grossman, M. (2017). The demand for
health: a theoretical and empirical investi-
gation. Columbia university press.

26. Rivera, B. Currais, L. (2004). La inversion
en salud como gasto publico productivo:
un andlisis de su contribucion al creci-
miento econdmico. Presupuesto y Gasto
Publico 39: 103-120.

27. Hernandez, P. Poullier, JP. (2007). “Gasto
en salud y crecimiento econémico”. Presu-
puesto y Gasto Publico 49:11-30.

28. ElBanhawiH., Chowdhury S., Neri M., Radu
P, Besley S., Bell E., Brassel S., Steuten L.
(2024). The Socioeconomic Value of Adult
Immunisation Programmes. OHE Contract
Research Report: Office of Health Eco-
nomics.

29. Banco de Espaia. (2021). Informe Anual
2020. Madrid.

30. Fondo Monetario Internacional. (2021).
World Economic Outlook: Managing Diver-
gent Recoveries. Washington, DC, April.

31. Banco Mundial. (2021). Global Economic
Prospects. Washington, World Bank.

32. ASEBIO. (2024). Informe ASEBIO 2023.
25 afios de biotecnologia. Asociacion Es-
pafiola de Bioempresas. Deposito legal:
M-14231-2024.

26



Dr. Angel Gil de Miguel

Desde la Catedra de Innovacion y Ges-
tidon sanitaria de la Universidad Rey
Juan Carlos (URJC), siempre hemos es-
tado alineados con la importancia de la
innovacion en el marco de un sistema
sanitario como el que tiene nuestro
pais. Sabemos las dificultadas que
tiene incorporar la innovacion en el dia
a dia del sistema sanitario, pero sin in-
novacion no hubiésemos alcanzado los
grandes logros que actualmente carac-
terizan a nuestro sistema.

Siempre pongo el mismo ejemplo por-
que creo que es bastante clarificador,
lo iré desarrollando a lo largo del texto.
Cuando en Espafia se aprueba la Ley
General de Sanidad en 1986, nuestro
marco conceptual era el que se habia
desarrollado por el NIH britanico (33) y
también se centro en gran parte en el
Informe de Lalonde de 1974 (34). Am-
bos documentos ponian el foco en los
grandes determinantes de la salud: “es-
tilos de vida”, “el medio ambiente”, “la
biologia humana” y “el propio sistema
de salud”. Era evidente que los estilos
de vida determinaban una parte impor-
tante de los problemas de salud, lle-
gando a justificar casi el 50 % de estos.
Sin embargo, no se debe subestimar el
impacto del sistema sanitario, cuyo
peso especifico se estimaba en torno al
10% en paises de nuestro entorno eco-
ndémico, un porcentaje que seria consi-
derablemente mayor en regiones me-
nos desarrolladas o en vias de pro-
greso.

Si echamos la vista hacia atras y reto-
mando el ejemplo mencionado, en los
anos 60, la tasa de mortalidad infantil
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en Espafa era de 30-40 por cada mil
nacidos vivos. En la década de los 70,
esta cifra habia descendido a 20 por
cada mil nacidos vivos, gracias, en gran
medida, a dos innovaciones clave en el
sistema sanitario: la utilizacion del sur-
factante en los recién nacidos y el
desarrollo de la especialidad de neona-
tologia, que transformo y sigue trans-
formando la vida de los recién nacidos.
Hoy, nuestras cifras de mortalidad in-
fantil han caido por debajo de 4 por
cada mil nacidos vivos, consolidandose
como una de las mejores tasas a nivel
mundial (35).

En el otro extremo, destacan los avan-
ces y medidas que han contribuido a in-
crementar la esperanza de vida de la
poblacion. Estos incluyen cambios sig-
nificativos en los estilos de vida, la im-
plementacion de medidas preventivas a
lo largo de todas las etapas de la vida,
un calendario de vacunacion integral
adaptado a todas las edades, y politi-
cas como la Ley antitabaco. Ademas,
los programas de cribado en cancer
han desempenado un papel fundamen-
tal, abarcando iniciativas como la cito-
logia para el cancer de cuello de utero,
el test de sangre oculta en heces para
el cancer de colon y recto, la mamogra-
fia para el cancer de mama, el tacto
rectal y la medicion del antigeno pros-
tatico especifico (PSA) en plasma para
el cancer de proéstata, y, mas reciente-
mente, las tomografias de baja emision
de radiacion dirigidas a la deteccion
temprana del cancer de pulmon en per-
sonas fumadoras (36). Todas estas es-
trategias forman parte de la innova-
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cioén, no solo en el sistema sanitario en
su conjunto, sino también en el ambito
especifico de la salud publica. Son inno-
vaciones que destacan por su eficacia,
efectividad y, por supuesto, eficiencia,
constituyendo hoy en dia un pilar fun-
damental para garantizar la sostenibili-
dad del sistema sanitario.

Por ello, la innovacion debe ser consi-
derada un eje crucial para el desarrollo
de la sanidad. Desde la prevencion pri-
maria, como los programas de vacuna-
cion; pasando por la prevencion secun-
daria, con estrategias de cribado; hasta
la prevencion terciaria, a través de tra-
tamientos mas eficaces, efectivos, efi-
cientes y seguros. También incluye la
prevencion cuaternaria, enfocada prin-
cipalmente en proteger a los pacientes
mas vulnerables: aquellos polimedica-
dos, con multimorbilidad o pluripatolo-
gicos, que en muchos casos son perso-
nas de mayor edad (37).

