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RESUMEN

El contexto actual ha impuesto a las organizaciones biofarmacéuticas, de equipos Yy
dispositivos médicos un cambio en sus sistemas de gestién y estrategias de trabajo.
Especificamente para el caso de Cuba, este sector es un ejemplo donde se manifiesta un
fuerte enfoque estratégico, de innovacion, gestion de procesos, de riesgos, de calidad y de
encadenamientos productivos. El articulo tiene como objetivo reflexionar acerca de las
acciones desarrolladas por este sector desde la ciencia de la direccién, a través de un
analisis de la bibliografia especializada, la prensa escrita y las experiencias mostradas en la
television nacional acerca del trabajo intenso durante la pandemia de la COVID-19.
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ABSTRACT
The current context has imposed on biopharmaceutical, medical equipment and devices

organizations a change in their management systems and work strategies. Specifically for
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the case of Cuba, this sector is an example where a strong strategic, innovation, process
management, risk, quality and productive chains approach is manifested. The objective of
this article is to reflect on the actions developed by this sector from Management Science,
through an analysis of the specialized bibliography, the written press and the experiences
shown on national television about the intense work of this sector during the COVID-19
pandemic.
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INTRODUCCION

A finales de diciembre de 2019, durante el 2020 y en el actual 2021, el contexto
internacional ha estado marcado por el impacto de la pandemia de la COVID-19 y sus
efectos sobre todas las esferas de la sociedad. Desde que en China aparecio6 la pandemia se
iniciaron las investigaciones sobre las enfermedades causadas por este virus, el modo de
transmision, los perfiles clinicos y su manejo y prevencién. Se desarrollaron los primeros
ensayos clinicos en el mes de enero de 2020 (Zhang et al., 2020).

En Cuba el primer caso de esta enfermedad fue detectado el 11 de marzo de 2020. Sin
embargo, el pais habia reaccionado con anterioridad y elaborado respuestas desde mucho
antes, lo cual es reflejo de un esfuerzo temprano por articular la gestion gubernamental con
la cientifica y tecnoldgica y el conocimiento experto (Diaz-Canel y Nufiez, 2020).

Los cientificos y profesionales cubanos han hecho lo que han aprendido con la Revolucion:
trabajar sin descanso, con urgencia, con altisimo sentido de compromiso y aplicando los
muchos afios de formacion de los recursos humanos. Por tanto, explorar las caracteristicas
de las préacticas cientificas que se estan llevando a cabo tiene indiscutible valor (Nufiez,
2020).
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En este dificil periodo se han generado diversas investigaciones que apuntan al desarrollo
de varias disciplinas, entre ellas, la psicologia, para identificar aspectos medulares del
comportamiento humano en tiempos de COVID-19 y profundizar sobre ellos (Lorenzo,
Diaz y Zaldivar, 2020). Todo esto implica estudiar la innovacion (Delgado, 2019) y la
cultura organizacional que incluye los rasgos de los colectivos para garantizar los procesos
medulares de cualquier organizacién (Antinez, Fernandez y Delgado, 2016). También se
ha estudiado la relacion entre la cultura de una nacion y el éxito de la utilizacion de
diversas tecnologias digitales para mitigar la propagacion de la COVID-19 (Gupta, Shoja, y
Mikalef, 2021).

Por otra parte, la pandemia del nuevo coronavirus ha desafiado la capacidad de respuesta de
los sistemas de salud en la mayoria de los paises. EI mecanismo global de produccion y
cadenas de suministro se ha visto afectado, lo que ha requerido desarrollar estrategias de
politica para mejorar su resiliencia y su sostenibilidad (Kumar et al., 2020). Cuba no estuvo
exenta a las afectaciones que la COVID-19 provocé en la adquisicion de materias primas,
insumos y equipos (Lopes et al., 2021). Desde el sistema de gestion de gobierno basado en
la ciencia e innovacion (SGGCI), dirigido por la méxima direccién del pais y con la
creacion del grupo de ciencia coordinado por las direcciones de Ciencia e Innovacién del
Ministerio de Salud Publica (MINSAP) y del Grupo de las Industrias Biotecnoldgicas y
Farmacéuticas de Cuba (BioCubaFarma) e integrado por diversas instituciones se pudieron
generar diversas capacidades para enfrentar la COVID-19 (Diaz-Canel, 2021).

