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Introduccion

La definicion de la estructura del Plan Nacional (PN) de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Inno-
vacion Tecnoldgica para el periodo 2004-2007 implica también la identificacion de los objetivos cientifi-
co-tecnoldgicos que constituyen el eje tematico del Plan, es decir, de las &reas prioritarias en las que se
desarrollaran las actuaciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacion tecnolégica, en linea
con los objetivos estratégicos del Plan Nacional.

La puesta en marcha de las actuaciones previstas en cada una de las dreas prioritarias se realiza
por medio de programas nacionales. La amplitud temética de los programas puede hacer aconsejable
establecer, en su caso, subprogramas con estructuras de gestion especificas. Ademas, los programas
pueden incluir acciones estratégicas que plantean objetivos especificos a corto o medio plazo y en las
que se requiere una conjuncion de esfuerzos por parte de los agentes diversos que intervengan.

Para la identificacion de las &reas y de los programas que integran el PN se han conjugado distin-
tos tipos de criterios, en funcion de los cuales se justifica la definicion de cada uno de los programas:

o Criterios cientificos

o Criterios tecnoldgicos

o Criterios sectoriales

o Criterios de interés publico

En el PN se distinguen dos tipos de areas prioritarias: dreas tematicas, que se refieren a un domi-
nio cientifico-tecnolégico concreto, y areas horizontales, cuyos objetivos y actuaciones afectan horizon-
talmente a las areas tematicas.

En virtud de todo ello, se han considerado las siguientes areas y programas prioritarios en el PN:

AREAS TEMATICAS

+ AREA DE CIENCIAS DE LA VIDA
- Programa Nacional de hiomedicina
- Programa Nacional de tecnologias para la salud y el bienestar
- Programa Nacional de biotecnologia
- Programa Nacional de biologia fundamental
+ AREA DE CIENCIAS Y TECNOLOGIAS AGROALIMENTARIAS Y MEDIOAMBIENTALES
- Programa Nacional de recursos y tecnologias agroalimentarias
- Programa Nacional de ciencias y tecnologias medioambientales
- Programa Nacional de biodiversidad, ciencias de la tierra y cambio global
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AREA DE CIENCIAS DEL ESPACIO, MATEMATICAS Y FiSICA
- Programa Nacional de espacio

Programa Nacional de astronomia y astrofisica

Programa Nacional de fisica de particulas

Programa Nacional de matematicas

Programa Nacional de fisica

AREA DE ENERGIA
- Programa Nacional de energia

AREA DE QUIMICA, MATERIALES Y DISENO Y PRODUCCION INDUSTRIAL
- Programa Nacional de ciencias y tecnologfas quimicas

- Programa Nacional de materiales
- Programa Nacional de disefio y produccion industrial
AREA DE SEGURIDAD Y DEFENSA
- Programa Nacional de seguridad
- Programa Nacional de defensa
AREA DE TECNOLOGIAS DE LA SOCIEDAD DE LA INFORMACION
- Programa Nacional de tecnologia electrdnica y de comunicaciones
- Programa Nacional de tecnologias informéticas
- Programa Nacional de tecnologias de servicios de la sociedad de la informacion
AREA DE TRANSPORTE Y CONSTRUCCION
- Programa Nacional de medios de transporte
- Programa Nacional de construccion
AREA DE HUMANIDADES, CIENCIAS SOCIALES Y ECONOMICAS
- Programa Nacional de humanidades
- Programa Nacional de ciencias sociales, econémicas y juridicas

AREAS HORIZONTALES
« AREA DE COOPERACION INTERNACIONAL
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- Programa Nacional de cooperacion internacional en ciencia y tecnologia
AREA DE RECURSOS HUMANOS
- Programa Nacional de potenciacion de los recursos humanos
AREA DE APOYO A LA COMPETITIVIDAD EMPRESARIAL
- Programa Nacional de apoyo a la competitividad empresarial
AREA DE EQUIPAMIENTO E INFRAESTRUCTURA
- Programa Nacional de equipamiento e infraestructura de investigacion cientifica y tecnolégica
AREA DE FOMENTO DE LA CULTURA CIENTIFICA Y TECNOLOGICA
- Programa Nacional de fomento de la cultura cientifica y tecnoldgica
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Programa Nacional de Biomedicina

1 Ambito del Programa Nacional

El objeto fundamental de la investigacion en salud es profundizar en el conocimiento de los meca-
nismos moleculares, bioquimicos, celulares, genéticos, fisiopatoldgicos y epidemioldgicos de las enfer-
medades y problemas de salud, y establecer estrategias para su prevencion y tratamiento. La biologia, la
bioquimica, la biologia molecular, la genética y otras disciplinas relacionadas convergen para resolver
problemas de salud del ser humano y ampliar el conocimiento sobre su fisiologia y desarrollo arméni-
co. Esta area incluye, ademas, las propias disciplinas clinicas, la investigacion en nuevos farmacos y desa-
rrollos terapéuticos, la salud publica y servicios de salud, donde la epidemiologia, la sociologia y la eco-
nomia se aplican conjuntamente. La investigacion biomédica constituye un instrumento clave para
incrementar el bienestar social y mejorar la calidad y expectativa de vida de los ciudadanos.

La viabilidad de la investigacion biomédica hay que contemplarla en el seno de un escenario glo-
balizado, altamente competitivo, que requiere abordajes tematicos integrales, capaces de ejecutar pro-
gramas coordinados de investigacion que incluyan grupos de investigacion basica, investigacion clinica,
investigacion en salud pUblica y compafifas biotecnoldgicas, farmacéuticas y de telemedicina. Como
ejemplos de este nuevo marco en el que se sitla la investigacion biomédica, la informacion generada
con la secuencia del genoma humano y de otros organismos, y la expansion de las tecnologias para el
analisis de proteinas, expresion de genes y sus variantes posibilitan redefinir la organizacion de los sis-
temas bioldgicos y profundizar en los mecanismos implicados en el desarrollo de la enfermedad.

Los conocimientos basicos alcanzados por la medicina gendmica abren oportunidades para su tras-
lacion en la mejora del diagndstico y caracterizacion de los pacientes, y en el planteamiento de nuevas
dianas terapéuticas. Otra area de investigacion especialmente activa es el reconocimiento de la plastici-
dad de las células madre para la regeneracion y diferenciacion, que posibilita su uso en medicina repa-
radora.

Estos avances en el conocimiento fundamental s6lo se traduciran en calidad de vida y en bienestar
para las personas cuando puedan ser aplicados para mejorar la prevencion, el diagndstico y tratamiento
de las enfermedades, lo cual supone la necesidad de coordinacién de los sectores implicados y los cen-
tros de investigacion con el sector Industrial.

Ello requiere, entre otras medidas, la creacion de centros integrados, que den cabida a un nime-
ro suficiente de investigadores biomédicos basicos y clinicos.

Para que la investigacion desarrollada en el &mbito sanitario y en el contexto del Sistema Nacional
de Salud constituya una aportacion al avance cientifico y al progreso de las nuevas tecnologias biome-
dicas, tenga lugar de manera congruente con los intereses de la sociedad en general y sea relevante para
las necesidades y prioridades sanitarias, de manera que se proporcione a los ciudadanos un acceso equi-
tativo a intervenciones y procedimientos eficaces y seguros, la Iniciativa Sectorial en Salud se inscribe en
el Programa Nacional de Biomedicina, del Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Inno-
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vacion Tecnoldgica para el periodo 2004-2007. A través de esta Iniciativa el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo desarrolla la Ley de Calidad y Cohesion del Sistema Nacional de Salud.

De esta forma, los Ministerios de Ciencia y Tecnologia, y de Sanidad y Consumo, en virtud de sus
competencias y responsabilidades, pretenden afrontar los nuevos retos de la investigacion en salud y
propiciar la adaptacion del sistema de investigacion a estos nuevos escenarios.

Los objetivos principales de la investigacion biomédica son:

1) Profundizar en el conocimiento de los mecanismos moleculares, bioquimicos y celulares impli-

cados en la etiopatogenia de las enfermedades

2) Promover la investigacion clinica, el desarrollo de nuevas modalidades de diagndstico y trata-

miento, y el estudio de la salud publica y de los sistemas de salud

3) Implantar herramientas terapéuticas y diagnosticas racionales, capaces de paliar la patologia y
la sintomatologia asociada.

2 Justificacion de la priorizacion del programa

La investigacion biomédica es una actividad necesaria para el éxito de cualquier estrategia que se
proponga mejorar la salud de los ciudadanos. La integracion de la investigacion con la préctica clinica
favorece una mayor calidad de los servicios de salud y una mejor y mas rapida implantacion de los avan-
ces cientificos en la prevencion, diagnostico y tratamiento de las enfermedades, asi como un cuidado
mas ético y eficiente de los pacientes. Ademas, las politicas de salud, la organizacion del sistema, y los
servicios de salud publica estaran mejor fundamentados y orientados a responder a las necesidades y
demandas de los ciudadanos.

2.1 Criterios de caracter cientifico o tecnoldgico:

« Correspondencia con programas similares en otros paises, convergencia con otros departamentos
y CCAA.

Sobre la base de los activos del sistema espafiol en ciencia, tecnologia e innovacion, su tradicion y
experiencia, las capacidades potenciales desarrolladas en los Gltimos afios y la estrategia para ser parti-
cipes del Espacio Europeo de Investigacidon, se considera que el fomento de la investigacion en Biome-
dicina es una opcion de Estado. No es la Unica opcidn, pero si una de las principales, conscientes que la
situacion y posicion de la investigacion en Espafia no permite ni aconseja abordar con la misma intensi-
dad la investigacion cientifica en todos los &mbitos del conocimiento.

El Ministerio de Ciencia y Tecnologia y el Ministerio de Sanidad y Consumo tienen, sobre la base
de sus competencias, una ineludible responsabilidad en esta gran opcion politica de fomento de la inves-
tigacion en Biomedicina y Ciencias de la Salud. A ambos Ministerios les corresponde liderar las politicas
de actuacidn sobre la investigacion en salud, en estrecha coordinacion con los correspondientes depar-
tamentos de la administracion del Estado, asi como en cooperacion multilateral con las CCAA y la Comi-
sion Europea. En este sentido, el VI Programa Marco de |+D+| (2003-2007) incluye un Area Tematica
denominada “Ciencias de la vida, gendmica y biotecnologia aplicadas a la salud” que comprende tam-
hién acciones relacionadas con el ambito de la Biomedicina.

* Existencia de investigacion de calidad en Espafia:

En los Gltimos 15 afios, Espafia ha conseguido una masa critica investigadora en el area de Biome-
dicina y Ciencias de la Salud, en la que ya destacan algunos grupos de investigacion de excelencia, entra-
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mado para el que deben ejercerse politicas de crecimiento y consolidacion. Nuestro desarrollo actual nos
ha permitido pasar de ser meros consumidores de avances, producidos en otros paises, a comenzar a
estar entre los generadores de conocimientos cientificos.

En cuanto a calidad se refiere, es necesaria la puesta en escena de herramientas Utiles como es la
disposicion e implantacion de los denominados “Codigos de Buenas Précticas Cientificas”, asi como el
establecimiento de mecanismos que faciliten la prevencion de posibles problemas de integridad de la
investigacion cientifica.

* Posicion estratégica a largo plazo:

Espafia es un pais que puede competir en igualdad de condiciones, e incluso con ventaja, con algu-
nos paises de nuestro entorno, especialmente en algunos campos de la investigacion basica y clinica
pero la demostracion de esta capacidad exige una atencion politica preferente. Para esto es esencial con-
seguir una mejor coordinacion entre la industria farmacéutica y biotecnoldgica, y centros asistenciales y
grupos de investigacion de calidad acreditada. Este aspecto debe contemplarse bajo tres premisas fun-
damentales: calidad de la investigacion bésica y clinica, coordinacion entre los grupos de investigacion,
y una mayor agilidad y flexibilidad en la transferencia y aplicacién de los desarrollos tecnolégicos y los
nuevos abordajes terapéuticos a la practica clinica.

2.2 Criterios de caracter economico y empresarial:

* Volumen de la actividad en |+D en Espafia

La distribucion por campos cientificos indica que el 14,3% del gasto en 1+D (INE-2001) se dedica
a las ciencias médicas, siendo el campo cientifico que mayor crecimiento porcentual tiene en los Gltimos
afios. A su vez, la Industria Farmacéutica lidera, con el 18% sobre el gasto total en I+D, a los restantes
sectores industriales de nuestro pais.

Ademas, el 41% de las publicaciones realizadas por autores espafioles y el 51% de las citas que han
recibido estos trabajos corresponden al ambito de la Biomedicina y Ciencias de la Salud, lo que funda-
menta el potencial de nuestro pals en este terreno.

Segun datos de la National Science Foundation norteamericana, entre 1986 y 1999 la produccion
cientifica mundial crecio un 14%, con una media de crecimiento anual del 1%. En contraste a estos datos,
la produccion cientifica espafiola en Biomedicina y Ciencias de la Salud a lo largo de los ultimos veinte
afios ha crecido a un ritmo medio anual del 12%, (y del 19% en cuanto a citas registradas). En este cre-
cimiento, el protagonismo de la investigacion procedente de los centros del Sistema Nacional de Salud
ha sido muy notorio, al igual que el de las Universidades y Organismos Publicos de Investigacion.

Un aspecto que conviene resaltar es el importante papel que los hospitales y centros asistenciales
del Sistema Nacional de Salud desarrollan en el area de investigacion biomédica, dado el importante
componente clinico de la investigacion.

 Grado de dependencia tecnoldgica

Las empresas farmacéuticas constituyen un sector consolidado en Espafia, mientras que el sector
industrial de productos y equipos médicos estd aun muy alejado en sus parametros de produccion e 1+D,
de sus homologos en los paises de la UE, lo que ha generado una situacion de alta dependencia con el
exterior en lo que se refiere a equipos mas complejos y de mayor nivel tecnolégico.

La globalizacion del sector farmacéutico determina una competencia cierta entre los Centros de
excelencia distribuidos en los paises desarrollados, con frecuentes desplazamientos de la Investigacion
hacia los lugares mas favorables, tanto por el nivel cientifico o de especializacion de tales Centros, como
por los incentivos fiscales a la [+D, los menores costes que supone la investigacion o la simplificacion
administrativa que ofrecen tales alternativas.
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Por ello, deben potenciarse las iniciativas de caracter publico para fomentar la investigacion de la
industria farmacéutica y biotecnoldgica en Espafia, con la participacion de todos los actores implicados.

* Mejora de la competitividad

La industria farmacéutica radicada en Espafia cuenta con una tecnologia de calidad y alto nivel, y
habitualmente colabora con equipos de investigacion de centros pablicos. Este es un sector que, con el
respaldo necesario, permitiria un mayor y mejor desarrollo, si se aproximan las necesidades de la indus-
tria a las capacidades de investigacion de centros y hospitales, y se mejoran los actuales mecanismos
para una buena y rapida transferencia de ideas y tecnologia entre ambos sectores. Es de destacar, en este
sentido, la reciente creacion de parques cientificos y tecnoldgicos. Ademas se deberia fomentar el espi-
ritu emprendedor de los investigadores para facilitar la creacion de nuevas empresas (spin-off, start-up,
entre otras).

* Existencia de recursos humanos capacitados

El nimero de investigadores biomédicos en Espafia es ain muy bajo, e inferior al de otros paises
de la UE. Esta situacion, claramente deficitaria, condiciona gravemente el desarrollo potencial de este
campo. Ademas, se da la paradoja que el esfuerzo realizado en los dltimos afios por las distintas admi-
nistraciones publicas ha dado lugar a una generacion de jovenes investigadores con un elevado nivel de
formacion y especializacion que, sin embargo, tienen dificultades para incorporarse al mercado laboral.

La inversion en formacion de nuevos investigadores y técnicos redundard, en caso de ser bien pla-
nificada en todas sus etapas (incluyendo su posible formacion y especializacion en el extranjero y su
incorporacion al mercado laboral) en una mejora de la competitividad y en la creacion de puestos de tra-
bhajo de grado superior y medio relacionados con el area de biomedicina. La incorporacion de nuevos
investigadores plenamente formados es un aspecto esencial para incrementar y posteriormente mante-
ner el grado de calidad deseable en los resultados de la investigacion biomédica.

2.3 Criterios sectoriales

Uno de los aspectos distintivos del Programa Nacional de Biomedicina es su caracter sectorial liga-
do a la politica sanitaria. En este sentido hay que tener en cuenta las actuaciones disefiadas para fomen-
tar la investigacion de excelencia en el &ambito del Sistema Nacional de Salud, como es el desarrollo de
la Ley de Cohesion y Calidad a través de la Iniciativa Sectorial de Investigacion en Salud, que contempla
entre sus ejes de actuacion las siguientes lineas:

Modernizacién, fomento de la calidad y competitividad del sistema

* Investigacion para la promocion de la salud y la calidad de vida, para una atencion a la salud
basada en la evidencia, y con un progresivo ajuste hacia las principales patologias de nuestra
sociedad; identificando necesidades, problemas y emergencias, reconociendo fortalezas (grupos,
infraestructuras) y debilidades; jerarquizando actuaciones segln beneficio potencial y viabilidad,
ademas de prestar especial atencién a los problemas emergentes y de salud internacional.

e Investigacion en salud para la promocion de la competitividad de la industria sanitaria, propi-
ciando un entorno mas innovador en los centros sanitarios y contribuyendo al progreso econo-
mico y social.

» Medidas y acciones para el fomento de la investigacion de transferencia, no solamente la
transferencia efectiva de los resultados de las ciencias basicas a la investigacion clinica, sino tam-
hién la del nuevo conocimiento a la practica clinica y para la toma de decisiones en los servi-
cios sanitarios.
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* Intervenciones dirigidas a fomentar una administracién mas racional y sostenible, que gestiona
eficientemente los recursos y que persigue la calidad e integridad en sus actuaciones.

Aumento de la capacidad y de la coordinacion del sistema y de su presencia internacional

» Coordinacion y ordenacion del espacio espafiol de investigacion desde una perspectiva estatal
—con otros departamentos y CCAA-, e internacional —Espacio Europeo de Investigacion-, con fija-
cion de objetivos y establecimiento de medios especificos, pero complementarios y concurren-
tes. Extension y cohesion del sistema a través de la vertebracion del Instituto de Salud Carlos Il1,
mediante la creacion y acreditacion de centros e institutos asi como el fomento de alianzas
institucionales.

* Actualizacion de infraestructuras y medidas para el fomento racional, coordinado y sostenible de
las grandes instalaciones cientificas, servicios comunes y cientifico-técnicos.

» Aumento y actualizacion de las acciones dirigidas a los recursos humanos, en tanto que eje fun-
damental del sistema. Se trata de atraer a los jovenes talentos, favorecer el cambio generacional
y, a su vez, desafiar las dificultades y los problemas de motivacion de los investigadores clinicos.
Plan de crecimiento sobre la base de los mejores activos y las principales prioridades.

2.4  Criterios de interés publico: mejora de la calidad de vida y desarrollo sostenible

La atencion sanitaria de calidad constituye una demanda social prioritaria. Un instrumento funda-
mental para conseguirla es la investigacion biomédica. El sector de la salud, como consecuencia de la
aparicion de nuevas enfermedades y tratamientos, la aparicion de las necesidades relacionadas con la
mayor esperanza y calidad de vida de la poblacion, y la prestacion de servicios que todo ello supone, es
un area tecnoldgica en alza, en la que se prevé un fuerte crecimiento en los proximos afios.

Ademas, es preciso tener en cuenta la progresiva emergencia de epidemias globales, para las que
se requieren nuevos escenarios de organizacion, es decir, una adaptacion de los sistemas de investiga-
cion de los paises desarrollados.

A pesar de la mejoria registrada por diversos indicadores de bienestar socioecondmico y sanitario
en tiempos recientes, existen todavia muchos problemas no resueltos satisfactoriamente en el area de la
biomedicina. Los problemas de salud y enfermedades responsables de gran morbilidad, mortalidad y
pérdida potencial de afios de vida productivos, o de gran repercusion social y econémica deben ser obje-
to de interés especial y de la dedicacidn subsiguiente de recursos para investigacion.

El Programa Nacional de Biomedicina y la Iniciativa Sectorial de Investigacion en Salud que en él
se enmarca, aporta un marco de referencia para el establecimiento de un ejercicio ordenado de priori-
zacion especifico, basado en una metodologia participativa y fundamentado en datos objetivos.

A continuacion se justifican las areas seleccionadas como prioritarias:
Cancer

El c&ncer constituye uno de los mayores problemas de salud en el mundo desarrollado y su impac-
to negativo incide de manera especial en los grupos humanos mas desfavorecidos a nivel econdmico. En
nuestro pais el cancer afecta a unos 150.000 espafioles anualmente, de los cuales la mitad sobreviviran
a su enfermedad mas de cinco afios. En términos del riesgo individual, uno de cada tres espafioles y una
de cada cinco espafiolas seran diagnosticados de cancer en un momento de su vida. Finalmente, aun-
que la supervivencia del cancer haya mejorado significativamente en nuestro pais en los dltimos veinte
afos, es necesario seguir avanzando para mejorar su prevencion, diagnostico y tratamiento tanto en el
ambito de la organizacion sanitaria como también en el &mbito de la investigacion.
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Enfermedades cardiovasculares

Las enfermedades cardiovasculares constituyen la primera causa de morbi-mortalidad en Espafa.
Los estudios epidemioldgicos, de fisiopatologia y la biologia vascular han contribuido de forma muy sig-
nificativa a la generacion de conocimiento nuevo en biologia y biomedicina durante las dos Gltimas déca-
das, lo que ha dado lugar a importantes avances. Se han sentado las bases del conocimiento molecular
de procesos fisioldgicos y fisiopatoldgicos tales como la regulacion del tono vascular, la inflamacién o la
arteriosclerosis.

La elevada prevalencia de factores de riesgo de cardiopatia isquémica como la hipertension, la dia-
betes, el consumo de tabaco o la hipercolesterolemia son en si mismos argumentos poderosos para la
priorizacion. Es importante sefialar asimismo la insuficiencia cardiaca, cuya prevalencia creciente en
mayores de 65 afios se deriva en parte de la decreciente letalidad por cardiopatia isquémica, que trae
cOmo consecuencia su cronificacion.

Las necesidades de abordar los problemas de salud cardiovasculares, su origen multifactorial y las
estrategias de sinergia de esfuerzos han conducido a la utilizacion de abordajes multidisciplinares como
la mejor aproximacion a su estudio.

Enfermedades del sistema nervioso y mentales

La morbi-mortalidad por enfermedades del Sistema Nervioso ha experimentado un gran incre-
mento en los Ultimos afios. Las enfermedades neurodegenerativas, especialmente Alzheimer y Parkinson,
son procesos de caracter cronico que presentan una alta prevalencia y ocasionan un elevado grado de
incapacidad. Sus repercusiones a nivel humano y los costes econémicos y sociales que generan son de
enormes dimensiones, e iran creciendo al aumentar el nimero de individuos afectos como consecuen-
cia del envejecimiento progresivo y rapido de nuestra poblacidn.

La patologia cerebro-vascular aguda o ictus constituye un problema asistencial complejo y crecien-
te. En la actualidad representan una de las dos primeras causas especificas de mortalidad, pero sobre
todo, la primera causa de incapacidad en el adulto y la segunda de demencia; su impacto social esta en
aumento debido al incremento de edad de la poblacién y al cambio de la forma de vida rural a la urba-
na. El dolor es la primera causa de bUsqueda de ayuda médica, y es un problema social de primera mag-
nitud que tiene repercusiones que trascienden al mundo médico y se extienden al ambito socioeconé-
mico.

Las enfermedades neuromusculares producen en una elevada proporcion de los casos invalidez
por debilidad muscular progresiva y crénica y son un problema socio sanitario importante.

Enfermedades infecciosas y SIDA

Las enfermedades infecciosas son la principal causa de morbilidad en paises industrializados y de
morbi-mortalidad en paises en via de desarrollo, y tienen un enorme impacto econémico y social. Ade-
mas, la emergencia de nuevas enfermedades como el Sindrome Agudo Respiratorio Severo y la reemer-
gencia de otras enfermedades consideradas infrecuentes o controladas en nuestro &mbito suponen un
desafio cientifico, sanitario y social.

Enfermedades genéticas, modelos de enfermedad y terapia

Los genes responsables de las principales enfermedades monogénicas han sido identificados
durante los dltimos 20 afios de investigacion gendmica, pero existen todavia mas de ocho mil rasgos
genéticos los que los genes y las mutaciones responsables de enfermedad todavia no han sido identifi-
cados. En muchos casos se trata de procesos que afectan a pocos pacientes, en lo que se ha llevado a
denominar como “enfermedades raras” (ER). La mayoria de las ER son de origen genético. La identifica-
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cion de los genes y mutaciones responsables de estas enfermedades es fundamental para establecer el
conocimiento de las bases fisioldgicas de muchas vias metabolicas y para avanzar en el desarrollo de
nuevas formas de tratamiento, que impliquen no so6lo a estas enfermedades si no que se extiendan tam-
bhién a enfermedades comunes que afectan a gran parte de la poblacion.

Mucho mas relevantes para la salud publica, desde el punto de vista del nimero de personas afec-
tadas, son las enfermedades multifactoriales, que son la mayoria de las enfermedades del adulto, inclu-
yendo las enfermedades autoinmunes, cardiovasculares, respiratorias, psiquidtricas, neurodegenerativas
y el cancer, entre otras. En estas enfermedades, una o mas variantes genéticas en determinados loci con-
dicionan diferentes grados de susceptibilidad a la enfermedad en cada individuo, modificables también
por efectos ambientales. La identificacion de dichas variantes genéticas y la relevancia especifica de su
contribucidn al desarrollo de la enfermedad es actualmente posible con los recursos gendmicos existentes.

Para entender la fisiopatologia de las enfermedades es necesario desarrollar modelos a nivel celu-
lar o de organismo. El tratamiento de algunas enfermedades precisa de la modificacion de genes espe-
cificos o de la reprogramacion de los perfiles de expresion génica. Es necesaria la produccion de vecto-
res virales y no virales para terapia génica y de estrategias basadas en el empleo de oligonucledtidos u
otro tipo de interceptores de la expresion génica. Las investigaciones con células madre que se han rea-
lizado en el ratén han mostrado que puede producirse la regeneracion de tejidos u 6rganos de un modo
eficaz. A medida que se tenga una mayor capacidad para reconducir la diferenciacion celular de células
madre de la médula 6sea y de otros tejidos, serd posible plantear su empleo en la regeneracion celular
en patologias de elevada prevalencia.

El estudio de las enfermedades humanas se ha visto enormemente acelerado con la obtencion de
la secuencia del genoma humano y de otros organismos de interés biomédico. La aplicacion de los nue-
vos conocimientos a favor de la salud publica requiere de la investigacion adicional que aportan los estu-
dios clinicos y de epidemiologia para evaluar la interaccion entre los factores genéticos y el ambiente en
el desarrollo de las enfermedades. El gran reto inmediato de la investigacion hiomédica sera conocer y
entender el papel fisiol6gico y patogénico de cada una de las enfermedades, facilitando la identificacion
de los mecanismos que las producen, a la vez que abriendo la posibilidad al desarrollo de estrategias
terapéuticas.

Enfermedades respiratorias

Las enfermedades respiratorias constituyen un problema social y sanitario de primera magnitud
por: su elevada prevalencia; su morbi-mortalidad y el coste asociado; las expectativas de crecimiento
futuro; y la interaccion con otras enfermedades no respiratorias.

En nuestro pais, la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) afecta al 9% de la poblacion
de mas de 40 afios, el asma bronquial al 5% de la poblacion y el sindrome de apneas obstructivas duran-
te el suefio (SAQS) al 4% de los varones y al 2% de las mujeres. Otras enfermedades respiratorias impor-
tantes, consideradas en otros apartados, incluyen el cancer de pulmén (el tumor maligno mas frecuen-
te en los varones y en aumento en las mujeres) y las infecciones respiratorias como neumonias
bacterianas, tuberculosis pulmonar —cada vez més relevante en las sociedades econémicamente avanza-
das, en relacion con grupos marginales y con la inmigracion— e infecciones oportunistas en los pacien-
tes con SIDA o post-trasplante.

La EPOC es la Unica entre las diez primeras causas de enfermedad en el mundo cuya mortalidad
en el periodo 1965 y 1998 aumento significativamente (+193%). La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) anticipa que en el futuro inmediato (2020) el impacto sanitario de las enfermedades respirato-
rias aumentara todavia mas debido al envejecimiento poblacional y el incremento del habito tabaquico
entre los adolescentes. Por todo ello, la OMS ha incorporado recientemente (afio 2001) las enfermeda-
des respiratorias al grupo de enfermedades de atencion preferente.
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Otras enfermedades cronicas e inflamacion

Las enfermedades cronicas, no incluidas en los apartados anteriores, incluyen diversas entidades
nosoldgicas de alta prevalencia, que son causas relevantes de morbi-mortalidad y coste socioecondmi-
co. Entre estos procesos se encuentran enfermedades endocrinas como la diabetes, digestivas como la
cirrosis, y osteoarticulares como las enfermedades reumaticas y la osteoporosis. La inflamacién constitu-
ye el mecanismo patogénico relevante, subyacente a la mayoria de estos procesos.

En los dltimos afios se han producido avances sustanciales en el conocimiento fundamental de los
mecanismos celulares, moleculares y genéticos de la inflamacion. Los conocimientos basicos alcanzados
por la medicina gendmica abren oportunidades para su traslacion a mejorar el diagndstico y caracteriza-
cion de los pacientes, y a plantear nuevas estrategias terapéuticas. A medida que se identifica la estrecha
relacion entre determinados genes y enfermedades, es posible definir la evolucidn y respuesta al trata-
miento de subgrupos de pacientes. EI conocimiento de las interacciones genético-ambientales ofrece la
posibilidad de identificar desencadenantes del inicio o la reactivacion de los procesos en huéspedes sus-
ceptibles. La viabilidad futura de esta area requiere de abordajes tematicos integrales y de la transferen-
cia rapida y eficaz de resultados desde el laboratorio al diagndstico y tratamiento de los pacientes y a la
industria.

Por otro lado, se han identificado, por su importancia estratégica, tres prioridades que abordan la
investigacion desde los ambitos de la investigacion en farmacia, en salud publica y servicios de salud,
que van mas alla en su dindmica que en lo referente a las propias patologias antes nominadas.

Investigacion farmacéutica

El tratamiento de las enfermedades requiere el empleo de una amplia bateria de farmacos, algu-
nos de los cuales son en la actualidad de eficacia limitada. En la mayorfa de los casos, la respuesta de
los pacientes al tratamiento es variable. Si bien este efecto es atribuido a factores de heterogeneidad en
las causas de las distintas enfermedades, es muy probable que también esté modulado por variaciones
en receptores, transportadores y otras moléculas implicadas en la metabolizacion de farmacos.

La investigacion y desarrollo de farmacos eficaces y seguros supone una gran responsabilidad, con
una indudable repercusion econdmica y social, que caracteriza los paises desarrollados. Parece evidente
que no se debe contemplar la priorizacion de determinadas terapéuticas, sino la creacion y organizacion
de una estructura que permita que los investigadores espafioles puedan abordar las distintas fases del
descubrimiento y desarrollo de medicamentos.

El actual conocimiento del genoma humano y de las variantes que contiene permite realizar expe-
rimentacion especifica a nivel de moléculas concretas o estudios globales a nivel farmacogendmico para
identificar los factores genéticos implicados en la respuesta diferencial a los tratamientos farmacoldgicos.
Este tipo de estudios deben priorizarse al maximo ya que contribuiran a emplear los farmacos de modo
mas eficaz, reduciendo la aparicién de efectos indeseables para los pacientes y facilitando el desarrollo
0 el establecimiento de tratamientos mas especializados para cada enfermedad y enfermo.

Investigacion en salud piiblica

La investigacion epidemioldgica y en salud publica tiene como objetivo el estudio de la frecuencia,
distribucion y determinantes de salud de la poblacidn, las necesidades de salud, y la evaluacién de las
intervenciones o0 medidas que se implanten. Por ello, la investigacién en Salud Publica debe obedecer
principalmente a las necesidades del Sistema Nacional de Salud, vinculandose de forma explicita a la
consecucion de cada uno de los objetivos de investigacion incluidos en las Estrategias de Salud a nivel
estatal.
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La investigacion en este &mbito incluye el andlisis de la relacion entre medio ambiente y salud, en
especial los efectos que produce la exposicion a sustancias toxicas, la exposicion a radiaciones electro-
magnéticas e ionizantes y la exposicion a agentes bioldgicos, sobre todos los grupos de edad, destacan-
do sus consecuencias sobre la salud infantil.

Igualmente considera el analisis de la relacidn entre alimentacion y salud, desde los nuevos pro-
blemas de seguridad alimentaria a la influencia que tienen diferentes patrones dietéticos y las razones
que influyen en el cambio de dieta.

La investigacion en accidentes y lesiones debe enfocarse de la misma forma como un problema de
salud publica.

Por otro lado los aspectos de investigacion en salud laboral deben ser abordados desde una pers-
pectiva de aplicacion preventiva con el objeto de incrementar y mejorar el conocimiento existente de la
relacion salud y trabajo, identificar las causas laborales determinantes de la enfermedad y de sus proce-
sos bioldgicos y por lo tanto establecer procedimientos sensibles y especificos de diagndstico precoz,
tratamiento eficaz de la enfermedad y en su caso de rehabilitacion y reinsercion.

Investigacion en servicios de salud

La principal justificacion de la investigacion en servicios de salud es ayudar a tomar decisiones
sobre los cuidados sanitarios, que se concretarian en mejorar la practica clinica, el funcionamiento del
sistema sanitario -permitir un mejor acceso y proporcionar unos cuidados sanitarios de alta calidad; y
proporcionar a las personas implicadas en la toma de decisiones politicas los medios para valorar el
impacto que los cambios en el sistema sanitario producen en los resultados, calidad, acceso, coste, y uso
de los servicios.

La investigacion de servicios sanitarios es un area de investigacion multidisciplinaria, basica y aplicada,
que examina la utilizacion, costes, calidad, accesibilidad, prestacion, organizacion, financiacion y los resulta-
dos de los servicios de atencién de salud, con el objetivo de incrementar el conocimiento y la comprension
de la estructura, proceso y resultados de los servicios sanitarios para los individuos y las poblaciones.

Dentro de los objetivos prioritarios de investigacion identificados, se buscara el desarrollo de temas
de investigacion que se refieran a:

 Enfermedades, condiciones, o procedimientos que son frecuentes, de elevado coste, que pre-
sentan variaciones inexplicables en la practica clinica o en los resultados, o en los que se ha
demostrado que existen oportunidades para la mejora de la calidad asistencial

« Ciertos grupos o poblaciones de caracteristicas especiales, que podrian ser minorias, mujeres,
nifios, ancianos, personas con bajos ingresos, individuos con necesidades peculiares en sus cui-
dados sanitarios -incluyendo individuos con incapacidades e individuos que necesiten cuidados
cronicos o que estén en fases terminales de sus cuidados sanitarios

* Niveles de atencion especificos, como la atencion primaria y la atencidn o los cuidados de enfermeria.

* Tipos de intervencidn, como la investigacion centrada en los servicios preventivos clinicos y/o en
actividades preventivas. En este terreno es importante tener en cuenta el estudio de problemas
con consecuencias importantes, como los accidentes.

3 Estructura y objetivos del programa nacional

Una mejor posicion de Espafia en el area de biomedicina solo vendra determinada por la posibili-
dad de ofrecer lineas de investigacion biomédica de alta calidad, globales, multidisciplinares e integra-
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das, con colaboracion entre investigadores y equipos basicos y clinicos, préximos a la realidad asisten-
cial y clinica, orientados a la resolucion de problemas.

Bajo este prisma, se establecen prioridades en torno a problemas de salud que contemplen una
vision amplia, desde las bases moleculares, genéticas y fisiopatoldgicas hasta las fases clinicas de diag-
nostico, tratamiento, aspectos comunitarios y evaluacion de servicios sanitarios, preferentemente de
aquellos grupos de entidades cuyo interés social y sanitario es mas relevante, teniendo en cuenta los
estudios de carga de enfermedad. La investigacion que hay que potenciar y financiar, independiente-
mente de cualquier otro criterio, debe asegurar su calidad y la capacidad de alcanzar resultados validos.

Las lineas de investigacion se agrupan en torno a tres subprogramas, que deben estar perfecta-
mente coordinados, independientemente de donde se realice su gestion:

1) Investigacion Basica en mecanismos de enfermedad y nuevas estrategias y modelos terapéuticos.

2) Investigacion Clinica en enfermedades, ensayos clinicos, epidemiologia, salud publica y servicios
de salud.

3) Investigacion Farmacéutica en descubrimiento, desarrollo y evaluacion de medicamentos.

