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PROLOGD

Multiémica: una nueva era para la salud

El modelo tradicional de atencion sanitaria estd cambiando y la medicina persona-
lizada de precision (MPP) representa una oportunidad Gnica para mejorar la salud
de las personas.

Para llevar a cabo esta transformacion, es necesario un esfuerzo coordinado que
tome como punto de partida nuestra realidad actual y defina una hoja de ruta que
consolide los cimientos de la medicina del futuro.

Tras un proceso de elaboracion reflexivo y participado, me complace presentar
el Plan Estratégico de Medicina Personalizada de Precision de Castilla y Ledn
2024-2030 (PEMPPCyL), un proyecto que es reflejo del compromiso de la Junta
de Castillay Ledn con la salud y el bienestar de las personas de nuestra comuni-
dad.

Es resultado de un trabajo en el que han colaborado profesionales del Sistema
Sanitario de Castilla y Ledn, sociedades cientificas, asociaciones de pacientes,
institutos de investigacién biosanitaria, personal investigador de diferentes institu-
ciones, de ambito autonémico y nacional, responsables de gestién de centros sani-
tarios y de profesionales de la planificacion sanitaria. Todos ellos con un propoésito
comun, disponer de un Plan que permita “Promover el desarrollo de un modelo
integrado y coordinado en red que asegure los recursos tecnolégicos, econémicos
y humanos adecuados para la implementacién, basada en la evidencia, segura,
equitativa, sostenible y eficiente, de la MPP en Castilla y Ledn”.

Comparto con la directora cientifica del PEMPPCyL, la Dra. Maria Isidoro, su
vision de la MPP, como el comienzo de una nueva era de la Medicina, en la que
vamos a poder conciliar dos objetivos: la mejora en la atencién a los pacientes, de

forma individualizada y el camino para favorecer la sostenibilidad de los sistemas
publicos de salud. Ella lo define como “el triunfo de la ética en la senda del cum-
plimiento del bien mayor que supone aplicar la equidad en las politicas sanitarias”.

La implementacion de la MPP debe necesariamente ir de la mano de un firme
compromiso con la ética y la equidad. Hemos de poder asegurar a todas las perso-
nas de Castillay Ledn el acceso a los beneficios de esta estrategia, independiente-
mente de su lugar de residencia, situacién econémica o social. Y, ademas, debe-
mos manifestar nuestro compromiso con la proteccién de la privacidad y la confi-
dencialidad de la informacién genética y de salud de nuestros pacientes.

La famosa frase de que “el futuro ya esta aqui” toma su mayor razén de ser con
la MPP. Es una apuesta de futuro, pero sobre todo de presente. Un presente en el
que la salud y el bienestar de las personas estan en el centro de todas nuestras
decisiones y acciones, en el que la salud ha de estar en todas las politicas.

Estoy convencido de que, con el esfuerzo y la colaboracion de todos, podremos
hacer de esta estrategia una realidad. Una realidad que no solo mejorara la vida de
los castellanos y leoneses, sino que también colocara a nuestra Comunidad en la
vanguardia de la innovacién sanitaria.

En mi condicién de Consejero de Sanidad, les invito a conocer mas sobre el
PEMPPCyL y a unirse a nosotros en este apasionante camino hacia una medicina
mas precisa y mas personalizada, con un abordaje clinico basado en evidencias y
dirigida a atender las necesidades individuales de cada paciente

Alejandro Vazquez Ramos
Consejero de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn
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A principios del siglo XXI, se comenzé a destacar la importancia de impulsar las deno-
minadas Ciencias Omicas—genémica, transcriptémica, proteémica, metaboldmica,
farmacogenoémica, epigenémica, entre otras—también conocidas como biologia de al-
ta dimensién. Estas tecnologias abarcan el estudio integrado de células, tejidos y or-
ganismos, y permiten interpretar datos de diversas plataformas, detectando de forma
no dirigida y sin sesgos informacion de, por ejemplo, genes, ARNm, proteinas y meta-
bolitos. La integracién y las interrelaciones entre redes de procesos biolégicos, deno-
minada biologia de sistemas podria desentrafiar detalles intrincados en diversos as-
pectos de la biologia y acelerar la innovacién en el cuidado de la salud. Esto puede
permitir el avance en la prevencion de las enfermedades de forma individual o perso-
nalizada, en lo que se ha dado en llamar Medicina Preventiva Personalizada. Todo esto
supone una ampliacién del concepto tradicional de Salud Pulblica en materia de Me-
dicina Preventiva, ya que un mejor conocimiento de la predisposicién a determinadas
patologias permitiria reforzar las actuaciones preventivas correspondientes y, de este
modo, minimizar los efectos predecibles no deseados de la enfermedad!.

Por su parte, en el &mbito terapéutico, las nuevas tecnologias génicas y moleculares
marcan un punto de inflexién en la forma de entender la Medicina. Se produce un
salto cualitativo trascendente, de modo que el médico pasa de tratar “enfermedades”
con signos y sintomas relacionados, a tratar “personas” incluso en estado asintomati-
co, portadoras de un marcador molecular o mutacion de riesgo, lo que permite mejorar
la eficacia del abordaje asistencial en muchos casos.

Ciencias 6micas, Biologia de Sistemas, Medicina de Sistemas y Medicina Personaliza-
da de Precision

A finales de los 90, con la irrupcién de las tecnologias de alto rendimiento (tecnologias
que permiten procesar y analizar grandes cantidades de datos de forma rapida y efi-
ciente)?, se, se produjo un salto cualitativo y cuantitativo de envergadura histérica en
la capacidad humana 1) de producir datos experimentales de forma masiva (datos ma-
sivos o “big data”), rapida y a un relativo bajo coste y II) de procesar estas cantidades
ingentes de datos biolégicos de un mismo individuo, valiéndose de algoritmos mate-
maticos y modelos computacionales avanzados. Es en este nuevo escenario propiciado
por la aparicién de aparicién de estas tecnologias en el que se promueve el desarrollo
de una nueva disciplina llamada Biologia de Sistemas (BS). La BS es el area multidis-
ciplinar de la ciencia que se ocupa del analisis de las interacciones complejas dentro
de un sistema con distintas escalas de organizacién biolégica, desde moléculas a cé-

lulas, grupos de células, tejidos, érganos, individuos, sociedad y ecosistema. Por lo
tanto, la BS es centrada en un abordaje global, también denominado holistico, de los
organismos vivos conduciendo a una mejor comprensién de cémo las propiedades bio-
l6gicas emergen de las interacciones entre los componentes de los sistemas vivos, y
facilitando la posibilidad de predecir su comportamiento.

Cuando el concepto de BS se aplica al area de la medicina y de las ciencias de la salud
se denomina Medicina de Sistemas, un area del conocimiento que se encuentra en
desarrollo exponencial y que tiene claras implicaciones clinicas. El abordaje de los
estados de salud y enfermedad a través del enfoque integral que aporta la BS permitira
adquirir una comprensién profunda de los mismos. Las estrategias de BS jugaran un
papel decisivo en el desarrollo de la Medicina Personalizada de Precision (MPP) del
futuro como herramienta que contribuird al descubrimiento y la descripcion de los
mecanismos fisiopatolégicos que subyacen en las enfermedades. Estos nuevos cono-
cimientos podrian resultar clave en la identificaciéon de biomarcadores mas especificos
para entidades nosolégicas mejor definidas, y de nuevas estrategias para el descubri-
miento de dianas terapéuticas mas precisas que permitan el disefio de terapias mas
adaptadas a cada paciente3*.

Impulsando la traslacion de las Ciencias dmicas: extendiendo la medicina genémica

En el ambito del despliegue de la Medicina Personalizada de Precision (MPP), el de-
sarrollo de la Medicina multiémica abre la puerta al mayor impulso de la Medicina
génica y molecular, intimamente relacionada con las terapias avanzadas. En concreto,
la farmacogenémica posibilita el desarrollo de farmacos dirigidos a combatir patolo-
gias de forma singularizada, de modo que el tratamiento podra ser méas especifico, mas
efectivo y menos téxico que los tratamientos convencionales. Todo ello representa un
avance exponencial en la atencién al paciente. En este contexto, el propésito del pre-
sente Plan es apoyar e impulsar este avance, mediante la identificacién de los elemen-
tos de nuestro Sistema de Salud que permitan su transformacién efectiva hacia el
nuevo modelo de atencién personalizada. Asi mismo, que priorice las acciones a llevar
a cabo en los préximos afios, para abordar esta transformacién de forma global, tenien-
do en cuenta a todos los actores, niveles y capacidades implicados.

Desde el punto de vista terminolégico, no existe consenso sobre la definicion de MPP
o sobre qué debe entenderse por Medicina Personalizada o Medicina de Precisién, de
modo que ambos términos suelen utilizarse indistintamente®.



Segln la definicién del National Research Council (NRC) de Estados Unidos (2011):
“La MPP comprende la identificacién, la planificacién y la utilizacién de técnicas que
permitan aplicar criterios preventivos, procedimientos diagnésticos y tratamientos
adecuados a cada paciente”®. Pero mientras que en Estados Unidos se utiliza princi-
palmente el término Medicina de Precisién, en Europa, las estrategias y recomenda-
ciones desarrolladas en los Gltimos afios se identifican con el término Medicina Perso-
nalizada, en lo que parece constituir una evolucién del concepto de Medicina
Personalizada hacia el de Medicina de Precisién.

La definicién establecida en la The Strategic Research and Innovation Agenda (SRIA) for
Personalised Medicine (PM) (PerMed SRIA): 'Modelando la Visién de Europa para la Me-
dicina Personalizada' (2015), define 'La MPP como un modelo médico que utiliza la
caracterizacién de los fenotipos y genotipos de los individuos (por ejemplo, perfil mole-
cular, imagen médica, datos de estilo de vida) para adaptar la estrategia terapéutica ade-
cuada a la persona adecuada en el momento adecuado, y/o para determinar la predispo-
sicion a enfermedades y/o para proporcionar una prevencion oportuna y dirigida”!”’.

En todo caso, la Medicina Personalizada hace referencia a la inclusién de las caracte-
risticas especificas de cada paciente en la orientacién del abordaje asistencial. A me-
dida que las tecnologias de alto rendimiento proporcionan un incremento exponencial
de informacién disponible sobre esas caracteristicas para cada paciente avanzamos en
la Precision de la asistencia sanitaria. Por ello, en Espafia, el término mas utilizado es
el de MPP. Aunque este término ha centrado inicialmente sus mayores expectativas
diagnoésticas y terapéuticas en las enfermedades raras (EERR) y la oncologia, ha ido
evolucionando hasta incluir la practica totalidad de las especialidades.

La MPP supone un cambio de paradigma en la asistencia sanitaria. El factor diferen-
cial estriba en que permite realizar intervenciones preventivas, diagnésticas, terapéu-
ticas y de seguimiento més eficaces y seguras, utilizando tecnologias de alto rendi-
miento y los grandes avances en salud digital ademas de contribuir a la sostenibilidad
y eficiencia de los sistemas sanitarios. En definitiva, la MPP introduce un salto de
calidad en la identificacién de los factores de riesgo para la salud y en el desarrollo de
los procesos diagnosticos, preventivos y terapéuticos.

Sin embargo, su aplicacién de manera generalizada en la practica clinica plantea im-
portantes retos para los sistemas sanitarios, las administraciones, los profesionales e
incluso los desarrolladores de tecnologias diagnésticas. Para dar respuesta a estos retos,

la mayoria de los paises han desarrollado Estrategias de MPP integradas, a su vez, en
iniciativas supranacionales de trabajo en red. Nos encontramos probablemente ante un
area de desarrollo e innovacion sin precedentes en la historia reciente de la Medicina.

En este contexto, en el afio 2019 en Espafia, se desarroll6 en el Senado una ponencia
de estudio sobre genémica para el Sistema Nacional de Salud (SNS). Derivado de la
misma, en 2020, se anunci6 la voluntad de poner en marcha la Estrategia Espafiola
de Medicina Personalizada, centrada en mejorar las capacidades del SNS y, por tanto,
la situacién sanitaria de la poblacién, asi como contribuir a avanzar en la competitivi-
dad econémica de Espafia, empleando como vectores de transformacién el conoci-
miento cientifico y la innovacién.

La Estrategia Espafiola, aln sin publicar en el momento de elaboracién del presente
Plan Estratégico, tendria un alcance amplio, e incluiria planes sobre Medicina Gené-
mica (MG), Salud Digital, Terapias Avanzadas y Medicina Predictiva, asi como otros
planes trasversales (ético-legal y de participacioén ciudadana); todo ello con el objetivo
de mejorar, de forma personalizada, la prevencién, el diagnoéstico, el tratamiento, el
pronéstico y el seguimiento de las enfermedades. En definitiva, su despliegue supon-
dria transformar la practica de la Medicina tal y como se ha concebido hasta ahora.