En tal sentido, un componente importante de la estrategia de Cuba lo constituye la
existencia de una industria biofarmacéutica y de tecnologia médica consolidada que
garantizo no solo la cobertura de medicamentos del protocolo de diagnéstico y tratamiento,
sino también importantes entregas de equipos y dispositivos médicos, fundamentalmente
para la atencion al paciente grave y critico. Esta institucion alcanza estos resultados en una
integracion efectiva de la industria biofarmacéutica con el MINSAP y su valioso personal.
Varios productos en fase de desarrollo fueron rapidamente reposicionados para su
utilizacion en la COVID-19. Ademas biofarmacos como Nasalferon, Biomodulina-T y
Hebertrans han sido utilizados para la prevencion de la infeccidn por el virus en grupos de
riesgo. EI Heberon y Heberferon fueron administrados como tratamientos antivirales,

mientras que Jusvinza e llotuzumab se usaron para detener la reaccion hiperinflamatoria.
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Estos productos de la biotecnologia han contribuido a la disminucién de los pacientes
graves y criticos y a la reduccion de la mortalidad (Martinez et al., 2020).

Asimismo, la innovacion, que es un fenémeno complejo, no lineal ni deterministico,
necesita de la interaccion entre los diferentes actores, como las empresas, las universidades,
los centros de investigacion y el gobierno (Delgado, 2018). Este es uno de los factores
claves del éxito en el enfrentamiento a la COVID-19 en Cuba (Diaz-Canel, 2021). El
presente articulo muestra el enfoque adoptado en la industria biofarmacéutica y de
tecnologia médica cubana en los ultimos dos afios de enfrentamiento a la COVID-19, desde

la dimension de la ciencia de la direccion.

METODOLOGIA

El desarrollo de la investigacion requirio realizar una profunda revision bibliogréfica de
autores que han realizado aportes a esta area de conocimiento. Se consultaron directorios
como Google Scholar, Science Direct, Microsoft Academic, Dialnet, Scielo, Gobpudmed,
entre otras bases de datos especializadas. También se analiz la prensa escrita y las
experiencias mostradas en la television nacional acerca del trabajo intenso de este sector
durante la pandemia de la COVID-19.

RESULTADOS Y DISCUSION

La industria biofarmacéutica tiene mas de 35 afios de creada por el comandante en jefe
Fidel Castro Ruz, quien impulsé su desarrollo y crecimiento. Cuba se insertd en ese sector
emergente desde el inicio de la biotecnologia moderna y establecié un modelo propio de
ciencia e innovacion que ha obtenido resultados reconocidos por la comunidad
internacional (Delgado et al. ; Martinez et al., 2020)

Desde su concepcion, nace con una Vision y estructura de integracion. Las organizaciones
estdn integradas a ciclo completo por lo que investigan, desarrollan, producen y
comercializan sus productos. A esto se afiade que son organizaciones con una cartera de

productos exportables basados en la innovacion y la investigacion cientifica (Lage, 2015).
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Desde el punto de vista de la articulacion productiva, se puede plantear que funcionan
como un cluster donde existen fuertes conexiones entre las organizaciones biofarmacéuticas
y de tecnologia médica y se potencia la cooperacion, las alianzas y el intercambio de flujos
de informacion, conocimientos, valor, decisiones, material, entre otros. El enfoque
integrado y abierto, desde las primeras etapas de la generacion de las innovaciones de
productos, servicios, procesos, organizacionales y de comercializacion, contribuye al
incremento sistematico de la eficiencia y de la eficacia y al cumplimiento de los requisitos
regulatorios (Delgado, 2017).