A continuacion se describen los subprogramas identificados en el Programa Nacional de Biomedi-
cina y las prioridades tematicas incluidas en cada uno de ellos.

SUBPROGRAMA 1: INVESTIGACION BASICA EN MECANISMOS DE ENFERMEDAD Y
NUEVAS ESTRATEGIAS Y MODELOS TERAPEUTICOS

Cancer
- Mecanismos moleculares y celulares en el desarrollo y progresion del cancer: Biologia molecu-
lar, celular, estructural, genética y epigenética de procesos tumorales.

- Protedmica y Gendmica en cancer: Desarrollo y analisis de rastreos gendémicos y proteémicos
masivos para caracterizar procesos tumorales e identificar patrones de utilidad en diagnaostico,
prondstico y tratamiento.

- Modelos animales en céancer: Explotacion de modelos murinos disponibles actualmente para
analisis de las bases genéticas y moleculares de la enfermedad, identificacion de factores invo-
lucrados en la progresion tumoral, identificacion de nuevas dianas de potencial terapéutico y
ensayos preclinicos. Desarrollo de nuevos modelos alternativos que emulen de manera mas
apropiada la enfermedad humana y permitan un mejor control de la activacion o inactivacion
génica in vivo

Enfermedades cardiovasculares

- Modelos experimentales, celulares y animales de enfermedad cardiovascular.
- Disfuncion endotelial como sustrato comun de arteriosclerosis, hipertension y diabetes.

- Arteriosclerosis: modificacion de lipoproteinas nativas, mecanismos moleculares del inicio, pro-
gresion y establecimiento de la placa de ateroma. Mecanismos de inestabilidad de la placa y for-
macion de trombo.

Hipertension esencial: bases genéticas y mecanismos moleculares de su génesis y dafio multiorganico.
Bases genéticas y moleculares de las miocardiopatias y de las arritmias.

Regeneracion de tejido vascular y miocardico por células totipotentes.

Desarrollo de vectores especificos de tejido.
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Investigacion gendmica y protedémica de la enfermedad cardiovascular que contribuya a la apli-
cacion en cribado poblacional.

Investigacion en biologia estructural y bioinformatica.
Desarrollo de bioterapias e ingenieria tisular.

Enfermedades del sistema nervioso y mentales

Bases celulares, moleculares y genéticas de las enfermedades neurodegenerativas.

Alteraciones moleculares y celulares en el ictus.

Bases celulares y moleculares de la regeneracion axonal.

Bases genéticas y moleculares de las epilepsias.

Enfermedades neuromusculares: bases celulares, moleculares, y genéticas.

Bases genéticas, celulares y moleculares de la neuroinmunologia.

Mecanismos celulares, moleculares y farmacologia del dolor.

Bases moleculares y genéticas de las alteraciones del desarrollo y evolucion del sistema nervioso.
Trastornos psicéticos: bases genéticas, celulares y moleculares.

Trastornos del espectro ansioso: bases moleculares, genéticas y farmacoldgicas.

Bases genéticas y moleculares de las conductas adictivas y trastornos alimentarios.

Trastornos afectivos: bases moleculares, genéticas, y farmacoldgicas.

Bases moleculares de los componentes dimensionales de la personalidad.

Modelos animales y celulares para el estudio de enfermedades neurolégicas y psiquiatricas.
Aplicacidn de las técnicas de neuroimagen en investigacion basica en enfermedades neuroldgi-
cas y psiquidtricas.

Aislamiento y manipulacion de células progenitoras orientadas al analisis e intervencién del pro-

grama de diferenciacion hacia tejido nervioso y muscular; modelos experimentales de trasplan-
tes de células y tejidos. Desarrollo de vectores.

Enfermedades infecciosas y SIDA

Gendmica comparada de microorganismos de especial relevancia para la salud humana.
Estudio molecular de las interacciones microorganismo-hospedador.

Determinacion de los factores de virulencia.

Estudio de la respuesta inmune innata y adaptadora frente a los distintos gérmenes.

Enfermedades genéticas, modelos de enfermedad y terapia

Identificar la funcién de los genes y las proteinas; la variabilidad de secuencias; la variabilidad de
expresion a nivel de RNA y proteina en el desarrollo, a nivel tisular y en situaciones patoldgicas;
la localizacidn subcelular; las interacciones moleculares de las proteinas; y la modulacion de la
actividad proteica en un contexto de redes interactivas.

Investigacion de los mecanismos moleculares de las enfermedades: regulacion del ciclo celular,
sefializacion inter- e intracelular, apoptosis u otro tipo de muerte celular con relevancia en pro-
cesos patoldgicos, diferenciacion celular y senescencia, reparacion de DNA, y resistencia a far-
macos.

Anélisis estructural de macromoléculas y estructuras subcelulares y desarrollo de técnicas de
disefio molecular.

A
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Aislamiento y manipulacion de células progenitoras orientadas al analisis e intervencion del pro-
grama de diferenciacion hacia diversos tejidos; modelos experimentales de trasplantes de célu-
las y tejidos.

Desarrollo y caracterizacion de modelos experimentales (animales y celulares) para el estudio
de enfermedades humanas (sobreexpresion, cambio de aminodacidos, knockouts, knockins y
knock-outs condicionales).

Desarrollo de intervenciones terapéuticas en modelos animales in vivo.

Estudios fisioldgicos, farmacoldgicos, genéticos y moleculares en modelos animales de enferme-
dad que ya estéan establecidos.

Estudio de factores ambientales en modelos de enfermedades humanas.

Desarrollar vectores virales y no virales de aplicacion en terapia génica para la correccion de
defectos genéticos o de sus consecuencias a nivel celular, tisular o de organismo.

Desarrollar tecnologia de interferencia de RNA (RNAI) para identificar la funcion de genes, desa-
rrollar modelos de enfermedad y correccion terapéutica.

Desarrollar analisis de variantes genéticas implicadas en susceptibilidad a enfermedades comu-
nes humanas y enfermedades genéticas especificas.

Enfermedades respiratorias

Inflamacion y reparacion en patologia pulmonar.

Regulacion genética de la respuesta inflamatoria.

Modelos experimentales de enfermedades respiratorias.
Nanotecnologia en patologia respiratoria.

Monitorizacién no invasiva de la inflamacion pulmonar.
Bases celulares y moleculares de las infecciones respiratorias.
Efectos sistémicos de las enfermedades respiratorias.

Biologia molecular de la hipoxia. Interacciones con bioenergética celular, estrés oxidativo y regu-
lacion de la inflamacién.

Bases celulares y moleculares de la lesion pulmonar aguda.

Bases genéticas de la adiccion tabaquica.

Determinantes de susceptibilidad para el desarrollo de enfermedades respiratorias.
Bases celulares y moleculares de los trastornos respiratorios durante el suefio.

Otras enfermedades cronicas e inflamacion
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Mecanismos genéticos, moleculares y celulares de la fibrogénesis. Mecanismos de progresion a
cirrosis.

Mecanismos moleculares y celulares de fracaso en la biocomunicacion hormonal: relevancia
patogénica y terapéutica. Diabetes mellitus y obesidad: bases genéticas y moleculares.

Mecanismos del envejecimiento y senescencia celular: implicaciones en la patologia.

Mecanismos celulares y moleculares de dafio del tejido 6seo. Implicaciones etiopatogénicas y
diagndsticas.

Investigacion farmacéutica

Identificacion y validacion de nuevas dianas con potencial terapéutico.
Disefio, sintesis y evaluacion de potenciales principios activos.

Desarrollo de modelos celulares y animales de las enfermedades humanas, que permitan la eva-
luacion de la eficacia y seguridad de los medicamentos.

Estudio del mecanismo de accion, actividad farmacoldgica y farmacocinética de los farmacos.
Mecanismos celulares y moleculares implicados en las reacciones adversas de los farmacos.

Bases genéticas y moleculares responsables de las diferencias interindividuales en la respuesta a
los medicamentos.

Desarrollo de vectores seguros, eficaces y especificos.

SUBPROGRAMA 2: INVESTIQACI()N CLINICA EN ENFERMEDADES, ENSAYOS CLINICOS,
EPIDEMIOLOGIA, SALUD PUBLICA'Y SERVICIOS DE SALUD

Cancer

Registros de tumores poblacionales: Cuantificacion de parametros relativos a incidencia, morta-
lidad, supervivencia y prevalencia del cancer asi como las tendencias temporales de dichos para-
metros. Utilizacion de esos datos en planificacion y gestion sanitarias en el ambito asistencial,
preventivo, de identificacion de grupos de alto riesgo y generacion y comprobacion de hipotesis
etioldgicas.

Analisis Bioinformatico y Bioestadistico: Desarrollo y aplicacion de metodologias para andlisis de
datos gendmicos/protedmicos y estadisticos, distribucion de datos y comunicacion Inter. centros,
programas de formacion online y homogenizacion de estandares utilizables en técnicas estadis-
ticas e informaticas.

Epidemiologia Etioldgica: Analisis de factores causales del cancer y su prevalencia en la pobla-
cion espafiola; conocimiento de los mecanismos etiopatogénicos y de las interacciones de facto-
res ambientales y genéticos; desarrollo e identificacion de biomarcadores de exposicion y de
marcadores de susceptibilidad tumoral.

Aplicacion de tecnologia molecular y celular al analisis de grandes series de pacientes para diag-
nostico inicial de mutaciones, confirmacion de la remision clinica (deteccion de enfermedad
minima residual) y diagnostico de mutaciones en recaidas.

Desarrollo y estandarizacion de las metodologias y protocolos utilizables en epidemiologia mole-
cular, diagnéstico y prevencion de cancer familiar y esporadico, caracterizacién genotipica de
susceptibilidad a diferentes tipos de tumores y programas de consejo genético.

Desarrollo y aplicacion de métodos no invasivos de diagnostico e investigacion del cancer, favo-
reciendo nuevas tecnologias y bases de datos de Resonancia Magnética (RM) y Tomografia de
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Emision de Positrones (TEP) con repercusion en el diagndstico, prondstico y evaluacion de la
respuesta terapéutica en cancer humano y modelos animales.

Enfermedades cardiovasculares
- Epidemiologia de la cardiopatia isquémica y de los factores de riesgo (y protectores) relaciona-
dos con la misma: rasgos diferenciales de la poblacion del sur de Europa.
- Marcadores bioquimicos, genéticos y clinicos de la cardiopatia isquémica.

— Hipertension esencial: epidemiologia, genética y farmacologia. Dianas orgénicas del dafio por
hipertension.

- Diabetes y enfermedad arterial. Sindrome metabdlico y resistencia a la insulina como factores cri-
ticos de desarrollo de enfermedad vascular.

- Desarrollo de protocolos diagndsticos no invasivos.

Enfermedades del sistema nervioso y mentales

- Epidemiologia, diagnéstico, y farmacologia de las enfermedades neurodegenerativas. Enferme-
dad de Alzheimer y otras demencias. Enfermedad de Parkinson y otros trastornos del movi-
miento. Tratamiento quirdrgico.

- Enfermedades cerebrovasculares: Epidemiologia, diagndstico, prondstico, genética, y tratamien-
to médico-quirdrgico.

Lesiones traumaticas del sistema nervioso: Aspectos clinicos, fisiopatolégicos y tratamiento médi-
co-quirtrgico del traumatismo craneoencefalico y de las lesiones medulares.

Aspectos clinico-epidemioldgicos de las epilepsias. Tratamiento médico-quirurgico.
Fisiopatologia, diagnostico, tratamiento y epidemiologia de las enfermedades neuromusculares.
Epidemiologia, diagnéstico, prondstico y farmacologia de la esclerosis maltiple.

- Tumores primarios y secundarios del sistema nervioso. Sindromes paraneoplasicos.

- Aspectos clinico-epidemiolégicos del retraso mental y de los trastornos del aprendizaje y la
comunicacion en el nifio.

- Epidemiologia y diagndstico de los trastornos psicéticos. Psicopatologia. Tratamiento farmacol6-
gico y psicoterapéutico.

- Trastornos del espectro ansioso: diagndstico, epidemiologia y tratamiento.

- Aspectos clinico-epidemiolégicos de las conductas adictivas.

- Trastornos afectivos: epidemiologia, diagndstico y tratamiento.

- Aspectos clinico-epidemioldgicos de los trastornos de la personalidad.

- Epidemiologia y clinica de los trastornos conductuales y emocionales.

Enfermedades infecciosas y SIDA

- Desarrollo de técnicas moleculares para diagnéstico rapido microbioldgico.
- Realizacion de ensayos preclinicos y clinicos de eficacia de farmacos y vacunas.

- Monitorizacion epidemioldgica de enfermedades infecciosas y estudio del impacto de enferme-
dades importadas.

- Desarrollo de tecnologias sanitarias para el control de aquellas enfermedades infecciosas de
mayor repercusion en salud publica.

o
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Enfermedades genéticas, modelos de enfermedad y terapia

Identificar marcadores bioldgicos para el diagndstico precoz de enfermedades o de predisposi-
cion a las mismas.

Identificar factores de riesgo culturales, socioldgicos y ambientales, y la participacion de los mis-
mos en los procesos que conducen a las principales enfermedades multifactoriales.

Identificar los factores genéticos que determinan la susceptibilidad a farmacos y téxicos ambien-
tales y desarrollar sistemas automatizados de analisis de variantes genéticas en la poblacidn.
Identificar las variantes genéticas implicadas en la susceptibilidad para el desarrollo de enferme-
dades multifactoriales.

Identificar los genes y mecanismos moleculares responsables de enfermedades hereditarias
raras.

Enfermedades respiratorias

Determinantes ambientales de la respuesta inflamatoria pulmonar. Patologia laboral.
Colonizacién bronquial y respuesta inflamatoria.

Complicaciones pulmonares en pacientes inmunodeprimidos.

Epidemiologia molecular de la tuberculosis pulmonar.

Epidemiologia molecular y estratificacién prondstica en el cancer de pulmén.

Nuevas tecnologias en el diagnéstico del cancer de pulmén.

Neumologia intervencionista.

Innovacion tecnoldgica en el diagndstico, tratamiento y control de las enfermedades respiratorias.
Ventilacion mecénica (invasiva y no invasiva) en patologia respiratoria.

Sindrome de apneas del suefio. Optimizacion diagndstica y terapéutica.

Exacerbaciones de EPOC. Mecanismos, manejo clinico e implicaciones sanitarias.

Nuevos modelos de atencién integral al paciente respiratorio. Atencién y hospitalizacion domiciliarias.
Tecnologias de la informacién y comunicacion (TIC) y enfermedades respiratorias.

Fibrosis quistica.

Insuficiencia respiratoria aguda y sindrome de fallo multiorganico.

Factores determinantes del progreso de las enfermedades respiratorias cronicas.

Patologia pleural.

Diagnostico por la imagen y avances en técnicas de imagen funcional en patologia respiratoria.
Caracterizacion fenotipica de las enfermedades respiratorias cronicas.

Profilaxis y prevencion de las enfermedades respiratorias.

Optimizacion del manejo clinico del transplante pulmonar.

Desarrollo, aplicacion y evaluacion de guias de practica clinica basadas en la evidencia. Evalua-
cion de la competencia clinica.

Desarrollo y evaluacion de programas de formacion para los pacientes con enfermedades pul-
monares cronicas.

Otras enfermedades cronicas e inflamacion

Desarrollo de nuevos marcadores bioldgicos para la estimacion del riesgo, el diagnéstico y la
valoracién prongstica en estadios subclinicos y clinicos de la enfermedad.
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Desarrollo de modelos para el estudio de las correlaciones entre eficacia bioldgica y terapéutica.
Desarrollo y aplicacion de nuevas tecnologias de bioimagen para el estudio de marcadores pre-
coces de enfermedad y de susceptibilidad al tratamiento.

Trasplante de érganos y tejidos: mecanismos de rechazo y control de la tolerancia del injerto.
Control del crecimiento y diferenciacion de células madre empleadas en medicina reparativa y
en terapia génica.

Medicina reparativa con células y moduladores de la respuesta bioldgica para la prevencion y
recuperacion del dafio tisular tras inflamacion.

Respuesta del huésped a la agresion quirdrgica. Adaptacion del sistema inmune y neuroen-
docrino a la cirugia. Estrategias de prevencion por modificacion de la respuesta bioldgica
del huésped.

Investigacion farmacéutica

Ensayos Clinicos controlados en fases I, Il y 1ll, con farmacos de interés cientifico.

Estudios farmacogenéticos y farmacogenomicos.

Identificacion de los factores genéticos que determinan la susceptibilidad a los farmacos.
Evaluacion de los riesgos y beneficios a largo plazo del uso de farmacos y estrategias terapéuticas.
Estudios de prevalencia e incidencia de reacciones adversas producidas por farmacos.

Salud publica

VOLUMEN II

Monitorizacion del estado de salud, con el fin de identificar los problemas y necesidades sanita-
rias de las poblaciones, con analisis de las diferencias, en especial aquellas que reflejan desi-
gualdades en la salud.

Analizar el efecto del entorno social (educacion, economia, apoyo social, politica y ocupacion)
en el nivel de salud y establecer los mecanismos etiopatogénicos, examinando su efecto en los
estilos de vida y su interaccion con el medio ambiente y las caracteristicas genéticas.

Analizar la relacion entre medio ambiente y salud, en especial los efectos que produce la expo-
sicion a sustancias toxicas (ya sean de produccion natural o antropogénicas), la exposicion a
radiaciones electromagnéticas e ionizantes y la exposicion a agentes bioldgicos, sobre todos los
grupos de edad, destacando sus consecuencias sobre la salud infantil.

Estudiar la relacion estilo de vida y salud, en especial los factores que a priori pueden conside-
rarse como modificables, evaluando la repercusion que tiene sobre la salud el cambio en el esti-
lo de vida y la interaccion con los factores descritos.

Analizar la relacion entre alimentacion y salud, desde los nuevos problemas de seguridad ali-
mentaria a la influencia que tienen diferentes patrones dietéticos (en especial la dieta medite-
rrénea) y las razones que influyen en el cambio de dieta.

Identificar determinantes genéticos de salud y la interaccion que mantienen con los factores des-
critos en los puntos 2 a 5.

Evaluar las medidas y actividades de promocién de la salud, en especial los determinantes que
facilitan el cambio de conducta y el analisis de politicas pUblicas no sanitarias dirigidas a la salud..
Evaluar las medidas y actividades de proteccion de la salud, con especial atencion al estableci-
miento de la morbi-mortalidad atribuible los fracasos o a la falta de implantacidon de medidas de
proteccion de salud.
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— Desarrollar y evaluar nuevos métodos de investigacion, tanto en el campo de la vigilancia, como

en la identificacion de determinantes de salud y en la evaluacion de las medidas de prevencion,
promocién y proteccion de la salud.

Identificacion y validacion de los procedimientos mas eficades/adecuados para incorporar a los
ciudadanos en las decisiones sobre Salud Publica y evaluacidn de las intervenciones en salud
publica si en su disefio 0 ejecucion participan la ciudadania.

Investigacion en servicios de salud

Estudios de medicion de los resultados de la atencidn sanitaria, incluyendo el desarrollo y eva-
luacion de herramientas que valoren el estado funcional, la calidad de vida, satisfaccion, grave-
dad y ajuste de riesgo, asi como de las estrategias para su uso en la practica clinica.

Estudios sobre efectividad y coste efectividad sobre intervenciones clinicas, educativas, organiza-
tivas, y otras.

Estudios de investigacion evaluativa sobre tecnologias sanitarias, quirurgicas o médicas, diag-
nosticas, terapéuticas u otras, consideradas de interés por el Sistema Nacional de Salud.

Estudios sobre la mejora de la participacion de los pacientes en la toma de decisiones, inclu-
yendo la toma de decisiones informadas.

Estudios que empleen grandes bases de datos sobre resultados, efectividad, coste, coste efecti-
vidad o calidad de los cuidados médicos.

Estudios de evaluacion y mejora de la calidad asistencial, de efectividad de las intervenciones de
mejora de calidad, organizativas y otras. Estudios de desarrollo y evaluacién de indicadores com-
parativos de actividad.

Estudios destinados a identificar, comprender las causas y prevenir errores médicos, y mejorar la
seguridad de los pacientes.

Descripcion y evaluacion de los efectos de aplicaciones de la tecnologia de la informacién en la
mejora de la calidad sanitaria y la provision de servicios.

Evaluacion de los efectos de guias de practica clinica, u otras herramientas, basadas en la evi-
dencia en el acceso, utilizacion, calidad, resultados, y coste.

Evaluacion y comparacion de métodos para implementar herramientas basadas en la evidencia
cientifica en diversos ambitos sanitarios. Investigacion metodoldgica en metaanalisis, analisis de
decisiones y coste-efectividad.

Evaluacion de innovaciones organizativas en gestion clinica, en servicios sanitarios, y de medidas

de politicas, en el acceso, calidad, resultados y costes de los cuidados sanitarios. Impacto de los
grandes cambios en los programas publicos en los costos de los cuidados sanitarios y en la calidad.

Estudios de utilizacion de servicios sanitarios, incluyendo: Estudios de variaciones en la practica
médica; de adecuacion del uso de recursos; de frecuentacion, tendencias, factores asociados, etc.

Técnicas de identificacion precoz de vacios de conocimiento y prediccion de dimensiones estra-
tégicas del desarrollo de los servicios sanitarios.

Avances metodoldgicos en herramientas para la investigacion de servicios sanitarios.

Evaluacion de los determinantes y de estrategias para mejorar el acceso a os servicios sanitarios.
Estudios relacionados con la equidad y bioética.
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SUBPROGRAMA 3: INVESTIGACION FARMACEUTICA EN DESCUBRIMIENTO, DESARRO-
LLO Y EVALUACION DE MEDICAMENTOS

Cancer

- Desarrollo y evaluacion de nuevos agentes farmacoldgicos antitumorales, con especial énfasis en
la seleccion de agentes activos en estadios iniciales de desarrollo tumoral, la incorporacion de
tecnologias de apoyo (p. ej., farmacogendmica, protedmica) para el 6ptimo desarrollo preclini-
co y clinico de los agentes seleccionados, la individualizacion del tratamiento farmacoldgico
segun factores prondsticos y la vehiculizacion molecular de farmacos.

- Desarrollo y evaluacion de nuevas estrategias farmacoldgicas, haciendo hincapié en la preven-
cion del desarrollo tumoral y las vacunas terapéuticas.

- Desarrollo y evaluacion de estrategias terapéuticas no farmacologicas tales como radioterapia
externa y braquiterapia, terapia génica, transplante de progenitores hemopoyéticos (TPH), tera-
pia celular y cirugia.

- Evaluacion clinica prospectiva de las alternativas terapéuticas incluyendo estudios fase II- IV, ana-
lisis de coste efectividad, modelos prondsticos en Oncologia, y creacion de bases de datos de
cobertura poblacional para evaluar resultados terapéuticos.

Enfermedades cardiovasculares

- Terapéutica de la insuficiencia cardiaca: nuevas estrategias.

— Desarrollo de nuevos farmacos antiarritmicos.

- Abordajes terapéuticos no farmacoldgicos en cardiopatia isquémica y arritmias.
- Farmacologia de la hiperlipidemia y obesidad.

Enfermedades del sistema nervioso y mentales

- Investigacion farmacoldgica y terapéutica en Neurociencias.

- Farmacogendmica y farmacogenética en el tratamiento de las enfermedades neuroldgicas y psi-
quiatricas.

Desarrollo de nuevos farmacos en neurofarmacologia y psicofarmacologia.

Barrera hematoencefalica y vehiculizacion.

Investigacion Psicoterapéutica.

Neuroimagen y evaluacion de respuesta terapéutica.

Enfermedades infecciosas y SIDA

Establecimiento de nuevas dianas de accion de farmacos.
Estudio de las bases moleculares de la resistencia a farmacos.
Estudio de los mecanismos de toxicidad de farmacos.
Desarrollo de vacunas y de moléculas inmunomoduladoras.

Enfermedades genéticas, modelos de enfermedad y terapia

- Aplicar métodos de analisis global de variantes genéticas implicadas en enfermedades.
- Aplicar interferencia de RNA (RNAI) para correccion terapéutica.
— Aplicacion de vectores virales y no virales para la correccion de enfermedades.

J
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Enfermedades respiratorias

Modulacion farmacoldgica de la respuesta inflamatoria / inmune.

Optimizacion terapéutica en enfermedades respiratorias crénicas.

Desarrollo de nuevas alternativas terapéuticas para el tratamiento del tabaquismo.
Nuevas estrategias terapeuticas (no antibidticas) en neumonias.

Nuevas alternativas en el tratamiento de la hipertension pulmonar.

Tratamiento no farmacoldgico de las enfermedades respiratorias cronicas.

Terapia génica en patologia respiratoria.

Nuevos métodos de preservacion de drganos para transplante.

Nuevos tratamientos en el cancer de pulmén.

Nuevas estrategias terapéuticas en la tuberculosis.

Otras enfermedades cronicas e inflamacion

- Aplicaciones traslacionales de los avances del conocimiento en inflamacidn: estudios piloto de
nuevas modalidades y estrategias terapéuticas. Pruebas de concepto de nuevas indicaciones
de farmacos.

— Investigacion farmacoldgica y terapéutica en enfermedades cronicas y en inflamacion. Farmaco-
genomica y farmacogenética en el tratamiento de las enfermedades cronicas y en la modulacion
de los procesos inflamatorios.

Investigacion farmacéutica

Nuevas formas farmacéuticas de medicamentos.
Nuevas formas de vehiculizacion de principios activos.
Disefio de dispositivos para la administracion de principios activos.

Aplicacion de las tecnologias de miniaturizacion y robotizacion a las actividades de evaluacion de
potenciales medicamentos (screening).

- Generacion de conocimientos basicos y clinicos que faciliten el desarrollo de la industria
farmacéutica.

Investigacion en servicios de salud

- Seguridad relativa, efectividad y coste efectividad de los tratamientos farmacéuticos o combina-
ciones asi como comparaciones con otras opciones terapéuticas, y relacion entre las decisiones
sobre prescripcion, servicios farmacéuticos, uso de las drogas prescritas, y resultados en los
pacientes.

- Evaluacion de sistemas de control de gasto farmacéutico, y de uso apropiado de farmacos.

4  Centros e instalaciones de tamafio medio y grande

Con el objeto de situar la investigacion Biomédica espafiola a nivel de competitividad internacional
es necesario disponer de servicios generales especializados que sean unidades de referencia tecnoldgi-
ca para diversos centros de investigacion. Deberfan priorizarse un nimero reducido de centros de recur-
sos cientificos y desarrollo tecnoldgico evitando redundancias en determinadas areas cientificas.
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En muchos casos se trata de identificar bajo criterios de excelencia cientifica los grupos e infraes-
tructuras existentes y establecer entre ellos una coordinacion adecuada. En otros casos sera necesario
crear nuevas infraestructuras en los lugares en los que exista suficiente masa critica de investigadores de
demostrada solvencia cientifica en un area priorizada y con capacidad demostrada para su liderazgo y
gestion. En todos los casos la positiva evaluacion e informacion de cientificos de experiencia y acredita-
cion demostrada en el &rea debe ser un filtro determinante de la actuacion.

Las actuaciones que se ejerzan en este ambito por el Ministerio de Ciencia y Tecnologia, el Minis-
terio de Sanidad y Consumo, y la Fundacion para el desarrollo de la Investigacion en Gendmica y Prote-
Omica estaran coordinadas.

A su vez, cualquier politica de grandes instalaciones cientificas y de infraestructuras para la inves-
tigacion en salud debe tener en consideracion aquellos intereses de la industria sanitaria radicada en
Espafia que realiza investigacion, desarrollo e innovacion, de forma que estamos ante otra oportunidad
para el establecimiento de consorcios de investigacion entre el sector pablico y el privado. Estas accio-
nes pueden atraer nuevas inversiones en el campo de investigacion biomédica en Espafia, potenciando,
entre otros, el modelo de Parques Cientificos ya existente.

41  Genotipacién Molecular

Se considera prioritaria la creacion de centros y/o redes con alta capacidad para la genotipacion
molecular. Los objetivos de estos centros serfan el analisis de variantes de secuencia Unica (SNPs, single
nucleotide polymorphisms) a gran escala; los estudios de ligamiento genético de alta densidad y de hete-
rocigosidad mediante microsatélites y polimorfismos in/del; el anélisis de variabilidad genémica de
duplicaciones segmentarias y de copias de genes; los estudios globales de la variabilidad genotipica en
enfermedades monogénicas y multifactoriales; la determinacion de factores de susceptibilidad genética
0 lugares de riesgo cuantitativo (QTL) en el genoma humano; los estudios globales de variabilidad del
genoma en modelos animales de especial interés biomédico (raton y rata); los estudios farmacogenéti-
cos y farmacogendmicos; y el desarrollo de bancos de lineas celulares y de DNA de poblaciones contro-
les de referencia y de enfermedades humanas de herencia monogénica y multifactorial.

4.2  Genomica y Protedmica

Se considera prioritario mantener centros y/o redes con alta capacidad para analisis genémicos y
protedmicos, especialmente para los estudios de macro y microarrays de DNA y de proteinas. Deberian
existir centros que dispongan de las colecciones completas de clones de cDNAs, BACs, PACs, YACs,
humanos y de organismos de interés biomédico, a la vez que distintos anticuerpos y colecciones de
secuencias de interés para el conjunto de la comunidad biomédica. Estos centros deben ser capaces de
distribuir material biolégico para los distintos investigadores en el &mbito de la biomedicina.

4.3  Bioinformatica

Se considera necesario apoyar la Red de Centros de Bioinformatica que recientemente se ha desa-
rrollado con el apoyo de la Fundacion Genoma Espafia. Se trata de incrementar la capacidad bioinfor-
matica de los distintos grupos de investigacidn y cubrir necesidades, como el mantenimiento de bases
de datos para la investigacion genémica y protedmica, el desarrollo y mantenimiento de paquetes de
programas integrados para andlisis de secuencias, estudio de perfiles de expresion, y andlisis de macro
y microarrays; el soporte especializado sobre analisis computacional de biosecuencias; y el soporte de
telemedicina con especial énfasis a las areas de mas rapido desarrollo cientifico.
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4.4  Modelos de Enfermedades

Si bien los principales centros de investigacion biomédica deben disponer de instalaciones que per-
mitan los estudios de modelos animales de enfermedades humanas, es deseable que existan otros cen-
tros que aporten recursos materiales y personales altamente especializados que faciliten este tipo de
investigacion. Estos centros dispondran de medios y personal especializados para generacion y produc-
cion de ratones transgénicos, knockouts, knockins y knockouts condicionales, microinyeccion de DNA y
de células ES (embryonic system cells); estudios funcionales mediante tecnologia de interferencia de
RNA (RNAI) en modelos animales de mamiferos para aplicaciones clinicas; identificacion de nuevas dia-
nas de enfermedad empleando RNAi en modelos animales y desarrollo de nuevos modelos de enfer-
medad basados en la aplicacion de RNAI; caracterizacion general del fenotipo y estudios conductuales
especializados; mantenimiento y produccion de lineas transgénicas y otros modelos murinos de enfer-
medades humanas, banco de esperma y embriones de ratén; y desarrollo de bases de datos de mode-
los murinos de enfermedades humanas.

4.5 Bancos de Tejidos y Lineas Celulares

Se considera necesario la creacion y mantenimiento de colecciones de muestras de tejidos norma-
les y patoldgicos, a la vez que de lineas celulares de enfermedades y poblacion general control, recogi-
das en condiciones Optimas que permitan: estudios prospectivos y aplicacion de todas las nuevas tec-
nologias de andlisis; la consolidacion de los bancos de tumores existentes, estabilizando los recursos
humanos necesarios y las infraestructuras basicas de mantenimiento y gestion; el desarrollo de metodo-
logias de control de calidad del material almacenado; y la promocién de actividades, metodologias y
recursos que permitan la coordinacion entre bancos y faciliten la distribucién y acceso de informacidn y
muestras a los grupos de investigacion.

4.6  Centros de analisis de imagen

Existe un enorme potencial de la imagen en la investigacion y desarrollo de farmacos para el tra-
tamiento de las enfermedades. Las técnicas de imagen funcional permiten avanzar en el conocimiento
de la estructura, la funcion y la bioquimica, a nivel fisiologico y patoldgico, tanto en humanos como en
modelos experimentales de enfermedades en rata y raton, para los que se estan realizando estudios a
nivel molecular, bioquimico y celular. Las técnicas de SPECT (Single Photon Emission Computed Tomo-
graphy) y PET (Positron Emission Tomography) permiten este tipo de estudios y deben implementarse
en centros de investigacion estratégicos en el @mbito de la biomedicina. Se deben implementar bases de
datos a nivel de analisis de imagen que integren la informacion molecular, bioquimica y celular de la
fisiologia y patologia de distintas enfermedades.

4.7  Terapia génica y celular

La dotacion de centros de recursos en terapia génica y celular facilitara la transferencia de conoci-
mientos de la investigacion basica a la practica clinica. Estos centros deberfan realizar las siguientes fun-
ciones: mantenimiento y conservacion de vectores y lineas de interés para terapia génica; produccion de
vectores a gran escala de acuerdo con normas GMP; pruebas de seguridad bioldgica para vectores y line-
as celulares; desarrollo y aplicacion de vectores no virales para terapia génica; desarrollo de estrategias
de terapia de enfermedades mediante interferencia de RNA (RNAI); y desarrollo e investigacion de tera-
pias basadas en el empleo de células madre.
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5  Actuaciones horizontales asociadas al programa nacional

Es necesario que las politicas de investigacion en Biomedicina se basen en las necesidades de salud
y a su vez que las politicas de salud se basen en los resultados de la investigacion. La integracion de la
investigacion con la préactica clinica garantiza una mayor calidad de los servicios de salud y una mejor y
mas rapida implantacion de los avances cientificos en la prevencion, diagndstico y tratamiento de las
enfermedades, y un cuidado mas ético y eficiente de los pacientes.

Estratégicamente los objetivos organizativos en esta area deben orientarse a:

* Considerar la investigacién de excelencia como un todo, desde sus aspectos mas basicos a los
mas poblacionales;

 Promover y fomentar la investigacion traslacional, orientando la investigacion basica a la practica
clinica y a la demanda industrial.

* Considerar la investigacion desde los Centros del Sistema Nacional de Salud (Hospitales, Aten-
cion Primaria y otras instituciones sanitarias) como un producto fundamental de su actividad.

* Los Centros del Sistema Nacional de Salud (Hospitales, Atencion Primaria y otras instituciones
sanitarias) deben ser considerados como Centros de Investigacion, siempre que cuenten con la
suficiente masa critica y sitden la investigacion biomédica como una prioridad.

» Fomentar una cultura de alianzas entre diferentes Centros, Administraciones y sectores indus-
triales, con el fin de compartir objetivos de investigacion, infraestructuras cientificas e incremen-
tar la masa critica.

Para ello se resaltan las siguientes acciones concretas:

 Promocidn de Institutos de Investigacion Biomédica como asociaciones de centros de investi-
gacién, multidisciplinares y multiinstitucionales, con el fin de desarrollar e integrar arménica-
mente la investigacion basica, clinica y de salud pablica como un todo, potenciando la investiga-
cion traslacional con una mejor transferencia de los avances cientificos obtenidos en la
prevencion y tratamiento de los problemas de salud mas prevalentes en nuestro pais. Esta inte-
gracion de los distintos tipos de investigacion permitira acortar el intervalo transcurrido entre la
produccion de un nuevo conocimiento (eficacia) y su transferencia y aplicabilidad real (efectivi-
dad y eficiencia) en la practica médica.

« Consolidar el modelo de redes tematicas de investigacion cooperativa.

« Promover instrumentos de financiacion para las lineas de grupos de investigacion consolidados.
 Fomentar de la movilidad de los investigadores.

* Regulacion y desarrollo de una carrera profesional en el Sistema Nacional de Salud.

* Potenciacion de la evaluacion postfinanciacion.

Asimismo, como desarrollo de la Ley de Cohesion y Calidad, para concentrar la investigacion en los
objetivos previstos en la Iniciativa Sectorial de Investigacion en Salud y fomentar la investigacion de exce-
lencia, en el &mbito del Sistema Nacional de Salud se promoveran:

* Grupos de investigacion

Considerados como conjuntos de cientificos que se retnen y trabajan en una linea y con objetivos
comunes, bajo la direccidn de un jefe de grupo. Se pretende dar una especial atencion a los grupos con-
solidados y con proyeccion, para que su actividad alcance el mayor nivel de excelencia posible.
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Los logros alcanzados por grupos y centros muy determinados merecen el establecimiento de
medidas de consolidacién que aseguren su continuidad y progreso y, a su vez, faciliten su actuacion
como plataformas de cooperacidn cientifica internacional, concretamente ante los programas de investi-
gacion patrocinados con fondos de la Union Europea, en el contexto del VI Programa Marco.

Los grupos emergentes también contaran con apoyo especifico, los formados por lideres jovenes
que comienzan su andadura y a los que debe facilitarse un futuro prometedor.