La futura estrategia nacional se inscribiria dentro del Plan de Choque para la Ciencia
y la Innovacién, aprobado por el Gobierno de Espafia el 14 de julio de 2020. Que
comprende acciones enmarcadas en los siguientes planes: Plan Big Data Salud, Plan
de Medicina Genémica, Plan de Terapias Avanzadas y Personalizadas, Plan de Medici-
na Predictiva, Plan de Formacién en Medicina de Precisién y, por tltimo, el Posiciona-
miento de Espafia en el entorno europeo en el &mbito de la Medicina Personalizada.

La MPP esta adquiriendo una presencia creciente, si bien bastante heterogénea, en
todas las Comunidades Auténomas (CCAA), tanto en los Planes de Salud como en
proyectos especificos de aplicacion de la MPP en la practica clinica, reflejo de su vo-
luntad de prepararse adecuadamente para el escenario futuro hacia el que se encami-
na la MPP.

El Plan Estratégico de MPP de Castillay Leén (PEMPPCyL) da respuesta, como nece-
sidades prioritarias, a:



e Definir un marco comun para el desarrollo de la MPP.

e Ordenar, coordinar y trabajar en red, para la incorporacién real y equitativa de la
MPP en Castilla 'y Leon.

e Abordar un area compleja, con participaciéon de multiples niveles, administracio-
nes y especialidades, que requiere un alto liderazgo institucional.

e Optimizar recursos y potenciar el trabajo en red.

e Disponer de una hoja de ruta estratégica comun, alineada con el resto de las
politicas sanitarias y de Investigacién e innovacion.

e Estimar y determinar los recursos necesarios para su desarrollo.

Ademas, la definicién y puesta en marcha del PEMPPCyL permitira desplegar las si-
guientes oportunidades:

e Mejorar la calidad de la asistencia, la coordinacién asistencial, la atencién cen-
trada en el paciente y la equidad en el acceso a los servicios de MPP.

e Alinear las acciones de Castilla y Leén con la futura Estrategia Nacional y con
las iniciativas europeas, de manera que se optimice su impacto y la eficiencia
en el uso de recursos, con posibilidad de retorno de la inversién a través de
financiacién europea.

e Conseguir la maxima implicacién de los profesionales y las administraciones en
su desarrollo.

llustracion 1. Metodologia de elaboracién del PEMPPCyL

ANALISIS DE LA SITURCION

Analisis del contexto normativo y estratégico de la MPP y elaboracion de una matriz DA-
FO para identificar las principales necesidades de la comunidad.

REFLEXION ESTRTEGICA

Establecimiento de las bases estratégicas de PEMPPCvL, como marco para la consolida-
cion de la MPP en la Comunidad.

HOJA DERUTA'Y SEGUIMIENTO

Desarrollo las lineas estratégicas, establecimiento de las actuaciones a desarrollar en ca-
da linea y eleboracion de la hoja de ruta.

Fuente: elaboracion propia

e Fortalecer las capacidades, los programas, las unidades y los recursos existentes
en la Comunidad y facilitar el desarrollo otros nuevos.

e Ordenar la coordinacién asistencial y el acceso a los servicios de MPP.

e |ncorporar las Ultimas tecnologias de alto rendimiento para mejorar la determi-
nacién de biomarcadores, optimizar el anélisis de grandes volimenes de datos y
fortalecer la medicina personalizada.

e Situar a la Comunidad a la vanguardia sanitaria en materia de MPP y de aplica-
cion de terapias avanzadas.

e Acceder a herramientas de financiacion especificas a través de fondos europeos
y de programas de |+D+i.

e Promover un ecosistema de MPP como motor de competitividad y especializa-
cion inteligente, contribuyendo al desarrollo econémico de la Comunidad.

e Contribuir a la sostenibilidad y eficiencia del sistema.

La MPP supone un cambio de paradigma en la asistencia sanitaria y una nueva reali-
dad asistencial para el sistema sanitario, favoreciendo el uso de intervenciones de
salud preventivas, diagnosticas y terapéuticas mas eficaces y seguras y contribuyendo
a la sostenibilidad del sistema sanitario.

Ademas, la implementacién de la MPP exige un desarrollo combinado de infraestruc-
turas, capacidad asistencial, de 1+D+i y formacién de profesionales. Hoy mas que nun-
ca, con el avance de las Ciencias émicas, la MPP necesita de herramientas y tecnolo-
gias que permitan manejar una enorme cantidad de datos. La Salud Digital se articula
en este sentido como un complemento indispensable de la MPP, abarcando herra-
mientas como la historia clinica electrénica (HCE) interoperable, las plataformas de
manejo de datos genéticos, el andlisis de imagen, o la integracién de la Inteligencia
Artificial, entre otros.

Para la elaboraciéon del PEMPPCyL, se ha seguido la metodologia representada en el
siguiente esquema (llustracién 1), que se puede consultar en mayor profundidad en
el Anexo Il. Metodologia de elaboracion y enfoque participativo.
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2. ANALISIS Y DIRGNOSTICO ESTRATEGICO

CONTEXTO EXTERNO/CONTEXTO INTERNACIONAL PARA EL DESARROLLO DE LA MPP
CONTEXTO FUERA DE LA UE

El desarrollo y la implementaciéon de la MPP a nivel internacional, es una realidad en
constante evolucién cuyo desarrollo es fruto de la investigacion biomédica y del avance
en la innovacion tecnolégica en diversos campos, pero en especial en el de la gendmica.
Desde la consecucién del Proyecto Genoma Humano, se ha producido una colaboracién
internacional, con el objetivo de avanzar en la lucha contra enfermedades complejas, lo
que supone un salto paradigmatico en la Medicina Moderna del siglo XXI. Tras una breve
revision a nivel internacional, que se amplia en el Anexo IlI del presente Plan, se puede
observar cémo, en la mayoria de los paises estudiados, se estan realizando bibliotecas
gendémicas de sus poblaciones, lo que supone que a nivel global se podra disponer de
una informacién muy relevante sobre las variaciones genéticas de la humanidad, que
proporcionaran las claves para mejorar la comprensién del origen de las enfermedades,
condicién que facilitara una deteccion precoz, un tratamiento mucho mas eficaz y lo que
ello supondré en la mejora del pronéstico.

En particular, el nuevo desarrollo de conocimientos en big data, vuelve a abrir un esce-
nario apasionante. A medida que la tecnologia avanza, se estudian enfermedades desde
diferentes puntos de vista: clinico, genético, bioquimico, anatomo-patolégico, radiolégi-
co, etc. El big data combinado con la inteligencia artificial, el aprendizaje automatico
(machine learning), la computacién, la construcciéon de modelos predictivos y la combi-

llustracion 2. Antecedentes en MPP en Europa (2015-2023)
Fuente: elaboracion propia
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natoria, se emplean para interrogar computacionalmente datos estructurados y no es-
tructurados para detectar patrones, tendencias, y posibles correlaciones y relaciones
entre diversas fuentes de datos. La integracién de todos estos datos en un Gnico elemen-
to computacional podria ayudar, en un futuro muy préximo, a desarrollar nuevos biomar-
cadores con un poder predictivo o pronéstico nunca antes visto. En el campo genémico,
esto permite descubrir patrones ocultos en los datos genémicos, revelando preciosa in-
formacién sobre predisposiciones genéticas y riesgos de enfermedades hereditarias.

Ademas, se puede observar cémo los profesionales de la salud que actualmente dispo-
nen de mas experiencia en el ambito de la MPP, son muy proactivos en su despliegue y
aplicacién a la practica clinica. Sin embargo, es preciso avanzar en la formacién de
todos los profesionales sanitarios, especialmente a nivel de la Atencién Primaria, para
que conozcan el potencial de la MPP y los posibles beneficios que su aplicacién supon-
dria para sus pacientes.

CONTEXTO UE PARA EL DESARROLLD DE LA MPP

El Comité Asesor de Horizon 2020 define la Medicina Personalizada como un modelo
médico que utiliza la caracterizacion de los fenotipos y genotipos de cada individuo
para adaptar la estrategia terapéutica a la persona y al momento y/o para determinar
la predisposicién a una enfermedad y/o para ofrecer la prevencién oportuna y especi-
fica para el desarrollo de dichas enfermedades®. A lo largo de las dos Ultimas décadas,
Europa se ha convertido en un lider global en MPP a través de la implementacién de
politicas, estrategias y a la creacion de diferentes grupos de trabajo®:
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Conclusiones del Shaping Europe’s
digital future

Publicacion del documento Council
Conclusion on the EPC- EC joint
report on healthcare and long-term
care in the EU

Inicio del proyecto
Genomic Data Infraestructure (GDI)



Entre las principales estrategias e iniciativas planteadas en el contexto europeo para
la implementacién de la MPP y el impulso de la 1+D+i en este &mbito (Informacion
ampliada en el Anexo IlI. Analisis del contexto en MPP), destacan:

Tabla 1. Principales politicas y estrategias relacionadas con la MPP en el marco europeo

Fuente: elaboracion propia

Foro Estratégico Europeo sobre Infraestructuras

de Investigacion (ESFRI) (2002)

Estrategia Farmacéutica para Europa (2020)

Next Generation EU (2020)

Programa Marco Horizonte Europa 2021-2027

Plan Estratégico Horizonte Europa de
Investigacion
e Innovacion 2021-2027

InvestEU 2021-2027

Pacto de Investigacion e Innovacidon
en Europa (2021)

Plan Europeo de Lucha contra
el Cancer (2021)

Foro estratégico formado por los Estados miembro (EEMM) de la UE y la Comisién Europea (CE), que se constituyd en
2002 a instancias del Consejo Europeo, con el objetivo de coordinar una estrategia comiin en materia de instalaciones
cientificas e infraestructuras de investigacion y, en particular, desarrollar una hoja de ruta de Infraestructuras de
caréacter paneuropeo.

Estrategia centrada en el paciente con el objetivo de garantizar la calidad y la seguridad de los medicamentos, a la
vez que impulsa la competitividad global del sector. Constituyen iniciativas emblematicas sobre necesidades
insatisfechas, en relacion con la MPP:

- Incorporar el esquema de medicamentos prioritarios de la EMA al marco normativo.

- Establecer el acceso federado seguro a 10 Millones de Genomas.

Garantiza una respuesta europea coordinada para hacer frente a las consecuencias econémicas y sociales de la
pandemia.

Programa Marco con el objetivo principal de fortalecer las bases cientificas y tecnoldgicas de la Union Europea (UE) y
el Espacio Europeo de Investigacion (EEI), para impulsar la capacidad de innovacidn, la competitividad y el
crecimiento en Europa.

El objetivo principal de este Plan es garantizar que las acciones de la UE en materia de |+D+i contribuyan a ejecutar
sus prioridades, entre ellas una Europa climaticamente neutra y verde, adaptada a la era digital y con una economia
al servicio de las personas.

Las prioridades establecidas se aplicaran mediante el programa de trabajo de Horizonte Europa y sustentéandose en la
cooperacion internacional.

Proporciona apoyo financiero y técnico dirigido a reducir la brecha inversora en sectores prioritarios que, por su perfil
de riesgo o grandes necesidades de capital, no encuentran financiacion en el mercado.

Tiene como objetivo fundamental facilitar una mejor colaboracion y aunar esfuerzos para abordar los objetivos de
investigacion e innovacion prioritarios en Europa.

Se enfoca en la prevencién del cancer, la deteccion precoz, la igualdad en el acceso al diagndstico y el tratamientoy la
mejora de la calidad de vida de los pacientes y supervivientes del cancer. Se enmarca en la Misién Cancer de Horizonte
Europa.




Es de destacar también, entre los hitos alcanzados durante la Presidencia espafiola
del Consejo de la UE en el segundo semestre de 2023, por su vinculacién a la MPP,
el acuerdo provisional sobre la propuesta de normas armonizadas sobre Inteligencia
Artificial (1A), también Illamada Ley de Inteligencia Artificial, que entrara en vigor en
mayo de 2025. Fruto de estos trabajos, el 12 de julio de 2024, ha sido publicado en
el DOUE el Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
13 de junio de 2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de
Inteligencia Artificial’.

Otro gran logro de la Presidencia Espafiola del Consejo de la UE ha sido la aprobacién
del Reglamento Europeo sobre normas de calidad y seguridad de las sustancias de
origen humano (Substances of Human Origin -SoHO), que deroga las Directivas
2002/98/CE y 2004/23/CE 2022/C 450/06, relativas a la sangre y sus componentes

Tabla 2. Principales redes, alianzas, plataformas y consorcios en MPP en el marco europeo
Fuente: elaboracion propia

y a las células y tejidos respectivamente, ambas en vigor desde hace mas de 20 afios.
La nueva normativa europea se erige como marco legislativo comin para todas las
SoHO, dejando fuera exclusivamente a los érganos, regulados por la Directiva
2010/53/UE que fue también logro de la Presidencia espafiola de la UE en el afio
2010. De este modo, el Reglamento SoHO dara cobertura no solo a la sangre y sus
componentes, los tejidos y las células humanas reproductoras y no reproductoras, sino
también a otros productos que no estaban cubiertos por las Directivas actuales, como
la leche materna o la microbiota, cuya obtencion, procesamiento y aplicaciéon clinica
quedaran bajo esta nueva regulacions.