En conclusion, la innovacion no solo
debe estar presente de manera trans-
versal en el sistema sanitario, sino que
debe ser considerado un pilar basico
para el progreso de la salud mundial. Asi
como hoy podemos sentirnos orgullo-
sos de los grandes avances alcanzados
y su impacto positivo, es esencial tra-
bajar para garantizar un sistema sanita-
rio de calidad, eficaz, efectivo, efi-
ciente y por supuesto sostenible, del
cual las generaciones futuras se sien-
tan orgullosos y puedan defender con
las herramientas a su alcance.
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Dr. Raul Juarez Vela

Desde el prisma de la humanizacion, la
innovacion no solo se percibe como un
avance técnico o cientifico, sino como
una expresion intrinseca de la capaci-
dad humana para transformar su en-
torno en busca de un bienestar colec-
tivo. No debemos olvidar que, sin hu-
manizacion, la innovacion no podria
convertirse en un pilar del progreso hu-
mano, ya que no responderia a las nece-
sidades reales. En todo momento, la hu-
manizacion debe ser el eje transversal
en todos los campos, promoviendo la
equidad y respetando la dignidad de
las personas.

Como legado y derecho de la humani-
dad, la innovacion trasciende genera-
ciones, dejando huellas que moldean el
futuro. Hasta ahi estamos todos de
acuerdo. Sin embargo, este legado solo
puede considerarse verdaderamente
humano si esta impregnado de valores
éticos y sociales que prioricen el bien
comun. En este sentido, la innovacion
no debe limitarse ala produccion de so-
luciones tecnoldgicas o de investiga-
cion biomédica; desde mi punto de
vista, debe ser un proceso inclusivo
que integre la diversidad de perspecti-
vas y fomente la colaboracion entre
disciplinas, especialmente entre aque-
llas divergentes. En este sentido, re-
sulta imprescindible incorporar la voz y
la experiencia de los pacientes como
parte clave de este proceso, ya que,
ademas de enriquecer el debate ético,
favorece que la innovacion se oriente
hacia necesidades reales y conduzca a
decisiones mas justas y eficaces. Solo
asi se garantiza que el progreso sea
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sostenible, accesible y respetuoso con
la condicidon humana.

Por lo tanto, debemos apostar por una
innovacion humanizada, que no sea
solo un acto de creacion, sino también
de responsabilidad: un compromiso
con la construccion de un mundo
donde las soluciones no solo sean efi-
cientes, sino también profundamente
humanas.
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Dr. Felipe Prosper Cardoso
Dr. Jesus San Miguel

La innovacion médica tiene la capaci-
dad de contribuir significativamente a
mejorar la vida del ser humano al poder
prolongar la esperanza y la calidad de
vida siendo un pilar esencial alahora de
enfrentarse a desafios globales de sa-
lud como ha quedado patente con lare-
ciente pandemia de COVID.

En este sentido estas serian algunas de
las contribuciones fundamentales de la
innovacion al progreso de la humanidad.

Aumento de la esperanza de vida

Los avances médicos, como las vacu-
nas, los antibidticos y los tratamientos
contra enfermedades cronicas, han
alargado drasticamente la esperanza
de vida en el tltimo siglo entre otras co-
sas disminuyendo la mortalidad infantil.

Erradicacion de enfermedades

Enfermedades como la viruela y la po-
liomielitis han quedado erradicadas.
Junto a ello, descubrimientos médicos,
como las vacunas contra el COVID-19,
han representado un beneficio para
toda la humanidad, trascendiendo fron-
teras y culturas.

Acceso global a la salud

A pesar de ser un ambito con clara ca-
pacidad de mejora, muchos de los avan-
ces médicos han podido ser disemina-
dos gracias al desarrollo de la telemedi-
cina o los medios de comunicacion en
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masa. Por otra parte, el propio ciclo de
la innovacidn ha permitido que determi-
nados tratamientos modernos lleguen a
comunidades desfavorecidas, am-
pliando asi el acceso a la atencidn sani-
taria.

La medicina preventiva

Los descubrimientos dirigidos a preve-
nir el desarrollo o la progresion de en-
fermedades constituyen uno de los
avances claves, que estan ayudando a
trasformar la visidn de la salud.

La medicina personalizada (MP) de

precision

La MP de precision permite una aproxi-
macion no a la enfermedad en su con-
junto sino al enfermo y su enfermedad,
y la identificacion de tratamientos es-
pecificos, estan contribuyendo a una
medicina mas coste-eficaz y mas hu-
mana. El avance de las terapias dirigidas
permite tratar condiciones poco fre-
cuentes como son las enfermedades
raras y ultra-raras, dejando un impacto
duradero en comunidades marginadas.

Descubrimientos transformadores

La secuenciacion del genoma humano,
el desarrollo de TA, incluyendo la tera-
pia génica y la terapia celular y la inteli-
gencia artificial aplicada a la salud se-
ran hitos que futuras generaciones
continuaran aprovechando y desarro-
llando.
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Reflexiones por ambito académico

cDebe considerarse

la innovacion biomedica

un derecho humano en si
misma, y como podria esto
reformular los marcos
legales existentes?
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Dr. Miguel Angel Boldova Pasamar

Dr. Carlos Fuertes Iglesias, LL.M

El derecho a participar en los resulta-
dos de la innovacion biomédica es una
faceta de un derecho humano, recono-
cido en los textos internacionales de re-
ferencia (38,39), que se enuncia en dos
preceptos claves:

Por una parte, el art. 27 de la Declara-
cion Universal de los Derechos Huma-
nos (DUDH) afirma que “Toda persona
tiene derecho a tomar parte libremente
en la vida cultural de la comunidad, a
gozar de las artes y a participar en el
progreso cientifico y en los beneficios
que de €l resulten” (38).

En este sentido, la DUDH enuncia como
derecho, a los efectos que ahora nos
atafien, dos elementos distintos. Por
una parte, la participacion en el pro-
greso cientifico, que debemos ligar
fundamentalmente al desarrollo del
proceso de investigacion; y, por otra
parte, el derecho a disfrutar de los be-
neficios, esto es, a los resultados, a los
productos o utilidades que dimanen o
se constituyan como una innovacion.

Por otra parte, adicionalmente, el art.
151.b del Pacto Internacional de Dere-
chos Econdmicos, Sociales y Culturales
(PEDESC) establece que /os individuos
tienen derecho a “gozar de los benefi-
cios del progreso cientifico y de sus
aplicaciones” (39).