* Redes Tematicas de investigacion cooperativa

El Instituto de Salud Carlos Ill fomentara el establecimiento de redes de investigacion cooperativa,
multidisciplinares e interinstitucionales, formadas por los centros o grupos de investigacion acreditados.
Es su responsabilidad el seguir promoviendo estas redes de cooperacion entre grupos, en tanto que
estructuras transversales de vertebracion y cohesion del sistema.

Se promovera la integracion de las redes con centros de investigacién del Sistema Nacional de
Salud e institutos para facilitar la transferencia de la investigacion a la préctica clinica, asi como para una
mejor y mas rapida implantacion de los avances cientificos en la prevencion, diagndstico y tratamiento
de las enfermedades.

» Centros e Institutos de investigacion biomédica

El objetivo es introducir nuevas estrategias para propiciar e incentivar la politica de concentracion
de esfuerzos, en espacios donde se garantice y estimule la formacion y en los que se reunan las condi-
ciones para adquirir una adecuada masa critica y un entorno competitivo a nivel internacional. En este
sentido la Ley de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, en su capitulo IV, prevé la acredi-
tacion de institutos y de centros de investigacion del Sistema Nacional de Salud, como asociados o de
referencia.

Por otra parte, el Sistema Nacional de Salud colaborara con otras instituciones y organizaciones
implicadas en la investigacion a través de la configuracion de Institutos de Investigacion Sanitaria,
mediante la asociacion de centros de investigacion, multidisciplinares y multiinstitucionales, potenciando
la transferencia de los avances cientificos obtenidos a la prevencion y tratamiento de los problemas de
salud.

Asimismo es necesario que se establezcan acciones dirigidas a aumentar la calidad de la tarea
investigadora y a prevenir problemas de integridad. La Ley de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional
de Salud establece de forma explicita la voluntad de promover la calidad y la integridad de la investiga-
cion, una medida dirigida a preservar los derechos, la salud y la sequridad de los pacientes en la inves-
tigacion.

5.1  Recursos humanos

La disponibilidad de recursos humanos altamente capacitados es fundamental para el desarrollo de
un sistema sanitario capaz de responder al avance de las nuevas tecnologias y conocimiento cientifico.
La formacion adecuada de los profesionales de las ciencias de la salud, tanto predoctoral como posdoc-
toral, condiciona el desarrollo futuro de la investigacion biomédica y de la calidad de la practica clinica.
Los objetivos de este programa son :

* Atraer a los jovenes, potenciando la carrera de jovenes investigadores en general, con la forma-
cion de médicos cientificos en particular.

* Incrementar la masa critica de investigadores.

 Optimizar los recursos tecnoldgicos compartidos a través de la incorporacion de técnicos de
apoyo a la investigacion.

VOLUMEN II

3



%

PLAN NACIONAL 2004-2007

o Establecer la figura de investigador en el Sistema Nacional de Salud.
« Estimular la incorporacion a la investigacion de profesionales del Sistema Nacional de Salud.

» Promover la formacion de gestores de centros de investigacion y de unidades de apoyo a la
investigacion en centros sanitarios.

Programa de formacion posdoctoral en investigacion biomédica

Este programa encaminado al perfeccionamiento cientifico de doctores vendria a cubrir el tramo de
la carrera profesional de investigador biomédico existente entre la lectura de la tesis doctoral y la adqui-
sicion de la trayectoria suficiente para poder optar a un contrato de investigacion a través de los progra-
mas Ramdn y Cajal o del Instituto de Salud Carlos IlI, entre otros. Estas estancias siempre deben de rea-
lizarse en el contexto de grupos de demostrada solvencia cientifica y distintos de aquellos donde se
realizo la Tesis doctoral.

Regulacion y desarrollo de la figura de Investigador en la biomedicina

La relacion entre el profesional sanitario y la investigacion es absolutamente decisiva, ya que es el
fundamento de cualquier quehacer asistencial basado en las directrices del método cientifico.

Se debe establecer una figura plenamente dedicada a la investigacion, cuyo trabajo se evalte por
resultados de investigacion. Esta figura de investigador contratado, debe estar completamente definida y
diferenciada de cualquier otra y tener la flexibilidad e incentivos necesarios (entre ellos, el poder com-
plementar la retribucion del investigador en funcion de proyectos de investigacion). Igualmente se debe
facilitar, a traves de los criterios de homologacion correspondientes, la movilidad de los investigadores.

En desarrollo de la Ley de Cohesidn y Calidad, se requieren las siguientes acciones concretas:

Programa de formacién en investigacion dirigido a profesionales sanitarios que hayan finalizado el
periodo de Formacion Sanitaria Especializada

La formacion sanitaria especializada (FSE) ha alcanzado cotas elevadas de calidad como proceso
formativo de excelencia para la préctica asistencial, pero adolece de defectos importantes como el défi-
cit de formacion en investigacion, que puede hipotecar a largo plazo el futuro de nuestro sistema asis-
tencial. El programa post-FSE tiene como objetivo fundamental proporcionar educacion y entrenamien-
to en las habilidades necesarias para llevar a buen término investigacion biomédica de calidad.

Incorporacion de investigadores al Sistema Nacional de Salud

La carrera de investigador biomédico, ademés de su indudable componente vocacional, debe ser
capaz de atraer a los mas brillantes estudiantes con unas condiciones suficientes de retribucion y de tra-
bajo y unas perspectivas razonables de integracion estable en el sistema en funcion del esfuerzo y del
meérito.

En los dltimos afios se han producido algunas iniciativas muy positivas, que merecen ser consoli-
dadas y mejoradas. Un aspecto importante de mejora seria el acreditar los centros receptores de los can-
didatos, poniendo énfasis en la necesidad de un plan de integracion del candidato donde exista el com-
promiso de proveer la infraestructura de espacio y laboratorio necesario para realizar la tarea
investigadora.

Para incorporar profesionales sanitarios a la investigacion se actuara en una doble via: Por la carre-
ra profesional en el Sistema Nacional de Salud donde se evalien los méritos relacionados con la inves-
tigacion para el acceso a los distintos grados en que se articule y a través de tiempo retribuido, formu-
las que afecten a los profesionales sanitarios que realizan tareas asistenciales, de docencia e
investigacion de calidad.
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Técnicos de Apoyo a la Investigacion

El area de biomedicina carece de suficiente personal de apoyo técnico a la investigacion indepen-
dientemente de su nivel académico (técnicos FP, diplomados, licenciados e incluso doctores). Los avan-
ces instrumentales y el coste de la alta tecnologia han propiciado que cada vez sea mas necesaria la exis-
tencia de técnicos de apoyo a la investigacién que sean los encargados de optimizar los recursos
tecnoldgicos compartidos por parte de diferentes grupos de investigacion. Esta nocion de recursos huma-
nos de investigacion compartidos también se extiende a otros técnicos de apoyo centralizados como son
los veterinarios en los estabularios, o los epidemidlogos, informaticos y bioestadisticos en las unidades cli-
nico-epidemiolégicas de apoyo técnico a la investigacion y de los servicios cientifico-técnicos.

5.2 Cooperacion internacional

La cooperacion internacional en investigacion biomédica debe consistir fundamentalmente en esti-
mular la presencia y participacion activa de Espafia en los programas de [+D en biomedicina desarrolla-
dos en el VI Programa Marco de la UE.

Asimismo, debe potenciarse la colaboracion con Instituciones Iberoamericanas de reconocida sol-
vencia, asi como la colaboracion con aquellas instituciones internacionales, como el laboratorio europeo
de biologia molecular y la EMBO, a las que Espafia pertenece, realizando una colaboracién mas intensa,
y promoviendo el desarrollo de colaboracion de gendmica entre Espafia y laboratorios internacionales
que desarrollan actividades en esta area de investigacion.

Por otro lado el Foro Global para la Investigacion en Salud, establecio en el afio 1998 la necesidad
de corregir el lapso (gap) 10/90 en Investigacion Sanitaria (el 10% de los fondos de investigacion se
dedican a enfermedades que provocan el 90% de la carga global de enfermedad). Por ello, se debe
realizar un esfuerzo a través de la cooperacion internacional, en relacién con las enfermedades que
representan la mayor carga de enfermedad a nivel mundial y que se encuentran en su mayor parte rela-
cionadas con la pobreza.

5.3  Apoyo a la competitividad empresarial

Para que exista una mayor inversion del sector privado en I+D son necesarias medidas estructura-
les y complementarias. Se trata de contribuir tanto a la competitividad de la |+D radicada en Espafia de
la industria sanitaria, como a una mayor implicacion del sistema de espafiol de investigacion en los desa-
rrollos de la industria sanitaria multinacional.

El objetivo es involucrar a toda la industria sanitaria existente en Espafia, no sdlo la farmacéutica
en cuanto a acciones de 1+D se refiere. A su vez dentro del Sistema Nacional de Salud también deben
introducirse aquellas medidas de relacion con la industria que tradicionalmente se aplican en el entorno
de las universidades y los organismos publicos de investigacion. En efecto, el Sistema Nacional de Salud
es un ambito donde también procede reforzar los instrumentos de transferencia de tecnologia (OTRI) asf
como promover el apoyo a personas con capacidad de convertirse en emprendedores. El Sistema Nacio-
nal de Salud también debe ser considerado como un entorno propicio para la creacion de nuevas opor-
tunidades empresariales (“spin-off”), todo lo cual necesita acciones para la introduccion de una nueva
cultura de innovacion en el Sistema Nacional de Salud.

5.4 Fomento de la cultura cientifica y tecnoldgica

Deben buscarse los mejores sistemas para trasladar la informacion adecuada sobre los avances
biomédicos a nivel de la poblacion general y la comunidad de pacientes y sus familiares, asi como para
aumentar la confianza del publico en la investigacion biomédica. La concienciacion de la sociedad de las
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reales ventajas sanitarias y econémico-sociales que comporta la investigacion de calidad resulta esencial
para el propio desarrollo de la misma y debe ser una corresponsabilidad de los investigadores e Institu-
ciones publicas y privadas.

Los sistemas de informacion telematicos deben desarrollarse de forma adecuada, ya que constitui-
ran una herramienta de primera magnitud en la transferencia de los resultados de la investigacion a la
sociedad. Gran parte de este trabajo debe realizarse de la mano de las asociaciones de pacientes y fami-
liares, buscando la forma de avanzar en el conocimiento, difusion y bienestar de los pacientes.

6  Relacion con otros programas y otras areas

El &rea tematica de Biomedicina tiene relacién directa con distintos objetivos de los programas de
Biotecnologia, Biologia fundamental y Tecnologias para la Salud y el Bienestar.

Igualmente se relaciona con aspectos especificos de los siguientes Programas:

* Programa de Ciencias Sociales, Econdmicas y Juridicas: economia de la salud.
* Programa de Ciencias y Tecnologias Quimicas: investigacion farmacéutica.

* Programa Nacional de Materiales: bio-materiales.

* Programa Nacional de Recursos y Tecnologias Agroalimentarias: nutricion, alimentacion y salud,
Zoonosis.

* Programa Nacional de Tecnologias de Servicios de la Sociedad de la Informacién: e-salud.
* Programa Nacional de Tecnologias Informaticas: telemedicina, bioinformatica.
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Programa Nacional de Tecnologias para
la salud y el bienestar

1 Ambito del Programa Nacional

El concepto de tecnologias para la salud y el bienestar incluye aquellas que contemplan los
aspectos preventivos, curativos, y de apoyo para permitir la participacion de los ciudadanos en la socie-
dad del bienestar.

Las condiciones de salud, las condiciones para la inclusion social de personas con discapacidad y
mayores, y las condiciones de seguridad y salud en el trabajo, se ven afectadas, cada vez en mayor mane-
ra, por desarrollos y avances tecnolégicos, con repercusiones sociales, econémicas y empresariales. Las
necesidades de investigacion, desarrollo e innovacidn, implican la atencidn flexible a la diversidad de cir-
cunstancias en los ambitos, sanitarios, sociales y de seguridad y salud en el trabajo, que garanticen nive-
les sostenibles de calidad de vida para todos los grupos de poblacidn, y sirvan para enfrentarse a los nue-
vos retos que nuestra sociedad presenta para actuales y futuras generaciones. La focalizacion en
diferentes grupos de poblacidn: infancia, adolescencia, juventud, mayores; la atencion al género, a la dis-
capacidad, a la familia, a los estilos de vida, debe permitir un acercamiento mas adecuado de estas tec-
nologias a las diferentes necesidades y expectativas. La diversidad de circunstancias, cambiantes a lo
largo de la vida, exige unas tecnologias sanitarias, de apoyo y de seguridad y salud en el trabajo, que
posibiliten y faciliten a todas las personas su desarrollo individual y social, en beneficio de toda la colec-
tividad.

Dada la especificidad, complejidad y diversidad de disciplinas cientificas y tecnolégicas, el progra-
ma nacional incluye tres subprogramas nacionales:

 Subprograma nacional de “Tecnologias de apoyo a las personas con discapacidad y personas
mayores”.

* Subprograma nacional de “Tecnologias sanitarias e investigacion en productos sanitarios”.

* Subprograma nacional de “Seguridad y salud en el trabajo”.

Los agentes previsiblemente implicados son:

* Los usuarios finales que, genéricamente, son la totalidad de la poblacién y sus asociaciones.

* Los profesionales y sus asociaciones que intervienen en las diferentes fases, tanto en las de pre-
vencién, como en las de tratamiento o apoyo a la participacidn.

* Los centros de 1+D+l, Universidades y sociedades cientificas.

* Las empresas fabricantes y de servicios, y sus asociaciones, que se constituyen en la oferta de los
ambitos e incluyen aspectos relacionados con la fabricacion, distribucién, venta y suministro de
productos y servicios.

* Las Administraciones Publicas e Instituciones de caracter pablico y privado, que desempefian un
papel fundamental en estos ambitos, en aspectos relacionados con la investigacion, la regulacion,
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la evaluacion, la acreditacion, la mejora de la competitividad, la adquisicion y dispensacion de
servicios/productos y la definicién de politicas laborales, sociales y sanitarias.

Son agentes implicados en materia de Seguridad y Salud en el Trabajo, ademas, los siguientes:
* El conjunto del tejido empresarial y poblacion trabajadora.

* Las asociaciones empresariales y sindicales.

* Los servicios de Prevencion de Riesgos Laborales propios de las empresas o externos.

* Las Mutuas de Accidentes de Trabajo y Enfermedades Profesionales.

1.1 Subprograma nacional de tecnologias de apoyo a las personas con discapacidad
y personas mayores

El concepto global de tecnologias al servicio de las personas con discapacidad y de las personas
mayores es evidentemente muy amplio y se relaciona, de una manera genérica, con todo lo que supo-
ne innovacion al servicio de la integracion y la normalizacion sociales, autonomia personal, indepen-
dencia, salud y calidad de vida de las personas con discapacidad (alrededor de tres millones y medio de
personas en Espafa) y, en su caso, sus cuidadores, y de las personas mayores (cerca de siete millones
de espafioles tienen mas de 65 afios).

En este contexto, la investigacion cientifica, el desarrollo e innovacion tecnoldgica (I+D+I) se eri-
gen en instrumentos fundamentales no s6lo para la mejora en términos absolutos del bienestar y la
plena participacion sociales y de la calidad de vida de las personas con discapacidad y de las personas
mayores, sino también para optimizar los beneficios sociales que se derivan de los recursos que se uti-
lizan con este proposito. Al mismo tiempo, el desarrollo de tecnologias propias al servicio de las perso-
nas con discapacidad y de las personas mayores y su explotacion en el mercado interior y exterior per-
miten, en términos de balanza comercial, aquilatar los beneficios sociales y econémicos que se
desprenden de las actividades de I+D+l.

Asimismo, los principios y criterios, de acuerdo a los cuales deben desarrollarse las tecnologias al
servicio de las personas con discapacidad y personas mayores, como la accesibilidad universal o el dise-
fio para todos, pueden irradiar transversalmente las demés Areas Tematicas y Programas de la totalidad
del Plan.

Atendiendo a la norma UNE-EN SO 9999, las ayudas técnicas para personas con discapacidad se
clasifican en:

* Ayudas para el tratamiento y el entrenamiento.

* Mobiliario y adaptaciones del hogar y otros edificios.

* Ortesis y exoprotesis.

* Ayudas para la comunicacion, informacion y sefializacion.

* Ayudas técnicas para la movilidad.

* Ayudas para la manipulacién de productos y mercancias.

* Ayudas para la proteccion y el cuidado personal.

* Ayudas y equipamiento para la mejora del entorno, herramientas y maquinas.
* Ayudas para las tareas domésticas.

* Ayudas para el ocio y el tiempo libre.

1.2 Subprograma nacional de tecnologias sanitarias e investigacion
en productos sanitarios

De acuerdo con la definicion de Producto Sanitario de la Directiva Europea de Productos Sanitarios
93/42/CEE (RD 414/1996), se incluye “Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articu-
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lo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

« Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

» Diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia.
* Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico.

* Regulacion de la contracepcion.

Y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuer-
po humano por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan con-
tribuir tales medios”.

Por tanto, el sector de Tecnologias y Productos Sanitarios cabe considerarlo como un sector hete-
rogéneo en el que se encuentran implicados los siguientes subsectores de actividad:

» Cardiovascular, Neurocirugia y tratamiento del dolor.
Productos Sanitarios de un Solo Uso.

* Dental.

* Servicios, atencion domiciliaria-Oxigenoterapia.
* Diagndstico In Vitro.

* Traumatologfa y Cirugia Ortopédica.
Electromedicina.

Optica y Acustica.

Nefrologia — Dialisis.

Informatica Médica.

Ortopedia Técnica.

Efectos y Accesorios.

1.3 Subprograma nacional de seguridad y salud en el trabajo

Se incluyen dentro de este Subprograma nacional la promocion de las acciones e iniciativas de
|+D+l orientadas a garantizar la Calidad de Vida en el Trabajo a través de la mejora de las condiciones
de seguridad y salud de los lugares de trabajo, que permitan dotar a nuestro tejido empresarial de entor-
nos seguros Yy saludables de trabajo y por tanto reducir los riesgos para la salud en el trabajo, mejorar los
indicadores de siniestralidad laboral y, en consecuencia, la productividad y competitividad empresarial.

El d4mbito de 1+D+l en Seguridad y Salud en el Trabajo se extiende:

* La anticipacion de soluciones a las enfermedades o alteraciones de la Salud emergentes, de indo-
le fisico o psico- social y la adquisicion de nuevos conocimientos sobre los efectos cronicos o
degenerativos derivados de exposiciones controladas pero mantenidas.

» Seguridad y salud de los lugares, elementos y organizacion del trabajo desde el punto de vista
de disefio, psico- sociologia, ingenieria, ergonomia, materiales y sustancias.

« Sistemas de prevencion y proteccion de la Seguridad y Salud asi como el desarrollo de pro-
cedimientos de evaluacion de los riesgos en el lugar de trabajo y de vigilancia de la salud de
los trabajadores.

* Estimulo a la Innovacion en Seguridad y Salud en el Trabajo en las empresas.
» Consolidacion de la Investigacion en Seguridad y Salud en el Trabajo.
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La diversidad de los factores de riesgo para la salud existentes en el entorno de trabajo hace del
ambito de la [+D+] en Seguridad y Salud en el Trabajo (SST) un espacio complejo que moviliza a un con-
junto de disciplinas cientificas y tecnoldgicas de naturaleza muy variada como:

 Medicina del Trabajo y Epidemiologia laboral.
» Sociologfa y psicologia del trabajo.

* Ingenieria.

* Ergonomia y fisiologia del trabajo.

» Ciencias Quimicas.

» Ciencias Bioldgicas.

» Ciencias Fisicas.

Este hecho unido a la naturaleza emergente de la SST en el ambito de la [+D+I requiere de medi-
das especiales que contribuyan a su crecimiento y consolidacién en el Sistema Ciencia-Tecnologia-Empre-
sa 'y por tanto hace recomendable que se estructure como Subprograma nacional de Seguridad y Salud
en el Trabajo dentro del Programa Nacional de Tecnologias de la Salud y Bienestar.

En el desarrollo del Programa Nacional, se trata cada Subprograma Nacional por separado.

SUBPROGRAMA NACIONAL DE TECNOLOGIAS DE APOYO A LAS PERSONAS CON
DISCAPACIDAD Y PERSONAS MAYORES

2.1 Justificacion de la priorizacion del subprograma

2.1.1 Criterios cientificos

La Uni6n Europea puso en marcha una accion piloto en el bienio 1991-1992 denominada TIDE
(Technology Iniciative for Disabled and Elderly People). Esta accion piloto fue consolidada en el IV Pro-
grama Marco de Investigacion de la UE y ha sido contemplada, de manera mas dispersa, en el V'y VI Pro-
gramas Marco. En todas estas actividades ha existido participacion de grupos cientificos espafioles. De
igual forma esta participacion ha sido muy activa en las diferentes convocatorias que en este ambito se
han realizado en nuestro pais (Proyecto Integrado en Tecnologia de la Rehabilitacion y las convocatorias
de los afios 2002 y 2003 en el Marco del Plan Nacional de 1+D+l, 2000-2003).

2.1.2 Criterios tecnologicos

Hasta ahora, la politica tecnoldgica en este sector ha potenciado fundamentalmente el desarrollo
de proyectos de I+D sobre ayudas técnicas. Desde su aparicidn como sector tecnoldgico se han consoli-
dado diversas estructuras de 1+D y se han creado otras. En la actualidad es una de las prioridades de los
Programas Marco de la Unidn Europea y su desarrollo es uno de los objetivos del Plan Nacional de 1+D+,
que han permitido que los centros de I+D, las empresas del sector y las organizaciones de usuarios fina-
les se hayan incorporado con éxito a la ejecucion de dichos proyectos de 1+D.

Paralelamente, ha aumentado el conocimiento en y del sector y se han producido avances en la
mejora de los procesos de transferencia tecnologica y en el desarrollo de normas técnicas. Finalmente,
las actividades de difusion de conocimientos cientificos y técnicos también han aumentado considera-
blemente y se han consolidado en Europa, Iberoamérica y Espafia una serie de congresos, reuniones
cientificas y ferias tecnoldgicas y comerciales con periodicidad anual o bienal. No obstante, la participa-
cion de los usuarios finales en todo el proceso de I+D+l no ha sido suficientemente conseguida.
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2.1.3 Criterios sectoriales

Los datos presentados en el Libro Blanco I+D+l al servicio de las Personas con Discapacidad y las
Personas Mayores (2003) sefialan que el consumo interno nacional relacionado con el &mbito de las tec-
nologias de apoyo se cubre aproximadamente con un 75% de importaciones, principalmente de EE.UU.,
el norte de Europa y, en menor medida, Asia.

En el sector existen actualmente diferentes organizaciones empresariales y profesionales que
defienden intereses de los colectivos en este &mbito, como son: FENIN, FEDOP, FETOR, ASOAN, AVEO
y algunas que agrupan a varias de estas entidades.

En consecuencia, es necesario propiciar un papel mas activo de toda la cadena productiva nacional
(empresas fabricantes, empresas distribuidoras y empresas adaptadoras y de servicios, organizacion de
personas concernidas por estas tecnologias, etc.) en el proceso de [+D+l.

2.1.4 Criterios de interés publico

En Espafia, la encuesta sobre Discapacidades, Deficiencias y Estado de Salud (1999), realizada por
el Instituto Nacional de Estadistica, pese a considerar un concepto de discapacidad mas restrictivo que el
utilizado en la encuesta del INE de 1986, muestra la existencia de 3.528.221 personas con discapacidad
(9% de la poblacidn total). En 1999 en nuestro pais existian 6.434.524 personas mayores de 65 afios, de
las cuales, segun la citada encuesta, 2.072.652 personas (casi un 60% del total de personas con disca-
pacidad y mas de un 32% del total de personas mayores), presentan diferentes grados de discapacidad.

Estas cifras son importantes en si mismas, pero deben contemplarse a la vista de la proyeccion de
la poblacion mayor de 65 afios para los préximos 20 afios, periodo en el cual se espera que la misma se
dupligue y que los mayores de 80 afios lleguen a multiplicarse por cuatro respecto a la existente en el
afio 1986, situacion que acentuara el nimero de personas dependientes. Hay que afiadir ademas que la
tendencia de estas personas mayores y discapacitadas aumenta en la direccion de ser mas activos en la
sociedad, lo cual implica nuevos retos y necesidades. En consecuencia, surge la necesidad de atender
esas posibles dependencias y fomentar la vida independiente desde las politicas de ciencia y tecnologia.

3.1  Estructura y objetivos del subprograma

La primera recomendacion general que se desprende del Libro Blanco de I+D+l al servicio de las
Personas con Discapacidad y las Personas Mayores (2003) es reconocer la definicion, el contenido y el
caracter estratégico del sector de las Tecnologias de la Rehabilitacion para la integracion social y la plena
participacion de los colectivos en exclusion social, asi como la complementariedad de las dos estrategias
de las Tecnologias de Rehabilitacion: el desarrollo de “ayudas técnicas” en sentido amplio y el “disefio
para todos” o “disefio universal”.

La segunda recomendacion general es conseguir un compromiso entre los diferentes agentes eco-
ndmicos, sociales y politicos que dinamice un sector de actividad econémica que permita poner a dis-
posicion de las personas con discapacidad y las personas mayores todos los espacios, dispositivos, ins-
trumentos y sistemas necesarios para mantener una vida lo mas independiente y participativa posible.

Las prioridades tematicas en este ambito se agrupan alrededor de los diez subsectores en que se
subdivide, a los que se afiaden las prioridades relacionadas especificamente con las personas mayores y
el disefio para todos. Estas prioridades tematicas y las lineas de actuacion que se incluyen en cada una
de las prioridades tematicas, se describen a continuacion:

Ayudas técnicas para la valoracion, tratamiento y rehabilitacion

Desarrollo de nuevas ayudas técnicas para el tratamiento y la valoracién, sistemas de valoracién de
la capacidad funcional y de la calidad de vida, asi como técnicas de valoracion objetiva de la discapacidad.
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Ayudas técnicas para la movilidad y ortoprotésica

Desarrollo de ayudas técnicas para la movilidad personal, ortesis, exoprotesis, calzado ortopédico,
y cojines y colchones antiescaras.
Ayudas técnicas para las personas con deficiencias visuales

Desarrollo de sistemas de percepcion de imagenes y de recepcion de informacion, y sistemas elec-
tro-informaticos téctiles y/o acusticos para personas con deficiencias visuales. Optimizacion de los siste-
mas tradicionales de impresién braille e investigacion en lentes y fuentes de luz.

Ayudas técnicas para la audicion (Prétesis Auditivas)

Investigacion y desarrollo de implantes cocleares, sistemas de proceso y codificacion de sefiales
acusticas, sistemas informatizados para la adaptacion personalizada de audifonos e implantes cocleares
y desarrollo de estandares de medicién y pruebas diagndsticas en estudios de audicion.

Accesibilidad a la informacion y a la comunicacion

Desarrollo de interfaces y dispositivos personales adaptativos, ayudas técnicas para la informacion,
la comunicacion y la sefializacion, desarrollo de software para facilitar el acceso a la educacion, la infor-
macion, la comunicacion y el tiempo libre, sistemas de accesibilidad a la telefonia mévil y a la dométi-
ca. Investigacion en problemas de accesibilidad en dispositivos miniaturizados.

Accesibilidad urbanistica y en la edificacion

Investigacion y desarrollo de elementos urbanisticos y mobiliario urbano accesible, ayudas técnicas
y adaptaciones para la edificacion —incluyendo la vivienda—, pavimentos adecuados a las necesidades de
las personas con discapacidad y personas mayores, y aplicaciones y sistemas domoticos.

Ayudas técnicas para las actividades de la vida diaria (AVD)
Desarrollo de ayudas técnicas para las actividades de la vida diaria, ropa accesible y sistemas ergo-
némicos para la incontinencia.

Accesibilidad al automdvil y a los medios de transporte

Investigacion y desarrollo en sillas de ruedas como asiento en todo tipo de vehiculos automaviles,
desarrollo de vehiculos accesibles y de ayudas técnicas para vehiculos, nuevos mandos de conduccion
para personas con discapacidad fisica, incluyendo sistemas inteligentes. Investigacion en sistemas inte-
gradores de gestion del transporte publico.

Mobiliario adaptado
Investigacion y desarrollo de mobiliario doméstico adaptado, mobiliario adaptado a medida y
mobiliario de oficina adaptado.

Accesibilidad en el puesto de trabajo

Investigacion sobre necesidades de las personas con discapacidad para su integracion laboral.
Investigacion y desarrollo de adaptaciones ergondmicas del puesto de trabajo para personas con disca-
pacidad y desarrollo de puestos de trabajo bajo planteamientos de “disefio para todos”.
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Productos y servicios para personas mayores

El apoyo tecnoldgico en el &mbito de los cuidados de larga duracion y en instituciones para mejo-
rar la calidad de vida de las personas mayores y de sus cuidadores profesionales. El desarrollo de servi-
cios de teleinformacion y teleatencion sociosanitaria en habitats aislados y el desarrollo de entornos
seguros, no restrictivos, para personas mayores con demencia. El desarrollo de productos que faciliten
la autonomia y la vida cotidiana de las personas mayores (calzado, ropa, mobiliario, telefonia, domotica,
adaptaciones de software, adaptaciones ergonémicas...).

Diseiio para todos

En este epigrafe se consideran aspectos relacionados con entornos accesibles, disefio de productos
accesibles, disefio de tecnologias accesibles, asi como la inclusion de criterios técnicos en disefio para
todos o disefio universal.

El desarrollo de las lineas prioritarias en estos subsectores se hara en sintonia con las conclusiones
obtenidas en el Libro Blanco 1+D+l al servicio de las Personas con Discapacidad y las Personas Mayo-
res (2003).

41  Centros e instalaciones de tamafo medio y grande

Es deseable una potenciacién de una Red Tematica de Centros de Referencia en Tecnologias de la
Rehabilitacion en Espafia, basada en las caracteristicas de los Centros de excelencia en Red. La articula-
cion de esta Red Tematica podria realizarse a través de un Centro de Referencia en Tecnologias de Reha-
bilitacion, capaz de coordinarse con los distintos agentes del sector para la realizacién de acciones como:
la participacion en proyectos de 1+D, la formacion especializada, el asesoramiento a profesionales,
empresas, universidades, organizaciones de usuarios y a otras administraciones publicas, y la realizacion
de actividades relacionadas con la gestion del conocimiento, la difusion y la transferencia tecnoldgica
hacia las empresas. De forma similar deberia favorecerse la creacion de Centros de Referencia que arti-
culen redes tematicas en parcelas de interés para el subprograma (enfermedad de Alzheimer y otras
demencias, disefio para todos, entre otras).

Tendrian asimismo cabida en este apartado el desarrollo de los Observatorios de Discapacidad y
Personas mayores, como centros de competencia estatal que sistematicen y difundan resultados y cono-
cimientos derivados de la aplicacion del Plan Nacional de 1+D+l.

Respecto a las necesidades de instalaciones de tamafio medio y grande en este ambito, parece mas
adecuado un reforzamiento de las actualmente existentes, mediante un apoyo decidido a la adquisicion
de equipamiento y en la incorporacidn de personal a las instalaciones actualmente existentes, contem-
plando de forma destacada los siguientes aspectos:

* Infraestructura informética y telematica, que facilite la comunicacion y soporte las estructuras

en red.

* Apoyo y, creacion en su caso, de laboratorios de ensayo y evaluacion de estos productos y tec-
nologias, que faciliten al fabricante nacional una rapida incorporacion a las lineas mas vanguar-
distas internacionalmente.

* Participacion de los usuarios en el proceso de [+D+I mediante su incorporacion a los equipos de
trabajo en este ambito.
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SUBPROGRAMA NACIONAL DE TECNOLOGIAS SANITARIAS E INVESTIGACION
EN PRODUCTOS SANITARIOS

2.2 Justificacion de la priorizacion del subprograma

El sector de las tecnologias sanitarias es actualmente un sector bien identificado, con un marco
legislativo propio, estando afectado por legislacion de caracter béasico, como es la Ley de Cohesion y Cali-
dad del Sistema Nacional de Salud, la Ley General de la Sanidad, la Ley del Medicamento y el R.D. 63/95
de ordenacion de las prestaciones del Sistema Nacional de Salud y O.M. que lo desarrollan y por legis-
lacion especifica desarrollada a partir de las siguientes Directivas Comunitarias de Nuevo Enfoque:

* RD 634/93 sobre Productos Sanitarios Implantables Activos (transposicién de la Directi-
va 90/385/CEE).

» RD 414/96 sobre Productos Sanitarios (trasposicion de la Directiva 93/42/CEE).

» RD 1662/00 sobre Productos Sanitarios para el Diagnostico In Vitro (transposicion de la Directi-
va 98/79/CEE).

» RD 710/02 por el que se incorporan en el ambito de aplicacién del RD414/96 los derivados esta-
bles de la sangre o plasma (transposicion de las Directivas 2000/70 y 2001/104).

Dichas disposiciones legislativas constituyen una premisa indispensable, en todas aquellas tecno-
logias que les son de aplicacion, para cualquier actuacion en materia de I1+D+l que se ponga en marcha.
Por tanto, los objetivos que se deben cumplir cuentan con las siguientes razones para su inclusién entor-
no en el Programa Nacional:

2.2.1 Criterios cientificos

Como ha quedado anteriormente sefialado el concepto global de tecnologias sanitarias es muy
amplio y se relaciona, de una manera genérica con todo lo que supone innovacion al servicio de la salud
o de la calidad asistencial.

Existen mas de 200 grupos de investigacion que realizan sus estudios dirigidos de forma directa o
indirecta hacia este ambito y que se concentran entorno a grupos de investigacion de departamentos
universitarios, centros de investigacion del CSIC y centros pablicos y privados de I+D.

Ya en la elaboracion del Plan Nacional de 1+D+| (2000-2003) fue definida un Area Sociosanitaria
que comprendia una accién estratégica para Tecnologias Sanitarias y que ha sido convocada anualmen-
te dentro del “Programa de promocion de la investigacion biomédica y en ciencias de la salud” del Minis-
terio de Sanidad y Consumo. Como resultado de esta convocatoria las tecnologfas sanitarias han con-
centrado el 38.6% de los proyectos solicitados y el 61.4% de los proyectos financiados. Los principales
beneficiarios de estas ayudas han sido los centros de atencion especializada de SNS vy las universidades.

Con respecto a las empresas del sector han accedido a las ayudas a través de otros Programas
Nacionales relacionados con las Tecnologias Sanitarias de forma indirecta, como son el PN de Materia-
les, de Biotecnologia o de Biomedicina y a la financiacion del CDTI, realizada de manera general a Pro-
yectos de Desarrollo e Innovacion Tecnoldgica.

En el &mbito europeo, los programas relacionados con Tecnologias y Productos Sanitarios se han
ido plasmando en los sucesivos Programas Marco de 1+D, bien de una manera especifica, como en el
caso del Ill'y IV Programa Marco, a través de las convocatorias de BIOMED | y BIOMED Il respectiva-
mente, o bien de forma mas inespecifica a través de lineas relacionadas, como en el caso del V'y VI PM.
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2.2.2 Criterios tecnoldgicos

La tecnologia sanitaria es susceptible de adoptar tecnologias muy variadas, entre las que destacan
la tecnologia mecanica, eléctrica, quimica, informatica, ptica y de materiales, entre otras, con aplicacion
a un mercado de productos y procesos muy heterogéneo, como son:

* Productos muy sofisticados desde el punto de vista tecnoldgico ligados a la aplicacion de Nano-
tecnologias y Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion.

* Equipamiento electromédico.

* Implantes en Cirugia Ortopédica y Traumatologia, Cirugia Cardiovascular, Urologia, Oftalmologia,
Ginecologia.

Prétesis Externas, Ortesis y determinadas ayudas técnicas para personas con discapacidad.
* Diagndstico in vitro.

Productos de un solo uso.

* Productos para mejorar la calidad de vida.

Por otra parte, los centros sanitarios de atencidn especializada son quienes, en primera instancia,
ponen de relieve las necesidades de los pacientes, por lo que se hace imprescindible disponer de los
canales oportunos de colaboracion con los centros de 1+D y las empresas, de cara al desarrollo de nue-
vos productos o mejora de los ya existentes. La potenciacion de grupos interdisciplinares de expertos
orientados hacia la tecnologia sanitaria favorece el flujo de conocimiento hacia las empresas, lo cual, se
traduce en un mayor desarrollo tecnoldgico.

2.2.3 Criterios sectoriales

El gasto sanitario en Espafia asciende a 36.900 M€ de los cuales 3.000 M€ corresponden al mer-
cado de Tecnologia Sanitaria. No obstante, la balanza comercial continta siendo desfavorable puesto que
existe una gran dependencia tecnoldgica, ya que s6lo el 20% de los productos son de fabricacidn nacional.