A continuacion, se indican los principales redes, alianzas, plataformas y consorcios en
relacién con la MPP a nivel europeo (Informacién ampliada en el Anexo Ill. Analisis
del contexto en MPP):

European Infrastructure for Translational Medicine
(EATRIS) (2007)

Relne recursos y servicios para comunidades de investigacion con objeto de traducir los descubrimientos cientificos en beneficios para
los pacientes. Ademas, trabajan con agencias de financiacion publica, organizaciones benéficas y legisladores mediante acciones
personalizadas para ayudar a mejorar el ecosistema de innovacion e investigacion traslacional.

European Alliance for Personalized Medicine (2012)

Se puso en marcha en marzo de 2012 con el objetivo de mejorar la atencion a los pacientes acelerando el desarrollo, la aplicaciony la
adopcion de la MPP y los diagndsticos tempranos, mediante el consenso.

International Consortium for Personalised Medicine

(ICPerMed) (2016) pacientes.

Redne a instituciones europeas e internacionales con el objetivo de convertir a sus miembros como lideres globales en investigacion en
MPP, dar soporte a su implantacion a través de la coordinacion de la investigacion y establecer un ecosistema que beneficie a los

European Partnership on Personalised Medicine
(ERAPerMed) (2017-2023)

Redne a 32 miembros, de 23 paises diferentes coordinados por el Instituto de Salud Carlos [l (ISCIII). Tiene el objetivo de desarrollar
proyectos innovadores de colaboracion en MPP con los objetivos de alinear las estrategias nacionales de investigacion, promover la
excelencia, reforzar la competitividad europea en MPP y promover la cooperacién entre paises.

Contribuye al establecimiento de sistemas de salud modernos, receptivos y sostenibles sobre la premisa de la modernizacién del sistema

Regions 4PerMed (2018-2022)

sanitario europeo. Dirige los esfuerzos hacia la coordinacién y alineacion de las acciones de salud personalizadas en toda Europa para

crear un enfoque participativo, generar confianza y canalizar inversiones en MPP.

Healthcare and Pharma Economics in Support of the
International Consortium for Personalised Medicine
(HecoPerMed) (2019)

Nace como respuesta a la necesidad de evidencia del valor que la MPP aporta a la sociedad en términos de sostenibilidad del sistema
sanitario. Entre otros aspectos, concluye que las consecuencias economicas de la MPP son mayores de lo que habitualmente se considera
y que, si bien el valor de la MPP a lo largo de su vida (til esta infravalorado, es necesario apoyar el uso de ésta en la practica clinica
diaria mediante la incorporacion de los anélisis de coste-efectividad en las guias clinicas.

Securing Adoption of Personalized Health Regions
(SAPHIRE) (2019-2022)

Constituye un consorcio para asegurary promover la adopcion de la MPP en las distintas regiones europeas, en el periodo 2019-2022.
Dispone de un observatorio en el que se comparte informacion sobre las acciones realizadas en diferentes regiones de Europa.




PERsonalised Medicine Trials (PERMIT) (2020)

Desarrolla recomendaciones para una investigacion en MPP robusta y reproducible. Trabaja en distintos ambitos, como el disefio de cohortes
de validacion, la aplicacion de algoritmos de estratificacion o la investigacion traslacional, entre otros.

EU4Health (2021-2027)

Es una de las principales herramientas de financiacion de proyectos en salud, orientados a la personalizacion y digitalizacion, con
aplicaciones en MPP y Salud Digital, como la mejora del acceso a la asistencia o el refuerzo de los datos y servicios digitales.

Nace en el marco del Programa Horizonte Europa con el objetivo de fomentar la colaboracién formal en iniciativas de investigacion e
European Partnership for Personalised Medicine (EP innovacion relevantes en el campo de la MPP entre los EEMM. Destaca, como accion relevante la publicacion, en enero de 2024, de la
PerMed) (2023) primera convocatoria cofinanciada de la Asociacion Europea para la MPP, bajo la temética “Identification or Validation of Targets for
Personalised Medicine Approaches”.

En la siguiente tabla se recoge una serie de iniciativas europeas clave en el ambito MPP en los sistemas de salud. Se destacan las politicas y directrices méas relevantes
normativo de la MPP. Estas iniciativas reflejan los esfuerzos de la Unién Europea por que contribuyen a su implementacion, adaptandose a los avances cientificos y tecnolé-
establecer un marco regulatorio que permita el desarrollo y la integracién efectiva de la gicos en este campo.

Tahla 3. Iniciativas europeas en el ambito normativo de la MPP
Fuente: elaboracion propia

Reglamento (UE) 2021/522 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de marzo de
2021, por el que se establece un programa de accion de Ia Unidn en el ambito de la salud
(«programa UEproSalud») para el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el
Reglamento (UE) n° 282/2014%

Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de
2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y
por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.°
168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE,
(UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial)'®

Acuerdo de aprobacion del espacio Europeo de Datos Sanitarios de salud:

European Parliament legislative resolution of 24 April 2024 on the proposal for a
regulation of the European Parliament and of the Council on the European Health Data
Space (COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(C0D))"

Establece el programa UEproSalud el cual aporta valor afiadido mediante |a creacion de mejoras de
eficiencia que no podrian lograrse con medidas tomadas solo en el ambito nacional.

Apoya y complementa las politicas nacionales de promocién y mejora de la salud humana en la UE y
garantiza la proteccion de la salud humana en todas sus politicas y acciones.

Establece normas armonizadas en materia de IA con el objeto de mejorar el funcionamiento del
mercado interior mediante el establecimiento de un marco juridico uniforme, en particular para el
desarrollo, la introduccion en el mercado, la puesta en servicio y |a utilizacion de sistemas de IA.

Este reglamento facilita el acceso y control de datos sanitarios personales en la UE, mejorando tanto el
uso primario en atencion médica como el uso secundario para investigacion, politicas de salud y
respuesta a amenazas sanitarias. Establece un marco uniforme para la interoperabilidad y seguridad
de los datos, promoviendo una Unidn Europea de la Salud resiliente y fortalecida. También define
derechos adicionales para los ciudadanos y salvaguardas éticas en el tratamiento de datos sanitarios
personales




CONTEXTO EXTERNO/CONTEXTO NACIONAL PARA EL DESARROLLO DE LA MPP

El despliegue de la MPP en Espafia, desde el principio del siglo XXI, ha estado jalona-
do de hitos importantes que han facilitado su avanzado estado de desarrollo actual. El
Centro Nacional de Investigaciones Oncolégicas (CNIO), creado en 1998, ha sido uno
de los referentes, siendo una institucién que ha liderado la investigacion en cancer,
incluyendo la medicina personalizada'®. Otro referente fue la constitucion, en el afio
2010, de la Fundacién del Centro Nacional de Anélisis Genémico (CNAG), especiali-
zado en la secuenciacién del genoma humano y la bioinformatica, que son determi-
nantes para la medicina de precision!®.

Requieren especial atencion los Centros, Servicios y Unidades de Referencia del SNS
(CSUR), cuyo principal objetivo es garantizar la equidad en el acceso y una atencién
de calidad, segura y eficiente a las personas con patologias que, por sus caracteristi-
cas, precisan de cuidados de elevado nivel de especializacién que requieren para su
atencién concentrar los casos a tratar en un niimero reducido de centros. Fueron crea-
dos mediante el RD 1302/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las
bases del procedimiento para la designacién y acreditacién de los centros, servicios y
unidades de referencia del SNS2,

La creacion, en el afio 2010, a instancias del ISCIII, del Centro de Investigacién Bio-
médica en Red de Enfermedades Raras (CIBERER), ha permitido disponer de un cen-
tro que impulsa la investigacién genética, molecular, bioquimica y celular de las EE-
RR, genéticas o adquiridas. Todo ello en un marco de colaboracién y la cooperacion
entre grupos de investigacion biomédica y clinica, cuyo objetivo es el de mejorar el
conocimiento sobre la epidemiologia, las causas, y los mecanismos de produccién de
las EERR?!,

Posteriormente y promovido por el Ministerio de Sanidad y las CCAA, se ha desarrolla-
do un conjunto de iniciativas y programas por parte de instituciones sanitarias (Insti-
tutos de Investigacién y Centros Hospitalarios, especialmente) que han permitido se-
guir avanzando en el despliegue de la MPP. Esta situacion se vio reforzada e impulsada
por la aprobacion de la creacion en el Senado del Reino de Espafia, en el afio 2017,
de la llamada Ponencia sobre Genémica.

PONENCIA DE ESTUDIO SOBRE GENGMICA DEL SENADD [2019)

El 15 de enero de 2019, se celebrd en el Senado la Ponencia de Estudio sobre Gené-
mica, constituida en el seno de la Comisién de Sanidad, Consumo y Bienestar Social,
en la cual se establecieron una serie de conclusiones y recomendaciones en relacién
con la incorporacién de la MG en el SNS y en las distintas CCAA?2:

1. Se considera necesaria la elaboraciéon de una Estrategia en Medicina Gendémica,
Personalizada y de Precision para el SNS.

2. La Estrategia debera asegurar la incorporacion de la Medicina Gendémica, Persona-
lizada y de Precision en la cartera de servicios comunes del SNS en el &mbito de
Atencién Primaria y Atencién Hospitalaria.

3. La Estrategia en Medicina Genémica, Personalizada y de Precisién para el SNS,
debera aprovechar y optimizar los recursos existentes y las iniciativas en desarrollo
por las CCAA y la Administracion General del Estado (AGE), asi como establecer
una red de referencia de plataformas de secuenciacién y de centros, unidades y
servicios de MG.

4. La Estrategia en Medicina Gendmica, Personalizada y de Precisién para el SNS debera
asegurar el cumplimiento de los estéandares cientificos internacionales mas exigentes.

5. La Estrategia en Medicina Genémica, Personalizada y de Precisiéon para el SNS
deberd incorporar objetivos para asegurar la secuenciacién genémica de los pa-
cientes con EERR y de sus familiares.

6. Se recomienda la creacién de la especialidad de Genética Clinica y la incorpora-
cién de profesionales de Bioinformética y otros perfiles profesionales necesarios
con un enfoque multidisciplinar para la adecuada oferta de los servicios.

7. La Estrategia en Medicina Gendmica, Personalizada y de Precisiéon para el SNS
debera asegurar el cumplimiento de los estandares éticos méas exigentes que per-
mitan salvaguardar la confidencialidad y los derechos de las personas.

8. En materia de formacién, deberan establecerse prioridades de accién para incor-
porar los contenidos de la Medicina Genémica, Personalizada y de Precisién en los
planes de formacion universitaria de las nuevas generaciones en las diferentes pro-
fesiones sanitarias.

9. Los poderes publicos habran de asegurar que los procesos de actualizacién e incor-
poracién a la cartera de servicios comunes del SNS de las innovaciones de la Me-
dicina Genémica referidas a biomarcadores y otros métodos de diagnéstico, nuevos
medicamentos y terapias, se realicen mediante procedimientos transparentes, agi-
les y basados en evidencias.

10.Los poderes publicos deberan asegurar la aplicacién estricta y rigurosa de la nor-



mativa nacional y europea de proteccion de datos personales en el campo de la
Medicina Gendmica, Personalizada y de Precisién, tanto en la asistencia clinica
como en la investigacion.

11.La Estrategia en Medicina Genémica, Personalizada y de Precisién para el SNS
debera abordar también objetivos sobre la variabilidad en la respuesta a farmacos
en una situacién habitual de politerapia y pluripatologia e implementar los anélisis
gendémicos recomendados por la AEMPS (Ficha Técnica) y la EMA (SmPC, Summa-
ry of Product Characteristics).

12.El Gobierno, en el marco de la accién internacional en la UE, Organizacién Mun-
dial de la Salud, Conferencia Iberoamericana y otros &mbitos de cooperacion inter-
nacional, reforzaré las actuaciones tendentes a asegurar los principios establecidos
en estas recomendaciones.

13.La Estrategia en Medicina Genémica, Personalizada y de Precisién para el SNS
deberéa contar con un Comité de Coordinaciéon y Direccién y creara un Observatorio
de seguimiento. El Gobierno debera elaborar un informe de evaluacién de la Estra-
tegia con periodicidad anual para ser presentado en el Pleno del Consejo Interte-
rritorial del SNS (CISNS) y en las Cortes Generales.

La Ponencia del Senado sobre Genémica representa la piedra angular sobre las que
asientan las diferentes iniciativas desarrolladas tanto por parte del gobierno central
como de las CCAA, dirigidas al impulso de la MPP en dambitos de actuacién seleccio-
nados por cada comunidad.