En efecto, no se establece que sea Uuni-
camente el ambito de la salud aquél en
que se hayan de desarrollarse estos de-
rechos, lo que no nos debe conducir a
una respuesta negativa sobre su
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aplicabilidad a este concreto ambito,
sino todo lo contrario. La enunciacion
de los derechos fundamentales en un
texto general como la DUDH debe ser,
por definicion, abstracta y general,
para permitir su concrecion en poste-
riores desarrollos normativos.

En el ambito europeo, debemos desta-
car, por unlado, la especificareferencia,
en la Carta de Derechos Fundamenta-
les de la Union Europea a la libertad de
creacion cientifica (art. 13) (40); y por
otro, por parte del Consejo de Europa,
se aprobo el Convenio de Oviedo de
1997 (41), relativo a la investigacion en
biomedicina. Sin embargo, este texto
se focaliza en un aspecto diverso de la
relacidn de los ciudadanos con la inves-
tigacion biomédica, como sujetos so-
bre los que recae la actividad de inves-
tigacion (es decir, regula los limites y
estandares para su participacion en
esta clase de actividades), pero no re-
sulta satisfactorio en el desarrollo de
un derecho subjetivo publico respecto
de los Estados en atencion a la facultad
de poder promover una actividad de in-
vestigacion cientifica, ni tampoco re-
coge una especifica facultad de poder
requerir al Estado una actividad posi-
tiva o prestacion para el acceso a los
productos de la innovacion cientifica.

Por otro lado, la Constitucidn Espafiola
(CE), en su art. 43, reconoce como prin-
cipio rector de la politica social y eco-
nomica tanto el derecho a la protec-
cion de la salud, como en su art. 44, el
deber del Estado de promover la
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investigacion cientifica. No obstante,
ambas disposiciones carecen de la na-
turaleza de derecho fundamental en
nuestra Carta Magna, conforme alo es-
tablecido en el art. 53.3 CE (42).

Sin embargo, esto no impide que poda-
mos afirmar la existencia de un derecho
fundamental a la promocion de la in-
vestigacion y al acceso a los resulta-
dos de la innovacion, con arreglo a
nuestro sistema de fuentes constitu-
cionales, por las siguientes razones:

El art. 96 de la CE establece que “los
tratados internacionales vdlidamente
celebrados, una vez publicados oficial-
mente en Espafa, formardn parte del
ordenamiento interno” (42).

De esta manera, si en los textos inter-
nacionales se reconocen derechos sub-
jetivos que la Constitucion Espafiola no
ha contemplado en su momento, habra
de considerarse que tales normas vin-
culan a nuestro Estado y han de ser res-
petadas como parte del contenido de
nuestro propio Derecho.

El art. 10.2 CE establece que “Las nor-
mas relativas a los derechos fundamen-
tales y a las libertades que la Constitu-
cion reconoce se interpretardan de con-
formidad con la Declaracion Universal
de Derechos Humanos y los tratados y
acuerdos internacionales sobre las mis-
mas materias ratificados por Espaia”
42).

En virtud de tal disposicion, se puede
afirmar que el contenido de los dere-
chos fundamentales ha de interpre-
tarse en correlacion precisamente con
los citados textos internacionales.
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Ante la circunstancia que hemos adver-
tido con respecto a que los arts. 43 y
44 CE constituyen meros principios
rectores y no derechos fundamentales,
y conindependencia de la refutacion de
tal calificacion, en virtud de lo dis-
puesto en el art. 96 CE, cabe reforzar la
interpretacion de que nos encontramos
ante un verdadero derecho fundamen-
tal a través del recurso a otra via argu-
mental complementaria de la anterior
(42).

El derecho a la innovacidn biomédica y
a la participacion en sus resultados en-
tronca directamente con el contenido
de varios derechos fundamentales de la
persona reconocidos como tales en la
Constitucion Espafiola.

El primero y sustancial, el derecho a la
vida —art. 15 CE-. También los derechos
a la integridad fisica y moral -art. 15
CE-, asi como al derecho a la igualdad
ante la ley —art. 14 CE- se ven vincula-
dos con los derechos enunciados en los
textos internacionales en materia de in-
novacion e investigacion sobre los que
hemos comenzado este planteamiento
(42).

En primer término, el derecho a la vida,
en cuanto a que buena parte de la in-
vestigacion cientifico-sanitaria y los re-
sultados inciden de manera decisiva en
la expectativa vital de los ciudadanos,
tanto en su duracion como en las con-
diciones esenciales para su desarrollo,
se ve claramente condicionado por el
devenir de la investigacion cientifica y
por la posibilidad de participar en sus
beneficios.
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No se trata tanto de una mera obliga-
cion del Estado de evitar que se
“atente” contra la vida de los ciudada-
nos, sino que, como recuerda el Tribunal
Europeo de Derechos Humanos (TEDH)
(43), citamos literalmente, “con res-
pecto al alcance de las obligaciones
positivas del Estado en la prestacion de
servicios sanitarios, pueda plantearse
una cuestion en virtud del articulo 2, si
se demuestra que las autoridades han
puesto la vida de una persona en una si-
tuacion de riesgo a través de su nega-
tiva a proporcionarle una atencion sani-
taria, que ya se habia comprometido a
poner en disposicion de la poblacion.”

Por tanto, es el propio TEDH que, en el
ambito del contenido del derecho fun-
damental a la vida, entiende que existe
un derecho de acceso al uso compasivo
de un farmaco en un caso de cancer
terminal. A partir de este caso, el Tribu-
nal entiende que existen una serie de
obligaciones positivas de los Estados,
ligados con la tutela “activa” en el am-
bito de las prestaciones publicas. De
ahi se asume que impedir el acceso a
ciertas prestaciones comprometidas
por el Estado puede implicar una lesion
directa del art. 2 del Convenio, esto es,
del derecho fundamental a la vida.