Respecto a las exportaciones, los datos referentes al afio 2001, suponen un incremento del 30%
con respecto a los datos globales de 1999, es decir, las ventas no sélo se han mantenido, sino que se
han incrementado. Este aumento podria haber sido mayor si las buenas expectativas del afio 2000, con
un incremento del 31%, no hubieran sido truncadas por la recesién econdémica americana y japonesa.

Una mayor inversion en 1+D+l repercutird favorablemente en la competitividad de nuestras
empresas en mercados exteriores y fortalecera la imagen de Espafia como pais productor de Tecnolo-
gia Sanitaria.

2.2.4 Criterios de interés publico

El sector de tecnologia sanitaria se caracteriza por ser un sector altamente innovador, que pone la
tecnologia al servicio de la salud y de la calidad de vida. El uso adecuado de la Tecnologia Sanitaria tiene
una gran influencia, poco valorada, en dos puntos clave del proceso asistencial: calidad recibida y perci-
bida por el paciente y procesos evitables generadores de gasto, como las listas de espera, retrasos en el
diagnastico, estancias hospitalarias excesivas, duracion innecesaria del tratamiento y el nivel de efectivi-
dad del tratamiento, que se traducen en un serio incremento del gasto sanitario y en una disminucion
evidente de la calidad asistencial. ES necesario considerar, asimismo, una demanda creciente de pro-
ductos originada por el progresivo envejecimiento de la poblacion, las mayores expectativas del consu-
midor, la extension de la cobertura sanitaria pablica y la aparicion de nuevas innovaciones clinicas para
cubrir criterios de seguridad, eficiencia, calidad asistencial y prestigio.
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La evaluacion de tecnologias sanitarias y la identificacion precoz de las tecnologias emergentes,
deben constituirse en instrumentos basicos del sector sanitario publico y privado, en mayor medida que
en el pasado reciente.

2.2 Estructura y objetivos del subprograma

Las actuaciones que se enmarcan en esta accion deben orientarse a la consecucion de los siguien-
tes objetivos:

* Favorecer la [+D+] de tecnologias sanitarias de alto valor afiadido.
» Mejorar la competitividad de la estructura industrial del sector de tecnologias sanitarias.
* Disminuir la dependencia exterior.

» Mejorar la eficiencia de los actuales procesos asistenciales, en calidad y en reduccion de costes,
mediante el uso apropiado de tecnologias sanitarias.

 Promocionar la formacion de consorcios integrados por empresas, centros de investigacion y tec-
noldgicos, centros sanitarios e instituciones relacionadas con las tecnologias sanitarias y, en su
€aso, usuarios y prescriptores.

« |dentificar precozmente las tecnologias emergentes en el sector sanitario.

* Potenciar la evaluacion con criterios cientifico-técnicos de las nuevas tecnologias y productos
sanitarios que vayan a introducirse en el catalogo de prestaciones o la cartera de servicios del Sis-
tema Nacional de Salud.

* Incorporar sistemas de evaluacion técnica o modelos de analisis de coste de ciclo de vida
de productos.

* Desarrollar la investigacion sobre resultados en los Servicios de Salud.

Las prioridades tematicas que se consideran en este &mbito y las lineas de actuacion que se inclu-
yen en cada una de ellas, se describen a continuacion:

Biomateriales

Desarrollo de nuevos biomateriales con aplicacion en cirugia cardiovascular, oftalmologia, cirugia
ortopédica y traumatologia, productos sanitarios de un solo uso y tecnologia dental; mejora de la inte-
gracion, fijacion e induccion de la regeneracion 6sea, mejora del comportamiento biomecanico y de las
caracteristicas de desgaste, reduccidn de los efectos adversos y desarrollo de materiales compatibles con
el medioambiente.

Cirugia minimamente invasiva
Desarrollo de sensores e instrumental para cirugia minimamente invasiva: miniaturizacion de com-
ponentes electronicos.

Implantes

En este apartado se incluye no Unicamente el producto a desarrollar, sino el instrumental y, en
determinados casos, la aplicacién de tecnologias innovadoras. Se destacan especialmente las areas de
cirugia ortopédica y traumatologia, cirugia cardiovascular, neurocirugia y tratamiento del dolor, oftalmo-
logia, ginecologia, urologia y audiologia.
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Tecnologias de la informacion y de la comunicacion en medicina

Desarrollo de sistemas de obtencidn y procesado de sefiales e imagenes médicas, de sistemas inte-
ligentes de ayuda al diagndstico, monitorizacién y terapia, de Telemedicina y Teleasistencia y aplicacion
de las tecnologias de la informacion y la comunicacidn a los servicios sanitarios asistenciales.

Aplicacion de la “e-Ciencia” y de tecnologia Grid, en imagen médica y en simulacion quirlrgica,
para favorecer el acceso compartido y colaborativo a grandes bancos de datos estructurados.

Técnicas, equipamiento e instrumental

» Para el subsector de diagnéstico in vitro: técnicas de autotest, automatizadores y técnicas de POC
(“point of care”).

* Para el subsector de cardiovascular: técnicas de revascularizacion transmiocardica, técnicas de esti-
mulacion cardiaca y desarrollo de hemodinamica, electrofisiologia y cardiologia intervencionista.

* Para el subsector de Electromedicina: desarrollo de equipos de esterilizacién, medicina nuclear,
radiologia convencional y sistemas digitales e imagen, radioterapia, radiocirugia, litotrictores,
electrocardiografia electroencefalografia, monitorizacion, sistemas poligraficos, sistemas de
soporte vital, sistemas de quir6fano y sistemas de terapia. Es necesario destacar la investigacion
dirigida hacia la proteccion radioldgica del paciente y los especialistas médicos en la utilizacion
de técnicas diagndsticas con radiaciones ionizantes.

* Para el subsector de nefrologia: hemodializadores, membranas de dialisis sintéticas, técnicas
de depuracion, investigacion en la cuantificacion de la dosis de hemodidlisis, dilisis peritoneal
continua ambulatoria 0 automatizada (CAPD-APD) e investigacion de la calidad del agua para
hemodidlisis.

Material de un solo uso

Optimizacion de las prestaciones de los productos o eficacia de los procesos para mejorar el coste
del tratamiento. Nuevos disefios para la mejora de la seguridad, garantia de esterilidad y disminucién de
riesgos, especialmente en elementos punzantes.

Desarrollo de Tecnologias de Fabricacion, Gestion de la Produccion y Diseiio industrial

Desarrollo de nuevas aplicaciones de producto, optimizacién del uso y ampliacion del ciclo de vida
de los productos y servicios, la disminucion de los costes de fabricacion, la adecuacion de las prestacio-
nes a las caracteristicas del usuario, el incremento de la seguridad y preservacion del medioambiente y
la utilizacion de tecnologias de tratamiento de residuos no contaminantes.

Desarrollo y mejora de normativas de seguridad, fiabilidad, salubridad y compatibilidad entre
componentes.

4.2  Centros e instalaciones de tamafo medio y grande

En este ambito, no parece necesario la creacion de nuevas instalaciones cientificas y tecnoldgicas
grandes y medias debido a las caracteristicas de las instalaciones y grupos de trabajo que funcionan en
la actualidad. No obstante, con animo de dar una respuesta adecuada a las iniciativas que surjan de la
puesta en marcha de las diferentes acciones, se considera imprescindible el reforzamiento en infraes-
tructura de las instalaciones actualmente existentes, contemplando especialmente aspectos ligados a:

* Infraestructura informatica y telematica, que facilite la conexion entre grupos interdisciplinares y
de soporte a estructuras en red por subsectores.
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 Experimentacién animal, siempre que se contemple el uso compartido de instalaciones con
caracter de proximidad geografica, aprovechando recursos comunes y lineas de [+D+| prioritarias.

* Dotacidon para la ampliacién, e incluso creacién, de laboratorios de ensayo y calibracién de pro-
ductos sanitarios, que faciliten al fabricante nacional el cumplimiento con las obligaciones deri-
vadas del marco legislativo y la incorporacion de mejoras en el disefio de productos, soportando
la calidad y seguridad de los mismos.

» Constituir una red de agentes de evaluacion de tecnologia sanitaria, en orden a fomentar la coo-
peracion en el &mbito nacional en materia de evaluacion de tecnologias y productos sanitarios,
coordinando actividades y proyectos de evaluacion tecnoldgica e investigacion de resultados en
Servicios de salud.

SUBPROGRAMA NACIONAL DE TECNOLOGIAS DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

2.3 Justificacion de la priorizacion del subprograma

2.3.1 Criterios cientificos

Las acciones contempladas en esta propuesta contribuiran a:

— Incrementar y mejorar el conocimiento existente de la relacion salud y trabajo, identificar las cau-
sas laborales determinantes de la enfermedad y de sus procesos biolégicos y por lo tanto esta-
blecer procedimientos sensibles y especificos de diagndstico precoz, tratamiento eficaz de la
enfermedad y en su caso de rehabilitacion y reinsercion.

- El estudio de la organizacion del trabajo y su influencia sobre variables de la Calidad de Vida en
el Trabajo como interactuacion social, factores psico-sociales y organizacion de la SST.

- La investigacion de los fendmenos demograficos y sociales y sus efectos sobre la SST: Envejeci-
miento de la poblacidn, inmigracion, género, la vinculacién entre el desarrollo econémico, el
empleo y la SST.

- Investigacion prospectiva que permitan anticipar soluciones a los nuevos problemas de salud y
generar nuevos conocimientos en relacion con el origen y las causas de los problemas emer-
gentes de salud, con especial atencion a la prevision de las necesidades y capacidades tecnolo-
gicas y de investigacion del Sistema de SST en el tejido empresarial.

En el escenario de la Investigacion en materia de SST, se puede identificar un nimero reducido de
grupos de investigacion que se concentran fundamentalmente en las Administraciones Publicas, ambito
universitario y excepcionalmente en el ambito de entidades aseguradoras de Accidentes de Trabajo y
Enfermedad Profesional (MUTUAS). En este sentido las acciones propuestas forman un marco que a
modo de incubadora contribuird a la emergencia de grupos de investigacion en SST y a la consolidacion
de los existentes.

En el contexto de la Unién Europea es destacable la iniciativa de la Comision Europea a través de
la Comunicacion sobre la Estrategia Comunitaria en Materia de Seguridad y Salud en el Trabajo 2002-
2006, que apunta el papel necesario que la investigacion juega en la adaptacion de la SST a los cambios
en la sociedad y en el mundo del trabajo.

La necesidad de promover la investigacion en SST fue recogida también en las Conclusiones del
Seminario de la Red Europea de Institutos de Investigacion en SST: “Trabajando por el futuro y oportu-
nidades para la Investigacion en SST en el marco del Area Europea de Investigacion”, celebrado (mayo
2002) entre los actos de la Presidencia Espafiola de la UE.
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2.3.2 Criterios tecnoldgicos

Dentro del &mbito tecnoldgico el desarrollo de las acciones propuestas se dirigen al estimulo de la
I+D+| en diferentes ambitos determinantes de la calidad de las condiciones de trabajo y de forma espe-
cial al estimulo de la I+D+l en:

- El disefio y la adaptacion desde el punto de vista la ergonomia y biomecéanica de puestos y equi-
pos de trabajo.

- Ingenieria de los sistemas de seguridad de maquinarias y equipos de trabajo y seguridad de
materiales, seguridad quimica y sustitucion de sustancias toxicas o peligrosas con especial aten-
cion a sustancias cancerigenas, teratégenas, sensibilizantes y de toxicidad retardada.

- |+D+l en tecnologia preventiva tanto sistemas de proteccion colectiva, equipos de proteccion
individual, métodos de monitorizacion ambiental de contaminantes fisicos, quimicos y bioldgicos,
métodos y procedimientos de evaluacidn, control e intervencién sobre factores de riesgo laboral
fisicos o psico-sociales.

- |+D+I en la aplicacién de las tecnologias de la informacion al ambito de la SST

La aplicabilidad y la transferencia de los resultados obtenidos cubren al conjunto del tejido empre-
sarial, viéndose especialmente beneficiado el sector de PYMES y micro- empresas con menores oportu-
nidades de destinar recursos a la mejora de sus procesos en lo que se refiere a la implantacion de pro-
cesos y tecnologias seguras y saludables

2.3.3 Criterios sectoriales

En el &mbito de la SST se identifican dos subsectores claramente definidos: Empresas de desarro-
llo y fabricacion de tecnologias de proteccion y medicion de riesgos laborales y Servicios de Prevencion,
empresas de servicios que actan como proveedores de SST, cuya presencia es especialmente impor-
tante en el sector estratégico de la pequefia y mediana empresa, como se pone de manifiesto en la
Encuesta Nacional de Condiciones de Trabajo.

El desarrollo de las medidas propuestas en este Subprograma nacional contribuiran a dinamizar el
desarrollo de tecnologia propia en materia de SST asi como mejorar la calidad y la eficacia de los servi-
cios de prevencion prestados a las empresas.

2.3.4 Criterios de interés publico

La calidad de vida en el trabajo y las condiciones de Seguridad y Salud afecta a un sector pobla-
cional de interés estratégico tanto econémica como socialmente, este sector estd representado por el
conjunto de la poblacién activa y en concreto por la poblacién activa ocupada que la forman en la actua-
lidad, 16.377.000 trabajadores.

Los sucesos negativos de la falta de SST como son los Accidentes de Trabajo con baja que afectan
anualmente a cerca de 950.000 trabajadores, los mas de 1.000 accidentes de trabajo mortales anuales y
21,5 millones de jornadas de trabajo perdidas en el afio 2001, sitGian a nuestro pais en los primeros pues-
tos de la UE en lo que se refiere a siniestralidad laboral. La estimacion econdmica de estos eventos se
estiman entorno al 3% del PIB.

Es necesario afiadir el hecho social de la disminucion de la capacidad productiva de la poblacién
activa y del gasto mantenido como consecuencia de prestaciones mantenidas por incapacidad permanente.

Estos datos configuran un marco que debe ser objeto de atencion preferente.
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3.3  Estructura y objetivos del subprograma

Las prioridades tematicas de este subprograma estan orientadas a alcanzar los objetivos utilizados
en la justificacion de la priorizacion del subprograma, formulada anteriormente.

Este subprograma nacional se estructura en siete prioridades tematicas para la ayuda y promocion
de la Investigacion Desarrollo e Innovacion en Seguridad y Salud en el Trabajo:

» Sociedad y Trabajo.

» Salud y Trabajo.

* Tecnologias y materiales seguros.

* Tecnologias de la prevencion de riesgos laborales.

» Sistema preventivo en Seguridad y Salud en el Trabajo.

» Seguridad y Salud en el trabajo en sectores especificos de la economia.
» Estimulo a la innovacion en Seguridad y Salud en el Trabajo.

* Consolidacion de la investigacion en Seguridad y Salud en el Trabajo dentro del Sistema Ciencia-
Tecnologia-Empresa.

Este Subprograma persigue el desarrollo de una serie de lineas de actuacion que se agrupan de
acuerdo a su naturaleza en cada una de las prioridades tematicas.

Sociedad y Trabajo

Investigacion en torno a la incidencia del envejecimiento de la poblacion y la incorporacion cada
vez mayor de trabajadores de otras nacionalidades sobre la seguridad y salud en el trabajo. Seran moti-
vo de especial atencion las acciones dirigidas a colectivos especificos: muijer, integracion de trabajadores
con discapacidad, y trabajadores especialmente sensibles a determinados riesgos laborales. Trabajadores
auténomos, temporales, trabajadores de Empresas de Trabajo Temporal y Seguridad y Salud en el Tra-
bhajo en PYMEs y microempresas. La investigacion dirigida al andlisis de la relacion entre el crecimiento
econdmico, empleo y SST. La prospeccion y anticipacion de nuevos riesgos en el ambiente de trabajo
(observatorio de condiciones de trabajo) asi como de problemas de salud emergentes, debidos funda-
mentalmente a la sobrecarga de las funciones bioldgicas y a determinadas conductas violentas (fisicas,
psiquicas). También se considera prioritario el estudio de los problemas de SST derivados del desarrollo
de la Sociedad de la Informacion.

Salud y Trabajo

Dentro de este grupo se incluyen como prioridades el desarrollo de la investigacion epidemioldgi-
ca de los Accidentes de Trabajo, enfermedades profesionales y/o relacionadas con el trabajo, la investi-
gacidn orientada a la mejora de la eficacia y fiabilidad de los procedimientos de diagndstico precoz con
fines de vigilancia de la salud de la poblacion trabajadora. Investigacidn clinica y ensayos en Medicina
del Trabajo, transferencia y aplicacion de resultados de la investigacion gendmica y biomarcadores en
Medicina del Trabajo. Investigacion que permita un mayor conocimiento de la influencia de las condi-
ciones de trabajo y exposiciones laborales sobre las enfermedades degenerativas y efectos a largo plazo:
Sistemas de informacion en SST, que proporcionen la informacion necesaria, para la adaptacion de las
actuaciones preventivas a las nuevas realidades del mundo del trabajo. Se incluye también en este apar-
tado, la rehabilitacidn y reinsercion al puesto de trabajo e investigacion en valores limite de exposicion.
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Incorporacion de tecnologias y materiales seguros

Es prioritaria la investigacion y desarrollo de nuevas tecnologias dirigidas a reducir la exposicion a
trabajos especialmente peligrosos, y a disminuir la carga fisica y psiquica en el trabajo. Dentro de este
ambito, se prestara especial atencion a la sustitucion de sustancias peligrosas, tanto quimicas como bio-
l6gicas y al desarrollo de materiales mas seguros en los procesos de produccion. [+D+| orientada a mejo-
rar los sistemas de seguridad en maquinaria, equipos y herramientas, la integracion de la SST en el dise-
fio de lugares de trabajo, la adaptacion desde el punto de vista de la ergonomia y biomecanica de
puestos y equipos de trabajo y las Tecnologias adaptadas a trabajadores discapacitados.

Tecnologia de la prevencion de riesgos laborales

[+D+l orientada a la mejora de tecnologias propias a aplicar en este campo. Es por ello necesario
priorizar la investigacion y desarrollo de nuevos métodos de evaluacion y control de los riesgos en el
lugar de trabajo, asi como la mejora de los ya existentes. Sistemas de proteccion colectiva e individual
frente a riesgos de contaminacion (por agentes quimicos, fisicos o bioldgicos), y a accidentes de traba-
jo, asi como la investigacion que contribuya a la mejora de la calidad y buenas practicas en Seguridad y
Salud en el Trabajo.

Sistema Preventivo en Seguridad y Salud en el Trabajo

La investigacion dirigida a mejorar el conocimiento sobre los determinantes de los sistemas de
Seguridad y Salud en el Trabajo en PYMEs y microempresas. La Organizacién de la Prevencion en la
empresa (participacion, calidad, eficiencia, entre otros) y la Prospeccion de necesidades cientificas y tec-
noldgicas en el Sistema Preventivo.

Seguridad y Salud en el Trabajo con atencion especial a determinados sectores de la economia

Son objeto de especial atencién los sectores de la construccion, transporte, sector sanitario, em-
presas de trabajo temporal, u otros sectores de actividad en dependencia de la estructura econémi-
ca territorial.

Estimulo a la innovacién en Seguridad y Salud en el Trabajo en la empresa

Mediante la innovacién en tecnologias, materiales y productos mas seguros, en evaluacion y ges-
tion de la prevencion, y en tecnologia preventiva.

Consolidacion de la investigacion en Seguridad y Salud en el Trabajo dentro
del Sistema Ciencia-Tecnologia-Empresa

A través de medidas de fomento y apoyo a la creacion de unidades de investigacion en seguridad
y salud en el trabajo, dentro de los organismos publicos y privados sin animo de lucro, cuyo desarrollo
permitira la vertebracion de todos los elementos intervinientes en la [+D+l en Seguridad y Salud en el
Trabajo: Entidades financiadoras, Entidades promotoras, Entidades proveedoras, Tejido empresarial y
Estructuras de otras areas del Sistema Ciencia- Tecnologia- Empresa con intereses compartidos en [+D+l
en Seguridad y Salud en el Trabajo. Y la promocion de Redes Tematicas de Investigacion en Seguridad y
Salud en el Trabajo e investigacion cooperativa.

4.3  Centros e instalaciones de tamafo medio y grande

Las acciones de apoyo a las instalaciones de mediano y gran tamafio en este dmbito deberan cen-
trarse en el reforzamiento de las ya existentes. Serd necesario potenciar la cooperacion de los actuales
centros en una red de ambito estatal que tuviera en cuenta aquellos de titularidad publica y ambito
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nacional, como son el Instituto Nacional de Salud e Higiene en el Trabajo del Ministerio de Trabajo y
Asuntos Sociales y el Instituto de Salud Carlos Ill del Ministerio de Sanidad y Consumo, centros depen-
dientes de las diferentes CCAA y otros centros o instalaciones dependientes de Universidades o entidades
sin animo de lucro. Cabe plantear también la implicacién de las Mutuas de Accidentes de Trabajo en lo
que se refiere a soporte logistico, financiero y humano, para el refuerzo de los centros de investigacion.

5

Actuaciones horizontales asociadas al programa

5.1

Recursos humanos

Desarrollar una politica activa de formacion e incorporacion de personal especializado en estas
tematicas, tanto en los centros de I+D como en las propias empresas y, en muchos casos, en las
entidades prestadoras de servicios.

Potenciar la formacion académica en estos ambitos mediante la inclusion entre los disefios
curriculares de las Universidades y Escuelas Técnicas apropiadas, los estudios que incluyan
estas materias.

Creacion de nuevas titulaciones universitarias en respuesta a las necesidades derivadas de es-
tos &mbitos.

Asignacién de recursos destinados a la formacion de doctores, investigadores y tecnélogos, asi
como la promocion de becas y el fomento de la incorporacién en la empresa.

Dotacién de recursos humanos para el establecimiento y mantenimiento de Redes tematicas
como estimulo al desarrollo de la capacidad investigadora.

La naturaleza emergente de la Seguridad y Salud en el Trabajo en el ambito de la [+D+I, deman-
da un conjunto de medidas dentro de esta actuacion horizontal orientadas al desarrollo de una
masa critica de investigadores y tecnélogos en Seguridad y Salud en el Trabajo, a través del apoyo
de formacion de doctores y tecndlogos en las areas de conocimiento de prevencion de riesgos
laborales de: Medicina del Trabajo, Seguridad e Higiene, Ergonomia y Psico-sociologia laboral.

5.2

Apoyo a la competitividad empresarial

VOLUMEN II

Potenciar la cultura y formacion técnica de los agentes que componen los mercados para favo-
recer una actitud adecuada hacia la innovacidn tecnoldgica.

Favorecer la realizacion de estudios sectoriales y el mantenimiento de una vigilancia de los mer-
cados para identificar las oportunidades de [+D+l.

Apoyo a servicios de evaluacion, ensayo y certificacion de productos y métodos, a través de ini-
ciativas dirigidas a la formacion, acreditacion de la calidad, adaptacion de puestos de trabajo e
incentivacion de la 1+D prenormativa y conormativa.

Establecer un marco de relaciones entre la oferta y la demanda que aliente la innovacion
tecnologica.

Potenciar la coordinacion y apoyo entre los agentes del mercado que han de cooperar en la
innovacion tecnoldgica.

Apoyar la presencia de empresas espafiolas en otros mercados.

Adquisicion e incorporacion de nuevas tecnologias y procesos que hagan a la empresa mas segu-
ra'y competitiva.

Asegurar la transferencia de resultados de la investigacion en estas materias.
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« Favorecer el desarrollo de patentes consecuencia de los proyectos de investigacion.
* Favorecer la relacion entre las empresas, los centros de 1+D, las instituciones y los usuarios.
« Favorecer el conocimiento de tecnologia emergente y su difusion.

5.3  Cooperacion internacional

» Potenciar la presencia activa de los diferentes agentes del sector en los foros internacionales. En
este sentido se considera necesario incentivar la colaboracion entre centros de 1+D y empresas
en los ambitos europeo e iberoamericano asi como la transferencia de resultados de I+D y pla-
nes de formacidn aprovechando las multiples vias existentes.

* Favorecer la participacion de empresas, instituciones, Centros de [+D y usuarios en los diferen-
te programas internacionales y europeos. Promocidn de la participacion en los Programas Marco
de 1+D.

« Participacion e incorporacion de investigadores nacionales en el “Area Europea de Investigacion” y
desarrollo de proyectos de cooperacion internacional preferentemente en Europa e Iberoamérica.

5.4  Fomento de la cultura cientifica y tecnoldgica

* Potenciar la difusion de informacion relativa a los diferentes productos y servicios del sector:
prestaciones, evaluacion, forma de adquisicion, financiacion, ayudas a la I1+D+I, proyectos, expe-
riencias, novedades, entre otros, mediante diferentes sistemas de comunicacion accesibles a todo
tipo de usuarios.

* Apoyar el uso de las autopistas de la comunicacion (Internet, e-learning).

* Financiacion de la promocidn de actividades divulgativas (ferias, congresos publicaciones,
entre otras).

» Concienciacion de la sociedad sobre la trascendencia de la integracion de la prevencion en cada
uno de estos ambitos.

* Desarrollo de material informativo para la adecuacion de las prescripciones y adquisiciones y el
uso provechoso de la tecnologia, basado en criterios de valoracion técnica y funcional de pro-
ductos y servicios.

6  Relacion con otros programas nacionales

Las relaciones de este Programa Nacional con otros Programas del Plan Nacional, se han identifi-
cado al nivel de sus Subprogramas. Los tres subprogramas nacionales de que consta este Programa
Nacional presentan relacién que deberia posteriormente coordinarse con los Programas Nacionales de
Biomedicina, de Materiales, de Ciencias y Tecnologias Quimicas, de Disefio y Produccion Industrial, de
Tecnologia Electronica y de las Comunicaciones, de Tecnologias Informaticas, de Tecnologia de servicios
de la Sociedad de la Informacion y de Ciencias Sociales, Econdmicas y Juridicas.

Adicionalmente, el Subprograma Nacional de Tecnologias de Apoyo a las personas con discapaci-
dad y personas mayores, presenta una relacion que requeriria posterior coordinacion con el Programa
Nacional de Medios de Transporte.
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Este Subprograma Nacional de Tecnologias de Apoyo a las personas con discapacidad y personas
mayores y el Subprograma de Seguridad y Salud en el Trabajo presentan por su parte relaciones que
requeriran posterior coordinacion con los Programas Nacionales de Construccion y de Humanidades.

El Subprograma Nacional de Tecnologias de Apoyo a las personas con discapacidad y personas
mayores y el de Tecnologias Sanitarias e investigacion en productos sanitarios, tienen una relacion que
requeriria posterior coordinacion con el Programa Nacional de Biotecnologia.

Y, finalmente, el Subprograma Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo presenta relacion, que
requeriria posterior coordinacion, con los Programas Nacionales de Recursos y Tecnologias Agroalimen-
tarias, de Biologia Fundamental y con el de Fisica.
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Programa Nacional de Biotecnologia

1 Ambito del Programa Nacional

El Programa Nacional de Biotecnologia se enmarca cronoldgicamente en la entrada plena en la
denominada era postgendmica, caracterizada por la implementacion de las tecnologias de la gendmica
y la protedmica, que permiten obtener grandes cantidades de informacion, y de la bioinformatica, que
permite analizar esa informacion. De esta manera, el énfasis se estd desplazando hacia el uso inteligen-
te de estas herramientas para la generacion de “conocimiento” a partir de dicha “informacién”.

La correlacion universalmente establecida entre la capacidad de innovar y emprender nuevos tipos
de actividades, y la creacion de empleo y el crecimiento econémico es especialmente pertinente en el
sector de la biotecnologia, una de las actividades de mayor impacto previsto en el desarrollo econdomi-
co del siglo XXI.

La informacion derivada de la revolucion gendémica ha de repercutir en el desarrollo de tecnologi-
as y procesos. Uno de los objetivos fundamentales debe ser integrar las herramientas gendmicas con las
tecnologias mas tradicionales (por ejemplo, ingenieria genética y de proteinas o biotransformaciones) y
las nuevas areas emergentes como la bionanotecnologia. Asimismo, una de las caracteristicas esenciales
de este programa es la multidisciplinariedad, ya que la realizacién de muchos desarrollos biotecnoldgi-
cos precisa la interaccion de diversas tecnologias.

A partir de una definicion amplia de la biotecnologia como la técnica que utiliza organismos vivos
0 partes de organismos para obtener o modificar productos, mejorar plantas o animales asi como desa-
rrollar microorganismos para la obtencion de conocimiento, productos y servicios, los proyectos dirigi-
dos al Programa Nacional de Biotecnologia deben caracterizarse por tener como objetivo ultimo la reso-
lucion de un problema 0 la transferencia de tecnologia al sector industrial mediante la utilizacién de
técnicas ligadas a la biotecnologia. Asimismo, se espera que la informacién derivada de la genomica, la
protedmica y la bioinformatica esté presente en una gran parte de los proyectos de este Programa.

Adn siendo la Biotecnologia un &rea claramente orientada hacia las aplicaciones, el Programa no
excluye la generacién de conocimiento bésico, en tanto que vaya orientado a dar lugar a nuevas aplica-
ciones en el futuro. Es evidente que las aplicaciones mas novedosas siempre surgen en un contexto
robusto de investigacion y, por ello, para incrementar el grado de aplicabilidad de los proyectos del Pro-
grama, es necesario incorporar estimulos de todo tipo, incluyendo un énfasis especial en el estableci-
miento de vias eficientes de colaboracion entre el sector publico y las empresas. EI Programa incluye
mecanismos de potenciacion de la actividad empresarial en proyectos de investigacion y en el desarro-
llo de la biotecnologia. Asimismo, contempla una adecuada dotacion de instrumentos de soporte, para
la creacion de nuevas empresas de base biotecnoldgica.
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2 Justificacion de la priorizacion del programa

2.1  Criterios cientificos

La biotecnologia es el &mbito natural de desarrollo de la investigacion en la era postgenémica, sien-
do el hilo conductor que permite explotar la informacion derivada a partir de los proyectos genémicos.
Paralelamente, el desarrollo de las herramientas biotecnolégicas debe ser un motor generador de cono-
cimiento y aplicaciones que alimente futuros avances en la era postgendmica. La ciencia del nuevo milenio
se caracterizara por la investigacion translacional en la que se producira una integracion de metodologias
diferentes y una imbricacion entre investigacion bésica y sectores de aplicacion. En este escenario, el papel
de la biotecnologia es crucial. El programa de Biotecnologia tiene como uno de sus elementos diferencia-
dores la estrecha relacion entre la generacion de conocimiento cientifico y técnico y su aplicacion.

Los Programas Nacionales de Biotecnologia de Planes Nacionales precedentes han permitido crear
un tejido cientifico con grupos de sélido prestigio internacional distribuidos de manera amplia en el Esta-
do. Se estima que en la actualidad hay mas de 400 grupos de investigacion trabajando en éreas de Bio-
tecnologia, que han participado activamente en el dltimo Programa Nacional y una buena parte de ellos
también en programas internacionales. En el sector privado se han identificado del orden de 120 empre-
sas con actividad en Biotecnologia, lo que permite contar con una masa critica que facilite el crecimien-
to y estabilizacion de una amplia base empresarial en el campo. Asimismo, la incipiente creacién de pla-
taformas tecnoldgicas esta permitiendo acceder a nuevas herramientas tecnoldgicas al tejido cientifico y
empresarial espafiol.

La Biotecnologia ha sido y es uno de los temas bésicos en los programas marco de |+D europeos.
Es de destacar la excelente correlacion tematica que siempre ha existido entre los programas europeos
y nacionales de |+D en Biotecnologia. Esto ha facilitado la involucracion de grupos espafioles en estos
programas europeos. Asi, en el IV Programa Marco, en BIOTECH II, se alcanz6 un retorno del 5,5% y en
el V Programa Marco el retorno para la Accion de la Fabrica Celular fue 5,4%, siendo del 7,1% en la
Accion correspondiente a Control de Enfermedades Infecciosas. En el VI Programa Marco existe una fuer-
te prioridad tematica sobre Gendmica y Biotecnologia aplicada a la Salud, tema que focaliza el 12% de
sus recursos totales dedicados a Investigacion y Desarrollo. Por el contrario, se debe destacar que en el
mismo Programa Marco han quedado aspectos cientificos y biotecnoldgicos con una escasa representa-
cion o, incluso, han desaparecido.

2.2 Criterios tecnoldgicos y sectoriales

Una de las caracteristicas diferenciadoras del programa de Biotecnologia es la implicacién de los
grupos de investigacidn en el terreno tecnoldgico. Asi, la participacién de grupos biotecnolégicos en los
programas del MCYT y del CDTI ha sido muy relevante, lo que demuestra la masa critica de grupos y de
empresas con fuerte base tecnoldgica y perfil bio-emprendedor. No en vano la biotecnologia esté en pri-
mera linea de conocimiento y se nutre de grupos académicos y empresariales de alta capacitacion cien-
tifica y técnica.

El carcter horizontal y multidisciplinar de la biotecnologia la convierte en un motor de innovacion
que permea a amplios sectores. Entre otros, el farmacéutico, veterinario, cosmético, agroalimentario, bio-
procesos, medioambiental, energético, quimico, nuevos materiales, instrumentacion y robotica.

Ademas de la existencia de 120 empresas en el entorno de la biotecnologia, en Espafia es desta-
cable el potencial de la biotecnologia en la generacion de nuevas empresas y la capacidad de crecimiento
y de interaccion con empresas consolidadas y plataformas tecnoldgicas que presentan las empresas de
base tecnoldgica.
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Es necesario hacer hincapié en la cualificacion empresarial para abordar con posibilidades de éxito
la [+D+I, y su capacidad de interaccion con la investigacion pUblica y los centros tecnoldgicos. El sector
empresarial biotecnoldgico es altamente innovador, con una elevada tasa de personal cualificado- mas
del 50% son titulados superiores-, es dindmico en su actuacidn y capaz de interaccionar adecuadamen-
te en el Sistema Ciencia-Tecnologia-Empresa. La trayectoria en desarrollo tecnoldgico e innovacion de las
empresas biotecnoldgicas se refleja, por ejemplo, en los datos de su participacion en programas de
apoyo a la [+D+l. Los proyectos gestionados por CDTI han sido una activa modalidad de participacion en
las actividades del Programa. Asimismo, en el Programa de Biotecnologia para el fomento de la investi-
gacidon aplicada y desarrollo e innovacién tecnoldgicos, el presupuesto movilizado en proyectos durante
el periodo 2000-2003 ha sido de mas de 300 millones de euros. A pesar de estos datos, conviene recor-
dar que aun persisten importantes dificultades para una mayor implicacion empresarial en 1+D+l, para
la obtencion de resultados explotables en mercados competitivos, asi como para el abordaje de desa-
rrollos de mayor envergadura tecnoldgica y econdmica.

La biotecnologia no solo genera directamente riqueza en el marco de nuevas empresas centradas
en sectores emergentes, sino que actlla como catalizador para que sectores maduros puedan dotar de
valor afiadido a sus tecnologias, productos y servicios. Segun datos de la Comision Europea en el afio
2005 el mercado europeo de hiotecnologia tendra un valor de mas de 100.000 millones de euros. Se ha
estimado que el afio 2010 el valor en el mercado de las empresas de base hiotecnolégica en Europa
superard los 2 billones de euros. Asi pues el Estado potencia un sector que se constituye como un vec-
tor crucial de crecimiento econémico y social y que esta convirtiéndose en un motor de creacion de
empleo.

2.3 Criterios de interés publico

La biotecnologia es considerada uno de los factores clave de la revolucion de la economia basada
en el conocimiento. Su avance potencia nuevas disciplinas cientificas, aporta respuestas y genera aplica-
ciones con profundas repercusiones socioecondmicas en salud, agricultura, alimentacion, proteccion del
medio ambiente y en otros ambitos industriales y de servicios. La Unién Europea esta implicada en una
Estrategia de Actuacion para fortalecer el desarrollo de la biotecnologia en Europa e insta a utilizar todo
su potencial y a consolidar su competitividad, cuidando de garantizar la seguridad de los consumidores
y el medio ambiente y la compatibilidad con los valores y principios éticos fundamentales y comunes.

La capacidad del sistema cientifico nacional en este ambito es uno de los apoyos fundamentales
para impulsar este Programa y favorecer la dotacion adecuada para una mayor proyeccion de la 1+D,
logrando una posicion competitiva con la investigacion que se realiza en paises avanzados. Anéloga-
mente, es destacable la cualificacion empresarial para abordar con posibilidades de éxito la 1+D+l, su
capacidad de interrelacion con la investigacion publica y la necesidad de impulsar y consolidar las empre-
sas innovadoras. También hay que destacar la formacion de personal técnico y cientifico como uno de
los valores de interés a generar por el Programa, para fortalecer el sistema de Ciencia y Tecnologia publi-
co y privado.