MAPA DEL DESARROLLO DE LA MPP POR COMUNIDADES AUTONOMAS

Constituye una iniciativa de relevancia en el ambito nacional el informe “MPP en Espafia:
Mapa de Comunidades” elaborado por la Fundacién Instituto Roche en el afio 2019, que
recoge las iniciativas de las CCAA para la implantacién de la MPP en el ambito asisten-
cial®. La tipologia de las iniciativas analizadas es heterogénea. Existen CCAA mas centra-
das en un enfoque operativo, de reorganizacién de recursos y circuitos sanitarios en torno
a la MPP, comenzando por areas terapéuticas como el cancery las EERR, como es el caso
de Baleares, Castilla'y Leoén, la Region de Murcia, Catalufia o el Pais Vasco. Otras estén
realizando proyectos de amplio alcance en el entorno sanitario, que incluyen la generacién
de los recursos informaticos para el almacenamiento y explotacién de grandes volimenes
de datos, como es el caso de Andalucia (Proyecto Genoma Médico), Extremadura (Me-
dea), Navarra (NAGEN y PharmaNAGEN) y Catalufia (PerMedCan, URDCat). En otros ca-
sos, cuentan con una infraestructura potente, propicia para acelerar la implantacién de la
MPP en el &mbito asistencial. como es el caso de Canarias, la Comunidad de Madrid o la

Comunidad Valenciana. Ademas, en la mayoria hay especialistas que estan realizando
Asesoramiento Genético, constituyendo un factor limitante la ausencia de formacién es-
pecifica en genética.

Respecto al grado de implantacion de la MPP por CCAA, se reproduce el mapa contenido
en el referido informe, que ofrece una visién global (llustracién 3). Cabe destacar que
Castilla y Ledn se encuentra entre las CCAA con un grado de desarrollo e implantacion
mas alto de la MPP debido al gran nlimero de iniciativas desarrolladas en los Gltimos
afios, asi como al elevado grado de compromiso de los profesionales clinicos y de la ad-
ministracién en su impulso.

llustracion 3. Grado de desarrollo de implantacion
e la MPP. Fuente: MPP en Espafia. Mapa de Comunidades.
Fundacién Instituto Roche.

Grado de desarrollo alto
Grado de desarrollo medio
Grado de desarrollo bajo



El citado informe, recoge igualmente los ambitos para la implantacién de la MPP en los
que las CCAA sefialan sus principales retos, en base a la opinion de expertos y represen-
tantes institucionales. Los &mbitos de planificacién y ordenacién sanitaria, traslacién al
modelo asistencial y formacién y recursos humanos, constituyen aquellos en los que pre-
sentan retos un mayor porcentaje de CCAA, un 64% en cada uno de los casos.

En el Anexo I. Informe “Medicina Personalizada de Precisién en Espafia: Mapa de
Comunidades”-Fundacion Instituto Roche (2019) se muestra un resumen pormenori-
zado del Anélisis Global de las CCAA contenido en el referido informe de la Fundacién
Roche, que comprende los siguientes ambitos: MPP en las politicas y estrategias ins-
titucionales, traslaciéon de la MPP al modelo sanitario, investigacién e innovacién en
MPP, formacién en MPP, tejido empresarial surgido del ambito cientifico y colabora-
cion publico-privada en MPP.

CONTRIBUCION DE LA MEDICINA PERSONALIZADA DE PRECISIGN A LA SOSTENIBILIDAD Y EFICIENCIA DEL
SISTEMA SANITARIO DEL FUTURD

En otro informe, llamado de “El valor de la Medicina Personalizada de Precision en la
sostenibilidad y eficiencia del sistema sanitario” de la Fundaciéon Roche (2024) se
refleja cémo, la incorporacién plena de la MPP, aportara valor, en términos de sosteni-
bilidad y eficiencia, en sus diferentes ambitos de aplicacién: investigacién, prediccién
y prevencién de enfermedades, cribado y diagnéstico de precisién, tratamiento perso-
nalizado, seguimiento y monitorizacién y atencién y gestiéon sanitaria. En definitiva,

Tabla 4. Iniciativas nacionales de ambito estratégico y de planificacién en MPP
Fuente: elaboracion propia

supondra una oportunidad para mejorar significativamente los resultados en salud de
los pacientes.

En el planteamiento clasico de la Medicina Preventiva en la que la prevencién de la
enfermedad es el axioma que le da soporte, ha de considerarse la MPP como un pilar
clave para garantizar la sostenibilidad del sistema sanitario. Todo ello fundamentado
en que la integracién de la MPP a nivel poblacional, que se ha denominado Salud
Publica de Precision, puede contribuir, a través de la incorporacién de la informacion
genémica en los modelos de prediccién de riesgo, a mejorar de forma significativa la
capacidad predictiva del desarrollo de enfermedades y la estratificacion del riesgo, con
el objetivo de optimizar las estrategias de prevencién. De este modo, es posible anti-
ciparse al desarrollo de las enfermedades, y retrasar el deterioro de la salud, lo que se
traduce en una mejora de la esperanza y la calidad de vida de las personas. Ademas,
todo ello redundaria en una mayor eficiencia en el consumo de recursos sanitarios. De
todo lo expuesto se infiere que la MPP serd uno de los principales elementos que
transformara el sistema sanitario.

AMBITO ESTRATEGICO Y DE PLANIFICACION

A continuacion, se presentan las principales iniciativas estratégicas y de planificacion
a nivel nacional relacionadas con la MPP. Para mas detalles, consultar el Anexo Ill:
Analisis del contexto en MPP.

El Plan se enmarcara en el Plan Estratégico de Medicina de Precision del SNS, actualmente en fase de definicion. Tiene como

Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas
en el SNS. Medicamentos CAR (2018)
académico del SNS.

objetivo organizar de forma planificada, equitativa, segura y eficiente |a utilizacion de los medicamentos CAR y, en la actualidad,
de los CAR-T, asi como impulsar la investigacion publica y la fabricacion propia y pablica de estos medicamentos en el 4mbito

Se plantean 17 medidas que anuncian un compromiso de inversion en el ambito del sistema cientifico y la innovacién en Espafia.

Plan de Choque para la Ciencia y la Innovacion
2020-2021

Su Eje 1, de investigacion e innovacidn en Salud, incluye el lanzamiento de una Estrategia Espafola de Medicina Personalizada
para la prevencidn y el tratamiento de enfermedades, que contempla las siguientes acciones: Plan de Big Data Salud, Plan de

Medicina Gendmica, Plan de terapias avanzadas y personalizadas, Plan de Medicina Predictiva y Plan de Formacién en Medicina
de Precision, ademas del Posicionamiento de Espafia en el entorno europeo en el ambito de Medicina Personalizada.




Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia (2021)

Proyectos Estratégicos para la Recuperacion
y Transformacion Econdmica (PERTE) de Salud
de Vanguardia noviembre (2021)

Plan de Digitalizacion de las Administraciones
Piiblicas 2021-2025

Estrategia de Salud Digital del SNS 2021-2026

Estrategia Espaiiola de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion 2021-2027 (EECTI)

Plan Complementario de Biotecnologia (2022)

Plan 5P del SNS (2022)

Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica
y de Innovacién (PEICTI) 2024-2027

Estructurado en cuatro ejes que definen la evolucion futura del pais, incluyendo la apuesta por la ciencia y el refuerzo del SNS.
Define que se pondra en marcha un proyecto emblematico de salud personalizada de precision con el fin de mejorar |a salud de la
poblacidn espafiola, empleando como vector el conocimiento cientifico y la innovacion.

EI PERTE de Salud de Vanguardia estd asociado a algunos componentes del Plan de Recuperacién, Transformacidn y Resiliencia.
Se plantean 4 objetivos estratégicos, en relacion con la MPP:

- Impulsar la implementaci6n equitativa de la MPP.

- Promover el desarrollo de terapias avanzadas y otros farmacos innovadores.

- Desarrollar un sistema de datos de caréacter innovador.

- Impulsar la transformacion digital de la asistencia sanitaria.

El Plan se articula en torno a 3 ejes:
- Transformacién Digital de la AGE.
- Proyectos de alto impacto en |a Digitalizacién del Sector Piblico.
- Transformacidn Digital y Modernizacion del Ministerio de Politica Territorial y Funcidn Publica, CCAA y Entidades Locales.

Constituye el marco de referencia para el desarrollo de las diferentes iniciativas y actuaciones de las administraciones
competentes en materia sanitaria, promoviendo que el SNS aborde su transformacion digital de manera arménica y coordinada.

Desarrollada por el Ministerio de Ciencia e Innovacion para facilitar la articulacién de la politica de I+D-+i con las politicas de la
UE, para asi aprovechar de la mejor manera posible las sinergias entre los distintos programas en |+D+i. En el apartado de
Salud, se describe como sublinea estratégica la MPP.

Programa de investigacion cogobernado y cofinanciado entre el Gobierno y siete CCAA (Catalufia, Pais Vasco, Galicia, Castilla-La
Mancha, Extremadura, Andalucia y Aragén) para impulsar las terapias avanzadas y la MPP a través de la ciencia y la innovacion.

El Ministerio de Sanidad esté trabajando en el Plan 5P (Medicina Personalizada Predictiva, Preventiva, Participativa y
Poblacional) con el objetivo impulsar este nuevo paradigma de medicina a través de mejoras en infraestructuras, tecnologia,
formacion y otras medidas que se consideren de interés.

Este Plan dara respuesta a la necesidad de recursos en el SNS para |a realizacion de pruebas genéticas y gendmicas, asi como
para el almacenamiento, procesamiento y analisis de los datos derivados de las mismas, entre otras actuaciones.

Es el principal instrumento para la consecucién de |a Estrategia Espafiola de Ciencia y Tecnologia de Innovacién (EECTI). Dentro
de la agrupacion tematica en Salud, reconoce a la Medicina de Precision como una prioridad al destacarla entre sus lineas
estratégicas.




AMBITO NORMATIVO

En el &mbito nacional, aunque no existe una regulacién especifica para la MPP, si se
dispone de normativa relacionada con aspectos clave que forman parte de la MPP,
como el consejo genético (mas informacién en el Anexo Ill: Anélisis del contexto en
MPP). A continuacién, se detallan algunas de las iniciativas normativas nacionales

mas relevantes.

Tabla 5. Iniciativas nacionales en el ambito normativo de la MPP

Fuente: elaboracion propia

Articulo 43 de la Constitucion Espaiiola®

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad®

Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre,
por el que se establece la cartera de servicios
comunes del SNS y el procedimiento para su
actualizacion

Orden SSI1/2065/2014, de 31 de octubre

Orden SND/1215/2021, de 5 de noviembre

El Articulo 43 de la Constitucion espafiola consagra el derecho a la proteccion de la salud.

La Ley 14/1986 General de Sanidad tiene caracter orgénico y basico, y consagra, entre otros principios, la Proteccion
de la Salud y la Prevencion de la Enfermedad, el derecho universal a |a atencion sanitaria, y la Equidad en el acceso a
los servicios y prestaciones de salud para todos los ciudadanos.

Establece |a cartera de servicios comunes del SNS. En su apartado 5.3.10.3, destaca el consejo genético como “el
procedimiento destinado a informar a una persona sobre las posibles consecuencias para él o su descendencia de los
resultados de un analisis o cribado genéticos y sus ventajas y riesgos y, en su caso, para asesorarla en relacion con
las posibles alternativas derivadas del analisis. Este procedimiento tendra lugar tanto antes como después de una
prueba o cribados genéticos e incluso en ausencia de éstos.” Este RD ha sufrido sucesivas modificaciones que
contemplan, entre otros aspectos, la actualizacion de la cartera comdn de servicios de genética y genémica (Orden
SND/1215/2021, de 5 de noviembre) y la creacion del Comité Asesor para la Cartera Comin de Servicios en el Area

de Genética (Orden SND/606/2024, de 13 de junio).

Modifica los anexos |, [y Il del RD 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del SNS y el procedimiento para su actualizacién: concreta los aspectos fundamentales de la cartera de
genética, definiendo el consejo genético y sus indicaciones; clarifica los criterios para la Reproduccién Humana
Asistida (RHA) y establece un margen temporal de 9 meses para que las CCAA adapten sus respectivas Carteras a lo
dispuesto en esta Orden.

Modifica el anexo Il del RD 1030/2006, actualiza la cartera comiin de servicios del SNS en el 4rea de genética y
gendmica, con el objetivo de homogeneizar el acceso a las pruebas genéticas en todo el territorio.
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AMBITO DE RECURSOS E INFRAESTRUCTURAS ASISTENCIALES

En la actualidad, existen diversas infraestructuras y proyectos de dmbito nacional
orientados a la implantacién de la MPP en el entorno asistencial, asi como al fomento
de un entorno de investigaciéon e innovacién adecuado para su desarrollo (més infor-
macion en el Anexo I1l. Analisis del contexto en MPP).