Por otra parte, los derechos a la integri-
dad fisica y moral se ven vinculados a
los derechos fundamentales, al acceso
alainvestigacion cientificay alos resul-
tados de la innovacion, cuando éstas se
proyectan sobre ambitos de la salud hu-
mana, entendiendo ésta desde una
perspectiva holistica (fisica, psiquica y
moral).
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Recuerda la misma TEDH antes enun-
ciada que “el sufrimiento derivado de
una enfermedad de origen natural
puede estar contemplado por el ar-
ticulo 3 cuando tal sufrimiento, pueda
verse agravado por el tratamiento deri-
vado de aquellas medidas adoptadas
por las autoridades y que les sean impu-
tables” (véase 44, 45, 46).

En este sentido, el TEDH establece un
alto estandar de proteccion de la salud.
Ello, por cuanto la negativa de un Es-
tado a un determinado tratamiento mé-
dico que evite un sufrimiento que po-
dria paliarse aplicando los resultados
de innovacion médica accesibles vy
obrantes en el sistema de salud, podria
constituir una lesidén al derecho funda-
mental a la integridad fisica, psiquica
y/o moral.

En cuanto al derecho fundamental a la
igualdad tiene una particular relacion
con el acceso a la innovacion. Precisa-
mente, corresponde a los poderes pu-
blicos garantizar unas condiciones
equitativas en el ejercicio de los dere-
chos fundamentales por los ciudada-
nos. Ello se pone en riesgo patente en
los casos de divergencias manifiestas e
injustificadas en planteamientos téc-
nico-cientificos cuando se trata de la li-
mitacion al acceso a ciertos resultados
de innovacion, fruto de la investigacion
biomédica. Ningun ciudadano puede
ser discriminado en el acceso a la inno-
vacion por razon de su nacimiento, raza,
edad o cualquier otra condicion perso-
nal o social, incluidas las razones eco-
némicas.
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En conclusion, la vinculacidn existente
entre los derechos internacionales con-
tenidos en los arts. 27 DUDH y 151.b
Pacto Internacional de Derechos Eco-
némicos, Sociales y Culturales (PE-
DESC), con los principios y derechos
enunciados en los arts. 10.2,14, 15 y 96
de la Constitucion Espaiiola, asi como
con los derechos contenidos en los
arts. 2y 3 del Convenio Europeo de De-
rechos Humanos, nos permite conside-
rar como plenamente vigente —aunque,
hasta el momento, gran olvidado- el
derecho humano fundamental al ac-
ceso a innovacion cientifica en el am-
bito de la salud y a la promocion de la
investigacion sanitaria, en condicio-
nes de respecto a la dignidad humana.

A partir de esta interpretacion que
efectuamos, seria recomendable una
adaptacion mas fidedigna de nuestra
Carta Magna a los derechos humanos
recogidos en los textos internacionales
meritados, asi como un mejor desarro-
llo en la legislacion nacional espafiola
de esta materia.
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cQué principios deben
guiar las politicas sanitarias
del futuro para garantizar
que la innovacion
biomedica se traduzca en
beneficios tangibles para la
humanidad?
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Dr. Boi Ruiz

El satisfacer por parte de los Estados el
derecho a la Atencion Sanitaria y a la
Proteccion de la Salud, asi como el De-
recho ala Igualdad y a la Vida, conside-
rados como Derechos Humanos, lleva
de forma implicita el acceso a los bene-
ficios que continuamente aporta la in-
novacion biomédica.

La satisfaccion del derecho se con-
creta en el concepto de salud promo-
vido por la OMS como un estado com-
pleto de bienestar fisico, mental y so-
cial y no solamente la ausencia de
enfermedades. Para cumplir con el ob-
jetivo de proteger y cuidar la salud, asi
definida, los Estados deben explicitar
su reconocimiento de ese derecho con
caracter universal, las prestaciones
necesarias, su acceso equitativo y las
fuentes de financiacion solidaria.

Las prestaciones con las que dar res-
puesta al derecho a la atencidn sanita-
ria, en el marco organizativo del sistema
sanitario de cada pais, son las que se
ven en mayor medida impactadas por la
innovacion biomédica. Las politicas de
atencion sanitaria, acordes con el nivel
socioecondmico en cada caso, deter-
minan la incorporacion de la innova-
cion biomédica a la cartera de servi-
cios. Ello marca que el legado de la in-
novacion biomédica, que es la mayor
esperanza y calidad de vida, no sea
igual en todos los paises y por lo tanto
tampoco el patrimonio en salud. Las
desigualdades son, hoy por hoy, muy
manifiestas.
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Los organismos multilaterales pueden
promover la formulacion de politicas
sanitarias internacionales a admitir por
los Estados, como ya ocurre en algunas
ocasiones.

Para avanzar en la conciencia colec-
tiva de que preservar y mejorar el pa-
trimonio universal de la salud debe ser
hecho desde la equidad y el compro-
miso de todos, promover una prueba
piloto internacional seria una propuesta
ambiciosa a considerar por los organis-
mos multilaterales, fuera del marco de
actuaciones de emergencia.

Una politica sanitaria internacional so-
bre una patologia prevalente concretay
su aplicacidon con todos los avances
cientificos incorporados, con un fondo
solidario para su financiacion, deberia
ser un primer paso.

Ello comporta elevar la universaliza-
cion, la equidad y la solidaridad a cate-
goria internacional, mas alla de la tras-
lacion que de estos valores se haga en
los diferentes estados.
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cQué podemos hacer

para que los desarrollos
tempranos de farmacos,
que vienen asociados
normalmente a mayor
incertidumbre, sean
evaluados sin comprometer
la seguridad y el bienestar
de los pacientes?
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Dr. Javier Meana

No hay soluciones milagrosas para res-
ponder a esta cuestion. La seguridad
del paciente, el bienestar y el compro-
miso ético que ello conlleva son los fac-
tores determinantes del estricto marco
regulatorio en el ambito de los medica-
mentos. Larespuesta no puede basarse
en la reduccidn de las limitaciones éti-
cas ni en la adopcion de apuestas mas
arriesgadas por parte de las personas
voluntarias participantes en los ensa-
yos. Las soluciones deben proceder de
los marcos tecnoldgico-cientificos
utilizados en el desarrollo de medica-
mentos y de un analisis pormenorizado
de los procesos burocraticos, que en
ocasiones son responsables de retra-
sar el acceso a la innovacion.