Especificamente ante la situacion sanitaria de la COVID-19 se aprecia una mayor
integracion entre las entidades de esta industria y con otros sectores de la economia. Se
establecen vinculos fuertes entre los cientificos y el gobierno para el control de la pandemia
y se crean comisiones en donde se aplican las mas modernas técnicas en el andlisis y
contencion de la COVID-19. Esta accion concertada entre los diferentes actores se apoyo
en las caracteristicas del sistema social cubano, su equidad y solidaridad, asi como en la
fortaleza de su sistema de salud.

Se articuld un sistema de coordinacion y control desde los altos niveles de direccién con
una comunicacion sistematica con el pueblo (Martinez et al., 2020). Aqui se debe resaltar la
importancia de la comunicacion social en un contexto de crisis sanitaria donde el pueblo
debe tener en todo momento la informacion de la situacion actual, asi como de las medidas
a aplicar en cada etapa.

Desde el punto de vista de la ciencia de la direccidn, las organizaciones biofarmacéuticas y
de tecnologia médica presentan un alto nivel de exigencia en sus procesos, con una
arraigada cultura hacia la calidad y el enfoque de riesgos. Esto ha permitido la respuesta
integral y cohesionada ante la pandemia. Constituye un inmenso logro que Cuba cuente con
cinco candidatos vacunales producto de procesos intensivos de ciencia e innovacion.

Las organizaciones de este sector presentan un complejo entramado de relaciones
econdmicas, de cooperacion y alianzas. Sin embargo, en esta forma de articulacion no solo
se potencia el aspecto econdmico, sino que se incluyen con mucha mas fuerza los aspectos
sociales, politicos y culturales. Constituyen una red interconectada en funcion de aprender,

innovar y cooperar bajo un esquema de confianza mutua.
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Algunas de las caracteristicas de las empresas de alta tecnologia de esta industria
biofarmacéutica cubana son el ciclo cerrado, la inversion estatal, el desarrollo de proyectos
de innovacidn de bajo riesgo, el perfeccionamiento de la estructura organizativa, el papel de
la patente y del cuadro de direccion, la gerencia de proyecto y de producto, la calidad, la
singularidad comercial, la expansion de areas investigativas, productivas y comerciales, el
trabajo en redes y la integracion de la gestion, entre otras (Espinosa, Lage y Delgado,
2017).

Por otro lado, la conformacion de equipos como el Grupo Técnico Nacional de
enfrentamiento a la COVID-19, donde se aprobd el Plan de Prevencion y Control Nacional,
el Grupo de Ciencia, coordinado por las Direcciones de Ciencia e Innovacion del MINSAP
y Biocubafarma, y el Comité de Innovacién, donde participa la autoridad regulatoria
nacional (Martinez et al., 2020) ha constituido una experiencia integradora de capacidades
para la innovacion. La creacion de estos grupos de trabajo ha tenido un impacto a nivel
nacional y local, posibilitando la gestion de la informacion y el conocimiento en la
respuesta ante la pandemia.

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED), que es la agencia regulatoria nacional, cuenta con alto nivel de exigencia y
profesionalidad, lo que constituye una fortaleza del sistema de salud cubano. En este
contexto de enfrentamiento a la COVID-19 esta entidad ha trabajado arduamente en los
analisis y en la autorizacion de ensayos clinicos y de uso de emergencia de algunos
medicamentos, equipos y dispositivos que estaban en las carteras de las organizaciones
biofarmacéuticas o que han sido desarrollados dentro de este entorno de emergencia.
Asimismo, la industria biofarmacéutica se ha caracterizado siempre por ser altamente
regulada, lo cual hace que en las entidades cubanas se genere una fuerte y necesaria cultura
regulatoria hacia el cumplimiento de buenas préacticas, avaladas en sus sistemas de gestion
de la calidad (Delgado et al., 2009). Actualmente, estas normativas han evolucionado y
también se analizan en su integracion con los sistemas normalizados de gestion (Antlnez,
Fernandez y Delgado, 2017; Antinez y Delgado, 2018).