Tahla 6. Iniciativas nacionales en el ambito de recursos e infraestructuras asistenciales en MPP
Fuente: elaboracion propia

Esta compuesta por 14 nodos interconectados entre si, con la mision de ofrecer los recursos y servicios de
Red Espaiiola de Supercomputacion (RES) (2007) supercomputacion y gestion de datos necesarios para el desarrollo de proyectos cientificos y tecnoldgicos innovadores
y de alta calidad. En la actualidad, estd compuesto por 15 centros distribuidos por todo el pais.

Infraestructura de Medicina de Precisidn Tlen_e como obj_et_lvo e_stablecer_e_l de_spllegue efectivo de !a M,P_P en gl SNS_, asegurando |a calidad cientifico tegnlca, la
. L h equidad y la eficiencia en la utilizacion de los recursos cientificos disponibles parar dar respuesta a las necesidades
Asociada a la Ciencia y la Tecnologia (IMPaCT) . ; . P o oL o o
de la ciudadania. Se desarrolla en torno a 3 ejes estratégicos (Medicina Predictiva, Ciencia de Datos y Medicina
(2020) " : - " : O RN
Gendmica) y 2 lineas estratégicas transversales (Etica e integridad cientifica e internacionalizacion).

La red Unicas tiene como objetivo crear un ecosistema de alianzas para la mejora de Ia atencién a los nifios y

Red Unicas (2023) adolescentes con enfermedades minoritarias complejas.

En junio de 2023, se aprob6 la primera propuesta de catalogo comdn de biomarcadores, centrada en 8 4reas de las 19
Catélogo comin de biomarcadores del SN prev[stas./EI catalogo incluye Igs areas.de oncohematologm de adultos, or]cghematologla pediatrica, fa/rmacogenehca,
(2024) cardiopatias y trastornos del sistema circulatorio, enfermedades oftalmolégicas, enfermedades metabdlicas
hereditarias y mitocondriales, enfermedades neuroldgicas y neuromusculares y los trastornos del neurodesarrollo,
incluyendo el déficit cognitivo.

Proyecto de investigacion singular, coordinado por el Ministerio de Ciencia e Innovacién, en el que participan diversas
CCAA, que ayudara a crear una red nacional de medicina personalizada. Este proyecto se enmarca en los planes
complementarios con cargo a los fondos del Plan de Recuperacién, Transformacidn y Resiliencia.

Proyecto para la creacion de una Red Nacional
de Medicina Personalizada
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AMBITO DE FORMACION Y PERFILES PROFESIONALES EN MPP

La presencia de contenidos formativos de MPP es variable en los diferentes programas
sanitarios y biosanitarios de pregrado, como por ejemplo los programas de Medicinay
Enfermeria. Entre los requisitos para la verificacién de los titulos universitarios oficia-
les que habiliten para el ejercicio de la profesién de enfermeria no consta ninguno
relativo al ambito de la MPP?¢ en la regulacion basica, aunque algunos planes de es-
tudios modificados recientemente van incorporando contenidos formativos relaciona-
dos con este campo. Para el ejercicio de la medicina inicamente se incluye, respecto
a los procedimientos diagnoésticos y terapéuticos, los marcadores bioquimicos, citoge-
néticos y de biologia molecular aplicados al diagnédstico clinico?’, por lo que cabe

Tabla 7. Iniciativas nacionales en el ambito de formacion y perfiles profesionales en MPP
Fuente: elaboracion propia

plantearse la necesidad de adecuacién tanto de los planes de estudio de pregrado
como de la Formacién Sanitaria Especializada (FSE) al revolucionario cambio de pa-
radigma que la aplicacién de la MPP representa. De este modo, los profesionales
sanitarios podran adquirir las competencias necesarias para el desempefio de una
practica profesional éptima y de calidad en el entorno de la MPP. Ademas, Espafia es
el Unico pais de la UE que no dispone de la especialidad de Genética Clinica, lo que
constituye una limitacién para la implantacién de la MPP en el d&mbito asistencial
(Informacién ampliada relativa a la formacién y perfiles profesionales en MPP en Es-
pafia en el Anexo Ill. Analisis del contexto en MPP).

En Espafia no esta reconocida oficialmente la especialidad de Genética Clinica, si bien la prestacion de Genética se ofrece desde
muchos hospitales del SNS. La Genética Clinica fue reconocida como especialidad mediante el RD 639/2014, de 25 de julio,

Especialidad de Genética Clinica

anulado en 2016 por el Tribunal Supremo por defecto de evaluacion del impacto econémico-presupuestario. Desde entonces,
diferentes sociedades profesionales, como la Asociacién Espafiola de Genética Humana (AEGH), asociaciones de pacientes e

instituciones como el CIBER de EERR han impulsado el reconocimiento oficial de |a especialidad de Genética Clinicay, a
principios del afio 2023, el Ministerio de Sanidad ha trasladado nuevamente su intencidn de incluirla en el SNS.

CONTEXTO AUTONOMICO PARA EL DESARROLLO DE LA MPP

Las CCAA estan trabajando en diferentes iniciativas para la implementacién de la
MPP, en el marco de las recomendaciones de la Ponencia de Genémica del Senado,
cuyo desarrollo se concreta en diferentes instrumentos a nivel politico, estratégico,
normativo y operativo. Estas iniciativas son heterogéneas tanto en su enfoque como en
los recursos disponibles para su desarrollo.

A continuacién, se muestran los principales planes, estrategias y recursos de aquellas
CCAA que actualmente estan trabajando en el despliegue de la MPP en nuestro pais.
(Informacién ampliada en el Anexo Ill. Anélisis del contexto de la MPP). La informa-
cion sobre Castilla y Ledn se detalla posteriormente en el contexto interno.
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Tahla 8. Iniciativas autonomicas en MPP

Fuente: elaboracién propia

ANDALUCIA

ARAGON

ASTURIAS

CANTABRIA

CASTILLA-LA MANCHA

CATALUNA

COMUNIDAD VALENCIANA

EXTREMADURA

GALICIA
MADRID

NAVARRA

-Estrategia de Investigacion e Innovacion en Salud en Andalucia 2020-2023
-Estrategia de Cancer en Andalucia 2021

-Plan de Medicina Personalizada y de Precision de Andalucia 2023-2027

-Programa Andaluz de Formacion en Medicina Personalizada y de Precisién (PANMEP)
-Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas

-Biobanco del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia

-Personalized Medicine Lab
-Instituto Universitario de Investigacion de Biocomputacion y Fisica de Sistemas Complejos (BIFI)
-Plan Autonémico de 14+-D+i 2021-2027 (PAIDi)

-Estrategia de Especializacion Inteligente 2021-2027 de Asturias

-Plan Estratégico del Instituto de Investigacion Sanitaria Marqués de Valdecilla (IDIVAL) 2022-2026
-Estrategia de Gobernanza del Sistema de Terapias Avanzadas de Cantabria (TerAVal) 2023- 2027
-Cohorte Cantabria

-Consejo Asesor de Terapias Avanzadas de Cantabria (2023)

-Unidad de Terapias Avanzadas (2022)
-Programa Regional de Equidad y Acceso a la Medicina de Precision (2023)

-Programa de Oncologia de Precision en el Sistema Sanitario Piblico de Catalufia 2021

-Plan de Salud de Catalufia 2021-2025

-Plan Estratégico de Investigacion e Innovacion en Salud 2022-2027 (PERIS)

-Propuestas para avanzar en el modelo de medicina personalizada de precision en Catalufia (CSC)
-Programa temporal de medicina personalizada de precision en el Servicio Nacional de Salud (2023)

-Estrategia contra el cancer de la Comunidad Valenciana 2019-2022

-Plan de Medicina de Precision de la Comunidad Valenciana (2021)

-Estrategia de Especializacion Inteligente de la Comunitat (2021-2027)

-Oficina Autonémica de Medicina Predictiva, Personalizada y de Terapias Avanzadas (OMPTA)

-Proyecto Implementacidn Clinica de la Medicina Personalizada en Servicios de Salud (Medicina Personalizada Aplicada-MedeA)
-Plan Integral de Enfermedades Raras de Extremadura 2019-2023
-Plan de Salud Extremadura 2021-2028

-Estrategia de Oncologia de Precision de Galicia 2023

-Red Oncolégica Madrilefia (ROM)
-Comité Director de la Estrategia Regional de Terapias Avanzadas

-Estrategia Integral de Medicina Personalizada de Navarra (2021)
-Web de Medicina Personalizada

-Plan Oncolégico de Euskadi 2018-2023
-Comité de Planificacion y Gestion de la Medicina Personalizada de Euskadi
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CONTEXTO INTERNO

Para la realizacién del diagnéstico de situacion de la Comunidad respecto a la MPP se
han analizado los seis &mbitos mas relevantes para su implementacién y despliegue:
estratégico y de planificacion; normativo; organizacién, cartera de servicios, recursos
e infraestructuras; calidad y ético; formacién y perfiles profesionales e investigacion e
innovacioén.

En linea con los Ejes Estratégicos del Plan, se ha completado esta informacién con
datos cualitativos obtenidos en dos periodos cronoldgicos diferentes, procedentes de
dos fuentes (informacién ampliada en el Anexo Il. Metodologia de elaboracién y enfo-
que participativo):

1.Encuesta dirigida por el Gerente Regional de Salud de Castilla y Ledn, el 5 de
agosto de 2020, a las gerencias de los centros hospitalarios publicos de Castilla
y Leén, para su contestacién por parte de interlocutores designados.

2.Entrevistas realizadas a 52 agentes clave de diferentes &mbitos y especialida-
des.

AMBITO ESTRATEGICO Y DE PLANIFICACION

La priorizacién estratégica de la MPP en el entorno biosanitario de Castilla y Leén se
evidencia a través de diversos planes, estrategias y programas autonémicos, que se
alinean con los objetivos establecidos a nivel nacional en materia de MPP y establecen
las bases estratégicas para su correcta implementacion a futuro.

LINERS ESTRATEGICAS Y OBJETIVOS DE LA GRS 2015-2019
Este documento recoge los retos estratégicos que marcan la linea de actuacién de la
Gerencia Regional de Salud (GRS) de Castilla y Ledn en el periodo 2015-201928,

Destacan las acciones dirigidas a avanzar en la mejora de las prestaciones vinculadas
a la MPP, entre las que se encuentran las técnicas de reproducciéon humana asistida,
el cribado neonatal y el asesoramiento genético, incluidas en la cartera comun de ser-
vicios del SNS.

IV PLAN DE SALUD DE CASTILLA Y LEON-PERSPECTIVA 2020 (2016)

El marco estratégico general que establece las lineas prioritarias en el &mbito de la

salud de Castillay Leén es su IV Plan de Salud de 2016. El principal objetivo de este
documento es aumentar las oportunidades para que la poblacién de Castilla y Ledn
alcance su mayor potencial en salud?°.

En relaciéon mas directa con la MPP, el IV Plan de Salud propone una serie de objetivos
especificos y medidas dentro de las ya mencionadas areas de intervencién, entre los
que destacan:

e Promover la investigacién y la innovacién biomédica, fomentar la colaboracién
multidisciplinar entre agentes generadores de conocimiento e impulsar las TIC
(Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion).

e Reducir la mortalidad por cancer y mejorar la calidad de vida de los pacientes
oncoldgicos. Avanzar en la deteccion del riesgo de padecer cancer hereditario,
consolidar los programas de diagnéstico precoz del cancer, proporcionar una
atencion sanitaria integrada e integral, potenciar la investigacion y mejorar los
sistemas de informacion.

e |mplantar un modelo de atencién para dar una respuesta ordenada y uniforme a
las enfermedades poco frecuentes o raras en la Comunidad.

El V Plan de Salud de Castilla y Ledn se encuentra, en el momento de redaccién del
PEMPPCyL, en fase de elaboracién®. Entre los retos que tendra que afrontar se en-
cuentra el avance en el modelo de atencién sanitaria, que incluye este nuevo enfoque
de la medicina en toda la Comunidad, bajo dos de los valores sobre los que trabajan
los servicios plblicos como son la equidad y la atencién individualizada o personaliza-
da de la ciudadania.

PLAN PERSONA 2021

La MPP en Castilla y Leén considera también la perspectiva de humanizaciéon de los
procesos sanitarios. La practica asistencial siempre ha estado ligada al concepto de
humanizacioén, entendiendo que la razén de ser de la medicina es resolver los proble-
mas de salud y aliviar el sufrimiento en el aspecto fisico, psiquico y emocional. Desde
esta perspectiva, la humanizacién de la salud implica tener una visién holistica de la
persona enferma y no Gnicamente del cuidado de su enfermedad3!.