Los procesos de calculo a gran escalay
velocidad junto a las bases de informa-
cion permiten hoy en dia generar mode-
lados in silico y desarrollar predicciones
sobre actividad bioldgica. Estas aproxi-
maciones deben tener caracter prelimi-
nar, pero, utilizadas en fases precoces,
pueden ayudar a mejorar aspectos de
seguridad, cuyas consecuencias mas
tardias representarian riesgos para los
sujetos e inversiones econdémicas des-
aprovechadas. Ello exige un acceso
mas facil a las fuentes de informacion a
través de colaboraciones e intercambio
de informaciones en abierto.

Los ensayos bioldgicos en fases ini-
ciales pueden beneficiarse del desa-
rrollo tecnoldgico de nuevos modelos
tales como organoides, diferenciacion
de células pluripotenciales, modelos
animales no vertebrados, etc. Este tipo
de ensayos preclinicos no sustituira al
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estudio in vivo en humanos, pero puede
permitir avances mas rapidos, seguros
y a menor coste.

Un segundo factor que puede permitir
un desarrollo innovador mas eficaz y se-
guro es el acceso y uso secundario de
datos de salud de las poblaciones.
Cadadiay en cada centro asistencial se
generan enormes cantidades de infor-
macion que queda desaprovechada
mas alla del proceso sanitario puntual
del momento. Muchos de esos datos
estan digitalizados, pero tanto las limi-
taciones tecnoldégicas como las restric-
ciones de proteccion de datos persona-
les dificultan su uso posterior. Estanda-
rizar la recogida de informacion,
protegiendo al sujeto fuente repre-
senta un reto que debemos abordar de
manera inmediata.

No nos podemos permitir disponer de
ordenadores cuanticos, inteligencia ar-
tificial desarrollada, profesionales de la
bioinformatica, bases de informacion
Omica, etc. y, a la vez, ser reacios al uso
de datos de salud poblacional agrega-
dos y/o estratificados. La transparencia
en el desarrollo de las actividades y los
resultados logrados es la base para su-
perar reticencias a ese uso secundario
de datos. Para ello, uno de los agentes
mas activos han de ser las organizacio-
nes de pacientes. Las y los pacientes —
y todos lo somos o seremos— son los
propietarios de los datos de salud y, por
lo tanto, quienes pueden presionar a
quienes se consideran propietarios o
depositarios (las organizaciones de sa-
lud) para facilitar el uso secundario. Por
otro lado, esas organizaciones de
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pacientes son los fiscalizadores mas
idoneos de la adecuada orientacion de
los procesos de innovacion farmacold-
gica.

Desde el punto de vista metodoldgico,
los ensayos clinicos (EE.CC.) deben ga-
nar flexibilidad y adaptacion a las con-
diciones de la poblacion evaluada. Po-
dria plantearse la valoraciéon escalo-
nada, sin comprometer la validez del
estudio nila seguridad de los pacientes.
También la estratificacion de los gru-
pos de pacientes desde fases iniciales
puede contribuir a mejorar eficacia y
seguridad del ensayo.
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Adicionalmente, las agencias regula-
doras debieran establecer indicado-
res que se aproximen mas a la realidad
de las personas afectadas, aun a riesgo
de introducir mas subjetividad. La per-
cepcion del paciente es tan impor-
tante como el dato clinico objetivo y
mas facil de comparar. Para ello, el se-
guimiento ético a lo largo del proceso
y la existencia de guias regulatorias
flexibles debieran incorporarse a estos
procesos. En todo caso, estas activida-
des de supervision no pueden suponer
retrasos temporales que también
viene representando obstaculos en el
acceso alasinnovaciones terapéuticas.
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cEs posible disenar un
modelo economico que
equilibre el derecho ala
propiedad intelectual con
la necesidad de acceso
universal a las innovaciones
biomédicas?
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Dr. Antonio J. Garcia
Dra. Luz Gonzalez
Dra. Nuria Garcia-Agua

La relacion entre las patentes y el ac-
ceso universal a las innovaciones bio-
médicas representa un desafio en el
ambito de la salud y los sistemas sani-
tarios. La innovacién solo cumple su
funcion social sillega a todas las perso-
nas que la necesitan, con independen-
cia del territorio, la patologia o la situa-
cidn socioecondmica; sin embargo, la
brecha territorial y los diferentes rit-
mos de incorporacion de terapias inno-
vadoras entre comunidades autonomas
contindan siendo una preocupacion re-
levante en Espafia.

Las patentes, concebidas para incenti-
var la investigacion y el desarrollo (I+D)
otorgando monopolios temporales, son
un medio para financiar la innovacion
farmacéutica. Sin embargo, también
pueden limitar el acceso a medicamen-
tos esenciales, especialmente en pai-
Ses con menos recursos o en situacio-
nes de emergencia (47). Este dilema re-
quiere estrategias que equilibren la
proteccion de la propiedad intelectual
con el derecho a la salud como un bien
universal.

Evaluacion de medicamentos y tec-
nologias sanitarias

El precio de las innovaciones y la signi-
ficativa proporcion que representa el
gasto farmacéutico en los presupues-
tos de los gobiernos con sistemas pu-
blicos de salud han obligado a priorizar
el establecimiento de procesos de
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evaluacion cientifica. Estos procesos
son esenciales para dirimir si un nuevo
medicamento o tecnologia sanitaria en
comparacién con lo existente aporta
valor, tanto en términos de efectividad,
seguridad y calidad como de eficiencia.
Por lo tanto, las evaluaciones deben in-
corporar tanto aspectos clinicos como
no clinicos, incluyendo los econdmicos,
éticos, organizativos y sociales.