Un aspecto que caracteriza también a estas organizaciones son los flujos que se establecen
entre los actores que conforman el sector de la economia. Existen importantes plataformas

tecnoldgicas que garantizan el flujo informacional, de conocimientos y para la toma de
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decisiones. De esta forma, se establecen redes de relaciones entre los diferentes integrantes
del polo productivo y cientifico que garantizan mantener un nivel elevado de conocimientos
compartidos y que facilitan las interrelaciones desde el punto de vista de investigacion,
desarrollo e innovacion y productivas, que permiten el desarrollo de nuevas tecnologias y
productos intensivos en conocimientos.

Un ejemplo fehaciente de lo expresado anteriormente es la concepcion de los candidatos
vacunales y su produccion entre varios centros como el Instituto Finlay de Vacunas, el
Centro de Inmunologia Molecular y el laboratorio de Sintesis Quimica de la Universidad de
La Habana. Esta alianza se amplifica con la incorporacion del Centro de Biopreparados
(BIOCEN).

EJEMPLOS DE INTEGRACION PARA LA CIENCIAY LA
INNOVACION

Proceso de concepcion de los candidatos vacunales cubanos

Cuba, por el propio desarrollo mostrado en su industria biofarmacéutica, es el primer pais
latinoamericano que cuenta con candidatos vacunales, resultado de procesos intensivos de
conocimiento e innovacion. El presidente de la Republica expreso en una intervencion en el
Centro de Neurociencias que, aunque haya vacunas de otros paises, nosotros necesitamos la
nuestra, para tener soberania (Diaz-Canel, 2020). Precisamente, ese fue el camino escogido
por los cientificos cubanos, quienes con mucho esfuerzo y dedicacion han logrado
materializar proyectos importantes y ya hoy constituyen una realidad al encontrarse algunos
de ellos como Soberana 02 y Abdala en fase Ill de ensayos clinicos. Justamente el 1 de
mayo de 2021 concluyo la fase 111 de ensayos clinicos del candidato vacunal Abdala que se
aplico en Santiago de Cuba, Guantanamo y Granma a mas de 45 000 sujetos («Concluye
Fase Il del ensayo clinico del candidato vacunal Abdala en Granma, Santiago de Cuba y
Guantanamo», 2021).

Esto ha sido posible por las bases de conocimientos creadas en este sector y por la amplia
preparacion del capital humano vinculado a la investigacion, desarrollo, produccion y

comercializacion en la industria biofarmacéutica y de tecnologia médica cubana. Existen
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aspectos esenciales que han contribuido a los buenos resultados alcanzados, como la
gestion del conocimiento en tiempo real, la existencia de plataformas de vacunas
establecidas y la gestion a través de alianzas (Mesa Redonda, 2020).

En este contexto de crisis sanitaria los cientificos han podido contar con repositorios y con
la informacidn cientifica en tiempo real que les ha permitido tomar decisiones en sus
procesos de investigacion. En todos los paises la informacion cientifica ha estado
disponible, lo cual ha propiciado el analisis del estado del arte en cuanto a las
caracteristicas y naturaleza de la COVID-19.

Por otro lado, la gestion de las alianzas ha permitido, a decir del Dr. C. Vicente Vérez
Bencomo, director del Instituto Finlay de Vacunas, que se ha buscado para el desarrollo de
la vacuna al mejor en su especialidad (Mesa Redonda, 2020). De ahi que las entidades que
participan en el desarrollo y produccién presentan una especializacion y resultados de
éxitos en este sector, dada su naturaleza.

Fue reconocido por este grupo de cientificos que los elementos de direccion estratégica han
sido indispensables en esta experiencia, en donde han tenido importancia fundamental los
procesos de planificacion, la vigilancia tecnoldgica, las estrategias comunicacionales, 1os
elementos de la gestion de la calidad y la innovacion, asi como el conocimiento cabal de los
aspectos regulatorios.

La colaboracién establecida entre las entidades participantes ha sido un factor clave de
éxito. Histéricamente las organizaciones de este sector han estado fuertemente vinculadas y
comparten informacién, buenas practicas, asi como mecanismos de armonizacion,
produccion y comercializacion.