La biotecnologia ha de ser entendida como un sistema de actividades diversas. En las diferentes
fases del proceso -I+D, innovacion, produccion, comercializacion— participan, directa o indirectamente,
una gran variedad de actores: diferentes tipos de empresas, centros de investigacion publicos y privados,
entidades financieras, administraciones publicas, consumidores, el sistema de salud. Promover el desa-
rrollo de la biotecnologia implica, por tanto, interactuar con un sistema dindmico, donde la situacion de
las empresas tendra mucho que ver con cuestiones tan diversas como la capacidad de los investigado-
res para participar en proyectos internacionales, el acceso a fuentes de financiacion para proyectos de
I+D o la habilidad de incorporar los avances cientificos como un instrumento de generacion de negocio.
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Fomentar el desarrollo de la biotecnologia pasa por generar conocimiento cientifico de excelencia y que
ese conocimiento tenga, a traves de la participacion de las empresas, la capacidad de resolver problemas
de salud, alimentacion o medioambientales a través de nuevos productos, procesos 0 Servicios.

3 Estructura y objetivos del programa

El Programa Nacional de Biotecnologia se estructura en torno a cuatro grandes prioridades temati-
cas, como son:

1) Biotecnologia de microorganismos y bioprocesos.

2) Biotecnologia de plantas.

3) Biotecnologia humana y animal.

4) Desarrollos tecnoldgicos horizontales.

A continuacion se pasan a considerar las actuaciones que se desarrollaran dentro de cada prioridad.

3.1  Biotecnologia de Microorganismos y Bioprocesos

A pesar de los avances realizados en las Gltimas décadas, las enfermedades generadas por micro-
organismos en el hombre, animales y plantas siguen constituyendo hoy dia un problema importante. La
lucha contra la continua aparicién de cepas resistentes a distintos agentes antimicrobianos requiere un
mejor entendimiento de las bases moleculares de los mecanismos de resistencia, tanto en aislados cli-
nicos como en los microorganismos productores de antibioticos. Esto permitira el disefio de nuevos com-
puestos antimicrobianos. Del mismo modo, un mejor entendimiento de las bases moleculares de los
mecanismos de patogenicidad y virulencia microbiana, asi como de las relaciones de interaccion patogeno-
huésped, también contribuira al disefio de nuevos compuestos frente a microorganismos patdgenos.

Por otro lado, algunos microorganismos poseen gran potencial como fuente de productos natura-
les con aplicaciones farmacéuticas. La ingenieria genética ofrece la posibilidad de generar cepas recom-
bhinantes con dotaciones génicas que permitan generar nuevos compuestos bioactivos dificiles de obte-
ner mediante sintesis quimica. La reciente acumulacidn de informacion generada a partir de la
secuenciacion de genomas microbianos debe permitir abrir nuevos caminos tanto para el disefio de
farmacos frente a nuevas dianas, como para entender mejor los procesos de patogénesis y resistencia
a antibioticos.

Los microorganismos son capaces de asimilar una gran variedad de compuestos quimicos. Esto
lleva a que jueguen un papel fundamental en el reciclado de la materia organica y en la conservacion
del medio ambiente. Sin embargo, muchos compuestos, tanto naturales como de sintesis industrial, se
hiodegradan muy mal. El andlisis de las rutas de biodegradacion existentes en la naturaleza, y de las
comunidades microbianas que participan en el proceso, aporta una informacién muy valiosa para afron-
tar los problemas de contaminacion del medio ambiente. La identificacion de los aspectos limitantes que
dificultan la biodegradacion ofrece vias para mejorar procesos de descontaminacion. La biodegradacion
de muchos compuestos toxicos requiere la participacion de comunidades microbianas formadas por bac-
terias de diversas especies, cada una de las cuales realiza una funcion en el proceso. La interaccion entre
ellas, y la respuesta de cada una a cambios en el medio ambiente, sigue pautas complejas que se com-
prenden mal, y que es necesario elucidar en detalle. El conocimiento de estos procesos esta dificultado
por el hecho de que s6lo pueden cultivarse en el laboratorio menos de un 10% de las especies micro-
bianas existentes en la naturaleza. El aislamiento y caracterizacion de genes con actividades Utiles en pro-
cesos biotecnoldgicos, pero que pertenecen a microorganismos no cultivables en el laboratorio, puede
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lograrse aislando el DNA directamente de muestras de suelo, agua, etc, sin necesidad de cultivar los
microorganismos implicados (metagendmica).

Por otro lado, muchas comunidades microbianas importantes en biorremediacion establecen inte-
racciones con otros organismos, por ejemplo con plantas. Estas interacciones se conocen mal, a pesar de
su importancia y de que su control puede dar lugar a nuevas aplicaciones biotecnoldgicas. Finalmente,
es importante destacar que muchos de los enzimas de rutas de biodegradacion tienen aplicaciones en el
desarrollo de sistemas de biotransformacion para obtener compuestos de interés a partir de materias pri-
mas, o de productos de desecho.

Los microorganismos tienen muchas aplicaciones en la sintesis de determinados compuestos qui-
micos por biotransformacion. Estos procesos son importantes como método alternativo a la quimica
organica en sectores como la quimica fina o la industria farmacéutica. Existen muchos subproductos de
caracter organico, generados principalmente por empresas del sector agroalimentario, que pueden valo-
rizarse a través de procesos biotecnoldgicos (procesos enzimaticos, de fermentacién, o de biotransfor-
macion con microorganismos) para obtener productos de valor afiadido utilizables en el campo alimen-
tario, cosmético, nutracéutico o de quimica fina. La manipulacion mediante ingenieria genética de los
sistemas enzimaticos que intervienen puede aumentar la eficiencia de estas biotransformaciones o modifi-
car su especificidad. Para esto es muy importante la elucidacién de la estructura y funcion de los enzimas
de interés, porque permite disefiar cambios en esta estructura que modifiquen la actividad en la direccion
deseada (mayor estabilidad, distinta especificidad, funcionamiento a temperaturas extremas, etc.).

Los microorganismos tienen un papel relevante en el sector agroalimentario. Distintos grupos
microbianos intervienen como iniciadores en la elaboracion de muchos alimentos y bebidas fermenta-
das, y también en la produccion de aditivos y coadyuvantes alimentarios. Durante afios se ha analizado
la biodiversidad microbiana para buscar nuevos microorganismos capaces de mejorar estos procesos.
Mas recientemente se ha comenzado a usar técnicas de ingenieria genética para mejorar las propieda-
des de los mismos, dando lugar a nuevos alimentos y metabolitos de interés agroalimentario. Resulta por
lo tanto de especial interés aplicar técnicas de ingenieria metabdlica que generen nuevos iniciadores
capaces de incrementar o modificar las propiedades organolépticas y nutricionales de alimentos y bebi-
das, o producir metabolitos con mayor potencial tecnoldgico. Por otro lado, algunos microorganismos
son patdgenos para plantas cultivables y animales de interés en ganaderia y acuicultura, y algunos virus
infectan cultivos iniciadores industriales generando grandes pérdidas economicas. El disefio racional de
futuras estrategias de proteccion requiere un conocimiento molecular detallado de las interacciones
huésped-patdgeno.

Las lineas de actuacion en biotecnologia de microorganismos y bioprocesos son las siguientes:

1) Caracterizacion de nuevas dianas microbianas para el disefio de nuevos antibidticos y otros pro-
ductos antimicrobianos.

2) Aplicaciones de la ingenieria genética a la mejora y generacién de nuevos compuestos bioactivos.

3) Estudio de las bases moleculares de los mecanismos de resistencia a antibidticos y a otros com-
puestos antimicrobianos.

4) Caracterizacion molecular de los mecanismos de patogenicidad y/o simbiosis de microorganis-
mos en humanos, animales y plantas.

5) Biorremediacion. Estudio de rutas de biodegradacion y del funcionamiento de comunidades
microbianas en el &mbito de la biorremedacion.

6) Identificacion de nuevas actividades microbianas de interés biotecnoldgico mediante técnicas de
alto rendimiento y de metagendémica.

7) Biotransformaciones e ingenieria de estos procesos. Utilizacion y disefio de microorganismos y
enzimas para la obtencion de moléculas y productos de interés industrial, con especial énfasis
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en métodos que impliquen modificaciones genéticas. Ingenieria metabolica mediante ingenie-
ria genética de microorganismos.

8) Ingenieria genética de proteinas dirigida a la mejora enzimatica y biocatalisis.

9) Revalorizacion de productos y de subproductos industriales para la generacion de productos de

aplicacion industrial o biocombustibles mediante nuevas aproximaciones biotecnoldgicas, o
mediante el uso de microorganismos con propiedades nuevas.

3.2 Biotecnologia de Plantas

Durante los Gltimos afios la aplicacion de la Biotecnologia en el mundo vegetal ha resultado fun-
damental en la obtencién de mejoras en el rendimiento y produccién de los productos agricolas de
manera mas rapida, precisa y predecible que en el caso del cultivo convencional de plantas. También ha
contribuido de manera esencial a la obtencion de resistencias a plagas y microorganismos que hubieran
sido largas y tediosas y a veces imposibles de conseguir mediante las técnicas tradicionales de cruza-
miento. Estas lineas de actuacion, si bien muy importantes, han incidido basicamente en la cadena pri-
maria de produccion (p.ej.: empresas productoras de semillas) y por tanto la percepcion de su utilidad
por parte del consumidor ha sido mas bien escasa. Una linea de actuacion mas reciente de la Biotecno-
logia Vegetal ha sido la modificacion del genoma de las plantas para conseguir un valor afiadido al pro-
ducto final como puede ser el caso del aumento de los niveles de vitaminas y minerales en determina-
dos cultivos y la produccion de nutracetticos y farmacos. La obvia aplicacion en salud humana de estas
nuevas aproximaciones esta cambiando de manera importante la percepcion publica de la transgénesis
en plantas.

Un paso esencial, aunque no excluyente, en la aplicacion de la Biotecnologia en plantas radica en
la disponibilidad de métodos de transformacion genética de las especies de interés. Aunque en muchos
casos se ha realizado un progreso importante en la estandarizacion de los métodos de transformacion
es evidente que todavia existen especies y variedades de interés agricola recalcitrantes a la misma. Se
deben recoger propuestas que o bien desarrollen técnicas de transformacion para este tipo de varieda-
des o que introduzcan elementos de novedad significativos, mas compatibles con los requerimientos
actuales. En este sentido se englobarfan los vectores de transformacién que hacen uso de promotores
inducibles o no constitutivos, el uso de metabolitos secundarios como marcadores de seguimiento alter-
nativos a los antibidticos o la incorporacion del transgen en cloroplastos que conlleva una herencia
materna y evita por tanto el posible escape de genes del cultivo transgénico a través del polen.

Se atendera de manera importante al disefio de plantas transgénicas como factorias de generacion
de energia y de productos del metabolismo primario 6 secundario con un interés aplicado, 6 producto-
ras de nuevas moléculas de interés alimentario, industrial o terapéutico. En este contexto, se contem-
plardn no solo aquellos disefios que conlleven una sobreproduccion de los productos, sino también que
faciliten su posterior fraccionamiento y purificacion.

Una linea adicional de actuacion de la Biotecnologia vegetal reside en conseguir cambios en el
transcriptoma y/o proteoma de un determinado cultivo sin necesidad de incorporar genes heterélogos
procedentes de otros organismos o plantas. El estudio de las rutas y elementos de regulacion constituye
pues una linea prioritaria de actuacién ya que permitird controlar con gran precision la expresion de
genes con una funcion clave en el proceso de interés, y en consecuencia aumentar o disminuir los nive-
les de acumulacion del producto correspondiente, 6 controlar su acumulacién en un nuevo tejido, ajus-
te éste Ultimo altamente especifico y practicamente imposible de conseguir con los métodos convencio-
nales de cultivos de plantas.

En los Gltimos afios se ha puesto claramente de manifiesto que determinadas plantas son capaces
de acumular metales contaminantes tales como arsénico, cadmio, mercurio, cobre y zinc. Estos metales
habitualmente no pueden ser convertidos a formas no toxicas por medios quimicos por lo que su elimi-
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nacion del suelo implica necesariamente la excavacion del mismo y su almacenamiento confinado en
lugares apropiados. Este procedimiento es caro y muy perjudicial para el medio ambiente. Las plantas
pueden utilizarse como fitorremediadoras al concentrar los metales contaminantes en sus hojas o tallos,
pudiendo facilmente cosecharse e incinerarse de manera relativamente barata. Se contemplan aproxi-
maciones que mediante la introduccion de genes bacterianos o la modificacion del genoma de la plan-
ta optimicen la acumulacion de los citados metales contaminantes o los procesos posteriores para su eli-
minacion. En esta misma linea, se incluyen aproximaciones que, mediante la modificacion genética de la
planta, generen nuevas variedades capaces de incorporar sub-productos sin interés comercial y metabo-
lizarlos en productos aprovechables por si mismos, 6 como intermediarios Gtiles en procesos anabolicos
6 de sintesis. No se contempla en este apartado la seleccién 6 la evaluacion a gran escala de nuevos can-
didatos como potenciales fitorremediadores 6 adecuados en procesos de biotransformacion dado que
estas actuaciones estan recogidas en otros Programas Nacionales.

En lineas generales el rea de la Biotecnologia Vegetal comprende dos lineas de actuacion de dife-
rente percepcion temporal y tematica. Por un lado debe sustentar aproximaciones a la generacion de
conocimiento basico encaminadas a la clarificacion de los procesos de desarrollo de las plantas y su
adaptacion a procesos que perturban un normal desarrollo de éstas (estreses de tipo biotico y abiotico)
incluyendo las rutas de sefializacion que median ambos procesos. Esta generacion de conocimiento debe
ir ligado a una previsién razonable de posible transferencia al sector agroalimentario. Por otro lado debe
contemplarse la modificacion genética de las plantas, asi como la optimizacion de los procesos ligados
a dicha modificacion, a fin de conseguir un aprovechamiento mas adecuado y mas o menos inmediato
de los recursos que se generen. Es obvio que muchos organismos vegetales ofrecen una gran cantidad
de recursos inexplorados y que por tanto no estan siendo aprovechados en la actualidad. En conse-
cuencia, como complemento a esta directriz, se sustentara la explotacion mediante aproximaciones
gendmicas de la variabilidad natural vegetal, con la finalidad de definir nuevas fuentes naturales de
caracteres con un posible interés biotecnoldgico.

A pesar de que la linea de actuacion del programa debe ir dirigida a impulsar la utilizacion de una
aproximacion basada fundamentalmente en la biotecnologia y modificacion genética para el desarrollo
de nuevas variedades de interés aplicado, la situacion de la biotecnologia de plantas es particularmente
complicada debido a la dificultad actual en el uso de organismos modificados genéticamente por parte
de las empresas. A fin de no excluir las iniciativas empresariales de este programa se contemplara una
linea de actuacion especialmente dirigida a las empresas que dara cabida a estrategias de generacion
de variedades de interés agricola y forestal en la que solo parte de estas estrategias incluyan la modifi-
cacion genética.

Las lineas de actuacion en biotecnologia vegetal son las siguientes:

1) Disefio y generacion de organismos modificados genéticamente como modelos experimentales
y/o de interés en agricultura. Desarrollo de nuevos vectores y métodos de transformacion en
especies de interés agricola y forestal. Desarrollo y utilizacion de diferentes herramientas de
caracter biotecnoldgico, especialmente la transgénesis, para la obtencion de nuevas especies y
variedades no susceptibles de ser obtenidas mediante métodos convencionales.

2) Andlisis funcional de los procesos de desarrollo y adaptacion medioambiental de las plantas, sus-
ceptibles de ser explotados biotecnoldgicamente.

3) Utilizacion de plantas y/o sistemas celulares como ‘factorias’ de generacion de energia y de pro-
duccion de sustancias de interés agroalimentario, industrial y terapéutico. Implementacion de su
produccion mediante modificacion genética asi como la optimizacion de los métodos de purifi-
cacion de las mismas.
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4) Optimizacion mediante modificacion genética de las plantas como organismos biorremediado-
res de ambientes contaminados. Caracterizacion molecular de los mecanismos implicados en el
potencial descontaminante en especies con alta capacidad biorremediadora.

5) Andlisis funcional de la respuesta de la planta frente a estreses abidticos y bioticos. Identificacion
de genes y circuitos reguladores susceptibles de aplicacion biotecnoldgica. Andlisis de los pro-
cesos de interaccion simbidtica y patogénica entre microorganismos y plantas.

6) Utilizacion de técnicas de alto rendimiento para el estudio del metabolismo primario y secun-
dario de plantas como fuente potencial de nuevas sustancias con interés industrial, alimentario
y terapéutico.

7) Explotacion de la variabilidad natural vegetal mediante aproximaciones genémicas como fuente
de nuevos caracteres de interés biotecnoldgico.

3.3 Biotecnologia Humana y Animal

En el momento presente, la Biotecnologia, basandose en la generacion y aplicacion de conoci-
miento cientifico y tecnolégico, se ha convertido en un sector industrial de excepcional importancia tanto
en el area de salud humana y animal como en la de mejora de la produccion animal (ganadera y acui-
cola). Resulta, pues, imprescindible el establecimiento de una Prioridad Tematica en Biotecnologia
Humana y Animal enfocada al desarrollo, mejora y aplicacion de tecnologias criticas que tengan su pro-
yeccion en este campo.

El &rea de disefio de nuevos modelos animales prioriza el desarrollo u optimizacion de métodos y
tecnologias, con especial énfasis en tecnologias de alto rendimiento, con objeto de desarrollar, de un
modo mas rapido y eficaz, modelos animales de utilidad en las mencionadas areas de salud humana y
animal y produccion ganadera y acuicola. Entre los métodos posibles, aunque de modo no restrictivo, se
incluyen nuevas metodologias (utilizacion de vectores virales, RNAs de interferencia, nuevas recombina-
sas e integrasas, mejoras en los métodos de clonacion, etc..) para la obtencion de animales transgéni-
cos, knock-out, knock-in o de alto valor afiadido.

El &rea de modelos animales para salud humana, comprendera la generacion de nuevos modelos
de patologias humanas, modelos Utiles para la validacion de dianas terapéuticas para el desarrollo de
nuevos farmacos y para el disefio de nuevos abordajes terapéuticos. También se incluyen la obtencion y
uso de animales portadores de tejidos humanos con fines similares a los descritos.

El apartado de modelos animales de aplicacion en salud y produccién animal englobara el disefio
de animales, tanto modelo como de interés industrial, como sistemas de produccion, de utilidad, por
ejemplo para el estudio de patologias animales y el ensayo de nuevos tratamientos, 0 que mejoren la
productividad de los sectores ganadero y acuicola.

Por otra parte, las nuevas tecnologias genémicas, proteémicas y bioinformaticas abren nuevas posi-
bilidades de estudiar los mecanismos que permitan mejorar la resistencia a enfermedades o el rendi-
miento de la produccion animal.

Los recientes avances en biologia molecular y celular estan permitiendo una mejora en los trata-
mientos, utilizando terapias celulares, regeneracion o reconstitucion de tejidos y drganos, por lo que el
desarrollo de tecnologias capaces de facilitar estas terapias, tendran un importante valor en el futuro.

La correccidn de defectos genéticos mediante la transferencia de genes, terapia génica, es una via
clave que permitira solucionar tanto enfermedades congénitas como patologias adquiridas en humanos
y, en el futuro, en animales de alto valor. Dada la diversidad de las caracteristicas tanto de los diferentes
tipos de células o tejidos como de las patologias a corregir y las limitaciones de los vectores existentes,
es necesario desarrollar tanto nuevos tipos de vectores como optimizar los existentes, incrementando su
especificidad celular y tisular y su nivel de expresion, asi como desarrollar sistemas de expresion con-
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trolable. Ademas, a la vista de los casos aparecidos recientemente de generacion de tumores potencial-
mente achacables a mutagénesis insercional, es necesario disefiar técnicas que permitan controlar el sitio
de insercidn en el genoma de los vectores integradores.

Existe un interés creciente en el desarrollo de métodos de deteccion capaces de dar repuestas rapi-
das, estandarizadas y fiables, para el diagnostico y prondstico de enfermedades humanas y animales. En
los proximos afios es esperable el desarrollo de nuevos métodos de diagndstico basados en aplicaciones
gendmicas, protedmicas y bioinformdticas, que jugaran un papel importante en el desarrollo, optimiza-
cion y abaratamiento de la determinacion de factores como la susceptibilidad individual, la deteccion
precoz y la respuesta individual a farmacos, contribuyendo, asi, de modo sustantivo a la mejora de
la salud.

La secuenciacion del genoma humano, asi como la de otras especies del reino animal, esta intro-
duciendo cambios profundos en la forma de entender y abordar aproximaciones biotecnol6gicas para
dar soluciones a problemas planteados en el campo de la salud humana y en los sectores ganadero y
acuicola, y también esta facilitando el desarrollo de moléculas bioactivas. Por una parte, se relacionard la
variabilidad de secuencias a nivel génico entre individuos con su capacidad adaptativa, su susceptibilidad
0 resistencia a enfermedades y su respuesta a tratamientos. Por otra parte se avanzara en el entendi-
miento de la relacion entre la alteracion de los genes y sus patrones de expresion y un nimero crecien-
te de enfermedades o de caracteres explotables biotecnologicamente. La existencia de enfermedades de
gran relevancia socio-sanitaria, en salud humana y animal, para las que hoy no se dispone de medios
preventivos y terapéuticos eficaces, entre ellas las nuevas enfermedades emergentes de transmision ani-
mal-humano, hace que el desarrollo de estos medios se convierta en objetivo prioritario de este progra-
ma. La aplicacion a este area de las nuevas herramientas genémicas y protedmicas permitira el desarro-
llo de nuevos agentes mas eficaces y seguros para la prevencion y el control de enfermedades humanas
y animales. Por ejemplo, se contemplara el tratamiento a través de medicinas individualizadas, asi como
un mas rapido control de las patologias emergentes. Dichos desarrollos, junto con la explotacion de la
variabilidad natural, permitiran comprender con mas detalle los determinantes genéticos y su instru-
mentalizacion para acometer nuevas aproximaciones biotecnoldgicas que mejoren la salud humana y
animal y la produccion ganadera y acuicola.

Las lineas de actuacion en biotecnologia humana y animal son:

1). Desarrollo de tecnologias innovadoras para el disefio y obtencién de nuevos modelos animales
en salud humana y en salud y produccion animal. Uso de tecnologias gendmicas y protedmicas
para la mejora de especies de interés ganadero y acuicola.

2) Disefio, desarrollo y mejora de tecnologias para terapia celular e ingenieria de tejidos. Células
madre y células somaticas para terapia celular. Optimizacion de condiciones de cultivo y ampli-
ficacion ex vivo. Produccidn de tejidos y 6rganos humanos (aut6logos y alogénicos). Disefio de
materiales sintéticos que contengan biomoléculas o células para su aplicacion en reparacion y
regeneracion tisular.

3) Transferencia y modificacion genética. Desarrollo de nuevos vectores virales y no virales. Opti-
mizacion de nuevas rutas de administracion. Nuevas tecnologias para la modificacion del tro-
pismo celular y tisular. Desarrollo de nuevos sistemas de control de la expresion génica. Desa-
rrollo de sistemas que permitan controlar el sitio de integracion de vectores integradores.

4) Desarrollo de nuevos métodos gendémicos, protedmicos, metaboldmicos y bioinformaticos de
deteccion. Aplicacion para el diagndstico molecular, el prondstico de enfermedades y la res-
puesta individual a farmacos. Desarrollo de métodos no invasivos de deteccion precoz y segui-
miento de disfunciones y patologias. “Microarrays” y “chips” de ADN, técnicas de genotipacion
y secuenciacion ultrarrapida.
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5) Desarrollo de nuevos tests in vitro para la sustitucion de los animales de experimentacion.

6) Desarrollo de agentes terapéuticos de base biotecnoldgica. Nuevos métodos para la identifica-
cion de dianas terapeuticas. RNAs de interferencia, anticuerpos monoclonales y proteinas
recombinantes. Sistemas de transporte y liberacién de moléculas bioactivas.

7) Vacunas preventivas y terapéuticas: vacunas recombinantes, basadas en subunidades protéicas,
microorganismos modificados 6 acidos nucléicos. Nuevos vectores vacunales.

8) Farmacogenética, farmacogendmica y nutrigenémica.

3.4  Desarrollos Tecnoldgicos Horizontales

La Biotecnologia es un area donde el desarrollo tecnoldgico tiene un caracter marcadamente hori-
zontal que es absolutamente fundamental para vertebrar y movilizar los conocimientos cientificos. Las
nuevas tecnologias han permitido que la extension de la base de conocimientos se haya visto seguida
de una rapida transformacion en métodos y productos de uso practico a nivel econdmico y social. El
anterior Programa Nacional de Biotecnologia plante6 la importancia de la generacion de tecnologias
clave para el desarrollo de la Gendmica y la Protedmica. La actuacion del actual Programa se enmarca
en lo que se ha denominado “era postgendmica”, caracterizada por un desarrollo acelerado de herra-
mientas y una produccion exponencial de conocimientos tanto del genoma como del proteoma de
microorganismos, plantas y animales. Es evidente que el control y el mejor aprovechamiento de los pro-
cesos celulares requiere disponer de la mayor cantidad posible de informacion gendmica del organismo,
de sus componentes fundamentales (nimero, estructura, interacciones), asi como de sus perfiles meta-
hoélicos. Sin embargo, la sola generacion de este conocimiento no es suficiente, toda vez que hay que
generar sistemas inteligentes para almacenar y usar esta informacion masiva.

Para promover las actuaciones de los grupos espafioles en estas actividades se propone una prio-
ridad tematica de marcado caracter horizontal encaminada a la generacién de herramientas y métodos
que puedan aplicarse en una amplia gama de objetivos tematicos. Para ello se articula la propuesta
alrededor del desarrollo e implementacion de una serie de tecnologias clave que pretenden cubrir de
forma general las necesidades tecnoldgicas derivadas de los objetivos tematicos propuestos en aparta-
dos anteriores.

La generacion de datos gendmicos, pieza clave no sélo en la descripcion de la informacion genéti-
ca de animales y plantas de interés, sino también en aproximaciones al diagnostico y terapia molecular,
requiere del desarrollo de tecnologias de analisis y secuenciacién génica de alto rendimiento. Estas
actuaciones se deberadn complementar con métodos informaticos de integracion de los datos masivos,
que deberén ir més alla del almacenamiento inteligente de los datos para avanzar en su comparacion, y
clasificacion, y en el desarrollo de métodos de tratamiento de la informacion.

El avance de la genémica estructural y funcional requerira el estudio de sistemas de expresion géni-
cay produccion dirigida de proteinas recombinantes. El analisis avanzado del proteoma demanda incidir
en el desarrollo de tecnologias de separacion e identificacion de proteinas. Los métodos basados en
combinaciones cromatogréaficas y de espectrometria de masas jugaran un papel importante en este
aspecto. Por otra parte es necesario avanzar en la implementacion de métodos de cristalizacion de pro-
teinas a media y gran escala, asi como en la extension de los métodos de alto rendimiento para deter-
minacion estructural (difraccion de rayos X, resonancia magnética nuclear). Los estudios estructurales
dirigidos al analisis sistematico de complejos de proteinas y factores reguladores, farmacos, etc son un
aspecto clave para el disefio y refinamiento de nuevos productos de interés socio-econdmico. Los méto-
dos de alto rendimiento, junto con el empleo de nuevas fuentes de radiacion y espectrometros de alto
campo, pueden jugar un papel importante en este campo.
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La definicion del proteoma requiere una etapa de determinacion de interacciones entre las protei-
nas y un andlisis de interaccion entre éstas y librerias combinatoriales. Se debe avanzar en la generacion
de “protein arrays” y métodos de alto rendimiento de doble hibrido para generar mapas de interaccion
que permitan abordar el analisis de procesos celulares y el disefio de compuestos que interfieran
con ellos.

Es evidente que la Bioinformatica es una base tecnoldgica que esta implicada en muchos de los
desarrollos anteriormente expuestos. La prediccion de estructura a partir de secuencias, la identificacion
de funciones por comparacion y anélisis sistemético, el modelado y refinado de compuestos y sus inte-
racciones con proteinas de interés, entre otros, son algunos de los aspectos en los que se debe seguir
avanzando decididamente. Por otra parte, el estudio de los datos masivos generados por la gendmica
funcional y la metaboldmica requiere el desarrollo de métodos para el tratamiento y analisis de la infor-
macion que permitan extraer los resultados relevantes de forma directamente interpretable. Otro aspec-
to que es necesario abordar en estos desarrollos es su accesibilidad. La generacion de datos masivos en
sitios dispersos recomienda estructurar los centros de tratamiento bioinformético en redes que integren
los grupos de desarrollo y servicio.

El desarrollo de nuevos dispositivos y metodologias biotecnoldgicas para el andlisis, la deteccion y
la identificacion de substancias y especies constituye un aspecto horizontal de gran importancia en el
desarrollo del Programa. En este sentido, se debe de potenciar la convergencia y la colaboracion multi-
disciplinar en biotecnologia, tecnologia electrénica y quimica analitica, con el objeto de conseguir la pro-
duccion e integracion eficaz de reactivos biotecnoldgicos de altas prestaciones analiticas (sondas géni-
cas, anticuerpos monoclonales y recombinantes, enzimas modificadas) con los modernos transductores
surgidos de los Gltimos avances de la electrdnica, la optoelectronica y las nanotecnologias. Esta conver-
gencia debe dar como resultado la generacién de nuevas y mas poderosas herramientas bioanaliticas
para el ensayo y el diagnéstico, tales como los biosensores, a los que la miniaturizacion y una elevada
capacidad de analisis aportaran un gran valor afiadido. Los nuevos biorreactivos, trazadores y biosenso-
res encontrardn amplias e inmediatas aplicaciones en los campos de la salud humana y animal, asi como
en los sectores agroalimentario y medioambiental, donde estas nuevas metodologias analiticas ya estan
siendo fuertemente demandadas. Para ello es necesario desarrollar sistemas que permitan la realizacion
de analisis complejos en entornos de alta carga de trabajo y medios tecnoldgicos limitados, tales como
clinicas, tareas de campo en sectores agropecuario y medioambiental y laboratorios de control en indus-
trias alimentarias, entre otros.

La actuacion en las lineas propuestas deberia generar a lo largo del periodo de duracion del Pro-
grama Nacional una serie de grupos expertos con tecnologias avanzadas. Algunos de estos grupos pue-
den agruparse y generar plataformas tecnoldgicas que optimicen la adquisicion de equipos y el uso ade-
cuado de los métodos desarrollados e implementados. Estas plataformas pueden ofertar servicios
avanzados a otros grupos de investigacion y a empresas, aspecto importante para la materializacion de
la transferencia tecnolégica. Alternativamente, las tecnologias y/o los grupos que las desarrollan pueden
integrarse en Centros Tecnoldgicos, donde la funcién servicio e interaccion con empresas tendria una
definicion mucho més evidente. La generacion de técnicas y métodos con aplicaciones en el anélisis
genomico y pretedmico debe dar lugar a la creacion de empresas a partir de grupos de investigacion en
el sector publico 6 en los proyectos de colaboracion empresa-grupo de centro publico. Esta actividad se
verd especialmente apoyada a nivel normativo y economico. Por otra parte, la generacion de herra-
mientas de trazabilidad, diagnostico, procesos y productos de alto valor afiadido deben ser resultados
facilmente evaluables en el desarrollo del Programa.

A mas largo plazo, las actuaciones propuestas en esta prioridad tematica deberan propiciar al teji-
do cientifico-tecnoldgico del pais con el fomento de una red de centros de alta tecnologia avanzada dota-
dos de personal con alta cualificacion que permitird abordar en condiciones competitivas los retos tec-
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noldgicos futuros. Asimismo, es previsible la creacion de una serie de empresas de alta tecnificacion en
sectores farmacéutico, salud humana y animal y agroalimentario. La existencia de redes bioinformaticas
dara acceso a la e-ciencia en un futuro préximo y facilitara el acceso descentralizado a los avances téc-
nicos sin restricciones geograficas. Por otra parte, la generacion de grupos con tecnologias de analisis
estructural de alto rendimiento permitira el mejor aprovechamiento de futuras instalaciones de radiacion
sincrotron y espectrometros de alto campo, aspectos que pueden ser claves para el acercamiento de la
industria a estas instalaciones de alto nivel.

Las lineas de actuacion en los desarrollos tecnoldgicos horizontales son:

1) Aproximaciones gendmicas, proteémicas y metaboldmicas, para explotar la variabilidad natural
de los seres vivos.

2) Mejora de los métodos para la produccion de proteinas recombinantes en sistemas celulares y
acelulares.

3) Tecnologias “high throughput” en gendémica, protedmica y metabolémica.

4) Estudios estructurales para el disefio y refinamiento de productos de interés biotecnoldgico.
Modelado y refinamiento de hiomoléculas de interés farmacolégico. Analisis estructural de
macromoléculas a media y gran escala. Estudio de cambios conformacionales implicados en
interacciones. Estudio de complejos entre proteinas y diversos factores.

5) Bioinformatica: Estudio y tratamiento de secuencias de DNA y proteinas. Prediccion y modela-
do de estructura de proteinas, disefio de moléculas bioactivas, bioinformatica aplicada en geno-
mica funcional y metabolomica, tratamiento de la informacion.

6) Herramientas de deteccidn, identificacion y diagndstico, especialmente en su vertiente de alto
rendimiento y multianalito. Biorreactivos, biosensores, integracion con transductores electroni-
€0S y opto-electrénicos.

7) Mejora de los métodos para identificacion molecular de especies, razas y variedades. Desarro-
llo de herramientas biotecnoldgicas para trazabilidad.

ACCIONES ESTRATEGICAS

Se han identificado dos Acciones Estratégicas a desarrollar durante este Programa Nacional, una
relativa a una ampliacion hacia Metabolémica de la actual Accion Estratégica de Gendmica y Protedmi-
ca, asi como una Accion Estratégica transversal de e-ciencia, que implica a este programa, al de Tecno-
logfas Electrénicas y de Comunicaciones y al de Tecnologias Informaticas, y que se desarrolla de forma
transversal entre areas tematicas.

Accion Estratégica en Gendmica, Protedmica y Metabolémica

En los ultimos afios se ha producido un gran desarrollo de las herramientas gendmicas que han
posibilitado por un lado la determinacion de las secuencias gendmicas de un cada vez mayor nimero
de organismos. Por otro lado, la incorporacion de herramientas protedmicas ha facilitado la monitoriza-
cion de los niveles y modificaciones de todas las proteinas de una célula o conjunto de células. Sin
embargo, dados los diferentes mecanismos de regulacién que operan a nivel post-transcripcional y post-
traduccional, asi como las sofisticadas interconexiones existentes entre las diferentes rutas de regulacion,
es evidente que la expresion génica no puede ni debe entenderse Unicamente en términos del analisis
del transcriptoma y del proteoma. Parece mas que evidente que se hace necesario un analisis detallado
de los metabolitos existentes en una célula o en un conjunto de células para obtener una informacion
mas operativa de los distintos sistemas bioldgicos. Para la mayoria de los genomas determinados no se

VOLUMEN II



PLAN NACIONAL 2004-2007

han podido anotar un significativo nimero de genes, por la carencia de homologia a genes de otros
organismos. Ademas, para la mayor parte de los genes no existe prueba experimental de que la anota-
cion sea correcta. La aplicacion de la metaboldmica en este contexto contribuiria sin duda a identificar la
funcién de muchos de estos genes.

La generacion de perfiles metabolomicos puede ayudar en gran medida a identificar potenciales
dianas en el control de las enfermedades al facilitar la caracterizacion de actividades y genes importan-
tes en el progreso de las enfermedades o el mantenimiento de la salud. El desarrollo y aplicacion de los
estudios metabolicos puede ser muy util en la identificacion de compuestos vegetales beneficiosos para
la salud y en determinar cambios metabolicos en humanos en respuesta a la dieta.

Por otra parte el analisis del metaboloma puede conllevar importantes beneficios en Biotecnologia.
Desde una perspectiva biotecnoldgica la produccion de metabolitos especificos para aplicacion industrial
esta en muchos casos restringida debido fundamentalmente al caracter impredecible de los organismos
vivos y a la sofisticacion de sus redes metabdlicas. La integracion de tecnologias metabdlicas con las
genomicas y protedmicas harén sin duda mas fiables las aplicaciones industriales biotecnoldgicas.

4  Centros e instalaciones de tamafio medio y grande

En cuanto a la estrategia relativa a la creacion de nuevos Centros, incluyendo centros de excelen-
cia, se considera que la primera prioridad es aumentar el espacio general de laboratorios con que éstos
cuentan, pasandose después a una politica de creacidn de nuevos Centros en base a proyectos concre-
tos integradores que permitan un uso efectivo de las Infraestructuras. En efecto, el Area de la Biotecno-
logia se ha caracterizado en nuestro pais por una gran capacidad de movilizacion de investigadores asi
como por una muy buena integracion en el marco comunitario. Todo esto ha redundado en un aumen-
to de investigadores en el Area que no encuentran acomodo en los espacios existentes. Por el contrario,
la situacion relativa a la creacion de nuevas instalaciones es radicalmente distinta, detectandose una
carencia en infraestructuras claves asi como una falta de coordinacién entre las ya existentes. En el resto
de este apartado nos centraremos en el analisis de las infraestructuras que se propone crear.