Todos estos aspectos se recogen en el Plan Persona 2021, cuyo objetivo general es
mejorar la atencién en el &mbito de la asistencia sanitaria, armonizando la calidad de
la practica asistencial con los valores, creencias y necesidades de las personas.
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PLAN DE CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE 2022-2026

Tiene como objetivo mejorar los resultados en salud de la poblacién, a través del Mo-
delo de gestién EFQM como eje y marco para la transformacién y mejora continua. Con
ello, se podra incrementar la satisfacciéon de los pacientes y los profesionales y se
conseguird un uso mas eficiente de los recursos. Plantea acciones relacionadas con el
desarrollo y despliegue de programas y aplicaciones informaticas de apoyo a los pro-
cesos asistenciales y con el uso colaborativo del Portal de Calidad y Seguridad del
Paciente®?,

ESTRATEGIA REGIONAL DE ATENCION AL PACIENTE ONCOLOGICO EN CASTILLA Y LEON (ONCYL) 2018

Establece como objetivo general el abordaje multidisciplinar y global de las actuacio-
nes preventivas, asistenciales y de mejora de la calidad de vida necesarias para alcan-
zar unos resultados en salud que disminuyan la incidencia y la morbimortalidad del
cancer en Castilla y Ledn28. Define una serie de acciones relacionadas con la MPP,
entre las que destacan:

Definir las bases para el desarrollo de una medicina personalizada

Evolucién de las herramientas de HCE.

Big Data, Real World Data (RWD) y avance en la medicina predictiva en céancer.
e Adecuacién de las competencias de los profesionales a las necesidades de las
unidades de atencion al cancer.

PROGRAMAS DE DETECCION PRECOZ
Castilla y Ledn dispone de diversos programas de deteccién precoz que emplean téc-
nicas genéticas para determinar la presencia de una enfermedad en el individuo:

El Programa de Deteccion Precoz de Hipercolesterolemia Familiar3* tiene como prin-
cipal actividad el estudio de la identificacién genética de los familiares de primer gra-
do de aquellos pacientes ya diagnosticados de esta enfermedad. Dicha prueba genéti-
ca se realiza en el laboratorio de referencia correspondiente al area de salud donde se
solicita la prueba.

El Programa de Deteccién Precoz de Enfermedades Congénitas®® tiene como finalidad
la deteccién precoz de alteraciones metabdlicas y genéticas mediante la determina-
cion de diversos parametros en muestras de sangre procedente del talén del recién
nacido. Se trata de un programa enmarcado en el Programa de Cribado Neonatal del

SNS. La Fundacién de Hemoterapia y Hemodonacién de Castilla y Leén (CHEMCyL)
es el laboratorio designado para la realizacién de las pruebas diagnoésticas.

El Programa de Prevencién y Deteccién Precoz de Céancer de Cuello de Utero®® tiene
como objetivo reducir la incidencia y mortalidad por cancer invasivo de cuello de Gtero
mediante la identificacion de mujeres con lesiones cervicales precursoras con mayor
riesgo de progresion a cancer invasivo y/o infeccién por el virus del papiloma humano
(VPH-alto riesgo), realizandose pruebas genéticas para este Gltimo.

Por otro lado, en 2018, Castilla y Leén incluyé dentro de la cartera de servicios de
Sistema Publico de Salud de CyL la deteccién de ADN fetal en sangre materna, lo que
se denomina Test Prenatal no Invasivo (TPNI)%. Esta prueba permite la blisqueda de
aneuploidias o anomalias cromosémicas mediante el anélisis de la sangre de las ma-
dres.

PROGRAMA DE CONSEJO GENETICO EN CANCER HEREDITARID

El objetivo del Programa de Consejo Genético en Cancer Hereditario es reducir la mor-
bi-mortalidad en sujetos con predisposicién genética a padecer un cancer hereditario
y mejorar su calidad de vida3®.

El Programa se dirige a personas asintométicas con antecedentes familiares de sindro-
mes de predisposicion hereditaria a cancer para su valoracién, proporcionarles infor-
macién y consejo genético sobre pruebas disponibles y posibilidades de prevencion
primaria y secundaria, no incluyendo estudios genéticos con finalidad clinica o tera-
péutica en personas enfermas.

Actualmente, este Programa cubre las siguientes patologias:

A. Cancer de Mama y Ovario Hereditario. Este programa se complementa con el
Programa de Detecciéon Precoz de cancer de mama en Castilla'y Ledn.

B. Cancer Colorrectal. Los criterios de inclusién son: la Poliposis Adenomatosa Fa-
miliar, el cancer colorrectal hereditario no polipésico o Sindrome de Lynch, la
Poliposis Adenomatosa Familiar Atenuada y otros*°.

A continuacién, se detallan las unidades disponibles en la Comunidad.
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Tabla 9. Unidades de Consejo Genético en Cancer Hereditario de Castilla y Leon
Fuente: Portal de Salud de la Junta de Castilla y Leon*!

UNIDAD UBICACION

AMBITO DE ACTUACION (AREAS DE

LABORATORIO DE GENETICA

SALUD) MOLECULAR CORRESPONDIENTE
UcGC Complejo Asistencial Universitario Salamanca, Ledn, EI Bierzo, Zamora Instituto de Biologia Molecular y
SALAMANCA de Salamanca y Avila Celular del Cancer (IBMCC)
UCGC BURGOS Complejo Asistencial Universitario Burgos, Soria y Palencia Instituto de Biologia y Genética
de Burgos Molecular
ucaC Hospital Universitario Rio Hortega, Valladolid Este, Valladolid Oeste Instituto de Biologfa y Genética
VALLADOLID Valladolid y Segovia Molecular

PLAN INTEGRAL DE ENFERMEDADES RARAS (PIERCYL) 2023
Este Plan constituye una pieza fundamental que enmarca los proyectos que permitiran
atender, desde una perspectiva integral, las necesidades de las personas afectadas por
EERR vy sin diagndstico (SD) y sus familias*2.

Establece un modelo de atencién multidisciplinar, que incluye tanto procesos clave
(prevencién y deteccién precoz, diagnéstico, tratamiento y seguimiento y fin de la
atenciéon) como procesos transversales de soporte y coordinacién intersectorial (aso-
ciaciones de pacientes y familiares, tercer sector sanidad, educacién, servicios socia-
les y empleo).

Se recogen y ordenan las principales capacidades y recursos de la Comunidad orienta-
dos a la atencién a las EERR en las diferentes facetas y &mbitos analizados. Se plantea
ademas la elaboracién de una cartera de servicios integral de caracter interinstitucio-
nal adaptada a las personas con EERR y el establecimiento de un procedimiento de
actualizacién permanente de ésta. El proceso de diagnéstico de EERR en Castilla y
Ledn se estructura en tres niveles organizativos, en funcién de la disponibilidad de
medios del area sanitaria para llevarlo a cabo, que pivotan en torno a los NAR (Nodos
Asistenciales de Referencia) y los EMR (Equipos Multidisciplinares de Referencia),
ambos para pacientes adultos y el DIERCyL (Unidad de Referencia Regional de Diag-
néstico Avanzado de Enfermedades Raras de Castilla y Ledn) para pacientes pediétri-
cos. De modo similar, se establecen tres niveles de atencién para el tratamiento y
seguimiento del paciente.

PLAN ESTRATEGICO DE INVESTIGACION E INNOVACION EN SALUD CASTILLA Y LEON (PENISCYL) 2023-2027

El PEIISCyL sera la herramienta de planificacion basica para la actividad de I+i en
salud, hasta el afio 2027. Es de resefiar, entre las fortalezas de la Comunidad, su
posicionamiento destacado en ambitos de investigacién altamente prioritarios a nivel
nacional e internacional, como el de la MPP o Terapias Avanzadas, entre otros. La
evolucion de las tecnologias ha supuesto que haya una importante transformacién con
la implementacién de una medicina mas precisa y personalizada y la creciente multi-
disciplinariedad y complejidad en los procesos de investigacién. Por ello, para mante-
ner el posicionamiento en esta area, el plan recoge entre sus actuaciones la potencia-
cién de la investigacion e innovacion en las areas clave identificadas, que parta de un
analisis de las necesidades de la poblacion, las capacidades de los profesionales de
la Comunidad y de la oportunidad estratégica de cada area en funcién de las tenden-
cias del entorno en el programa Impulsa del area estratégica denominada Agenda.

AMBITO NORMATIVO

La actividad de la MPP en Castilla y Leén se sustenta sobre diferentes instrumentos
normativos de la UE, autonémicos y nacionales, que enmarcan y promueven su desa-
rrollo. A continuacién, se muestran los principales.
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Tabla 10. Marco juridico autondmico para la promocion y desarrollo de la MPP en Castilla y Ledn
Fuente: elaboracion propia

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad?®

Real Decreto 521/1987, de 15 de abril, por el que se aprueba el reglamento sobre estructura, organizacion y funcionamiento de los gestionados por el Instituto Nacional de la Salud.*
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de |la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica

Ley 17/2002, 19 diciembre, de fomento y coordinacion general de la investigacion cientifica, desarrollo e innovacién tecnoldgica (I+D+i) en Castilla y Ledn.*

Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las personas en relacion con la salud.*

Decreto 113/2003, de 2 de octubre, por el que se regula la Comision de Coordinacién de Ciencia y Tecnologfa.*

Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud.

Orden SAN/559/2007, de 26 de marzo, por la que se aprueba el Plan de Garantia de los Derechos de las personas en relacion con la Salud. ¥

Orden SAN/205/2005, de 8 de febrero, por la que se crea el Registro Poblacional de Cancer de Castilla y Ledn.

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédicas®

ORDEN SAN/249/2010, de 24 de febrero, por la que se regula el procedimiento ordinario para el reconocimiento individual de grado de carrera profesional en el 4mbito del Servicio de
Salud de Castilla y Ledn.*

Ley 8/2010, el 30 agosto, de Ordenacidn del Sistema Sanitario de Castilla y Ledn.*

ORDEN SAN/1089/2010, de 21 de julio, por la que se crea el Registro Poblacional de Tumores Infantiles de Castilla y Ledn.

Ley 10/2010, de 27 de septiembre, de Salud Pdblica y Seguridad Alimentaria de Castilla y Ledn.

Real Decreto 1039/2011, de 15 de julio, por el que se establecen los criterios marco para garantizar un tiempo méaximo de acceso a las prestaciones sanitarias del SNS.
Orden SAN/113/2014, de 18 de febrero, por la que se crea el Registro Poblacional de Enfermedades Raras de la Comunidad Auténoma de Castilla y Leén (RERCyL).!

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos).*

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

ORDEN SAN/697/2018, de 18 junio, por la que se regula el funcionamiento y organizacion de la Red de Centros y Servicios de Referencia en Atencion Especializada del Servicio Pablico
de Salud de Castilla y Ledn.>*

DECRETO 14/2023, de 21 de agosto, por el que se aprueba la Politica de Seguridad de la Informacion y Proteccion de Datos de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn.®

DECRETO 7/2024, de 25 de abril, por el que se modifica el Decreto 121/2007, de 20 de diciembre, por el que se regula el ejercicio del derecho a la segunda opinion médica en el
Sistema de Salud de Castilla y Ledn: amplia los criterios de solicitud de segunda opinién médica, entre los que se incluyen las EERR y SD.%
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AMBITO ASISTENCIAL: CARTERA DE SERVICIOS, RECURSDS E INFRAESTRUCTURRS

Castilla y Ledn ofrece en su Cartera de Servicios prestaciones especificamente relaciona-
das con la MPP en el ambito de distintas especialidades y dispone para ello de una orga-
nizacién y coordinacién en red especifica. Ademas, cuenta con Unidades de Referencia
en MPP, asi como con dotacién tecnolégica, como equipos de secuenciaciéon masiva y
otros recursos como los sistemas de informacién, que facilitan la implementacién de la
MPP. Esta situacién supone una importante ventaja estratégica en relacién con la imple-
mentacién de la Cartera Nacional de Servicios de Genémica.

Tahla 11. Pruebas genéticas realizadas en las areas sanitarias de Castilla y Ledn
Fuente: elaboracion propia

TIPO DE PRUEBA
GENETICA PREIMPLANTACIONAL
GENETICA PRENATAL

CRIBADO

GENETICA DIAGNOSTICA DE ENFERMEDADES
HEREDITARIAS DEL ADULTO

GENETICA DIAGNOSTICA DE EERR PEDIATRICAS

GENETICA DIAGNOSTICA TUMORAL Y PATOLOGIA
MOLECULAR TUMORAL

FARMACOGENETICA EN SANGRE PERIFERICA
FARMACOGENETICA TUMORAL

CARTERA DE SERVICIDS

Distintos centros hospitalarios del Sistema Publico de Salud de CyL incluyen presta-
ciones de MPP en sus carteras de servicios. Respecto a las pruebas genéticas, se
cuenta con centros donde se realizan las determinaciones y el resto de los hospitales,
o bien las solicitan a estos centros, o bien las solicitan a proveedores externos.