A esto se le une la importancia de la certificacion de los sistemas de gestion en estas
entidades participantes, por ejemplo, el de calidad, que garantiza la seguridad, eficacia,
fiabilidad y trazabilidad de cada uno de los procesos y productos obtenidos, donde la
informacidn que se genera esta debidamente documentada y sirve de referencia para los
procesos de toma de decisiones en cada una de las fases por las que transitan los productos.
También la recopilacion continua de datos y el analisis epidemiolégico son partes
esenciales para evaluar los impactos de las estrategias de mitigacién, junto con la

investigacion clinica sobre como manejar mejor a los pacientes gravemente enfermos con
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COVID-19 (Anderson et al., 2020). Ha sido esta una estrategia seguida por Cuba desde los
inicios de la pandemia.

La implementacion y el cumplimiento de restricciones mas estrictas de distanciamiento
social para reprimir y mitigar la propagacion de la COVID-19 ha demostrado ser una
estrategia crucial (Nicola et al., 2020) que en Cuba se ha puesto en practica con un modelo
de gestion de gobierno orientado a la innovacion desde el nivel central hasta el local (Diaz-
Canel y Delgado, 2020).

Las capacidades generadas en la Investigacion, Desarrollo e innovacién (I + D + i)
biotecnologica cubana durante mas de 25 afios en varios centros, como el Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia, el Instituto Finlay de Vacunas, el Centro de
Inmunologia Molecular, el Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN) vy los
Laboratorios AICA han favorecido la existencia de los cinco candidatos vacunales en un
tiempo minimo con eficacia y seguridad ya demostrada en sus ensayos clinicos. Como
expresara el Dr. C. Vicente Vérez Bencomo, director del Instituto Finlay de Vacunas, en
relacion a los candidatos vacunales, por las caracteristicas de la vida y por las tecnologias
con que disponemos, en Cuba optamos por tecnologias mas convencionales, con mayor

testaje y mayor claridad de su seguridad (Vérez, 2021).

Importancia estratégica del Proyecto de Ventiladores Pulmonares: una

experiencia innovadora

La pandemia de la COVID-19 ha puesto en evidencia, incluso en paises desarrollados o del
primer mundo, que, ante un gran nimero simultaneo de infestados con la enfermedad, las
Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) podian colapsar debido a la necesidad de contar
con un gran numero de ventiladores pulmonares que permitieran el tratamiento a pacientes
graves y criticos como terapia de soporte de vida.

Cuba ha estado exenta de esta problematica, fundamentalmente por el apoyo y seguimiento
constante de nuestro gobierno al combate de esta pandemia, las fortalezas de nuestro
sistema de salud, las medidas de control epidemiologico aplicadas y la colaboracion de
nuestro pueblo, no obstante, se hizo necesaria la actualizacion de las UCI, en un plan
dirigido por el MINSAP de Cuba, que abarca un periodo hasta el 2026 y prevé la

introduccion de nuevos ventiladores pulmonares.
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Se han materializado dentro de este contexto diversas experiencias nacionales en el
desarrollo de resucitadores y ventiladores de emergencia, invasivos y no invasivos. Este
articulo se propone abordar la experiencia del desarrollo del proyecto de ventilador
pulmonar cubano de altas prestaciones, COMBIOVENT, que comenzo en abril de 2020.
Cuando su desarrollo concluya, se podra dotar al sistema nacional de salud (SNS) de una
solucion propia de ventilador para las UCI, con aplicacion directa en la atencion a pacientes
adultos graves y criticos con la COVID-19 o con otras complicaciones de diversa indole.

La otra razon que justificd el comienzo de este proyecto fueron los altos precios que tiene
esta tecnologia en el mercado mundial, por lo que a nuestro pais le resultaba prohibitivo
acceder a su compra. Se tuvieron en cuenta también las limitaciones y tensiones financieras
adicionales aplicadas a Cuba producto del bloqueo estadounidense, que encarecen y dilatan
cualquier negociacion comercial y esta no es una excepcion.