Se propone la generacion de Plataformas Tecnoldgicas. Estas Plataformas Tecnoldgicas se definen
como servicios altamente especializados, que albergan infraestructuras de equipamiento medio y gran-
de, abiertas tanto a la investigacion pablica como privada, con un claro protocolo de acceso, con una
dotacion de personal técnico de alto nivel en continua formacion, y que sirva de soporte de infraestruc-
tura a proyectos de investigacion de calidad que requieran para su uso del asesoramiento individualiza-
do del personal técnico. Se hace especial énfasis en la potenciacién de su coordinacion y en el estable-
cimiento de una estructura adecuada de gestion localizada. Tanto el Programa Nacional de Biomedicina,
como el de Biologia Fundamental coinciden con la identificacion de la necesidad de estas unidades tec-
noldgicas, en algunos casos con las mismas misiones de actividad. Por otra parte, estas plataformas esta-
ran sometidas a evaluacion y seguimiento que permita su puesta al dia permanente y la actualizacion de
sus recursos instrumentales y humanos. Estas plataformas, especialmente si adquieren un carécter Inter.-
Institucional, racionalizarian la inversion en equipos instrumentales costosos y garantizarian el acceso a
las nuevas metodologias en un régimen de servicio y/o proyecto de investigacion conjunto. Un aspecto
fundamental en estas Plataformas seria su coordinacién para evitar la repeticion de adquisicion de recur-
sos, etc. Entre las Plataformas Tecnoldgicas se podrian contemplar Unidades de gendmica, protedmica,
metabolomica, andlisis de estructuras, biocomputacion e instalaciones de alta seguridad bioldgica, asi
como instalaciones para la produccion y el anlisis de animales modificados genéticamente (incluyendo
tanto el analisis fenotipico como el metabolémico). Se apuesta, pues, por la estrategia de potenciar fuer-
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temente un reducido nimero de Plataformas TecnolGgicas generales en cada area con una voluntad clara
de servicio a la comunidad y pautas claras de acceso.

Se ha detectado la necesidad de dotacion de una serie de infraestructuras que son imprescindibles
para la realizacion de proyectos en el marco de este Programa. El trabajo tanto con organismos modifi-
cados genéticamente como con patdgenos requiere que se consideren la dotacidn y equipamiento de
laboratorios con nivel de seguridad P3, la puesta en marcha de invernaderos y campos de experimenta-
cion para la evaluacion de plantas transgénicas (coincidiendo con la identificacion realizada en el Pro-
grama Nacional de Recursos y Tecnologias Agroalimentarias), la adecuacion de instalaciones para la pro-
duccién, mantenimiento y experimentacion con animales modificados genéticamente, asi como nuevas
infraestructuras para la produccion de vectores virales.

Todas estas infraestructuras y Plataformas Tecnoldgicas deben ubicarse en entornos académicos y
empresariales donde se genere una necesidad real de las mismas. No es conveniente llegar a una ato-
mizacion de servicios que, con las disponibilidades econdmicas previsibles, impida de facto la existencia
de tecnologia punta en ninguno de los centros. EI nimero de plataformas debe estar definido por la
necesidad de los usuarios y la adecuada disponibilidad presupuestaria para su funcionamiento. El acce-
so de cualquier investigador publico y privado a estas Plataformas Tecnoldgicas que desarrolle su inves-
tigacion en el marco de este Plan Nacional debe de quedar garantizado mediante los adecuados proto-
colos de acceso y funcionamiento.

La especial caracteristica de estas Plataformas aconseja su inclusion dentro de la Prioridad Temati-
ca de Desarrollos Tecnoldgicos Horizontales para facilitar su gestion y adecuada coordinacion.

Por otra parte, como elemento importante para favorecer la dindmica de generacion de empresas
hiotecnoldgicas, sera necesario establecer mecanismos de apoyo a la dotacién de bioincubadoras.

5 Actuaciones horizontales asociadas al programa
5.1 Recursos humanos

La dotacion de recursos humanos es un aspecto de importancia capital para el Programa. Dentro
de estas acciones se contemplan con la méxima prioridad la contratacion de técnicos (de grado medio y
superior) en nuevas tecnologias, asi como flexibilizacion de las medidas de contratacion tanto para los
proyectos como para las entidades gestoras de las plataformas tecnolégicas. En segundo lugar se deben
incentivar, en entidades publicas y privadas, las acciones de contratacion de personal pre y postdoctoral,
incluyendo medidas de flexibilizacién de horquillas salariales.

Por otra parte se requiere la estabilizacion de un programa de contratacion a medio plazo de per-
sonal investigador para dotar de la suficiente proyeccion y continuidad a los proyectos de investigacion.

Es necesario apoyar iniciativas relacionadas con acciones de formacidn dirigidas a:

- Formacién de Bioemprendedores que combinen conocimientos cientificos, de ingenieria y de
gestion empresarial.

- Especializacion profesional en bioinformatica, bioingenieria, bioprocesos, etc..

5.2  Promocion del conocimiento

Como se ha indicado, especialmente en la definicion del &mbito del programa, la investigacion
bésica en Biotecnologia tiene cabida en este Programa Nacional. Ahora bien, también se ha expresado
el caracter de transferibilidad de este Programa. Estas dos Gltimas expresiones, que parecen contrapues-

VOLUMEN II



PLAN NACIONAL 2004-2007

tas, pueden perfectamente reconciliarse indicando que en este Programa Nacional los proyectos se espe-
ra que tengan un horizonte de aplicabilidad, aunque éste pueda no ser a corto plazo.

5.3 Apoyo a la creacion de bioempresas

Este importante aspecto del Programa tiene como objetivo aprovechar el crecimiento exponencial
del conocimiento cientifico en el area de las ciencias de la vida, donde Espafia cuenta con cientificos de
excelencia y jovenes investigadores con potencial emprendedor, e incorporar masiva y aceleradamente
las tecnologias transversales que ofrece la revolucion biotecnoldgica en los tres grandes sectores socio-
econdmicos que dependen de ella: Salud, Agroalimentacion y Medio Ambiente. Todo ello a través de
acciones referidas al disefio e implantacion de instrumentos especificos favorecedores de la generacion
de bioempresas y de la creacion de bioincubadoras. La adecuada realizacion de estas acciones conlleva
la conveniencia de flexibilizacion del marco normativo para su ejecucion Gptima.

Dado el caracter de “aplicabilidad” y “transferibilidad” —a un plazo corto, medio y largo— de los
resultados de los proyectos que se presenten en el Programa Nacional de Biotecnologia, es natural que
se plantee una fuerte necesidad de mecanismos que potencien esta transferibilidad.

En concreto, es necesario contar con servicios capaces de analizar de una forma continua los resul-
tados de la investigacion, tanto de cara a iniciar estudios de viabilidad de posibles patentes, como de cara
a una busqueda proactiva dentro y fuera de Espafia de empresas susceptibles de interesarse en el uso
de los resultados obtenidos en este Programa Nacional. En el apartado de la produccion de patentes,
debe quedar claro que el objetivo no es en si mismo la presentacion de patentes sino iniciar todos los
tramites asociados a una peticion de patente cuando se haya realizado un estudio previo de su viabili-
dad, de forma que existan fundadas posibilidades de que dichas patentes puedan ser licenciadas.

Estos servicios de apoyo a la valorizacion de la 1+D pueden pasar por una mayor potenciacion de
la Red de OTRIS, o bien pueden requerir el establecimiento de estructuras mas especificas, dependien-
do del entorno.

Asi mismo, se considera especialmente importante apoyar esta “aplicabilidad” y “transferibili-
dad” mediante un adecuado soporte a medidas de formacion de bioemprendedores y de creacion
de bioempresas.

Hay que resaltar el importante papel de los Centros Tecnoldgicos en la transferencia y valorizacion
de la I+D por parte de las empresas, dada su cercania a ellas, su conocimiento de las mismas y su faci-
lidad de comunicacion. Se potenciara su participacion activa en la difusion de resultados y la transferen-
cia tecnoldgica.

Se promoveran acciones destinadas a coordinar los estudios realizados desde perspectivas socioe-
condmicas en la evaluacion del impactos de los proyectos de I+D, desarrollo tecnoldgico e innovacion.

5.4  Cooperacion internacional

En general, el Programa se enmarca bien en el actual Programa Marco, como también se ha enmar-
cado bien en los anteriores. Dentro del Programa Nacional de Biotecnologia del Plan Nacional 2000-
2003, ya se ha iniciado una primera experiencia de apertura multinacional de programas en la Prioridad
Tematica de Biotecnologia de Plantas, que l6gicamente deberia potenciarse a lo largo del presente Pro-
grama a medida que se gane experiencia en las medidas de apertura de programas. Se sugiere explorar
las posibilidades de apertura multinacional en las prioridades Vacunas en Sanidad Animal, Gendmica
Microbiana y en Bioinformatica.

Cabe indicar que una posible accién de internacionalizacion puede realizarse en la coordinacion
con los paises de nuestro entorno de la actividad de algunos de los tipos de Plataformas Tecnoldgicas,
tanto en su vertiente de actividad productiva como de actividad de formacion.
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Otro aspecto a considerar es la generacion de mecanismos de activacion rapida de actuaciones de
cooperacion nacionales y translacionales ante situaciones de emergencia o crisis, como pueden ser la
aparicion de nuevos agentes patégenos o problemas medioambientales.

5.5 Fomento de la cultura cientifica y tecnoldgica

Para una rentabilizacién Optima de la [+D biotecnoldgica en términos econdémicos y sociales es
esencial promacionar la explotacion de nuevos resultados y la innovacién en las industrias usuarias y, a
un tiempo, proporcionar a los consumidores finales informacion sobre los beneficios potenciales de
estos avances. En consonancia con las directrices sugeridas por la Comision Europea [COM (2001)
714 final] y asumiendo su objetivo de mejorar la percepcion publica de los asuntos cientificos y tecnolo-
gicos e implicar a los ciudadanos en el progreso de la ciencia, es esencial implicar y coordinar los esfuer-
zos de cientificos, divulgadores, educadores y empresarios en la difusién y comprension de las oportu-
nidades que ofrece la biotecnologia. Estos estudios son, en el caso de la biotecnologia, fundamentales,
para definir las estrategias de investigacion y desarrollo de acuerdo con los intereses dltimos de los ciu-
dadanos, y comprender las dificultades de normalizacion que afectan a ciertas aplicaciones tecnoldgicas.

De esta forma, se estima que se realizaran acciones especificas desde el Programa Nacional de Bio-
tecnologia en aquellos @mbitos que complementen a las acciones mas generales del Programa Nacional
de fomento de la cultura cientifica y tecnologica.
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Programa Nacional de Biologia
fundamental

1 Ambito del Programa Nacional

El Programa Nacional de Biologia Fundamental incluye toda la investigacion en Biologia destinada
a entender el funcionamiento de los seres vivos y sus unidades estructurales y funcionales, las células.
Cubre todos los &mbitos de investigacion que permitan una mejor comprension de los sistemas biologi-
C0S y sus alteraciones en un contexto molecular, celular y de organismo. El programa se regira funda-
mentalmente por criterios de calidad.

El programa apoya enfoques multidisciplinares encaminados a resolver cuestiones fundamentales
utilizando, cuando sea conveniente, organismos modelos para el problema estudiado. El programa alien-
ta el desarrollo y utilizacion de tecnologias que permitan la méxima competitividad internacional. El Pro-
grama asume las novedades conceptuales, experimentales y tecnoldgicas propias de la “era post-geno-
mica” por lo que en él tienen cabida enfoques gendmicos y protedmicos para la diseccion de cualquier
fenémeno bioldgico.

El Programa se divide en dos subprogramas nacionales: 1) Biologia Molecular y Celular, y 2) Bio-
logia Integradora y Fisiologia que, atendiendo a los niveles de organizacidn de los seres vivos, com-
prenden, entre otros, estudios de Biologia a nivel estructural, molecular, celular y de organismos, asi
como de Fisiologia, Biologia del desarrollo y evolucion. Seran objeto de estudio todos los organismos,
ya sean virus, bacterias, microorganismos eucariéticos, plantas y animales, incluido el ser humano.

Los aspectos de la Biologia encaminados a entender procesos bioldgicos con orientacion aplicada,
la relacion de los organismos con el medio ambiente, la taxonomia y la biodiversidad, y los estudios
centrados en patologias o con una aplicabilidad clinica a corto plazo se enmarcan en principio dentro
de otros Programas relacionados, como los de Biotecnologia, Biomedicina, Biodiversidad o Ciencias de
la Tierra.

2 Justificacion de la priorizacion del programa

La investigacion no orientada y basada en criterios de calidad, cuyo objetivo fundamental es la bus-
queda de conocimiento, actia como verdadero motor de la actividad cientifica y es un mecanismo
importante para la creacion y consolidacion de grupos de investigacion de calidad, que fortalezcan el
actual Sistema de C-T-E espafiol. La Biologia Fundamental, concebida como un campo de investigacion
esencialmente no aplicado, tal como se ha mencionado, tiene su justificacion genérica en la insoslayable
necesidad de todo sistema estratégico de investigacion de contar con un motor intrinseco de renovacion
conceptual que sustente el avance del conocimiento y la formacion integral de investigadores jovenes.
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La ciencia aplicada responde a las demandas sociales e industriales, resolviendo problemas coyun-
turales. Para ello precisa de un sustrato autdctono sobre el cual desarrollarse, ya que de otro modo sus
planteamientos y posibilidades quedan rapidamente obsoletos y colocan a la sociedad espafiola en una
situacion de dependencia de los avances cientificos y técnicos extranjeros. Por tanto, el sector publico
financia la investigacion basica y la formacion de nuevas generaciones de investigadores.

Esta necesidad se ha manifestado en la mejor tradicion de la politica cientifica nacional e internacio-
nal. En los paises con sistemas de ciencia maduros y operativos, se ha puesto reiteradamente de manifies-
to la rentabilizacion de la ciencia por “rebosamiento” del conocimiento en disciplinas bésicas. Ha sido la
explosion de conocimiento tras realizar inversiones masivas en ciencia basica, la que ha impulsado el desa-
rrollo social y tecnolégico en paises como EE.UU., que ademas se han convertido en polos de atraccion
para investigadores extranjeros previamente formados en sus paises de origen. Es indiscutible que las poli-
ticas cientificas que potencian la ciencia basica acaban resultando enormemente rentables a largo plazo.

La innovacién en Biologia Fundamental requiere el descubrimiento y la comprension de nuevos
mecanismos y procesos bioldgicos, mediante una bisqueda multidireccional, cuyos resultados suelen no
ser predecibles. Por tanto, sus limites no han de ser otros que los impuestos por la capacidad creativa
del investigador y los recursos y las técnicas disponibles. Ello no obsta para que puedan definirse coyun-
turalmente sectores especialmente dindmicos o prometedores.

De acuerdo con estas consideraciones generales, puede acotarse el Programa Nacional en Biologia
Fundamental definiéndolo de acuerdo con criterios cientificos, tecnoldgicos, sectoriales y de interés
puablico.

2.1  Criterios cientificos

La Biologia Fundamental es el origen del avance tecnolégico y conceptual que han supuesto la
genomica y las disciplinas que han nacido a partir de ella, como la protedmica o la transcriptomica. Lo
es también de las nuevas tecnologias como secuenciacion automatica, analisis de alto rendimiento,
bioinformatica, ingenieria de proteinas, micromatrices (microarrays), que estan permitiendo el analisis
integrado tanto de los seres vivos como de sus procesos biolégicos fundamentales. Los estudios de las
llamadas “factorias celulares” seran de capital importancia en el futuro inmediato porque permitiran la
identificacion de genes clave y el disefio de nuevos farmacos dirigidos contra dianas especificas, para
converger con estudios biomédicos en la denominada “Medicina Molecular”. Todas estas nuevas aproxi-
maciones no seran posibles sin los descubrimientos de la Biologia Fundamental.

Nuestro sistema dispone de grupos de investigacion de calidad en Biologia Fundamental. El Pro-
grama de Promocion General del Conocimiento gestion6 en el afio 2002 el 31% de la financiacion total
destinada a proyectos de investigacion, y de él un 33,7 % correspondid a los subprogramas nacionales
incluidos en este Programa Nacional de Biologia Fundamental, cuyo dmbito de actuacion se ampliara
como resultado de la incorporacion de la Biologia Estructural.

A nivel internacional, cabe recordar la prioridad otorgada a las Ciencias de la Vida en los Progra-
mas de la Unién Europea, del “Human Frontiers Science Program”, de la “European Molecular Biology
Organization” (EMBO) o de la “European Science Foundation” (ESF). En otro ejemplo, en los EE.UU. los
“National Institutes of Health” disponen de un presupuesto para 2004 de unos 28.000 millones de déla-
res, destinados a “ampliar el conocimiento basico y fundamental sobre la naturaleza y comportamiento
de los sistemas vivos”.

2.2 Criterios tecnolégicos

Aunque los criterios tecnoldgicos no son los que priman en este Programa Nacional, cabe esperar
que sus logros repercutan muy positivamente en el desarrollo tecnoldgico. Diferentes sectores indus-
triales, como el farmacéutico y el agroalimentario, se benefician muy directamente de los descubrimien-
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tos de la Biologia Fundamental: existen actualmente en el mercado derivados de la Ingenieria Genética
y los datos obtenidos de la gendmica funcional y estructural estan abriendo el disefio de nuevos farma-
cos personalizados.

2.3 Criterios sectoriales

La distancia entre Europa y EE.UU. en investigacion en Biologia Fundamental se esta acrecentando
incesantemente, un hecho que no debe ignorarse si se desea mantener o incrementar su competitividad.
Reducir este problema debe ser un objetivo estratégico para nuestro pais, y para la Union Europea. A
muy corto plazo, cuando se generalicen los efectos de la revolucion gendmica, los sectores productivos
europeos necesitaran recursos humanos con conocimientos y experiencia en los ambitos cubiertos por
el Programa de Biologia Fundamental. Se ha estimado que en dichos ambitos se generaran unos 3 millo-
nes de puestos de trabajo en Europa a lo largo de los proximos diez afios.

2.4  Criterios de interés publico

La Biologia ha contribuido decisivamente al bienestar de los ciudadanos tanto en lo relativo a la alimen-
tacién como a la salud, y en aspectos tan dispares como la disponibilidad de nuevos farmacos o el incremen-
to de la esperanza de vida media y la calidad de vida. La respuesta a situaciones que generan alarma social,
por su incidencia sobre el entorno natural, la mejora en el diagnostico y el tratamiento de las enfermedades, o
la prolongacion de una vida sana, son demandas que la comunidad cientifica est obligada a atender.

Los ambitos de investigacion definidos dentro del Programa Nacional de Biologia Fundamental lo
vinculan estrechamente con las acciones del area tematica “Ciencias de la vida, gendmica y biotecnolo-
gia aplicadas a la salud” del VI Programa Marco europeo, particularmente en los aspectos mas basicos
de las Acciones sobre: “Genémica avanzada y sus aplicaciones a la salud” (expresién de genes y prote-
6mica, gendmica estructural, genémica comparada y genética de poblaciones, planteamientos genomi-
cos funcionales multidisciplinarios de los procesos bioldgicos basicos), o bien “Lucha contra las princi-
pales enfermedades” (estudio del desarrollo humano, del cerebro, fenémenos de resistencia a los
antibidticos, desarrollo de medicamentos, etc.).

3 Estructura y objetivos del programa

El Programa Nacional de BIOLOGIA FUNDAMENTAL persigue tres objetivos prioritarios:

Promover la ciencia basica de calidad

Se trata de un programa de investigacion basica no orientada en el ambito de la Biologia. Da con-
tinuidad al anterior Programa General del Conocimiento, englobando aquellos objetivos cientificos espe-
cificos de la Biologia e incorporando el area de Biologia Estructural, en su mayor parte incluida anterior-
mente en el Programa Nacional de Biotecnologia. Su finalidad es contribuir a la obtencién de nuevos
conocimientos cientificos en Biologia Fundamental, sin olvidar el consiguiente desarrollo tecnoldgico que
ello lleva asociado. Asimismo, el Programa persigue que nuestro pais contribuya de manera mas rele-
vante y se beneficie a su vez de los avances de la Biologia en el contexto internacional, que en los Ulti-
mos afios estan constituyendo una verdadera revolucion cientifica y tecnoldgica de enorme calado para
el desarrollo econémico y el bienestar social.

Uno de los objetivos del Programa es la incorporacion de los desarrollos conceptuales y tecnoldgi-
cos propios de la era postgendmica en la que nos encontramos, para lo que se estimulara el uso de las
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herramientas de la Gendmica y la Protedmica para la diseccion de problemas bioldgicos. Se apostara
igualmente por los enfoques interdisciplinares para la mejor comprension de los problemas y sistemas
hioldgicos y la interaccidn con otras ciencias, como la Quimica, la Fisica y las Matematicas.

Contribuir a la formacion de investigadores

La formacion continuada de investigadores y su posterior integracion en cualquier ambito cientifi-
co, ya sea de caracter publico o privado, es imprescindible para impulsar la innovacion y el desarrollo
cientifico del pais. Dado el caracter basico no orientado de este programa, la formacidn de investigado-
res en ambitos y areas diferentes que exigen una variada base conceptual y tecnoldgica, debe contribuir
a vertebrar en el pais un tejido investigador competitivo capaz de hacer frente a los retos cientificos y
tecnoldgicos presentes y futuros.

Desarrollar infraestructuras cientificas y tecnoldgicas

Se persigue impulsar el desarrollo de infraestructuras que permitan alcanzar y sostener un nivel de
desarrollo cientifico y tecnoldgico en consonancia con las necesidades de la investigaciéon contempora-
nea en Biologia y en linea con otros indicadores de desarrollo econémico de nuestro pais. Se deberan
optimizar y rentabilizar las instalaciones y equipamientos ya adquiridos, por lo que el Programa promo-
veré el uso compartido y el acceso a infraestructuras o equipamientos de alto coste o mantenimiento,
potenciando la oferta de servicios por parte de aquellos grupos que dispongan de dichos recursos. Asi-
mismo se impulsara la creacion y el acceso de la comunidad cientifica a colecciones de material biolé-
gico disponibles o en fase de desarrollo.

Dentro del Programa General del Conocimiento del Plan Nacional anterior, los contenidos cientifi-
cos que ahora se recogen en este Programa Nacional de Biologia Fundamental se han gestionado como
dos éreas independientes, por lo que éste Gltimo se estructura en dos subprogramas nacionales que
recogen las dos Areas anteriores. Esta separacion viene justificada por: 1) el volumen de la investigacion
en Biologia Fundamental, reflejado en la dimensién y nimero de los grupos nacionales; 2) la heteroge-
neidad tematica y disciplinar recogida en este Programa, y 3) las diferentes aproximaciones metodolégi-
cas y tecnoldgicas que se usan. La separacion en dos subprogramas nacionales permite un desglose mas
nitido de los objetivos cientificos, una gestion mas eficaz de los recursos, y un seguimiento mas cercano
de los proyectos.

La estructura del Programa Nacional es la siguiente:

* Subprograma Nacional de Biologia Molecular y Celular.

* Subprograma Nacional de Biologia Integradora y Fisiologia.
* Accion Estratégica, Red de Plataformas Tecnoldgicas.

SUBPROGRAMA NACIONAL DE BIOLOGIA MOLECULAR Y CELULAR

Su objetivo primordial es la investigacion de las bases moleculares, estructurales y funcionales que
conduzcan a una mejor comprension de los seres vivos, en particular de la estructura y funcion de las
macromoléculas bioldgicas en el contexto celular y de organismo. Las investigaciones podran ser reali-
zadas en cualquier tipo de organismos, con preferencia en los sistemas modelo, empleando enfoques
multidisciplinares y nuevas tecnologias. En funcion de los niveles organizativos, los objetivos de este
subprograma incluyen:
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* Estructuras de las macromoléculas biolégicas: Resolucion de estructura de proteinas, acidos
nucléicos y otras macromoléculas. Estructuras de virus. Gendmica estructural. Biofisica de macro-
moléculas. Estructura, dindmica y energética de las interacciones macromoleculares.

* Bases estructurales y funcionales de los procesos moleculares: Empaquetamiento, estabilidad y
dinamica de los genomas. Expresion génica. Metabolismo del RNA. Sintesis y procesamiento de
proteinas. Bioquimica de procesos metabdlicos. Transformacion celular de la energia. Microbio-
logia molecular.

* Bases celulares de los procesos bioldgicos: Organulos y compartimentos celulares. Citoesquele-
to. Trafico celular y transporte. Transduccion de sefiales. Ciclo, division y muerte celular. Comu-
nicacion celular. Redes genicas. Mecanismos de sefializacion.

* Bases moleculares y celulares del desarollo y la diferenciacion. Control genético del desarrollo.
Patrones espaciales y temporales de expresion. Comunicacion y organizacion celular en el desa-
rrollo. Diferenciacion celular. Morfogénesis.

* Herencia y evolucion: Meiosis. Transferencia genética horizontal. Evolucién molecular.

SUBPROGRAMA NACIONAL DE BIOLOGIA INTEGRADORA Y FISIOLOGIA

Su objetivo primordial sera la investigacion encaminada a lograr un mayor conocimiento de como
las interacciones entre las macromoléculas y componentes celulares conducen al desarrollo de drganos
y sistemas, y a la integracion funcional del organismo. Seran objeto de estudio los microorganismos, las
plantas, los animales y el ser humano.

* Biologia del desarrollo. Aspectos embrioldgicos, morfolégicos y funcionales del desarrollo. Ana-
tomia celular. Fisiologia celular. Organogénesis.

* Bases morfoldgicas y fisiologicas de las estructuras de soporte y movimiento. Biomecanica. Bases
morfoldgicas y funcionales de la actividad fisica.

* Bases morfoldgicas y funcionales de la comunicacion, control e integracion. Desarrollo, estructu-
ra, funcién y procesos integrativos del sistema nervioso y del sistema endocrino.

* Bases morfoldgicas y funcionales de los sistemas de transporte, defensa, respiracion, nutricion
y excrecion.

* Bases morfoldgicas y funcionales de la reproduccion, del desarrollo postnatal y del envejeci-
miento. Aspectos moleculares, estructurales y fisioldgicos relacionados con la reproduccion, el
crecimiento, la senescencia y el envejecimiento de plantas, de animales y del ser humano.

* Biologia de sistemas. Biologia de las interacciones moleculares, celulares y organicas que permi-
ten la integracion estructural y funcional del organismo. Sistemas modelo. Estrés y cambios
ambientales. Gendmica funcional.

ACCION ESTRATEGICA: RED DE PLATAFORMAS TECNOLOGICAS

Se considera necesario dotar al sistema espafiol de I+D de las tecnologias e infraestructuras nece-
sarias para que pueda desarrollar su actividad investigadora en condiciones competitivas con los paises
mas avanzados de nuestro entorno. Uno de los objetivos prioritarios y estratégicos del Programa sera,
por tanto, la creacion de una red de plataformas tecnolégicas y unidades de servicios para el desarrollo
de herramientas, recursos o tecnologias de interés general y asegurar el acceso a las mismas a la comu-
nidad cientifica y tecnoldgica. La creacion de esta red, que puede ser coordinada a nivel estatal y parti-
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cipada por los centros de investigacion, contribuird a la formacion de personal técnico cualificado y
podria contribuir a generar nuevos sectores de mercado tecnoldgico.

La red de plataformas tecnoldgicas y unidades de servicios propuesta por este programa de Biolo-
gia Fundamental es también de interés para los Programas Nacionales de Biotecnologia y Biomedicina
que coinciden con la identificacion de la necesidad de estas unidades tecnoldgicas, en algunos casos con
las mismas misiones de actividad.. Su creacion debera llevarse a cabo mediante una accion estratégica
que dotard a las instalaciones de nueva creacion o a las ya existentes con los medios necesarios (funda-
mentalmente equipamiento y personal cientifico y técnico especializado) para responder a las demandas
de la comunidad cientifica y asegurar su mantenimiento.

El Programa Nacional contemplard, entre otras acciones que pudiesen identificarse a lo largo de la
duracion del Plan Nacional, la creacion o consolidacion de las siguientes plataformas tecnolégicas y uni-
dades de servicio:

Genomica y protedmica

El Programa facilitara la creacion de plataformas publicas de protedémica y gendmica funcional y
estructural, dirigidas al desarrollo y aplicacion de herramientas y sistemas de analisis a gran escala de los
perfiles de expresion de genes y proteinas, incluidos los tratamientos bioinformaticos y la automatizacion
del proceso de produccidn y cristalizacién de proteinas. Estas plataformas permitirian una utilizacion
plena de las instalaciones asociadas al sincrotron y de los espectrémetros de RMN de alto campo y con-
tribuirian a potenciar el estudio de organismos de interés y de sus complejas interacciones moleculares
y celulares, facilitando la ingenieria metabalica, el desarrollo de farmacos y el conocimiento de las bases
moleculares de procesos patoldgicos, entre otros.

Resonancia Magnética Nuclear de alto campo

La espectroscopia de RMN es la técnica de eleccion preferente para determinar la estructura tridimensio-
nal con resolucion atémica y estudiar los procesos dinamicos de macromoléculas en disolucion. Existen grupos
de investigacion y servicios con experiencia y dotados de la instrumentacion mas reciente (espectrometros de
700-900 MHz y criosondas). La financiacion y consolidacion de servicios especializados de RMN de alto campo
facilitarfa el acceso a la obtencion de datos estructurales (3D) y dinamicos de proteinas y acidos nucleicos y a la
realizacion de busquedas a gran escala para el desarrollo de nuevos farmacos.

Generacion y fenotipado de animales modificados genéticamente

Una de las metodologias para el estudio de la funcién de los genes es la generacion de organis-
mos con deleciones del gen (“knock out”) o mutaciones del mismo (“knock in™). La creacion de unida-
des de servicio de fenotipado que estuvieran en condiciones de realizar un examen general del organis-
mo permitiria optimizar el uso de esta metodologia por la comunidad cientifica. Su interés se extiende,
también, a investigaciones en farmacologia y toxicologia.

Técnicas de imagen cerebral “in vivo”

Las técnicas de imagen basadas en la Resonancia Magnética Nuclear funcional y en la Tomografia
de Emision de Positrones estan adquiriendo una gran importancia en Neurociencias al permitir estudios
funcionales del sistema nervioso central “in vivo”. Utilizadas frecuentemente de forma complementaria,
permiten realizar analisis morfométricos del cerebro, estudios de metabolismo cerebral, y unidn de ligan-
dos a receptores, entre otros. Ambas tecnologias precisan de equipamientos muy costosos y gran pre-
paracién técnica. Existen centros que poseen este equipamiento, pero la creacion de un servicio reque-
rirfa su coordinacion y la cofinanciacion de personal técnico y equipos.
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Colecciones hioldgicas y bancos de tejidos que faciliten el analisis de genomas y el desarrollo de
otros aspectos de la gendmica estructural y la funcional.

4 Centros e instalaciones de tamafio medio y grande

La creacion de centros y la habilitacién de nuevos espacios en los ya existentes son dos medidas
necesarias para facilitar, por un lado, la incorporacion y génesis de nuevos grupos de investigacion y el
desarrollo de temas de interés emergente, y por otro, la puesta en marcha de centros de excelencia que
permitan un avance cualitativo importante en el &mbito de la Biologia Fundamental. Igualmente, sera
necesario el desarrollo de un plan para la adquisicion y renovacion de equipamiento de los centros de
investigacion.

Habilitacién de nuevos espacios y equipamientos de investigacion

El programa pretende dar continuidad a las convocatorias especiales para la dotacion de grandes
equipamientos para potenciar el uso de tecnologias avanzadas por parte de centros y departamentos de
investigacion. Igualmente, y dadas las necesidades inherentes a la investigacién en Biologia Fundamen-
tal, se deberan contemplar convocatorias especiales para la adquisicion de infraestructura cientifica de
tipo medio que contribuya a paliar y renovar las necesidades més directas de los grupos de investiga-
cion. Estas convocatorias de ayudas deberian completar y coordinar las actuales, fundamentalmente
orientadas a peticiones institucionales.

* Creacion de espacios que faciliten la incorporacion y desarrollo de nuevos grupos de investiga-
cion. El apoyo a las iniciativas encaminadas a la creacién y/o habilitacion de nuevos espacios por
Universidades, CSIC y otros OPIS, contribuiria a facilitar la incorporacion de investigadores de
valia probada, la creacion de nuevos grupos de investigacion y el crecimiento de grupos de cali-
dad consolidados, seriamente limitados por la falta de espacio en los centros existentes.

* Renovacién y adquisicion de equipos e instrumentacion de tamafio pequefio y medio. La adqui-
sicion y renovacion de equipamiento “mediano” (20.000 a 100.000 euros), dificilmente asumible
dentro de los proyectos de investigacion, supone una dificultad para el funcionamiento de los
centros y grupos de investigacion. Por este motivo, se percibe como conveniente establecer un
plan de renovacidn de equipamiento, que destine una parte de la financiacién para este fin.

* Adquisicion de grandes equipos. La financiacion de equipos con un coste superior a 100.000
euros en convocatorias para la adquisicion de infraestructura, debera exigir una justifica-
cién exhaustiva de su necesidad, primando como criterios el interés general, la utilizacion
abierta a otros grupos de investigacion, la ausencia de reiteracion y la cofinanciacion del equi-
po solicitado.

Creacion de centros de excelencia

e Linea de luz para cristalografia de macromoléculas en el sincrotrén espafol. El proyecto del sin-
crotron espafiol, comenzado en el 2003, abre posibilidades extraordinarias para la Biologia, en
particular para los estudios estructurales, y su aprovechamiento requiere la construccion de line-
as de luz (“beamlines”) apropiadas. Junto a otras aplicaciones posibles (EXAFS, difraccion de bajo
angulo, tomografia, etc.), la difraccién de rayos X de macromoléculas es la méas importante, y la
de mayor crecimiento de la demanda previsto. Por ello, la asignacion de una de las cinco lineas
inicialmente presupuestadas, a la difraccion de rayos X de macromoléculas bioldgicas es un obje-

VOLUMEN II

19



ol

PLAN NACIONAL 2004-2007

tivo prioritario del presente Programa. Una utilizacion optima de las lineas de luz de aplicaciones
hioldgicas aconseja la creacion de un laboratorio de apoyo en el sincrotron, dedicado al analisis
estructural, y que incluya un grupo de desarrollo metodoldgico. La posibilidad de establecer un
acuerdo bilateral con el EMBL seria interesante para el desarrollo y funcionamiento de éste labo-
ratorio, dada la experiencia del EMBL en la aplicacion de la radiacion sincrotrén en biologia.

« Incentivar la creacion de Centros Nacionales de Excelencia en el Area de Biologia Fundamental.
En consonancia con los Programas Nacionales de Biotecnologia y Biomedicina, es importante la
creacion de centros de excelencia que permitan la incorporacion y estabilizacion de grupos de
calidad en un entorno adecuado y competitivo. El Programa puede potenciar las inversiones a
medio y largo plazo en nuevos centros y coordinar su ubicacion para optimizar el rendimiento
de los recursos disponibles.

5 Actuaciones horizontales asociadas al programa

Los siguientes objetivos especificos se presentan particularmente asociados a las fortalezas y debi-
lidades de la Biologia en Espafia.

5.1  Recursos humanos

Se fomentaran los programas de ayuda para la formacion de personal investigador tanto predoc-
toral como posdoctoral, que contribuyan a estabilizar y sacar el maximo rendimiento del potencial
investigador del pais, asi como de personal técnico de apoyo. Se estimulara la movilidad de los investi-
gadores, principalmente en su etapa posdoctoral, mediante su incorporacion a grupos de investigacion
tanto extranjeros como espafoles, siempre que se garantice una adecuada movilidad entre distintos
laboratorios.

El objetivo global es la definicion de una carrera cientifica que contemple los diferentes niveles del
personal, sus caracteristicas, y unos procedimientos estables de acceso y promocion. Los jovenes licen-
ciados e ingenieros deben poder vislumbrar la posibilidad real de una carrera como cientificos, con eva-
luaciones sucesivas rigurosas, pero con una clara planificacion a largo plazo. La carrera cientifica debe
hacerse atractiva a los mejores estudiantes, y para ello se deben combinar el rigor en la seleccién con la
existencia de un horizonte definido.

* Intensificacién de la formacién de post-graduados. Es importante prestar atencion continuada a
este aspecto, pues los estudiantes graduados de nuestros laboratorios son los investigadores del
futuro. Las becas predoctorales y postdoctorales deben cubrir las enfermedades y las bajas
por maternidad.