La evaluacion por excelencia ha sido la
aplicacion del analisis coste-efectivi-
dad/coste-utilidad a los tratamientos,
tecnologias e intervenciones sanitarias.
Sin embargo, en Espafia no se habia es-
tablecido legalmente esta cuarta ba-
rrera para que un nuevo medicamento o
prestacion ingresara en la cartera de
servicios y fuese financiado por el Sis-
tema Nacional de Salud (SNS). Gracias
a la imposicion de la Comisidn Europea
de la Estrategia Farmacéutica para Eu-
ropa (2020) (48) y el Reglamento de la
Union Europea 2021/2282 de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias (49) , de
aplicacion a partir de 2025 para medi-
camentos oncoldgicos y TA, Espafia ha
tenido que acometer ya reformas de la
Ley de Garantias y Uso Racional del
Medicamento (50) , y se estan desarro-
llando dos Reales Decretos de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias y de Pre-
cios y Financiacion de productos sani-
tarios que a principios de 2025 se
encuentran en fase de tramitacion
(consultar Ministerio de Sanidad).
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El proceso legislativo ya esta en mar-
cha, pero deberia completarse con la
creacion de un organo o agencia de
evaluacion independiente. Oliva, Lobo y
Vida (51) han propuesto dos opciones,
ya sea como una Oficina de Evaluacion
de la Eficiencia de los Medicamentos y
Productos Sanitarios (OEEM), 6rgano
adscrito a la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), o como una Comision Nacio-
nal de Evaluacion en el ambito de la Sa-
lud (CNEAS), configurada como autori-
dad administrativa independiente simi-
lar al Instituto Nacional de Salud y
Excelencia Clinica del Reino Unido
(NICE).

En este ambito resulta fundamental se-
parar el proceso de evaluacion del pro-
ceso de decision final acerca de si el
medicamento o tecnologia es o no in-
corporado ala Cartera de Servicios y fi-
nanciado por el SNS. En caso de ser
aprobado esto permitira a los regulado-
res fijar sistemas de precios y reembol-
sos acordes a los resultados de evalua-
ciones farmaco-econdmicas.
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c.Como la innovacion

puede transformar el
sistema sanitario en un
modelo mas humano y
equitativo, impulsando
tanto la capacidad de curar
como la forma de cuidar?
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Dr. Angel Gil De Miguel

La innovacion es parte del modelo sani-
tario y es imprescindible, pero para
transformar el sistema sanitario para
que sea mas humano y equitativo tie-
nen que hacerse muchas cosas que aun
no estan en marcha o, silo estan, no se
han consolidado. Una de ellas es la inte-
gracion real de los determinantes so-
ciales de la salud. Aunque el sistema
sanitario es, en teoria, universal y equi-
tativo, “la enfermedad” no afecta de la
misma forma a todos los sectores de la
poblacion. Existen diferencias en su
abordaje segun el género, la clase so-
cial y otros factores, lo que hace que la
vulnerabilidad de la poblacién no solo
dependa de la edad o la presencia de
una patologia cronica, sino también de
la situacion economica. En definitiva,
como solemos decir coloquialmente,
hay diferencias objetivas de salud, en
funcion de nuestro codigo postal. Por
lo tanto, hay que tener presente que ne-
cesitamos:

e Formacion de la poblacion para
que entienda que la inversion en in-
novacion es clave para dar la res-
puesta que necesita la poblacion para
mejorar su salud. Hasta ahora, el foco
ha estado en curar enfermedades,
pero apostar por medios mas innova-
dores y avanzados en diagndstico y
tratamiento nos permitira no solo ga-
nar tiempo, sino también ofrecer los
cuidados que realmente necesita la
poblacion.

e Formacion de los profesionales
sanitarios para que, al igual que la po-
blacion, comprendan que la inversion
en innovacion es clave para disponer
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de los mejores medios para avanzar en
los diagndsticos y aportar nuevos tra-
tamientos que no solo curaran, sino
que cada vez presentaran menos
efectos adversos. Ademas, la innova-
cion favorece que los profesionales
dispongan de mas tiempo para dar
una asistencia mas humana y dedi-
carlo al cuidado de los pacientes.

e Formacion e inversion de las auto-
ridades sanitarias en innovacion para
garantizar a todos los mejores recur-
sos sanitarios dando una respuesta
mucho mas eficaz, efectiva y eficiente
ante las enfermedades. Esto debe ir
unido a la humanizacion de la asis-
tencia porque tratar y curar deben ir
unidos. Pero para que sea asi las auto-
ridades sanitarias deben de creer en
ello y poner todos los recursos econo-
micos y humanos para que esto pueda
realizarse sin perder el enfoque de la
sostenibilidad del sistema sanitario.

e Por dultimo, deben agilizarse los
procedimientos administrativos pa-
ra que no haya retrasos en la incorpo-
racion de la innovacion y llegue a los
pacientes en tiempo y forma. La de-
mora del acceso a la innovacion ge-
nera ansiedad e inquietud en la pobla-
cion, lo que convierte a la innovacion
en una preocupacion y no en un bene-
ficio, repercutiendo negativamente en
la percepcion real de la innovacion, no
impulsando la capacidad de curar y
mucho menos la de innovar.

Si damos respuesta a estos apartados
posiblemente esa capacidad de curar y
cuidar se podria lograr.
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c.Como la innovacion
biomédica redefine nuestra
concepcion del progreso
humano, trascendiendo

la mejora sanitaria para
replantear los limites entre
la vida, la etica y el
proposito de la humanidad?
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Dr. Raul Juarez Vela

La innovacion biomédica, desde el en-
foque de la humanizacion, redefine el
progreso humano al situar a la persona
en el centro de los avances cientificos.
Es algo que ya hemos explicado en el
modelo afectivo-efectivo. Mas alla de
la mejora sanitaria, estas innovaciones
nos obligan a replantear preguntas fun-
damentales sobre los limites de la vida,
la ética y el propdsito de nuestra exis-
tencia.

Por un lado, la innovacidon biomédica
amplia nuestras capacidades para pre-
venir, diagnosticar y tratar enfermeda-
des, lo que contribuye directamente al
bienestar humano. Sin embargo, su im-
pacto va mas alla de lo fisico: plantea
dilemas éticos sobre la intervencion
en procesos naturales clave. Es aqui
donde la humanizacion desempeiia un
papel crucial, recordandonos que el
progreso no puede medirse unica-
mente en términos de longevidad o
eficiencia tecnologica, sino también en
términos de significado, dignidad y
conexion humana. Esto es algo que no
podemos olvidar.