Tuvimos en cuenta estos elementos explicados con anterioridad y la experiencia de méas de
30 afios que tiene la empresa COMBIOMED en el desarrollo e introduccion de tecnologia
médica en el SNS en diferentes lineas, entre las que se destaca la monitorizacion de
pacientes y el soporte de vida, con mas de 2 500 monitores de pacientes, 1 000 oximetros,
400 bombas de jeringas y 390 bombas de infusion introducidos en el sistema en los Gltimos
15 afios y comenzamos la ejecucion de este proyecto de ventilador pulmonar cubano de
altas prestaciones.

El elemento innovador de esta propuesta radica en la monitorizacion y control de un mayor
namero de variables fisiologicas y hemodinamicas para establecer el mecanismo de control
automatico de lazo cerrado del ventilador, que ayudara a los especialistas a tomar
decisiones mas rapidas y seguras mediante el uso de algoritmos de inteligencia artificial
para el procesamiento de las variables, y a lograr una ventilacién eficiente, con un ajuste
adecuado de los parametros ventilatorios.

Esta experiencia pone de manifiesto que en condiciones dificiles se puede generar un ciclo
de gestion del conocimiento e innovacion gracias a la alta calificacion del potencial
humano que caracteriza a esta industria, a la colaboracion y a las alianzas efectivas entre
entidades de ciencia, tecnologia e innovacién, con la voluntad politica y la conduccion del

maximo nivel de direccion del pais.
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La gestion epidemiologica, la organizacion de los servicios de salud y la ciencia han sido
los baluartes claves que han permitido acumular importantes experiencias en la prevencion,
la asistencia y la rehabilitacion de los convalecientes, asi como en el control de la
trasmision, la evolucion y la letalidad de esta enfermedad, conducido por la méxima
direccion del Partido y el Gobierno, ademas de una amplia participacion intersectorial y
comunitaria (MINSAP, 2021). El principio del Modelo de gestion del gobierno orientado a
la innovacion (MGGI) referido a la intersectorialidad, interinstitucionalidad,
transdisciplinariedad y la solidaridad ha sido un factor clave en el enfrentamiento a la
COVID-19 en Cuba (Diaz-Canel y Delgado, 2021).

Finalmente, para Cuba constituye un privilegio que se pueda contar con cinco candidatos
vacunales creados por sus propios cientificos. Esto permitird vacunar a toda la poblacion en
este afio 2021. Ademas, el pais cuenta con un grupo importante de equipos médicos y
dispositivos para los servicios de terapias intensivas e intermedias creados por
profesionales cubanos y dispone de medicamentos de la biotecnologia cubana creados por
bidlogos, bioquimicos, informaticos, microbidlogos, fisicos, médicos, matematicos y otros
especialistas, todos nacionales, para enfrentar los casos graves y que disponga de

especialistas capaces de disefiar software de avanzada (Vela, 2021).

CONCLUSIONES

La forma en la que se han gestionado los conocimientos en esta etapa de la pandemia ha
puesto de manifiesto la importancia de la gestion éptima de los flujos de informacion,
conocimientos y decisiones, en funcion de obtener nuevas introducciones e innovaciones
organizacionales, de productos, procesos.

Tanto en la obtencion de los candidatos vacunales como en el proceso de disefio de
ventiladores pulmonares y de otros equipos y dispositivos médicos, han desempefiado un
papel esencial las competencias especificas del personal y de los directivos de las
organizaciones. Ha sido un proceso intensivo de colaboracion entre las entidades que se
destacan en el sector, donde el alto grado de desarrollo del capital humano y las plataformas
de conocimiento y tecnoldgicas creadas durante todos estos afios son la razén fundamental

para su efectiva y feliz materializacion.
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Los sistemas de gestion y especificamente el de calidad e innovacién han contribuido a
optimizar los procesos con todas las ventajas que esto reviste en el contexto de la
actualizacién del modelo econémico y de desarrollo social socialista cubano.

El SGGCI y el MGGI conducidos por la maxima direccion del pais han propiciado la
generacion de capacidades de innovacion con una apuesta decisiva en las interconexiones
entre el sector de conocimientos, el sector productivo de bienes y servicios y la direccion,
soportados también en la informacion, la comunicacion y la informatizacion como pilares

de la gestion del gobierno.
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