En relacién con la naturaleza de las pruebas, la siguiente tabla especifica el tipo de
prueba y el centro en el que esta se realiza o solicita:

PRUEBA REALIZADA CENTRO (Y LABORATORIO)
Aneuploidias embrionarias HCUV
Test prenatal no invasivo: DNA fetal en sangre materna HURH

Genotipos de VPH (Programa de cribado de cancer
de cuello de (tero)

CAUBU, CAUSA, HURH, HCUV, CAULE

Cribado neonatal (Programa)

CHEMCyL

Cribado cancer de mama, colon y cuello de dtero

Centros asistenciales de SACyL

Programa de Consejo Genético (mama, ovario y colén)

UCGC: CAUSA, CAUBU, HURH,
Laboratorios: IBMCC, IBGM

CAUSA, HURH

CAUSA

CAUBU, CAUSA, CAULE, HURH, HCUV, CIC-Salamanca

CAUBU, CAUSA

CAUBU, CAUSA, CAULE, CASE
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En cuanto a las principales Unidades Asistenciales en las que se realizan estudios y
tratamientos de MPP o MG, se identifican los siguientes laboratorios y servicios:

Tabla 12. Laboratorios de unidades asistenciales y centros de investigacion en Castilla y Ledn donde se realizan estudios relacionados con la MPP

Fuente: elaboracion propia

COMPLEJO
CAUBU

CAULE

CAUSA

IBSAL

HURH
HCUV
10BA
IBGM
CAZA
CASE
CHEMCYL

SERVICIO
Anatomia Patoldgica

LABORATORIO
Patologia Molecular

Anélisis Clinicos

Genética Molecular

Anélisis Clinicos/AP

Biologia Molecular, Genética Molecular y Patologia Molecular

Analisis Clinicos y Bioguimica Clinica

Genética Molecular

Unidad DiERCyL

CSUR de Cardiopatias Familiares

Farmacogendmica y Medicina de Precision

Alergia Inmunoalergia Molecular y Alergologia de Precision
Hematologia Biologia Molecular Hematoldgica

Anatomia Patoldgica Patologia Molecular

Centro de Investigacion del Cancer (CIC) CIC

:_r;tr:ttjltl\?cheL)l\leuromenmas de Castilla y INCYL

Instituto de Biologia Funcional y Genémica IBFG

(IBFG)

Anélisis Clinicos

Citogenética y Genética Molecular

Anatomia Patoldgica

Patologia Molecular

Oftalmologia

Instituto Universitario de Oftalmobiologia Aplicada (I0BA)

Instituto de Biomedicina y Genética Molecular (IBGM)

Psiquiatria de Precision

Anélisis Clinicos/AP

Farmacogenética tumoral

Programa de Deteccion Precoz de Enfermedades Congénitas de Castilla y Ledn
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El desarrollo de la Red de Oncopatolgia Molecular ha dado lugar a |la puesta en marcha
de los Comités de Medicina Molecular (Medicina de Precisién) en Salamanca, Burgos,
Ledn y Valladolid.

Ademas de la disponibilidad de las pruebas genéticas, es relevante el papel del aseso-
ramiento genético para la interpretacién y aplicacion practica de la informacién gené-
mica en el contexto clinico.

La actividad de asesoramiento genético se realiza principalmente, aunque no de forma
exclusiva, a través del Programa de Consejo Genético en Cancer Hereditario.

En los hospitales del grupo I1I-1V lo realizan:

e CAUBU: Unidad de Consejo Genético en Cancer Hereditario (Servicio de Onco-
logia Médica); &mbito de actuacion en las areas de salud de: Burgos, Soria y
Palencia.

e CAULE: En este caso, realiza asesoramiento genético no oncolégico en el hospi-
tal.

e CAUSA:

- Unidad de Consejo Genético en Cancer Hereditario (Servicio de Oncologia
Médica); ambito de actuacién en las areas de salud de: Salamanca, Ledn, El
Bierzo, Zamora y Avila.

- Pediatria (DIERCyL): se realiza todo tipo de asesoramiento genético (oncolo-
gia, prenatal, no oncolégico, reproductivo) en poblacién pediatrica y en fami-
lias derivado de un diagnéstico de un paciente pediatrico; ambito de actua-
cion en las areas de salud de: Castillay Ledn.

- Cardiologia (CSUR): Asesoramiento genético en cardiopatias familiares

- Medicina interna (Enfermedades raras): Asesoramiento genético no oncolégi-
co y no cardiolégico; ambito de actuacion en las areas de salud de: Salaman-
ca, Zamora y Avila

¢ Valladolid (areas de salud de Valladolid Este y Valladolid Oeste):

- Unidad de Consejo Genético en Cancer Hereditario (Servicio de Oncologia
Médica HURH); ambito de actuacién en las areas de salud de: Valladolid
Este, Valladolid Oeste y Segovia.

- Prenatal

- Pediatrico

- Postnatal no oncolégico (pediatrico y de adultos): consulta de Informacién
Genética (Servicio de Andlisis Clinicos) y consultas de los servicios peticio-
narios, con el apoyo del especialista de Andlisis Clinicos.

En los hospitales de los grupos | y Il:

e CAUPA: refiere realizarlo de forma no reglada, los resultados son facilitados por
el Servicio de Analisis Clinicos o por los servicios solicitantes.

e CASE: realiza asesoramiento genético prenatal (Servicio Ginecologia CASE) ase-
soramiento genético postnatal (Servicio de Analisis Clinicos CASE) y pediatrico
(Servicio de Pediatria CASE).

e CAAV, HBZ, CASO, CAZA, HMC,HSA,HSR: no realizan asesoramiento genético.

Otros recursos especificos de MPP disponibles para la poblacién de Castillay Ledn en
la cartera de servicios d del Sistema Publico de Salud de CyL son:

e DIERCyL: Unidad de Referencia Regional de Diagnéstico Avanzado de EERR en
pacientes pediatricos del CAUSA. La Unidad se configura como un recurso mul-
tidisciplinar, con especial implicacién de analisis clinicos y pediatria, para inte-
grar y estandarizar el diagnéstico avanzado de las EERR en pacientes pediatricos
incluyendo la prestacién de Secuenciacién Masiva de Genoma Completo con ca-
racter asistencial®?. Constituye un elemento fundamental en torno al que se ar-
ticula el PIERCyL, a través de un funcionamiento en red con todas las areas de
salud de Castilla y Leén, que pivota sobre una adecuada coordinacién entre la
Atencién Primaria y la Atencién Hospitalaria.

e Ademas, el Servicio de Andlisis Clinicos y Bioquimica Clinica constituye, junto
con el Servicio de Cardiologia, el Centro Nacional de Referencia CSUR de Car-
diopatias Familiares. Por otro lado, desde la Unidad de Farmacogenémica y Me-
dicina de Precisién, perteneciente al Servicio de Analisis Clinicos y Bioquimica
Clinica del CAUSA, se ha creado e implementado el Modelo 5SPM (5 Step Pre-
cision Medicine), que consiste en el empleo de la MPP para la prescripcién far-
macolégica basada en la farmacogenética. Este modelo incluye la evaluacién del
perfil genético y de la historia clinica del paciente con el objetivo de encontrar
interacciones farmaco-farmaco (especialmente Utiles en casos de pacientes en
politerapia) y farmaco-gen y establecer, basandose en ello, una prescripcién per-
sonalizada y precisa®’. Esta Unidad funciona también como referencia para las
determinaciones farmacogenéticas de marcadores individuales y en la actuali-
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dad se encuentra en la fase de implementacion de la IA en el modelo para su
aplicacién posterior a toda la Comunidad Auténoma.

e HUSALHEM: Unidad de Terapia Celular del Servicio de Hematologia del CAU-
SA%8, Dispone de una sala de produccién celular en condiciones Good Manufac-
turing Procedures (GMP) (Sala Blanca). EI CAUSA esté designado por el SNS
como centro de referencia para Terapias Avanzadas CAR-T, tal y como recoge el
Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas del SNS: Medicamentos CAR®°. De
manera adicional, en este mismo servicio, el Laboratorio de Biologia Molecular
e Histocompatibilidad (HLA) realiza estudios moleculares para el diagnéstico,
pronéstico y monitorizacion terapéuticas de hemopatias malignas, asi como téc-
nicas de secuenciaciéon masiva (NGS, Next Generation Sequencing) de ADN y
ARN y microarrays genémicos (ADN) y de expresion (ARN).

e Diagnéstico Molecular avanzado mediante Microarrays y estudios multiémicos
de respuesta a terapias biolégicas: disponible en la cartera de servicios del Ser-
vicio de Alergologia del CAUSA (servicio de referencia del Sistema Publico de
Salud de CyL) el primero de ellos y aplicado en el ambito de la investigacién
traslacional el segundo®®. En la actualidad, estd desarrollando un modelo de IA
basado en redes neuronales, para su aplicacion en el diagnéstico de alergia a
Medicamentos

e Test Gendmico de Mama PAM 50 Prosigna®: disponible en la cartera de servi-
cios del Servicio de Anatomia Patoldgica del CAUSA (servicio de referencia del
Sistema Publico de Salud de CyL). Consiste en un estudio molecular de 50 ge-
nes implicados en el cancer de mama. Esta prueba utiliza un algoritmo que pro-
porciona informacién sobre el tratamiento mas adecuado y el pronéstico en cada
caso”,

e Unidad de Fenotipado y Diagnéstico Genético del I0BA (Instituto Universitario
de Oftalmobiologia Aplicada)-HCUV. Esta unidad contribuye a la investigacién,
diagnostico clinico y manejo de los pacientes con enfermedades hereditarias de
la retina®2.

BIDBANCOS DE CASTILLA Y LEON
Los modelos organizativos de biobancos presentes en Castillay Ledn son de dos tipos:
1. Biobanco: biobanco con una Unica organizacién y una actividad descentralizada.
2 Red de Biobancos: conjunto de biobancos que han suscrito un acuerdo de colabo-
racién para desarrollar de manera conjunta toda o parte de su actividad.

Los Biobancos identificados en la Comunidad son:

e Banco de ADN (Banco Nacional de ADN Carlos I11): se ubica en el CIC-Salaman-
cay esta vinculado a la USAL. Entre sus areas tematicas destaca la de enferme-
dades oncologicas®3.

e Biobanco en Red de Enfermedades Oncolégicas de Castillay Leén (BEOCyL): for-
mado por siete biobancos de tejido oncolégico situados en: HURH, CAULE, HU-
CV, CAUBU, CAUSA, CASE y HSA. Es coordinado por el CIC y esté vinculado a la
Fundacién de Investigacion en Cancer de la Universidad de Salamanca (FICUS)%.

e Biobanco del CHEMCyL: esta ubicado en Valladolid, en el propio CHEMCyL. Ac-
tla como plataforma de soporte a la investigacién y realiza el programa de criba-
do neonatal®s.

e Biobanco de Tejidos Neuroldgicos: esté vinculado al INCyL. Trata areas cientifi-
cas de enfermedades neuroldgicas®®.

e HUSA Biobanco: esta vinculado al CAUSA y proporciona apoyo en investiga-
cion®’,

COMISION ASESORA EN FARMACOTERAPIA DE CASTILLA Y LEON

La Comision Asesora en Farmacoterapia de Castillay Ledn (CAFCyL) tiene por objetivo
principal el promover la equidad en el acceso a la prestacién farmacéutica de forma
coordinada en todos los &mbitos asistenciales para los usuarios del Servicio de Salud
de Castilla y Ledn*®. Tiene 3 funciones:

1.Elaboracién de informes que establezcan criterios de uso de medicamentos de
alto impacto sanitario, social o econémico y apoyo de la elaboracién de otros
informes farmacoterapéuticos.

2.Desarrollo de protocolos para promover el uso adecuado de medicamentos para
patologias de alto impacto.

3.Participacién como evaluadora en el SNS. Por ejemplo, en los Informes de Posiciona-
miento Terapéutico (IPT) o en otros documentos, como los protocolos farmacoclinicos.

DATOS Y SISTEMAS DE LA INFORMACION EN MPP

La implementacion de la MPP exige una colaboracién multisectorial para recoger, al-
macenar y procesar datos biolégicos. En Castilla y Leén, existen diversos proyectos en
curso cuyo objetivo es impulsar la transformacion digital en salud orientada a la MPP
y al tratamiento de grandes cantidades de informacién. La Comunidad cuenta también
en este ambito con el Centro de Supercomputacioén de Castillay Ledn (SCAYLE).
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Historia Clinica Electronica (HCE)

La HCE incide directamente en la forma en que se realiza la prestaciéon sanitaria.
Constituye un repositorio centralizado de toda la informacion clinica del paciente, ge-
nerada en el acto asistencial y disponible para todos los profesionales implicados en
su atencion. En el ambito del Sistema Publico de Salud de CyL, coexisten dos siste-
mas de HCE: MEDORA, de Atencién Primaria; y JIMENA, de Atencién Hospitalaria.

La HCE requiere compartir datos relacionados con la salud de los pacientes, de un
modo sencillo, seguro y conservando su significado original. Para dar respuesta a esta
necesidad, la GRS ha elaborado su propia politica de integracién basada en los estén-
dares de HL7, cuya expresion practica son las Guias de Integracion®®. De esta forma,
se garantiza la seguridad y disponibilidad de acceso a la informacion clinica a todos
los profesionales de la GRS y a los pacientes a través de la Carpeta del Paciente’®.