Trascender la mejora sanitaria implica
reconocer que los avances biomédicos
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no solo deben curar cuerpos, sino tam-
bién atender las dimensiones emocio-
nales, sociales y espirituales de las per-
sonas. La innovacion biomédica,
cuando se aborda desde la humaniza-
cion, se convierte en un puente que co-
necta la ciencia con los valores huma-
nos, reconfigurando no solo los limites
de lo posible, sino también los de lo
deseable. Una investigacion biomeé-
dica sin humanizacion no es, en esen-
cia, una verdadera investigacion.

En este sentido, es clave incorporar a
los pacientes en todo el ciclo de la in-
novacion biomédica: desde el disefio de
los EE.CC. hasta la evaluacion de tecno-
logias sanitarias y la toma de decisio-
nes sobre acceso y financiacion. Incluir
esta dimension, mas alla de la fase de
implementacion, permitira reforzar la
legitimidad social y el impacto real de
las innovaciones.

En ultima instancia, el verdadero pro-
greso reside en nuestra capacidad para
integrar la tecnologia y la ciencia con
una visidn ética y humanista que res-
pete la complejidad y la profundidad de
lo que significa ser humano (y que, ade-
mas, se alinee con el derecho positivo).
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c.Como aumentar el
Impacto de las terapias
avanzadas y la medicina
personalizada en el
desarrollo de la
humanidad?
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Dr. Felipe Prosper Cardoso
Dr. Jesus San Miguel

Para maximizar el impactodelas TAyla
MP, es clave la colaboracion entre mul-
tiples sectores (organismos publicos y
empresas privadas), la inversion en in-
vestigacion y tecnologia o la accesibi-
lidad econdmica y geografica. Estos
pasos aseguran que las innovaciones
realmente contribuyan al desarrollo de
la humanidad de manera inclusiva y
sostenible.

Con el objetivo de aumentar el impacto
de las TA y la MP proponemos algunas
medidas que hemos estructurado en
varios grupos:

1. Fortalecer la investigacion y el
desarrollo (I+D)

e Fomentar colaboraciones ptblico-
privadas: impulsar alianzas entre
universidades, instituciones de in-
vestigacion, y la industria para desa-
rrollar terapias innovadoras mas ra-
pidamente, disminuyendo también
los costes para la empresa privada y
con ello favoreciendo unos precios
mas asequibles para los sistemas de
salud. Crear redes internacionales
para compartir avances cientificos y
acelerar la implementacion de tera-
pias.

e Financiacion sostenible y con vi-
sién a largo plazo por parte de las
instituciones publicas: el desarrollo
de nuevos tratamientos y mas con-
cretamente TA requiere promover
programas de larga duracion (al me-
nos 5 afos).
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e Definir programas especificos de
ciencia basica y de ciencia aplicada
que permita abordar proyectos de
alto riesgo, donde participen tanto
financiacidn publica como privada.

e Plataformas tecnologicas compar-
tidas: crear plataformas abiertas
que permitan a investigadores com-
partir datos y acelerar los descubri-
mientos.

¢ Incorporar la vision de los pacien-
tes como elemento estructural de
la I1+D: integrar su experiencia en las
diferentes fases de investigacion
contribuye a que las terapias respon-
dan a necesidades no cubiertas, o a
la mejora de la calidad de vida y faci-
lita decisiones mas coherentes con
su realidad.

2. Adaptacion del marco regulatorio
y politico

e Marco regulatorio adaptativo: las
TA tienen unas caracteristicas con-
cretas que las hacen diferentes de
los medicamentos tradicionales vy,
por ello, es necesario adaptar los sis-
temas de aprobacion regulatoria, en
parte simplificandolos, aunque sin
comprometer la seguridad, especial-
mente en terapias génicas y celula-
res.

e Subvenciones y acceso equitativo:
desde la perspectiva de los regula-
dores, favorecer la inclusion de po-
blaciones desfavorecidas y minorita-
rias en los EE.CC. de forma que una
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vez se consiga su aprobacion, se fa-
cilite el acceso universal.

Normativas globales: fomentar la
armonizacion internacional en regu-
laciones para facilitar la exportacion
e importacion de tratamientos.
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3. Sostenibilidad economica

e Modelos de reembolso innovado-

res: implementar esquemas como el
pago basado en resultados (out-
come-based pricing) o riesgo com-
partido para tratamientos costosos.

Economias de escala: fomentar la
produccion masiva para reducir cos-
tos y hacer las terapias mas asequi-
bles.
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;Cuales deben ser las
consideraciones eticas

a tener en cuenta en

el desarrollo de nuevas
innovaciones biomedicas?
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Dr. Felipe Prosper Cardoso
Dr. Jesus San Miguel

En el proceso de desarrollo de innova-
ciones biomédicas, es fundamental
considerar los siguientes dos principios
éticos:

e Aspectos éticos relacionados con
la investigacion: garantizar que los
EE.CC. cumplan con altos estanda-
res éticos, especialmente en pobla-
ciones vulnerables.

e Garantizar la equidad en la distri-
buciéon de los tratamientos y su
utilizacion segun criterios éticos:
priorizar la equidad en el acceso
para reducir disparidades de salud
entre regiones y grupos socioeco-
némicos.

Algunos de los aspectos concretos que
se deberian considerar para salvaguar-
dar estos dos principios éticos serian:

Consentimiento informado: garantizar
que los pacientes y participantes en es-
tudios clinicos comprendan completa-
mente los riesgos, beneficios y objeti-
vos antes de dar su consentimiento.

Privacidad y confidencialidad: prote-
ger los datos personales y biomédicos
de los pacientes, especialmente en la
era de la inteligencia artificial y los big
data.

Seguridad y eficacia: priorizar la segu-
ridad de los pacientes mediante prue-
bas rigurosas que demuestren la efica-
cia y minimicen los riesgos.
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Impacto social: evaluar como las nue-
vas tecnologias afectaran a la socie-
dad, incluyendo implicaciones econo-
micas, culturales y laborales.