* Incremento del nimero de cientificos post-doctorales. Se debe aumentar significativamente el
namero de contratos o becas post-doctorales, que deben estimular la movilidad del investigador
con respecto al centro en el que realiz6 su tesis doctoral. Los contratos o becas post-doctorales
asociados a proyectos deben coexistir con otros ofrecidos a través de convocatorias abiertas.
Estos contratos o becas post-doctorales han de ser reforzados en sus prestaciones sociales.

« Dar continuidad a las convocatorias de contratos Ramon y Cajal. Es deseable el mantenimiento
de un programa que permita a los cientificos de calidad que se encuentran ademas en la etapa
mas productiva de su vida profesional incorporarse al sistema cientifico espafiol, mejorando la
experiencia de los contratos Ramon y Cajal. Los cientificos asi incorporados no tienen por qué
ser funcionarios ni tampoco becarios postdoctorales dependientes de un investigador principal.
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Quiza, puedan establecerse contratos de dos tipos: para la integracion en grupos de investigacion
establecidos, y para la creacion de un nuevo grupo. Deben generarse mecanismos de continui-
dad salarial, sujetos a evaluacidn, una vez finalizados los cinco afios del contrato Ramon
y Cajal.

» Aumentar los recursos materiales para la incorporacion de nuevos cientificos. Una de las limita-
ciones del programa Ramdn y Cajal viene dada por la dificultad de muchos centros receptores
para ofrecer una ayuda de instalacion que incluya, espacio, personal, equipamiento y material
fungible que permitan al investigador ser independiente e innovador. Tal como ocurre en algu-
nos paises de nuestro entorno, debe generarse un mecanismo que proporcione recursos mate-
riales a los cientificos recién incorporados, procedan o no del programa Ramon y Cajal. Dado
que en la mayoria de los casos la mayor limitacion es la del espacio disponible en los centros
de investigacion, se debe potenciar el incremento de la superficie edificada destinada a la activi-
dad cientifica.

 Fomentar la permanencia y la promocion de las mujeres en la carrera cientifica. Las mujeres se
incorporan a la carrera cientifica en igual numero que los hombres, pero su presencia en los nive-
les superiores de la profesion es mucho més reducida. Deben disefiarse estrategias que contri-
buyan a cambiar esta tendencia. Cabe citar como ejemplo que deben ponerse en marcha pro-
gramas de reincorporacion a la carrera cientifica para las mujeres que la han abandonado total o
parcialmente por razones de maternidad.

» Crear la figura del Investigador contratado doctor. Se propone la creacién de esta figura, que
puede ser analoga a la de “Profesor contratado doctor” de la LOU. Se trataria de investigadores
doctores, con experiencia y cualificacion probadas, con buen curriculum vitae que, sin ser direc-
tores de grupo, desarrollarian una labor fundamental en la investigacion. Su funcién principal
seria la de ofrecer una continuidad en el trabajo del laboratorio que subsanara la transitoriedad
de los becarios, y una implicacién directa en la experimentacién que compensara el a veces obli-
gado distanciamiento del investigador principal.

» Fomentar la incorporacion de cientificos de alto nivel a centros emergentes. Se trataria de esti-
mular el traslado de cientificos destacados, procedentes de los mejores centros de investigacion,
espafioles o extranjeros, a centros emergentes en regiones con escaso nivel de actividad cientifi-
ca. Para ello habria que proporcionar incentivos claros, en forma de recursos abundantes.

» Aumentar el nimero de técnicos de laboratorio a todos los niveles. El sistema espafiol de cien-
cia y tecnologia adolece de una falta de técnicos de laboratorio que no tiene equivalente en los
paises avanzados. Lo que en el CSIC es una limitacion, en las Universidades es una ausencia casi
completa. Es imprescindible crear, tanto por contratos asociados a proyectos como de manera
permanente, un gran nimero de plazas de técnicos de laboratorio con formacién profesional,
titulacion universitaria de grado medio, o titulacion superior. Esta inversion rentabilizara en gran
manera todas las otras inversiones en ciencia y tecnologfa, asegurando el funcionamiento regu-
lar de los laboratorios y el buen mantenimiento de las infraestructuras.

5.2 Apoyo a la competitividad empresarial

La investigacion en biologia molecular ha roto los esquemas tradicionales entre la investigacion
bésica, la aplicada y el desarrollo tecnoldgico, al ofrecer la posibilidad de comercializar directamente
muchos resultados de la investigacion basica. No es en absoluto excepcional que sean investigadores
béasicos quienes generen empresas para explotar sus descubrimientos, o que patenten sus hallazgos
como productos comercializables a muy corto plazo. Por lo tanto, y de manera muy especial en el Pro-
grama de Biologia Fundamental, se precisa una accion horizontal con el doble objetivo de favorecer la
transferencia de resultados a las empresas activas en este ramo, y facilitar la creacion de las que se ha
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dado en llamar empresas “spin-off”. En relacion con esta Gltima actividad, es importante el apoyo a los
parques cientificos y tecnoldgicos ligados estrechamente a los centros de investigacion, que pueden con-
vertirse en viveros de empresas.

Tanto para contribuir a la actividad empresarial como a la investigacion en Biologia Fundamental es
preciso utilizar “pasarelas” profesionales entre los centros de investigacién publicos y la industria: se pre-
cisa utilizar mecanismos para que cientificos de los CPI puedan trasladarse durante unos afios a labora-
torios de empresas, y viceversa. Las administraciones pueden estimular estos movimientos y destinar
fondos especificos para acoger en los laboratorios de centros publicos a los cientificos y tecnélogos pro-
cedentes de la empresa privada.

5.3  Cooperacion internacional

* Intensificar la participacién en EMBO/EMBL. Es fundamental para Espafia participar en la Organizacion
Europea de Biologia Molecular (EMBO) y en el Laboratorio Europeo de Biologia Molecular (European
Molecular Biology Laboratory, EMBL). Esto conlleva ventajas para la formacion de cientificos a todos
los niveles, uso de instalaciones (incluidas las diferentes estaciones), oportunidades de colaboracion,
y cursos avanzados. Un centenar de espafioles han realizado parte de su formacion doctoral o post-
doctoral en el EMBL. Una cifra significativa de espafoles utilizan las instalaciones del EMBL, y bastan-
tes de ellos mantienen colaboraciones con grupos de ese laboratorio. Aln asi, es posible que no exis-
ta suficiente informacion sobre las posibilidades que EMBO/EMBL ofrecen a la comunidad cientifica
espafola. Se precisa aumentar la difusion de estas posibilidades y estimular las relaciones de todo tipo
con dichas organizaciones.

En particular, deberia mejorarse la difusién del Programa de becas predoctorales en el EMBL por su
alta calidad cientifica y la escasa participacion de graduados espafioles. Asimismo, el programa de
especializacion de tecndlogos en Organismos Internacionales, deberia en el caso del EMBL replantear
sus objetivos y centrarse en la formacion de doctores o técnicos de alta cualificacion en tecnologias
relevantes y para las que esta institucion posee una acreditada experiencia en microscopia, difraccion,
micromatrices (“microarrays”) y proteémica, entre otras técnicas.

» Estimular la participacion en proyectos de la Unidn Europea. Aunque existen entre los cientificos espa-
fioles ciertas reservas sobre el exceso de burocracia, la exigencia de aplicabilidad inmediata, y los cri-
terios de evaluacion de la Comision Europea, deben animarse a concurrir a las convocatorias de ésta,
ya que los recursos que distribuye son cuantiosos y pueden contribuir sustancialmente a la financia-
cion de los laboratorios de nuestro pais. En esta linea, se estableceran ayudas especificas, con caracter
competitivo, para complementar los fondos procedentes de la UE. Ademas, es necesario crear contra-
tos de personal administrativo para la gestion de proyectos, que resultan imprescindibles para los
investigadores espafioles que actlian como coordinadores de proyectos europeos. Finalmente, se debe
mejorar la utilizacion de las capacidades y funciones de la oficina SOST en Bruselas, a la que los inves-
tigadores deben tener acceso directo, con la finalidad de facilitar la tramitacion de las solicitudes de
proyecto y la gestion de los concedidos.

+ Si se llega a la creacion del “European Research Council”, este organismo puede constituir una exce-
lente oportunidad para la Biologia espafiola.

o Atraer a mas y mejores titulados superiores iberoamericanos. Las actuales becas de la Agencia Espa-
fiola de Cooperacion Internacional han sido consideradas escasas y, comparativamente con nuestros
competidores, mal retribuidas, lo que conduce a que los mejores licenciados, ingenieros y doctores
iberoamericanos prefieren otros paises para su formacion doctoral y postdoctoral. Espafia es un desti-
no atractivo para los graduados iberoamericanos y podemos y debemos atraer a estos cientificos en
formacion. Para ello es conveniente:
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a) aumentar el nimero de becas/contratos dirigidos a estos estudiantes.

b) equiparar la dotacion de las becas a las de los espafioles, incluyendo aportaciones para gas-
tos de viaje.

¢) hacer una adecuada difusion de la convocatoria de estas becas en los paises de origen de los
eventuales becarios.

5.4  Fomento de la cultura cientifica y tecnoldgica

Existen diversas razones que hacen de la divulgacion cientifica y tecnoldgica un objetivo importan-
te de los Programas Nacionales de investigacion:

a) El conocimiento cientifico es un bien cultural de primer orden, que debe hacerse llegar de una
u otra manera a todos los ciudadanos.

b) Los contribuyentes tienen derecho a conocer el destino de sus aportaciones tributarias al siste-
ma de ciencia y tecnologia, especialmente cuando existen connotaciones éticas, como ocurre a
veces en la Biologia.

¢) Un grupo muy especial de ciudadanos, los legisladores, comprenden los resultados de la inves-
tigacion cientifica que constituyen claves imprescindibles del mundo contemporaneo, para
adaptar las regulaciones pertinentes.

6  Relacion con otros programas nacionales

El Programa de Biologia Fundamental presenta conexiones claras con otros programas del Area de
Ciencias de la Vida y de otras Areas. En algunos casos se puede dar un cierto solapamiento de conteni-
dos, que es inevitable y no altera el funcionamiento del sistema, y permite a los investigadores tomar
decisiones para participar en los programas que juzguen mas cercanos a su actividad.

Un grupo de programas nacionales pueden tener aspectos tematicos comunes con el de Biologia
Fundamental, pero las acciones horizontales indicadas deben ser suficientes para permitir una politica
cientifica coordinada entre todos ellos. Son los Programas Nacionales de Tecnologias para la Salud y el
Bienestar, de Recursos y Tecnologias Agroalimentarias, de Ciencias y Tecnologias Medioambientales, de
Biodiversidad, Ciencias de la Tierra' y Cambio Global (en lo relativo al estudio de la Evolucién), de Mate-
riales (en cuanto a los Biomateriales), de Tecnologias Informaticas (Bioinformatica), de Fisica (en lo que
se refiere a la Biofisica) y de Ciencias y Tecnologias Quimicas (Quimica de productos naturales).

* Por otra parte, los Programas Nacionales de Biomedicina y Biotecnologia presentan coincidencias
tematicas importantes con el de Biologia Fundamental, particularmente en los casos de:

* Biomedicina, en sus aspectos relacionados con Farmacologia, Genémica, Protedmica, Terapia
Génica, Biologfa estructural relacionada con la patologia.

* Biotecnologia, en los de Gendmica, Protedémica, Bioinformatica.

En el caso de estos dos Programas Nacionales es preciso atender a la definicion de los ambitos y
contenidos para que, salvados los inevitables solapamientos, no se produzcan malentendidos en las
areas principales que constituyen su dmbito de actuacidn.

De todas formas, la definicién de los ambitos de cada Programa Nacional no debe ocultar la fecun-
da interrelacion que existe las distintas areas de la ciencia y el fendmeno de la creciente interdisciplina-
riedad. Por el contrario, se deben promover las acciones horizontales que, facilitando las interacciones,
estimulen un avance cualitativo importante de todas las parcelas de la Biologia.
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Programa Nacional de Recursos y
tecnologias agroalimentarias

1 Ambito del Programa Nacional

El @mbito tematico que cubre el Programa Nacional de Recursos y Tecnologias Agroalimentarias se
refiere al conjunto de las actividades agricolas, ganaderas, forestales, acuicolas y pesqueras, las relativas
a la obtencion y distribucion de alimentos, asi como los aspectos relacionados con la calidad y seguridad
de los mismos, la nutricion y el efecto de la alimentacion en el mantenimiento y la mejora de la salud.

La actividad del Programa Nacional tiene por objeto contribuir a satisfacer las demandas y necesi-
dades sociales en cuanto a métodos sostenibles de aprovechamiento, produccién, conservacion, trans-
formacion y distribucion de productos agroalimentarios y ademas promover la seguridad, calidad y pro-
piedades saludables de dichos productos, todo ello desde un enfoque de desarrollo rural integrado,
produccion competitiva y respeto al medio ambiente.

2 Justificacion de la priorizacién del programa

2.1 Criterios generales

El sistema agroalimentario espafiol se encuentra en un importante momento marcado por cuatro
aspectos que confluyen en el horizonte del corto plazo: la ampliacion de la Unién Europea a veinticinco
estados miembros, la nueva Politica ComUn de Pesca de 2003, la revision intermedia de la PAC 2004 y
la globalizacion de la economia mundial.

El sistema que, en sus fases productivas, agropesquera y transformadora, aporta en Espafia un 6%
del PIB de forma directa, afecta indirectamente al sector de comercio y servicios de forma muy impor-
tante ya que se estima que al menos el 12% del PIB es consecuencia de los transportes y la distribucion
fisica y comercial de productos agroalimentarios. Es decir, sin considerar implicaciones financieras, de
seguros, etc., el sistema agroalimentario moviliza al menos el 18% del PIB espafiol, afectando, por otra
parte, a la totalidad del territorio nacional y a una buena parte de su poblacién, con gran importancia en
el equilibrio territorial.

En el nuevo marco que se dibuja en el horizonte préximo el sistema agroalimentario no puede bus-
car su ventaja competitiva en el diferencial de salarios, sino que debe buscarlo en el diferencial tecnolo-
gico en el que, por cierto, padece un fuerte déficit respecto a otros paises de la Unién Europea, hacien-
do, por otra parte, compatibles las producciones con el medio natural.

Ademés de su importancia socioecondmica, la alimentacion incide muy sensiblemente en la salud
de la poblacién. Una vez consolidado el nuevo modelo alimentario, tras los cambios socioculturales del
final del siglo XX, lo que la sociedad demanda ahora es seguridad en los alimentos que consume y obte-
ner mejoras para la salud a través de la alimentacion.
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2.2 Criterios cientificos

Generacion de conocimiento

Es necesario tener presente la relacion con el medio de los sistemas de produccion agroalimenta-
ria. Hay que generar un mayor conocimiento sobre el impacto ambiental y el desarrollo de practicas de
produccion y transformacion respetuosas, asi como sobre el papel de los sistemas de produccion agro-
alimentaria como medio de conservacion y recuperacion de ecosistemas que, por su fragilidad y condi-
ciones de deterioro, requieren de medidas de intervencion.

Es igualmente necesario, desde un punto de vista integrado, conocer como los factores ambienta-
les y agrondmicos, en el caso de los productos vegetales, o la alimentacion y sistemas de explotacion del
ganado y de los peces en acuicultura, afectan a la produccion sostenible y a la calidad y seguridad de los
alimentos una vez que llegan al consumidor, a la vez que los permiten competir en los mercados.

Las bases cientificas que soportan el papel de los alimentos en la salud son todavia insuficientes
en algunos aspectos, aunque ya existen estudios, sobre todo de corte epidemioldgico, que indican la
relacion que existe entre el consumo de determinados alimentos y la disminucion del riesgo de padecer
algunas enfermedades.

Es necesario ampliar el conocimiento en aquellos riesgos para la salud relacionados con el consu-
mo de alimentos, sean vinculados a peligros biol6gicos, o bien peligros toxicoldgicos relacionados con
constituyentes naturales de los alimentos, contaminantes de los mismos, o introducidos o generados
durante los procesos de produccion, transformacidn, conservacion, almacenamiento y distribucion.

En cuanto a la potencialidad de desarrollo cientifico y la promocion de nuevas investigaciones, una
aproximacion integrada a la resolucion de los problemas planteados permitird no sélo contribuir a su
solucion sino que también generara la demanda de nuevos conocimientos y potenciard el desarrollo
cientifico en la bsqueda de nuevos productos de mayor valor afiadido y sistemas de produccion que
compatibilicen criterios de sostenibilidad con la calidad y seguridad alimentaria.

Capacidades del sistema

El sistema espafiol de I+D agroalimentario, que a la fecha sigue siendo pequefio para la capacidad
econdmica espafiola, cuenta con grupos de excelencia en los organismos publicos de investigacion y en
algunos centros tecnoldgicos. Sin embargo, en el sector privado se observa una importante carencia de
actividad investigadora, aunque esta situacion ya esta evolucionando gracias a la cada vez mayor valora-
cion de la [+D por parte del sector productivo. Es alin insuficiente la cooperacidn entre los grupos de los
CPIs y los de las empresas y es deseable una mayor colaboracién multidisciplinar entre investigadores
expertos en otros &mbitos cientificos y tecnoldgicos y los del campo agroalimentario.

2.3 Criterios tecnoldgicos

Existe una dependencia exterior muy marcada en materias primas, productos, tecnologia de pro-
cesos agroalimentarios y en patentes. El esfuerzo en 1+D debe permitir la innovacion de procesos y la
generacion de una oferta mas diversificada y competitiva de nuevos productos con caracteristicas dife-
renciadas, que permitan atender a las demandas del mercado y a la preocupacion de la sociedad por la
seguridad y calidad alimentaria a lo largo de toda la cadena de produccion. No obstante, hay que consi-
derar las especiales caracteristicas de las “micropymes” agroalimentarias, que requieren de modelos de
actuacion especificos.
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2.4  Criterios sectoriales

El sector agroalimentario requiere incrementar valor afiadido, competir en el mercado global y
mejorar la eficiencia de procesos, elaborando productos con mayor calidad, mejores propiedades, nue-
vas presentaciones, etc. Ilgualmente necesita una mejora en la eficiencia de los procesos, de forma que
consuman menos energia, produzcan menos efluentes y residuos, y apliquen tratamientos mas suaves
para preservar mejor sus cualidades sin disminuir su valor nutritivo, calidad y seguridad.

2.5 Criterios de interés publico

Este programa trata de dar respuesta a las demandas de los sectores productivos; incidir en una
mayor informacién al consumidor con relacion a los productos agroalimentarios y sus efectos sobre la
salud, y responder a una creciente demanda social sobre el medio ambiente.

El desarrollo rural integrado, la conservacion de recursos naturales y de la biodiversidad y la recu-
peracion de ecosistemas deteriorados son aspectos de claro interés publico en los que la actividad agro-
alimentaria tiene una particular incidencia.

Ademas de los intereses estrictamente nacionales, Espafia debe de asumir el compromiso de
contribuir a la resolucién de los problemas que afectan a la insuficiencia alimentaria de la poblacion
mundial.

2.6  Criterios especificos

Especial mencidn quiere realizarse sobre cuatro temas, que requeriran énfasis en su movilizacion y
realizacion, por las justificaciones que se indican en cada caso:

Hortofruticultura intensiva: compatibilidad ambiental y calidad del producto

El manejo integrado de explotaciones hortofruticolas intensivas, sobre la base de la definicion de
técnicas de produccion respetuosas con el medio ambiente y que aseguren un aumento de la calidad del
producto, tiene una incuestionable importancia sectorial y constituye una respuesta a las tendencias de
la sociedad y del consumidor.

La competencia en los mercados con materias primas baratas resulta cada vez mas dificil. En
determinados paises se comercia con precios bajos por la disponibilidad de recursos naturales y/o el
menor precio de la mano de obra. Sin embargo el consumidor es cada vez mas exigente no sdlo con la
calidad del producto, sino con las formas de produccion que pueden llegar a venir impuestas por las
grandes cadenas de distribucion con mercados en el Centro y Norte de Europa. Por ello, el coste de
produccion de las materias primas no es el elemento primordial en la competitividad de los mercados,
sino que hay otros muchos factores por los que un producto resulta finalmente deseable para los
consumidores.

Interaccién sanitaria entre fauna salvaje y ganaderia

Las especies salvajes, terrestres y acuaticas, participan en los ciclos de mantenimiento y transmision
de infecciones relevantes para las especies domésticas y para la especie humana. Las infecciones com-
partidas entre estos grupos de especies muestran relaciones epidemioldgicas complejas, que requieren
para su comprension un abordaje multidisciplinar eco-epidemioldgico.

Diversos factores estan influenciando las poblaciones de especies salvajes. De entre ellos, los mas
relevantes son el abandono de las actividades agrarias tradicionales y la proliferacion de cultivos acuico-
las superintensivos (con la consiguiente modificacion del habitat naturales), la abundancia de cercados
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cinegéticos y de cria, la suelta incontrolada de poblaciones de cria o escapes de animales de jaulas flo-
tantes o de tanques de cultivo, y las modificaciones de los ecosistemas terrestres y maritimos. Todos
estos factores han contribuido a un aumento de las poblaciones en algunas especies, en detrimento de
otras, a densidades altas de poblacion, con modificaciones en la capacidad de difusién y mantenimien-
to de enfermedades, y a una mayor consanguinidad y deterioro del medio ambiental. La supervivencia
de algunas especies puede verse amenazada, a la vez que se deteriora el estado sanitario de las espe-
cies salvajes. Las interacciones entre fauna salvaje y especies ganaderas, incluidas las de interés en acui-
cultura, y también con la especie humana, se modifican de forma impredecible, con el consiguiente ries-
go de una mayor transmision de enfermedades, de mantenimiento de enfermedades de interés
ganadero o de acuicultura, y/o de zoonosis en un ciclo selvatico, de dificil control, y con la posibilidad,
remota, pero no imposible, de emergencia de nuevas infecciones o enfermedades desconocidas hasta
el momento.

Bases cientificas de los alimentos e ingredientes funcionales

Los alimentos funcionales poseen, por definicidn, unas propiedades bioldgicas que van mas alla de
las propiamente nutricionales y que incrementan adicionalmente su valor. En los Gltimos afios los ali-
mentos e ingredientes funcionales, que tuvieron su origen en Japdn y que ya se han implantado en
EEUU, se estan introduciendo también en Europa. Su mercado esta creciendo afio tras afio lo que esta
haciendo que las empresas alimentarias estén abriendo nuevas lineas de alimentos disefiados para mejo-
rar el estado de salud.

El consumidor demanda este tipo de alimentos pero a su vez necesita estar adecuadamente infor-
mado sobre las condiciones de seguridad de su consumo y la veracidad de las alegaciones que sobre sus
efectos saludables se esgrimen, comprobando que estan apoyadas en evidencias cientificas sobre el efec-
to fisioldgico que se atribuye a sus constituyentes.

Entre las alegaciones directas o indirectamente relacionadas con la salud cabe distinguir las nutri-
cionales, que hacen referencia a alegaciones de contenidos y alegaciones de salud. En el primer caso se
regulan por los criterios establecidos en la Directiva. 90/496/CE, relativa al etiquetado sobre propiedades
nutritivas, para la cual la Comision Europea ha previsto una revision a finales del 2003. Esta Accion Estra-
tégica se centra en el segundo tipo de alegaciones.

Sumideros agroforestales de efecto invernadero

La Convencion Marco de Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico (1992) que entré en vigor en
1994 y ha sido ratificada por 186 paises, tiene como objetivo conseguir la estabilizacion de las emisiones
de gases de efecto invernadero en la atmosfera a los niveles de 1990, impidiendo sus peligrosas inter-
ferencias de caracter antropdgeno en el sistema climatico. El instrumento mas importante para conseguir
el citado objetivo es el Protocolo de Kioto, adoptado en 1997, que desarrolla y dota de contenidos con-
cretos las prescripciones genéricas de la Convencidn, estableciendo reducciones concretas de emisiones
de efecto invernadero para los principales paises desarrollados y con economias de transicion.

A la Union Europea le corresponde un compromiso cuantificado de reduccion del 8% con respec-
to a sus emisiones en 1990, habiéndose realizado un reparto de cargas entres sus miembros, por el que
Espafia esta autorizada a aumentar sus emisiones hasta un 15%. En la actualidad, todas las fuentes auto-
rizadas consideran que el aumento de emisiones en nuestro pais ha superado el 30%, pudiéndose lle-
gar en el 2008 a un incremento del 50%, e incluso, del 60-65% si no se toman medidas urgentes de
reduccion. Teniendo en cuenta que las penalizaciones previstas son de 40 Euros, por tonelada de CO2
equivalente emitida en exceso, para el periodo de 2005-2007 y de 100 Euros a partir de 2008, la reper-
cusion economica y social para los sectores industriales mas implicados por el cumplimiento del Proto-
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colo de Kioto (petroquimico, eléctrico, siderdrgico, quimico, cementero, etc.) puede alcanzar niveles que
afecten incluso a su futura viabilidad.

Ante esta situacion, los sumideros, entendiendo como tales todo proceso o mecanismo que hace
desaparecer de la atmosfera un gas de efecto invernadero, y muy en concreto el carbono (CO2) por su
gran importancia relativa, pueden suponer una ayuda importante en el cumplimiento de los compromi-
sos de reduccion acordados en Kioto. Ello exige, a nivel nacional, disponer de datos concretos y verifi-
cables de la situacion de partida de 1990, asi como de todas las actividades susceptibles de ser contabi-
lizadas en términos de captacion y permanencia a fin de cumplir los compromisos. En este sentido el
Protocolo establece expresamente en su articulo 3.3, que podran ser utilizados a estos efectos las varia-
ciones netas de las emisiones por las fuentes y la absorcién por los sumideros que se deban a activida-
des relacionadas con el cambio de uso de la tierra y la forestacion, reforestacion y deforestacion. Por otra
parte, en su articulo 3.4 incluye también, a efectos de contabilizacion, actividades adicionales a los ante-
riores como son la gestion de bosques, el establecimiento de la vegetacion, la gestion de pastizales y la
gestion de tierras agricolas.

La necesidad de aumentar el conocimiento sobre los sumideros de gases de efecto invernadero por
las razones indicadas, asi como de estudiar la potencialidad de los mismos como mecanismos de flexi-
bilidad (mercado de emisiones, proyectos de Mecanismos de Desarrollo Limpio -MDL- de paises desa-
rrollados del Anexo | del Protocolo en terceros paises y proyectos de Aplicacién Conjunta -AC- entre pai-
ses desarrollados) exige la puesta en marcha de la presente accion estratégica que permitira coordinar
los esfuerzos de sectores empresariales implicados, administraciones publicas, centros de investigacion
y centros tecnoldgicos, para la consecucion de los objetivos que se determinaran en la misma.

3 Estructura y objetivos del programa

El Programa Nacional de Recursos y Tecnologias Agroalimentarias pretende que la comunidad
investigadora espafiola continte contribuyendo al progreso de la Ciencia y la Tecnologia en el &mbito
agroalimentario y tiene como objetivo prioritario que el aprovechamiento, produccién, conservacion y
transformacion de productos, bienes y servicios agroalimentarios formen parte de un sistema de desa-
rrollo sostenible y competitivo, mediante el que se de respuesta a la preocupacion de los consumidores
en materia de calidad y seguridad de los alimentos, en proteccion del medio ambiente y bienestar de los
animales, ademas de contribuir de forma esencial al mantenimiento del espacio natural, a la vitalidad del
entorno rural y a la competitividad de las empresas agroalimentarias.

Sus objetivos especificos son:

* Desarrollar productos agroalimentarios de calidad, seguros, saludables, agradables y de conveniencia.

 Mejorar los procesos productivos para potenciar la competitividad de las empresas agroalimentarias.

» Conservary, en su caso, recuperar los recursos naturales y ambientales que se ven afectados por

la actividad agroalimentaria.

» Promover el uso racional del territorio.

» Mejorar la interaccién y colaboracién entre todos los agentes del sistema de 1+D: CPIs, Centros

tecnoldgicos y empresas.

* Impulsar la transferencia de tecnologia a las empresas agroalimentarias.
* Fortalecer la dimension internacional de la Ciencia y la Tecnologia espafiolas.
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El Programa Nacional se estructura en Prioridades Tematicas, con el fin de orientar el esfuerzo de
I+D+l y el resto de las actividades a los tres &mbitos tematicos siguientes:
a) Mejora de la produccion y transformacion en el &mbito agroalimentario.
b) Obtencion y elaboracion de productos agroalimentarios seguros, saludables y de calidad.
¢) La produccion agroalimentaria desde la perspectiva de la conservacion del medio ambiente y el
uso integral del territorio.
Adicionalmente se identifican dos Subprogramas nacionales cuyo planteamiento pretende acotar

algunas actuaciones, con el fin de organizar sus actividades de investigacidn, desarrollo e innovacion de
forma especifica. Los Subprogramas nacionales identificados en el Programa Nacional son los siguientes:

» Subprograma nacional de Recursos y Tecnologias Agrarias en Coordinacion con las Comunidades
Auténomas.

* Subprograma nacional de Conservacién de Recursos Genéticos de Interés Agroalimentario.

Se pretende que la ejecucién del Programa Nacional sea mas eficaz y se eviten solapamientos
inconvenientes entre actividades, con el propésito de alcanzar una adecuada gestion de los recursos.

Ademas de la investigacion orientada a las Prioridades Tematicas, se precisa de una investigacion
cientifica basica pero potencialmente aplicable al desarrollo futuro de las mismas. Su importancia como
motor de la tecnologia es reconocida en todas las areas de interés socioecondmico, pero ello resulta par-
ticularmente importante en el campo de la produccion agroalimentaria en el siglo XXI.

A continuacion se identifican las prioridades teméticas de investigacion del Programa Nacional, asi
como sus lineas principales de actuacion.

Mejora de la produccion y transformacién en el dambito agroalimentario

Se pretende la mejora y optimizacion de las empresas agroalimentarias mediante la incorporacion
de aquellas técnicas que aseguren una produccion sostenible con tecnologias no contaminantes y que
contribuyan a incrementar y/o aprovechar la diversidad bioldgica de los sistemas agricola, ganadero,
acuicola, pesquero y forestal. Asimismo, el mejor conocimiento de los aspectos socioeconémicos relati-
vos a competitividad, gestion empresarial, politica agraria, desarrollo rural, mercados y consumo son
también un objetivo prioritario. Al respecto se consideran las siguientes lineas de actuacion, consideran-
dose en todas ellas incluidos los aspectos socioecondémicos:

1. Andlisis y mejora de los sistemas de produccion agricola y forestal, actuando sobre la mejora
genética y la biotecnologia de especies vegetales, la fisiologia vegetal, el manejo de cultivos
(incluyendo el laboreo, la fertilizacion y, en su caso, el riego) y la mecanizacion, orientados a
la reduccion de los costes de produccién y a una mejor utilizacién de los recursos naturales y
de los insumos.

2. Manejo sostenible y optimizacién del rendimiento de los sistemas de produccion de especies
ganaderas y acuicolas, actuando sobre la mejora genética, la fisiologia y las tecnologias de
reproduccion, de alimentos y de alimentacion, orientadas a la reduccion de costes de produc-
cion y a la mas eficiente utilizacion de insumos.

3. Diversificacion de la produccion de las empresas agroalimentarias. Valoracion de la viabilidad
potencial de nuevas especies de interés socioecondmico, incluidas las de uso no alimentario.

4. Proteccion vegetal: investigacion orientada a un mejor diagndstico y caracterizacion de los
agentes causantes de dafios, su biologia y ecologia, asi como las bases que rigen su interaccion
con el cultivo agricola o la masa forestal y, a través de ello, al desarrollo de estrategias y siste-
mas de control mas eficientes y respetuosos con el medio ambiente.
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. Sanidad Animal: desarrollo de métodos de diagnéstico rapido, tratamiento, control y preven-

cion de enfermedades mediante el desarrollo y el uso racional de medicamentos veterinarios
y compuestos prebidticos y probidticos, asi como el estudio de nuevas infecciones y de los fac-
tores epidemiolégicos relevantes para la prevalencia de enfermedades.

. Composicion, estructura, funcionamiento y evolucion de los sistemas forestales. Gestion soste-

nible y multifuncionalidad de los mismos. Caracterizacion y valorizacion de materias primas y
productos forestales. Desarrollo y mejora de tecnologias de aprovechamiento industrial de los
productos y residuos forestales.

Mejora del conocimiento y evaluacion periddica de los recursos pesqueros de interés para las
flotas espafiolas y desarrollo de metodologias para su evaluacion. Estrategias de explotacion
pesquera que tengan en cuenta los ecosistemas marinos. Nuevas tecnologias para el aprove-
chamiento pesquero.

. Modelizacién, disefio, optimizacién y validacion de procesos de transformacion y de conserva-

cion de alimentos. Desarrollo de nuevos sistemas de envasado, incluyendo la incorporacion de
componentes de interaccién positiva con el producto.

. Estudio de procedimientos de evaluacion y aprovechamiento de subproductos agroalimenta-

rios.

Ingenieria de procesos para la industria agroalimentaria. Desarrollo de tecnologias y nuevos
equipos para la mecanizacion y automatizacion de procesos en los sistemas de produccion
agroalimentaria. Desarrollo de prototipos y equipos para la industrializacion de productos agro-
alimentarios.

Mejora en la toma de decisiones, tanto en el ambito del sector pablico como en el empresa-

rial, optimizacidn econémica a lo largo de la cadena agroalimentaria. Valoracion socioeconé-
mica de la puesta en practica de los nuevos procesos productivos.

Adicionalmente a las lineas de actuacion identificadas en la prioridad tematica, se quiere resaltar la
necesidad de fomentar el alcance de prioridades incluidas en la misma, movilizandolas, orientadas a la
horticultura intensiva con las siguientes necesidades de investigacion:

* Limitar la incidencia de plagas y enfermedades en cultivos intensivos, en el contexto actual de
reduccion del nimero de materias activas del catalogo europeo de productos fitosanitarios.

* Disminucion progresiva de los residuos de productos fitosanitarios permitidos legalmente en fru-
tas y hortalizas para garantizar una mayor seguridad alimentaria.

* Reduccion de los efectos medioambientales negativos de la intensificacion agraria.
Por ello, adicionalmente, se identifican las siguientes lineas de actuacion:

12.

13.

Mejora de los sistemas de produccion intensiva, potenciando la implantacién de sistemas con
menor impacto ambiental, con control integrado de plagas y enfermedades y la utilizacion de
productos quimicos con criterios medioambientales, de eficacia y de seguridad del operario.
Bases cientificas y técnicas para la certificacion y auditoria de produccién integrada y trazabili-
dad del producto.

Gestion integrada de los residuos sélidos y liquidos generados en la actividad agricola, fun-
damentalmente soluciones nutritivas, sustratos, plasticos y envases de productos quimi-
co0s. Reduccion de contaminacion en suelos y aguas por la actividad agraria, particularmente
por nitratos.

Por otra parte, adicionalmente a las lineas de actuacion identificadas en la prioridad tematica, se
quiere también resaltar la necesidad de fomentar el alcance de otras prioridades incluidas en la misma,
movilizandolas, orientadas a la interaccion sanitaria entre fauna salvaje y ganaderia, con el fin de gene-
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rar conocimiento sobre la epidemiologia de estas infecciones, las interrelaciones epidemioldgicas entre
el ciclo salvaje y doméstico de las infecciones, y sobre todos aquellos factores que influyan en la con-
servacion de especies salvajes amenazadas, y en la transmision de enfermedades. Para ello, se identifi-
can las siguientes lineas de actuacion:

14. Conocimiento de la prevalencia y epidemiologia de las infecciones de las especies salvajes y de
su interrelacién con especies domésticas y la especie humana.

15. Estudio de los efectos de las infecciones en la dindmica poblacional de las especies salvajes.

16. Identificacion de los factores de riesgo y establecimiento de protocolos que permitan orientar
las estrategias de control de enfermedades para conservacion de especies.

17. Interrelaciones de las actividades asociadas al manejo cinegético y acuicola (cria en cautividad,
traslados, alimentacion artificial...), con los ecosistemas y sobre especies salvajes, en especial
sobre especies amenazadas.

18. Desarrollo y puesta a punto de técnicas de diagndstico y de control y profilaxis para las enfer-
medades de interés sanitario y zoonotico, apropiadas para uso en las especies salvajes.

19. Impacto de factores medioambientales y humanos en la supervivencia de especies salvajes.
20. Papel de las especies salvajes en la emergencia de nuevas infecciones.

Obtencion y elaboracion de productos agroalimentarios seguros, saludables y de calidad

Para satisfacer las demandas de la sociedad y potenciar la competitividad de la industria agroali-
mentaria espafiola, es preciso producir alimentos seguros, saludables y de alta calidad, definiendo no
s6lo sus propiedades nutritivas, organolépticas y funcionales sino también la interaccion de los procedi-
mientos productivos con los factores medio ambientales y de bienestar animal, habida cuenta de la cre-
ciente sensibilidad social por estos aspectos. Asimismo es preciso sentar las bases cientifico-técnicas que
permitan asegurar la inocuidad de los alimentos y comprender el papel de los mismos en la salud y el
bhienestar humano. En este sentido se consideran las siguientes lineas de actuacion:

1. Identificacion y modo de accion de genes o secuencias génicas responsables de caracteres de
calidad en los productos de origen vegetal o animal, asi como actividades microbianas de inte-
rés en procesos biotecnoldgicos de elaboracion de alimentos y desarrollo de metodologias para
una mas eficiente seleccion y evaluacion de los mismos.

2. ldentificacion y desarrollo de sistemas de cultivo, cria, produccion y pesca con incidencia en las
caracteristicas de calidad y estabilidad de los productos y en los aspectos nutricionales y fun-
cionales.

3. Identificacion y monitorizacion de parametros indicadores del grado de bienestar animal y desa-
rrollo de estrategias para su mejora, actuando tanto sobre infraestructuras, manejo, reproduc-
cion y alimentacion, como sobre el transporte y el sacrificio.

4. Disefio y optimizacion de procedimientos de elaboracion de alimentos e ingredientes alimenta-
rios que permitan mantener o mejorar sus caracteristicas organolépticas, nutricionales y funcio-
nales. Aplicacion de tecnologias emergentes, de la biotecnologia y la gendmica al desarrollo de
nuevos alimentos, ingredientes y aditivos.

5. Procedimientos répidos de investigacion de contaminantes quimicos, bioldgicos y de residuos
presentes en los alimentos, incluyendo la deteccion de la migracion de sustancias nocivas desde
materiales en contacto con los alimentos durante los procesos de tratamiento y conservacion.

6. Desarrollo de técnicas para la determinacion del origen, trazabilidad y autenticidad de materias
primas, ingredientes alimentarios, microorganismos de interés industrial y productos.
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7. Mantenimiento y mejora de la salud por medio de la alimentacion. Estudio de la influencia de
la dieta en la prevencion de enfermedades y en el envejecimiento. Investigacion de la actividad
bioldgica de productos alimentarios de interés funcional. Desarrollo de métodos de deteccion
de sustancias responsables de alergias e intolerancias alimentarias. Evaluacion de las necesida-
des nutricionales de grupos de poblacion especificos.

8. Estimacion de los condicionantes econémicos para llevar a cabo los procesos de la cadena agro-
alimentaria y aumentar la competitividad en los mercados.

Adicionalmente a las lineas de actuacion identificadas en la prioridad tematica, se quiere resaltar la
necesidad de fomentar el alcance de prioridades incluidas en la misma, movilizando su conocimiento,
como las bases cientificas de los alimentos e ingredientes funcionales, mediante las siguientes necesida-
des de investigacion:

» Demostrar cientificamente la funcionalidad y el beneficio vinculado a la misma.

* Evaluar el riesgo alimentario: Determinacion del peligro, caracterizacion del peligro, evaluacion
dosis / respuesta, caracterizacion del riesgo, balance riesgo / beneficio.

Para dar respuesta a estas necesidades de investigacion, es imprescindible llevar a cabo las siguien-
tes lineas de actuacion pluridisciplinares que agrupen a investigadores del sector clinico con especialis-
tas en Ciencia y Tecnologia de Alimentos e investigadores del sector industrial agroalimentario.

9. Determinacién de la actividad biolégica de ingredientes de interés para la elaboracion de ali-

mentos funcionales.

10. Determinacion de la estabilidad de constituyentes funcionales en el aparato digestivo. Biodis-
ponibilidad. Acumulacion y distribucion de metabolitos en tejidos y en fluidos biolégicos.

11. Efecto de los microorganismos del tracto digestivo en el metabolismo y absorcion de consti-
tuyentes bioactivos de alimentos. Microorganismos probioticos y agentes prebidticos.

12. Evaluacion de posibles efectos indeseables y acumulativos que se pudieran producir como
consecuencia del enriquecimiento en ingredientes funcionales. Balance beneficio / riesgo.

13. Efecto de la produccidn, procesado y conservacion de los alimentos sobre la actividad biold-
gica y estabilidad de sus constituyentes funcionales. Estudio de sistemas de proteccion y de
portadores de los ingredientes funcionales.

La produccion agroalimentaria desde la perspectiva de la conservacion del medio ambiente y el
uso integral del territorio

La interaccion que los sistemas de produccion agroalimentaria tienen con el medio terrestre y acua-
tico, tiene un insustituible valor como herramienta de gestion del medio natural y la conservacion de la
biodiversidad, que es preciso tener en cuenta para lograr un uso sostenible del territorio y de los recur-
sos. Por ello, resulta prioritaria la mejora, bajo criterios de sostenibilidad, de los sistemas actuales de
explotacion, produccion y transformacion, asi como el desarrollo de sistemas alternativos que garanticen
la conservacion y regeneracion de la biodiversidad. Las lineas consideradas en este ambito son las
siguientes:

1. Disminucion del impacto ambiental de los sistemas de produccion y transformacion mediante
el uso racional de insumos, la caracterizacion ecotoxicoldgica y la reduccion y gestion de efluen-
tes y residuos. Recuperacion y reciclado de residuos y efluentes. Evaluacion del efecto de la acti-
vidad pesquera y acuicola en el ecosistema marino.

2. Reduccion de la erosion y de la degradacion de suelos mediante sistemas de laboreo de con-

servacion, la aplicacion de enmiendas, el uso racional de fertilizantes, la biofertilizacién, el bio-
control, el eficiente pastoreo y el adecuado aprovechamiento y uso de los sistemas forestales.
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3. Eficiente manejo y uso del agua en relacion a las necesidades hidricas de las plantas y la selec-
cion de especies y variedades de menor consumo Y resistentes a la salinidad. Andlisis de los
aspectos econdmicos legados al factor agua y al mercado del agua.

4. Evaluacion y mejora del caracter multifuncional de los ecosistemas fluviales, maritimos y los
agrosilvopastorales, como contribucién al mantenimiento o regeneracion de los recursos, la bio-
diversidad, el desarrollo rural y la calidad de vida.

5. Desarrollo de sistemas de produccion integrada y mejora de los sistemas de produccion adap-
tados a condiciones locales o regionales. Evaluacion medio-ambiental y productiva de los siste-
mas de produccion ecoldgica y desarrollo de mecanismos de trazabilidad.

6. Desarrollo de sistemas de prevencion y lucha integrada contra los incendios forestales. Tecno-
logias sobre quemas controladas, prediccion de condiciones de riesgo y combate del incendio.
Respuesta de la masa forestal en la regeneracién postincendio.

7. Desarrollo de tecnologias para la minimizacion del impacto ambiental de los procesos agroali-
mentarios.

Adicionalmente a las lineas de actuacion identificadas en la prioridad tematica, se quiere resaltar la
necesidad de fomentar el alcance de prioridades incluidas en la misma, movilizandolas, como es el caso
de los sumideros agroforestales de gases de efecto invernadero, con el fin de conseguir impulsar la esta-
bilizacion de las emisiones de gases de efecto invernadero en la atmésfera a los niveles de 1990, impi-
diendo sus peligrosas interferencias de caracter antropdgeno en el sistema climatico. Para ello se identi-
fican las siguientes lineas de actuacion adicional en investigacion:

8. Desarrollo de metodologias para determinar la capacidad de captacion de carbono por los
ecosistemas forestales y agricolas (vegetacion y suelo). Evaluacion de practicas de gestion
agraria para potenciar la efectividad como sumideros. Inventarios del carbono secuestrado a
nivel nacional.

9. Optimizacién de practicas de gestion agraria a fin de minimizar las emisiones de gases de efec-
to invernadero.

10. Desarrollo de técnicas de cultivos agricolas y forestales destinados a la produccion eficiente de
biomasa para su aprovechamiento energético.

11. Valoracion socioeconémica de los diferentes mecanismos de flexibilidad previstos en el Pro-
tocolo de Kioto (comercio de emisiones, proyectos de MDL y AC). Estudio y valoracion de
modalidades y procedimientos de asignacion de créditos.

SUBPROGRAMA NACIONAL DE RECURSOS Y TECNQLOGiAS AGRARIAS
EN COORDINACION CON LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

El Subprograma nacional de Recursos y Tecnologias Agrarias en coordinacion con las Comunidades
Autdnomas tiene su precedente en el Plan Nacional de I+D+l (2000-2003) bajo la denominacion de
“Accién Estratégica de Recursos y Tecnologias Agrarias”, (en breve, RTA) compartiendo las mismas prio-
ridades tematicas que el Programa Nacional del que dependia, el Programa Nacional de Recursos y Tec-
nologias Agroalimentarias, entre las que la Comision Coordinadora INIA-CCAA determinaba en cada con-
vocatoria aquellas que consideraba preferentes, indicandose que se gestionarian las actuaciones de 1+D
de forma similar a una accion estratégica. Presentaba una particularidad unica dentro del sistema espa-
fiol de 1+D: la titularidad compartida INIA (AGE)-CCAA, consecuencia de haber sido la investigacion agra-
ria la Unica cuyas competencias fueron objeto de parcial traspaso a las CCAA. El actual Subprograma
Nacional de Recursos y Tecnologias Agrarias en coordinacion con las CCAA, incluye tanto las prioridades
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que tratan de promover la eficacia de la produccion agraria, como las que promuevan su sostenibilidad,
su utilizacion optima para el consumo, y las que fomenten la actividad agraria como soporte del desa-
rrollo rural integrado.

Segun datos del INE para el afio 2001, los gastos internos totales en 1+D en Ciencias Agrarias fue-
ron 442,3 millones de Euros, que suponen el 7,1 % del gasto interno total en [+D. De estos gastos tota-
les corresponde al Conjunto INIA-CCAA el 42,7%. La participacion en el RTA (gestionado como un pro-
grama) ha estado reservada hasta la fecha a los Centros y equipos de investigacion agroalimentaria de
las CCAA, si bien han podido colaborar equipos de otras instituciones, siempre que sus proyectos fue-
sen presentados a traves de las CCAA y siendo el investigador responsable una persona adscrita al Cen-
tro de la Comunidad Autonoma.

Con un caracter de complementariedad con el resto de las actuaciones del Programa Nacional, el
objetivo del presente subprograma es la realizacion de acciones de 1+D+l que, dentro de las prioridades
tematicas contempladas en el Programa Nacional, se refieran a aspectos de especial interés territorial
para las CCAA. Se pretende potenciar la coordinacion entre distintas CCAA para resolver problemas
comunes, y estimular, dentro de cada Comunidad Auténoma, la cooperacion entre grupos de investiga-
cion de diferentes administraciones, centros tecnoldgicos y empresas.

SUBPROGRAMA NACIONAL DE CONSERVACION DE RECURSOS GENETICOS
DE INTERES AGROALIMENTARIO

El objetivo de este subprograma es garantizar la correcta conservacion de los recursos fitogenéti-
C0S y zoogenéticos de interés para la alimentacion y la agricultura, asi como de las colecciones de culti-
vos microbianos de interés agroalimentario.

Histéricamente los recursos fitogenéticos fueron ya objeto de atencion del primer Plan Nacional de
Investigacion Agraria (1984-88) vy, posteriormente del Programa Sectorial de [+D Agrario y Alimentario
del MAPA (1989-1992), recibiendo un tratamiento diferenciado a partir de 1993, afio en que por Orden
ministerial se cre¢ el Programa de Conservacion y Utilizacion de Recursos Fitogenéticos del MAPA vy el
Centro de Recursos Fitogenéticos del INIA, configurandose una Comisién del Programa y una Red de
Colecciones del Programa.

A partir de 1993 se han desarrollado importantes actuaciones de prospeccion, recoleccion, multi-
plicacidn, caracterizacion y evaluacion de los recursos fitogenéticos, asi como en el establecimiento de la
Red del Programa mediante Convenios del INIA con las CCAA, CSIC y Universidades para atender la
financiacion de las actividades permanentes, que son aquellas consustanciales con la conservacion y
documentacion de los recursos fitogenéticos. El hecho de que las colecciones vivas y bancos de semillas
de los recursos fitogenéticos pertenezcan en su inmensa mayoria a instituciones publicas ha facilitado la
constitucién y desarrollo de dicha Red de Colecciones, y ha determinado, asimismo, que el tratamiento
y las actuaciones en el campo de los recursos fitogenéticos hayan superado ampliamente a lo realizado
respecto a otros recursos genéticos que presentan una mayor complejidad, sea por su naturaleza intrin-
seca, sea por las caracteristicas de las entidades que los conservan.

Las actuaciones en el campo de los recursos fitogenéticos han respondido a sendos planes de
actuacion, cuatrienales los dos primeros (1993-1996, 1997-2000) y trienal el Gltimo (2001-2003) a fin de
acomodarlo al restante periodo de vigencia del Plan Nacional de I+D+| (2000-2003), que habia recono-
cido el interés de este Programa de Conservacion y Utilizacion de Recursos Fitogenéticos.

Dada, pues, la distinta naturaleza de los recursos genéticos y las caracteristicas diferenciales de las
entidades conservadoras, no pueden considerarse de una manera uniforme las actuaciones a desarrollar,
si bien, en cualquier caso, deberan ser objeto de este subprograma nacional fundamentalmente los
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recursos genéticos de interés agroalimentario en peligro de extincion, preferentemente autdctonos, que-
dando especificamente excluidos de la accion los estudios teoricos, los estudios para verificar hipotesis,
los estudios de mejora de procedimientos o técnicas no comprobadas. No obstante, se promovera aque-
la investigacion cuyo objetivo sea desarrollar nuevos procedimientos y técnicas, o la mejora de los pro-
tocolos existentes, en aquellas especies en las que alin no se hayan desarrollado protocolos de conser-
vacion de recursos genéticos eficientes.

Respecto a los recursos fitogenéticos deberan mantenerse como hasta el presente los Planes de
Actuacion Cuatrienales, en los que se establezcan las prioridades a desarrollar durante la vigencia del
presente Plan Nacional. En cuanto a los recursos zoogenéticos, se definird un primer plan de actuacion,
en el que podran considerarse actividades permanentes las inherentes a la conservacion in vitro, inde-
pendientemente de que la entidad conservadora sea publica o privada, pero la conservacion in vivo sélo
podra ser considerada en caso de entidades publicas. Finalmente, respecto a los recursos genéticos
microbianos, las caracteristicas intrinsecas del material y las dificultades para determinar si esta en peli-
gro de extincion determinaran que sélo puedan considerarse actuaciones financiables las referidas a
colecciones de material de interés justificado en el ambito agroalimentario.

Este subprograma sera objeto de una convocatoria abierta continuamente, para actividades cuya
duracion no exceda de la duracion del Plan Nacional de [+D+l, 2004-2007.

4  Centros e instalaciones de tamafio medio y grande

41  Centros de Competencia

La creacion de Centros de Competencia Cientifico-Tecnolégica (CECOC) previstos en el Plan Nacio-
nal de [+D+l (2000-2003), como es el caso de productos transformados de la carne (CECOC-PTC), ha
representado un salto cualitativo de primer orden para la coordinacién de actividades de grupos de
investigacion. Es interesante continuar en esta linea de creacion de centros de competencia en el sector
agroalimentario, entendiendo como tales las organizaciones estables de caracter publico, privado o
mixto, dotadas de autonomia cientifica tecnoldgica y administrativa, que no requieran necesariamente la
creacion fisica de un centro y permitan la utilizacion, cada dia mas desarrollada, de las redes de comu-
nicacion y de las herramientas de trabajo cooperativo que facilitan este sistema organizativo, todo ello
con el objetivo de desarrollar lineas de investigacion, desarrollo e innovacidn, en un area determinada,
apoyando las actividades del personal de excelencia, creando o potenciando centros de referencia en un
area aplicada de interés para determinados sectores empresariales, con especial atencion a los intereses
de las PYMEs y potenciando actividades de [+D+| fuertemente ligadas a la coordinacion entre los grupos
de 1+D que desarrollan su labor en ese ambito.

Con tal finalidad se proponen en el &mbito de este Programa Nacional los Centros de Competen-
cia que se detallan a continuacién en relacion priorizada.

Centro de Competencia en Seguridad de los Alimentos (CECOC-SA)

El Plan Nacional de 1+D+I (2000-2003) definia en el Area Cientifico Tecnoldgica de Recursos y Tec-
nologias Agroalimentarias un centro de competencia en Bioseguridad de los Alimentos como parte de la
estrategia encaminada a dar respuesta a la preocupacion creciente en materia de seguridad alimentaria.

La Ley 11/2001, de 5 de julio de creacion de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria (AESA),
asi como el estatuto de la misma, de 19 de julio de 2002, que establece su estructura y funciones refuer-
zan el planteamiento de la necesidad del asesoramiento cientifico en materia de seguridad alimentaria.
En este sentido la propia Agencia dispone de un Comité Cientifico que tiene como funciones las de pro-
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porcionar dictamenes cientificos en materia de seguridad alimentaria, definir el @mbito de los trabajos
necesarios para las funciones de la Agencia y coordinar los trabajos de grupos de expertos, que realicen
la evaluacién de riesgos.

En este sentido se plantea la creacidn de un centro de competencia en seguridad de los alimentos
cuyos objetivos sean la evaluacion del riesgo alimentario, respondiendo a las demandas del comité cien-
tifico y de los érganos de gobierno de la AESA mediante la coordinacion e identificacion de grupos e ins-
tituciones de excelencia, y el desarrollo e innovacion en materia de seguridad alimentaria.

El CECOC-SA se propone como una red estable de coordinacion de naturaleza virtual constituida
por distintas redes o grupos de expertos, uno por cada area de interés, con un nodo central.

Centro de Competencia en Productos Transformados de la Pesca y la Acuicultura (CECOC-PA)

Se trata de la promocion de un Centro para productos frescos y transformados de la pesca y de la
acuicultura con el objetivo fundamental de acercar en mayor medida la investigacion a la demanda. En
dicho campo de actividad existe en la actualidad una necesidad prioritaria de coordinar y mejorar, en su
caso, la gran labor que en la actualidad desarrollan grupos con capacidad demostrada y conforman una
masa critica importante en el campo de los productos del mar. La creacién del mismo generaria un gran
beneficio para las empresas del sector, buscaria su dinamizacion, potenciacion y crecimiento en relacion
con la I+D, lo que ayudaria a ser mas competitivas y con mayor internacionalizacion.

El Centro seria una herramienta muy Gtil y fundamental no sélo para todas las actividades del sec-
tor de productos de la pesca y de la acuicultura, sino para el asesoramiento cientifico-técnico para las
Administraciones y concretamente para la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria.

Centro de Competencia en Gestion y Productos forestales (CECOC-GPF)

EL CECOC-GPF se propone como un Centro en Red, que permita coordinar a los equipos de inves-
tigacion y técnicos de excelencia, a fin de alcanzar avances cualitativos importantes, en el &mbito de las
actividades de 1+D+I relativas a la gestion sostenible y multifuncional de los sistemas forestales y a la
mejora y diversificacion de sus productos. Se haréd especial hincapié en la interfase gestion-productos,
sus connotaciones socioecondmicas y su impacto en el desarrollo rural.

La gestion sostenible y multifuncional de los sistemas forestales se basa en los principios aproba-
dos en los distintos foros multilaterales (Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y
Desarrollo, Conferencias Paneuropeas Ministeriales sobre Proteccién de Bosques, etc.) y nacionales
(Estrategia Forestal Espafiola, Plan Forestal Nacional, entre otros), y ha de satisfacer las demandas de los
consumidores en bienes, servicios y productos.

Los beneficiarios de los resultados de la actividad del CECOC-GPF seran la AGE, CCAA, y los Comi-
tés Nacionales establecidos para coordinar sus actividades, los sectores empresariales (viveristas, con-
sultorias forestales, empresas de restauracion forestal, industria de la madera y sus productos derivados,
etc.), las asociaciones de propietarios, etc.

Centro de Competencia en Productos Transformados de Origen Lacteo (CECOC-PTL)

El sector lacteo es el segundo subsector en importancia de la industria espafiola de alimentacion y
bebidas. Por otro lado los investigadores del sistema publico de I+D dedicados a temas lacteos alcanzan
una masa critica importante, ademas de una produccién cientifica y tecnolégica muy relevante, pero no
se encuentran suficientemente coordinados entre si, y menos atn con las empresas que en el sector rea-
lizan innovaciones de [+D+l, no solo en produccion sino en el disefio de procesos y bienes de equipo.

De lo anterior se deduce la conveniencia de crear un centro de competencia en red de productos
transformados de origen lacteo (CECOC-PTL) para coordinar las lineas de investigacion en proceso de
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desarrollo, centrar los objetivos perseguidos e impulsar la obtencién de resultados a las necesidades del
sector productivo de forma que se mejoren los productos lacteos espafioles.

El CECOC-PTL debera estar prioritariamente orientado, a aunar esfuerzos en la resolucion de aque-
llas cuestiones cientificas, tecnoldgicas y de innovacion mas importantes. Ademas el CECOC-PTL pro-
movera la actuacion complementaria y coordinada de los grupos de investigacion y de los centros tec-
noldgicos, al objeto de alcanzar una accién complementaria y sinérgica, que posibilite avances
cientifico-tecnoldgicos y una réapida transferencia de tecnologia a los sectores.

Centro de Competencia en Tecnologia de Poscosecha de Frutas y Hortalizas (CECOC-TPFH)

Centro en Red orientado fundamentalmente al desarrollo de la tecnologias de manejo y conserva-
cion de frutas y hortalizas para consumo en fresco, mejorando los procesos de manipulacién, y conser-
vacion, control de enfermedades y fisiologia de la maduracion e incorporando de nuevas tecnologias y
automatismos de control.

Espafia es uno de los principales productores y exportadores de frutas y hortalizas de Europa con
mas de 10 millones de toneladas de hortalizas y unos 9 millones de toneladas de frutas y citricos. Las
pérdidas en este sector a lo largo del proceso de recoleccion hasta el consumidor, tanto en calidad como
en calidad, se estiman entre un 10 y un 20 %. Para reducir estas perdidas y mejorar la calidad final es
necesario continuar mejorando los factores biol6gicos y medioambientales relacionados con el proceso
de conservacion y almacenamiento de las frutas y hortalizas, incrementar el uso de tecnologias que retra-
sen la senescencia y mantengan la calidad del producto; reducir la utilizacion de productos quimicos, uti-
lizar componentes naturales en el recubrimiento e incorporar tecnologias avanzadas en los sistemas de
almacenamiento, seleccion y deteccion de calidad.

Este sector cuenta con un potencial investigador importante tanto en diferentes OPIS como en los
sectores industriales de maquinaria de almacenes, productos quimicos y en sectores nuevos de tecnolo-
gia de control y trazabilidad del producto. A pesar de este potencial, es necesario mejorar la coordina-
cion entre los diferentes grupos de investigacion existentes y apoyar proyectos de desarrollo y la inno-
vacion en el sector empresarial para mejorar la competitividad e internacionalizacion de estas empresas.

No obstante a la relacion priorizada de Centros de Competencia descrita, el Programa Nacional
podria identificar la creacién de otros CECOCs mediante los Programas de Trabajo anuales del Plan
Nacional. Entre los que podrian reconocerse de interés pueden mencionarse los Centros de Competen-
cia en “Tecnologia de Cultivos Bajo Cubierta”, “Gestidn y Productos Ganaderos” y “Utilizacién dptima del
agua de riego” (como centro distribuidor en Red).

4.2 Instalaciones

Red de Invernaderos para el manejo de plantas transgénicas

Como consecuencia de los avances en las técnicas de biologia molecular de plantas, la obtencion
de plantas transgénicas que expresen proteinas de defensa u otros productos génicos es una via factible
para llegar a cultivar plantas con altos niveles intrinsecos de resistencia a factores bidticos y abidticos, y/o
con nuevas propiedades nutritivas, organolépticas y sanitarias. Los rapidos avances en la tecnologia del
ADN recombinante han hecho posible que en la actualidad exista un amplio abanico de genes que es
factible incorporar a plantas cultivadas para lograr las propiedades mencionadas. La experimentacion con
plantas transgénicas requiere condiciones de crecimiento que permitan su uso y desarrollo hasta la flo-
racion, sin que se produzcan fugas de polen al medio ambiente. La percepcion publica sobre el tema,
junto con la estricta normativa oficial para su manejo, justifica la dotacion de una Red de Invernaderos
para la experimentacion con plantas transgénicas. Esta necesidad es coincidente con la identificacion rea-
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lizada en el Programa Nacional de Biotecnologia. Los invernaderos deben estar ubicados en lugares que
permitan el uso compartido de grupos procedentes de varias instituciones con experiencia acreditada en
esta tecnologia. En el sistema cooperativo de investigacion agraria INIA-Comunidades Autdnomas y con
financiacion conjunta ya se ha iniciado la creacién de una red de estas caracteristicas, al igual que otras
iniciativas interesantes de otros OPIs y centros tecnoldgicos que hacen recomendable continuar poten-
ciando esta labor ya emprendida.

5  Actuaciones horizontales asociadas al programa
5.1  Recursos humanos

Para mejorar los Recursos Humanos dedicados a este Programa Nacional es necesario seguir incor-
porando, en primer lugar, al mayor nimero posible de investigadores postdoctorales mediante una ofer-
ta secuencial de contratos con un salario razonable, como el propiciado por el Programa Ramon y Cajal,
facilitando su incorporacion al sistema mediante un puesto estable. En segundo lugar, la oferta de becas
debe estar ajustada al namero de incorporaciones finales.

Para ello se puede suponer que de 100 posgraduados deseando iniciar una carrera de investiga-
cion, 80 obtendrian una beca predoctoral (por 4 afios), de los que solamente 64 obtendrian una beca
posdoctoral en el extranjero (por 1-2 afios), si esa fuera la siguiente etapa. De ellos solamente 50 es
esperable que consiguieran un contrato posdoctoral asociado a proyectos de 1+D (por 2-3 afios) y sola-
mente 40 obtendrian un contrato del Programa Ramon y Cajal, de los que solamente 30 obtendrian una
estabilidad en el empleo. Para cada etapa se ha considerado una tasa de éxito del 80 %, lo que s6lo seria
posible si se dispone de graduados motivados y de alto nivel académico.

Mas alla de estimaciones relativas, es necesario llevar a cabo estimaciones objetivas del nimero de
investigadores en las distintas etapas. En el ambito del Programa Nacional de Recursos y Tecnologias
Agroalimentarias se estima, aproximadamente, que son 1.000-1.500 los equipos de investigacion que
acceden regularmente a proyectos de investigacion. Asi en las Gltimas convocatorias del Programa
Nacional se ha venido financiando un total de 250 proyectos de tres afios de duracion: A ellos cabe afia-
dir los 150 proyectos anuales de I+D de la hasta ahora accion estratégica Recursos y Tecnologias Agra-
rias. Por ello, globalmente, el tamafio de la poblacion investigadora efectiva en este ambito, consideran-
do un promedio de 1,5 EDP por proyecto, puede estimarse en unos 2.000 investigadores. Esta cifra
representa, aproximadamente, el 10 % de los 20.000 investigadores espafioles que regularmente acce-
den a proyectos de investigacion competitiva.

La reposicion natural en condiciones ideales de esta poblacion investigadora, y sin considerar un
crecimiento muy necesario del sistema agroalimentario espafiol de 1+D+I, se podria estimar en un 3%
anual; sin embargo, dentro de la vigencia del Plan Nacional de [+D+I, 2004-2007 es necesario hacer fren-
te al problema que supone que, debido a la pirdmide demografica actual, hasta el 25% del personal
investigador de muchos OPIs se estima que se vaya a jubilar en la proxima década. Esto hace recomen-
dable que para mantener la situacion (de carencia) actual sea necesaria incrementar esta tasa de repo-
sicion hasta el 5%.

Si aceptamos la cifra de unos 2.000 investigadores activos en este Programa, esta reposicion repre-
senta un minimo de 100 incorporaciones anuales al sistema publico. De acuerdo al supuesto anterior-
mente realizado, esto exigiria un total de unos 350 becarios predoctorales de alto nivel. Este numero es
muy préximo al actual, por lo que hay que actuar mas sobre la calidad de los candidatos y el proceso
continuo de seleccidn que con la necesidad de incrementar el total de becas predoctorales. Sin embar-
go, si las becas siguen concediéndose a licenciados e ingenieros con promedios de expediente acadé-
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mico del 1.5 a 1.8, estos nimeros deberian incrementarse muy significativamente para garantizar que la
reposicion del personal investigador se realiza s6lo con los altamente motivados.

Paralelamente a estas convocatorias que mediante la formacion, incorporacion y estabilizacion de
doctores faciliten la reposicion natural de los grupos de investigacion, hay que identificar un nimero
reducido de dmbitos cientifico — tecnoldgicos deficitarios a nivel estatal, en los que no se pueda garan-
tizar la formacion adecuada de nuevos doctores. Para estos, se haran necesarios programas especificos
de convocatoria de becas predoctorales en centros de excelencia internacional identificados por una
comision ad hoc. Parece razonable suponer que en un horizonte de 350 becas predoctorales anuales, se
dediquen del orden de un 10% a esta categoria.

Es necesario reiterar que no cabe esperar, ni probablemente sea deseable, que todas y cada una
de estas incorporaciones al sistema sea a nivel de investigador principal de nuevos equipos. Algunos
lo haran como investigadores principales de los proyectos y otros como técnicos de alto nivel en equi-
pos potentes.

Esta carrera cientifica estructurada y dimensionada junto con actuaciones decididas en las mejoras
estructurales de los grupos de investigacion (particularmente en los &mbitos de simplificacion de la ges-
tion administrativa, gestion de los servicios instrumentales y personal auxiliar) permitiria, por otro lado,
clarificar el apartado de personal a contratar en proyectos. Se deberia limitar a la contratacion puntual
de personal técnico, preferiblemente eventual.

La incorporacion de doctores a empresas se identifica como una necesidad del sistema agroali-
mentario para aumentar su nivel competitivo. Aunque en el andlisis anterior no se han concretado dichas
necesidades, se entiende que es necesario continuar con el Programa Torres Quevedo de incorporacion
de doctores y tecndlogos a empresas y asociaciones de investigacion como etapa final de un proceso
continuo de incorporacion de cientificos y tecndlogos en el sector privado de un modo independiente o
en colaboracién con OPIs. Los centros tecnoldgicos pueden participar también en este proceso asu-
miendo el papel de dar a los doctores y tecnélogos una preparacion empresarial, complementaria a la
cientifica y técnica.

Igualmente hay que fomentar la convocatoria de incorporacion de Tecndlogos-Doctores especialis-
tas en Transferencia y Prospectiva Tecnoldgica, en Asociaciones industriales sectoriales sin animo de
lucro, en centros tecnoldgicos y en OPI's. Se ha sefialado repetidas veces que uno de los déficit identifi-
cados con relacion al Plan Nacional anterior es la dificultad de hacer efectiva la transferencia tecnoldgi-
ca de los resultados alcanzados por los equipos de investigacion agroalimentaria a las empresas, as
como la identificacion de oportunidades de investigacion para resolver los retos tecnoldgicos del sector
privado.

En resumen las actuaciones previstas son:

» Promover un plan de choque con una incorporacion alta a puestos estables y a contratos Ramén
y Cajal, para absorber en unos pocos afios a los posdoctorales que se han formado en los ulti-
mos 10 o 15 afios. No todos como investigadores principales.

» Dimensionar el sistema y ofrecer becas y contratos posdoctorales en consonancia con los inves-
tigadores que el sistema (publico y privado) pueda absorber.

* Incrementar sustancialmente los contratos de posdoctorales y técnicos asociados a los proyectos,
para que los grupos puedan realizar investigacion competitiva.

Otras actuaciones necesarias en el ambito de los Recursos Humanos son:

* Apoyar las mejoras estructurales en el entorno de los grupos de investigacion: simplificacion de
la gestion administrativa, gestion de los servicios instrumentales y personal auxiliar.

« Convocatoria de incorporacion de Tecn6logos-Doctores especialistas en Transferencia y Prospec-
tiva Tecnoldgica, en Asociaciones industriales sectoriales sin animo de lucro y en OPIs.
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5.2 Apoyo a la competitividad empresarial

A nivel empresarial, los proyectos de investigacion de 1+D+I, han de contribuir a situar a las empre-
sas que realizan este tipo de actividades en una posicion adecuada para afrontar los nuevos desafios que
surgen en un mercado cada vez mas competitivo y globalizado. Por tanto se han de poner en marcha
medidas encaminadas a fortalecer la base cientifica y la competitividad tecnoldgica de las empresas, con
el objetivo de adaptarse a un entorno internacional de fuertes cambios tecnoldgicos.

Es necesario que la realizacion de proyectos de [+D+l no sea una actividad casual o accidental den-
tro de la planificacion y los procesos de las organizaciones, y para conseguirlo es fundamental crear un
clima de confianza y de mayor certidumbre, tanto para las empresas que han de tomar las decisiones de
inversion, como para el resto de las partes interesadas en la investigacion, el desarrollo tecnoldgico, y la
innovacion. De esta forma, los incentivos fiscales a las empresas por sus inversiones en |+D+| son una
herramienta mas, para lograr ese objetivo de incorporacion de la investigacion a las actividades empre-
sariales, medida que sin embargo ha de ir acompafada por un sistema de reconocimiento de esa activi-
dad que puede ir encauzada a través de la certificacion de proyectos de [+D+I.

Este reconocimiento del esfuerzo empresarial en investigacion necesita ser facilitado y planteado
desde la definicidn de una serie de requisitos que se consideren relevantes dentro de un proyecto de
I+D+1, y que permita su sistematizacion, sin menoscabo de la actividad creativa del proceso innovador,
y que pueda considerarse como referencia en manos de las organizaciones para definir, documentar y
desarrollar proyectos de investigacion, y para demostrar a todas las partes interesadas su participacion
en proyectos de [+D+I.

5.3  Cooperacion internacional

El Plan Nacional de [+D+l también se configura teniendo en cuenta la politica de investigacion
europea y, concretamente, los objetivos marcados para conseguir el Espacio Europeo de Investigacion
(EED. Aunque los planes nacionales se enfocan hacia aspectos estratégicos mas préximos, no se puede
obviar que los actores de la investigacion deben de estar cada vez mas involucrados en los nuevos ins-
trumentos que conducen a la integracion y el reforzamiento del EEI. El Plan Nacional tiene que facilitar
esa participacion de los investigadores y de los inversores, no sélo como meros integrantes de los con-
sorcios sino también para promover la direccion y coordinacion de las distintas iniciativas que se puedan
emprender desde nuestro pais. Por otro lado, la puesta en marcha de los nuevos instrumentos en el 6°
PM, Redes de Excelencia y Proyectos integrados, requiere de un cambio conceptual en la consideracion
de los grupos de investigacion. En este sentido, el Plan Nacional puede actuar como catalizador en la for-
macion de grupos nacionales capaces de competir en el nuevo escenario europeo.

La propia naturaleza del presente Programa Nacional de Recursos y Tecnologias Agroalimentarias
lo constituye en un adecuado instrumento de cooperacion internacional. Para ello se deben articular
mecanismos que optimicen los fondos destinados a actividades relacionadas con la formacidn e investi-
gacion en paises fundamentalmente del ambito iberoamericano, y que pueden articularse mediante
mecanismos de participacion dentro de este programa: becas, proyectos de I+D+l, entre otros.

Por otro lado, en el ambito del Programa, se considera importante apoyar a centros de 1+D del
Grupo Consultivo Internacional de Investigacion Agraria (CGIAR) para la realizacion de proyectos de
investigacion conjuntos. Apoyar las actividades del Centro Internacional de Altos Estudios Agrondmicos
Mediterraneos y, en particular, del Instituto Agronémico Mediterraneo de Zaragoza que promueve pro-
yectos de investigacion cooperativos y formacion avanzada de técnicos para el sector agroalimentario en
paises de interés estratégico para Espafia como los de la cuenca Mediterranea y de Latinoamérica.

VOLUMEN II

103



104

PLAN NACIONAL 2004-2007

5.4  Redes tematicas

Las redes tematicas de grupos de investigacion y empresas son un instrumento con demostrada uti-
lidad para la puesta en contacto y coordinacion de actividades en torno a un tema concreto del &mbito
del Programa. Hasta el momento, la creacion y funcionamiento de las redes se ha realizado con finan-
ciacion de las convocatorias de Acciones Especiales. Para potenciar la creacion de redes y el manteni-
miento adecuado de sus actividades, la financiacion de este instrumento de cooperacion cientifica y téc-
nica puede realizarse mediante convocatorias especificas en las que se valore el interés estratégico de la
creacion de la red y se financien convenientemente sus actividades, incluyendo dotaciones especificas
para la gestion interna. Las redes son una via eficaz de cooperacion internacional por su capacidad de
contactar y coordinarse con redes analogas de otros paises. La sinergia internacional entre redes es un
aspecto a potenciar en las conv