Uso responsable de tecnologias
emergentes: regular y supervisar el uso
de herramientas como la edicion gené-
tica (CRISPR), inteligencia artificial y
biomarcadores para evitar abusos o
aplicaciones no éticas.

Transparencia: comunicar abierta-
mente los objetivos, métodos y resulta-
dos de la investigacion, asi como cual-
quier conflicto de interés.

Sostenibilidad: asegurar que el desa-
rrollo biomédico no comprometa el me-
dio ambiente ni el bienestar de futuras
generaciones. Es fundamental equili-
brar el impulso innovador con la planifi-
cacion a largo plazo de los recursos del
sistema sanitario, evitando que la inno-
vacion se perciba como un privilegio y
no como un bien comun.

Respeto por la dignidad humana: evi-
tar cualquier tipo de discriminacién o
estigmatizacion derivada del uso de
tecnologias biomédicas.

Las consideraciones éticas en el desa-
rrollo de nuevas innovaciones biomédi-
cas son fundamentales para garantizar
que los avances tecnoldgicos benefi-
cien a la sociedad y respeten los dere-
chos humanos.
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Sin embargo, junto a la implementacion
de estandares éticos en el desarrollo de
la investigacion, probablemente en es-
tos momentos la equidad en la distri-
bucion de los avances médicos es el
aspecto mas critico que exige nuevas
aproximaciones.

Los nuevos tratamientos escasamente
estan beneficiando a porcentajes de la
poblacion mundial muy limitados y en
este sentido los modelos socio-econo-
micos actuales no son capaces de dis-
minuir estas inequidades, por lo que es
imprescindible buscar nuevas formas
de desarrollar los medicamentos de
alto coste.
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Conclusiones

La innovacion biomédica es un fac-
tor determinante para mejorar la sa-
lud y la calidad de vida de las perso-
nas, beneficiando a generaciones
presentes y futuras, tanto en térmi-
nos de salud como de desarrollo so-
cial y econémico.

Se diferencia la naturaleza dinamica
de lainvestigacion (busqueda, explo-
racion y generacion de conoci-
miento) de la perspectiva consoli-
dada de lainnovacion (integracion de
nuevos avances en la practica habi-
tual). La investigacion puede condu-
cir a innovaciones, pero no todos los
procesos investigadores generan re-
sultados novedosos susceptibles de
aplicacion inmediata.

Cada avance que se integra de forma
estable en la practica sanitaria deja
de percibirse como algo novedoso y
se incorpora al acervo colectivo.
Este patrimonio de conocimiento y
progreso consolida la innovacion
como un legado vivo y la convierte
en un pilar clave para el desarrollo
social y econdmico.

De acuerdo con diversos textos y
acuerdos internacionales, existe la
base juridica para considerar la par-
ticipacion en la investigacion y el ac-
ceso a sus beneficios como parte de
derechos fundamentales (vinculados
a la vida, la integridad fisica y la
igualdad). Aunque no esta literal-
mente recogida la “innovacion”
como derecho humano auténomo, el
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disfrute de sus resultados si se reco-
noce y se protege, respaldando la
obligacion de los Estados de garan-
tizar el acceso equitativo.

Las mejoras en salud derivadas de la
innovacion conllevan beneficios eco-
némicos significativos. Al impulsar la
productividad laboral y reducir el au-
sentismo, la inversion en innovacion
se traduce en un crecimiento mas
soOlido y sostenible. La experiencia
reciente con las vacunas frente a
emergencias sanitarias es un ejem-
plo contemporaneo de como la inno-
vacion no solo protege la salud de las
personas, sino también la salud del
planeta, al reforzar la resiliencia y la
estabilidad economica global.

Es necesario encontrar un equilibrio
entre la proteccion de la propiedad
intelectual (que promueve la inver-
sion en [+D) y la creacion de mecanis-
mos que garanticen que las innova-
ciones lleguen a todos los segmen-
tos de la sociedad, evitando brechas
en funcion de los recursos o el lugar
de residencia.

Para que la innovacion sea plena-
mente efectiva y “verdaderamente
humana”, se destaca la relevancia de
los valores éticos y sociales que
prioricen el bienestar colectivo. Los
avances biomédicos no solo deben
curar enfermedades, sino también
atender aspectos emocionales, so-
ciales y espirituales de cada
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persona, reconociendo la compleji-
dad del ser humano.

Un avance biomédico no debe consi-
derarse por defecto “positivo”. La in-
novacion ha de evaluarse segun cri-
terios de mejora en los resultados
clinicos, mayor satisfaccion del pa-
ciente y eficiencia econdmica. Este
enfoque, alineado con la “triple
meta” (mejores cuidados, mejor sa-
lud poblacional y uso racional de re-
cursos), ayuda a priorizar qué desa-
rrollos aportan valor real.

La innovacidon biomédica se erige
como un factor determinante para la
mejora de la salud, el crecimiento eco-
némico y la cohesién social. Su im-
pacto efectivo depende, sin embargo,
de un marco normativo que garantice
el acceso, de politicas publicas que la
promuevan como un bien estratégico
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y de un firme compromiso ético que
oriente su desarrollo y aplicacion ha-
cia el bienestar global.

La consolidacion de la innovacion en el
ambito biomédico demanda una ac-
cion politica que garantice que los
avances lleguen de forma equitativa a
toda la poblacion y contribuyan al bie-
nestar del conjunto del planeta. Esto
incluye la dotacion de recursos sufi-
cientes, la busqueda de sinergias con
el sector privado y la implementacion
de normas transparentes. La innova-
cion biomédica, bien coordinada con
politicas de prevencion y salud pu-
blica, y alineada con el enfoque One
Health, favorece la sostenibilidad de
los sistemas sanitarios y sienta las ba-
ses de un desarrollo humano y ambien-
tal mas equitativo, robusto y respe-
tuoso con la diversidad de las pobla-
ciones.
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