En marzo de 2023, se anunci6, en el marco de la Estrategia General de Salud Digital de
la Consejeria de Sanidad, el objetivo de integrar y homogeneizar las herramientas de HCE
actuales en un sistema multicentro y multiambito, que resuelva las diferencias existen-
tes en la actualidad, lo que implicara la existencia de una HCE Unica en los hospitales
del Sistema Publico de Salud de CyL y, en un futuro, su interoperabilidad con la HCE de
Atencion Primaria’?.

Principales Proyectos en Transformacion Digital
Castilla y Ledn dispone de una serie de proyectos que impulsan su transformacién
digital. Los mas destacados son:

e E| proyecto Digitalizacién del Modelo 5SPM, Five Step Precision Medicine, se
orienta a la digitalizacion e incorporacion de la inteligencia artificial?°.

e El Proyecto InnHospital tiene como objetivo avanzar en la transformacién digital
de las empresas e instituciones vinculadas al sector Salud de Castilla y Leén.
Para ello, lleva a cabo la identificacién de proyectos orientados a la incorpora-
cion de aplicaciones y desarrollos innovadores vinculados a Big Data, computa-
cion en la nube, robdtica y control de procesos en el sector’2.

e E| Proyecto INDEXCyL (la Industria Conectada 4.0 en el Sector Salud de Castilla
y Ledn) se centra en el impulso de la actividad innovadora en los centros sanita-
rios’s.

e El| proyecto HARMONY y HARMONY PLUS es una iniciativa publico-privada, fi-
nanciada por IMI (Innovative Medicines Initiative) y coliderada por el Instituto

de Investigacion Biomédica de Salamanca (IBSAL), que tiene como objetivo uti-
lizar Big Data para producir informacién que ayude a mejorar la atencién de los
pacientes con tumores hematolégicos. En concreto, el proyecto reline, integra y
analiza datos anonimizados de pacientes procedentes de diversas fuentes de alta
calidad. La plataforma de datos generada a través de estos proyectos pretende
facilitar y mejorar la toma de decisiones’*75.

e El proyecto Early Cancer Research Initiative Network on MBL (Monoclonal B-cell
lymphocytosis), liderado por el CIC tiene como objetivo crear una Plataforma y
Red de Investigacién Unica que facilitard el acceso a recursos y herramientas
esenciales para el diagnéstico temprano de la leucemia de células B7.

e El proyecto 1 Millon Genomes (1+MG) ha sido disefiado para permitir el acceso
seguro a la genémica y a los datos clinicos en toda Europa para apoyar la inves-
tigacién innovadora y la elaboracion de politicas sanitarias e incentivar trata-
mientos personalizados con el potencial de mejorar la prevencién de las enfer-
medades. Es uno de los proyectos mas ambiciosos del mundo en el &mbito de
la gendmica, y en nuestro caso Castillay Ledn colidera la participacién nacional.

e A su vez participa en los proyectos de Salud Digital del M° de Sanidad como el
Proyecto Unicas SIGenEs171 y los proyectos de Generacién de Data Lake Sanitario
entre otros®’.

Centro de Supercomputacion de Castilla y Ledn (SCAYLE)

El SCAYLE’® es una entidad publica que tiene por objetivo la mejora de las tareas de
investigacién de la universidad, los centros de investigacién y las empresas de Castilla
y Ledn. EI SCAYLE es el primer centro de supercomputacién de Espafia en recibir la
certificacion en el Esquema Nacional de Seguridad con categoria media que otorga la
entidad independiente AENOR como reconocimiento y evidencia de la conformidad de
su sistema de gestion de acuerdo con las exigencias del Real Decreto 3/2010 de 8 de
enero que regula el Esquema Nacional de Seguridad en el &mbito de la Administracién
Electronica’®. Representa un agente de alto interés en el desarrollo de la MPP en la
Comunidad y realiza:

e Calculo intensivo. El centro facilita a los usuarios la capacidad de célculo y al-
macenamiento necesarias y el software de aplicacién.

e Cloud Computing. El centro ha realizado una apuesta decidida por el Cloud Com-
puting y sus tecnologias/metodologias asociadas, lo que constituye una forma
eficiente de utilizacién de las infraestructuras de tecnologias de la informacién-IT.

e RedCAyLE. Es la Red de Ciencia y Tecnologia de Castilla y Ledn. EI primer pro-
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pésito de la red es la prestacién de servicios de conectividad y telecomunicacio-
nes, siendo ademés el medio idéneo para canalizar servicios de valor afiadido.
Conecta los centros de investigacién, universidades y hospitales.

La llustracién 4 presenta un mapa de los recursos clave en Medicina Personalizada de
Precision (MPP). Este mapa destaca las principales infraestructuras, centros de inves-
tigacion y unidades especializadas que desempefian un papel crucial en el desarrollo
y la implementacion de la MPP. La visualizacién, mas de 70 en su conjunto, permite
identificar los recursos disponibles y su distribucién geogréfica, facilitando una mejor
comprension de las capacidades actuales en este ambito.

llustracion 4. Mapa de recursos clave en MPP
Fuente: elaboracion propia

Tahla 13. Leyenda mapa de recursos clave en MPP
Fuente: elaboracién propia

RECURSO MPP PRUEBA MPP

OTROS ELEMENTOS

NOMBRE CENTROS DONDE SE REALIZA
=a Genética preimplantacional Heuy
w3 Genética Prenatal HURH

e Cribado (programas de diagndstico precoz y
cribado)

CAUBU, CAUSA, HURH, HCUV, CAULE, CHEMCYL, IBGM,
IBMCC

s Diagnéstico de Enfermedades Hereditarias del
Adulto, raras y frecuentes

CAUSA, HURH

wz Diagnéstico Tumoral

CAUBU, CAUSA, CAULE, HCUV, HURH, CIC, IBGM

Farmacogenética en Sangre Periférica

CAUBU, CAUSA

@z Farmacogenética Tumoral

CASE, CAUBU, CAULE, CAUSA

Q Desarrollo de lineas de investigacién MPP

CAUBU, CAUSA, CAZA (aporta pruebas para CAUSA),
HCUV, HURH

i Recursos bioinforméaticos para el manejo
= g interpretacion de datos genéticos

CAUBU, CAUSA, SCAYLE

0 Dispositivos de almacenamiento digital para
los datos genéticos

CAAV, CASE, CAUBU, CAULE, CAUSA, HURH, HCUV

§ Asesoramiento / Consejo Genético (en azul,
Unidades de Consejo Genético en Cancer)

CASE, CAUBU, CAULE, CAUPA, CAUSA, HCUV, HURH

2% Nodos Asistenciales de Referencia de EERR

CAUBU, CAULE, CAUSA, HURH, HCUV

&% Equipos Multidisciplinares de Referencia de EERR

(Presentes en todas las areas de salud)

M Biobanco

SALAMANCA (4 biobancos), VALLADOLID (1 biobanco)

& Actividades de formacitn

CASE, CAUBU, CAULE, CAUSA, CAZA

& Equipos / Plataformas para pruebas

CAUBU, CAULE, CAUSA, HURH

& Colecciones / Almacenamiento de muestras
W genéticas

CAUBU, CAULE, CAUSA, CASE, HCUV, HURH

@ Unidad de Referencia de Diagndstico Avanzado en Enfermedades Raras de Castilla y Leon (DIERCyL)

@ Centro de Referencia CAR-T. Unidad de Terapia Celular del Hospital Universitario de Salamanca

© CSUR de Cardiopatias Familiares

@ |Instituto de Investigacion Biomédica de Salamanca (IBSAL)

@ Unidad de Referencia Especifica de Farmacogenética y Medicina de Precision (CAUSA)

@ CSUR de Tumores Intraoculares del adulto. Melanoma Uveal

@ Instituto de Ciencias del Corazén (ICICOR)

@ Centro de Supercomputacion Castilla y Leén (SCAYLE)

©) Instituto de Estudios de Ciencias de la Salud de Castilla y Leon (ICSCyL)
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AMBITO DE CALIDAD Y ETICO

Tal y como se refleja en el Plan de Calidad y Seguridad del Paciente 2022-2026 de
Castillay Ledn®?, la calidad y la seguridad del paciente son aspectos clave, inherentes
a la atencién sanitaria, que han de seguir creciendo y desarrollandose en la organiza-
cion.

Los profesionales consideran necesario incorporar practicas seguras en su forma de
trabajar y organizarse, disponer de estandares de calidad y seguridad que garanticen
la adecuada atencién a los pacientes y mejorar la organizacién de sus procesos de
trabajo, potenciando el trabajo en equipo entre las diferentes categorias profesionales.
En este marco, la calidad de las actividades de precisién desarrolladas por laboratorios
y servicios viene avalada por certificaciones y acreditaciones de calidad de distinto
tipo. Por ejemplo, el Servicio de Analisis Clinicos y Bioquimica Clinica del CAUSA,
cuenta con acreditacién ENAC (Entidad Nacional de Acreditacion) en genética mole-
cular y en el Laboratorio Core Bioquimica-Inmunoquimica, asi como de la certificacién
CAT (Calidad en Transfusién, Terapia Celular y Tisular). También disponen de Acredita-
cion ENAC los Laboratorios de Anélisis Clinicos del CAUPA y del HURH de Valladolid.

Los sistemas de acreditacion méas destacados a este respecto son:

e Lanorma ISO 15189, cuyo objetivo es promover el bienestar de los pacientes a
través de la confianza en la calidad y la competencia de los laboratorios médicos.
Contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios clinicos
que analizan muestras biolégicas de origen humano, para demostrar que dispo-
nen de un sistema de gestion de la calidad, que son técnicamente competentes
y que son capaces de producir resultados técnicamente validos®.

e Good Laboratory Practice (GLP), que definen una serie de criterios de calidad
para el desarrollo de estudios en salud de caracter no clinico®!.

e Good Clinical Practice (GCP), que son un estédndar de calidad ético y cientifico
para la realizacion de ensayos clinicos®.

e Estédndares internacionales para la recoleccién, procesamiento y administracion
de productos hematopoyéticos de Terapia Celular (acreditacién FACT-JACIE), cuyo
objetivo principal es el de promover la calidad médica y practicas de laboratorio
en el trasplante de células progenitoras hematopoyéticas y otras terapias relacio-
nadas que utilicen productos celulares derivados de células hematopoyéticas®:.

e Certificacién CAT (Calidad en Transfusién, Terapia Celular y Tisular). La certifi-
cacién CAT es un elemento imprescindible en el desarrollo de la calidad en la

obtencién, procesamiento y transfusién de componentes sanguineos y productos
de terapia celular. Resulta un garante esencial de la calidad de las prestaciones
en medicina transfusional y terapia celular®.

En cuanto a la ética en la MPP, son principios fundamentales la proteccién de los
derechos de los pacientes, entre los que se incluye el buen uso y tratamiento de sus
datos personales, la garantia de la equidad en el acceso a las prestaciones de MPP y
el respeto a la dignidad de las personas. En este sentido, son necesarios érganos ca-
paces de establecer criterios que ayuden en la toma de decisiones éticas de forma
inseparable al correcto ejercicio de la practica clinica y de la investigacién. En la Co-
munidad, destaca la Comisiéon de Bioética de Castilla y Ledn, cuyas funciones son,
entre otras®:

e Asesorar a las instituciones y érganos del sistema de salud de la Comunidad.

e Promover la creacién de Comités de Etica Asistencial (CEA) y ser érgano de re-
ferencia para éstos.

e Emitir informes, realizar estudios y colaborar en la elaboracién y armonizacién
de protocolos y orientaciones de actuacion.

e Fomentar la formacién bioética de los profesionales sanitarios.

Los CEA, por su parte, son 6rganos colegiados de deliberacién, con caracter consultivo
e interdisciplinar, creados para el analisis y asesoramiento sobre las cuestiones de
caracter ético que surjan en el ambito asistencial, con el fin Gltimo de contribuir a la
humanizacién de la asistencia sanitaria, promover la mejora de la calidad asistencial
y fomentar la excelencia del ejercicio profesional. Existen tres tipos de CEA en la Co-
munidad: los CEA de hospitales; los CEA de areas de Salud (uno por cada é&rea de
salud); y, por Gltimo, los CEA creados en centros privados®®.

Por su parte, el Comité Espafiol de Etica de la Investigacién, regulado por la Ley
14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, constituye el
organo colegiado de ambito estatal de referencia en materia de integridad cientifica y
de investigacion®’.

El Comité de Bioética de Espafia, regulado por la Ley 14/2007, de 3 de julio, de In-
vestigacién biomédica establece un marco de colaboracién con los comités autonémi-
cos en materia de bioética®®.
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Del mismo modo, en relacién con la investigacién, destacan los Comités de Etica de
la Investigacién (CEI) y los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos
(CEIm). Los CEI son un érgano independiente y de composiciéon multidisciplinar cuya
finalidad principal es la de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bien-
estar de los sujetos que participen en un proyecto de investigacion biomédica®. Los
CEIm son CEIl que ademas estan acreditados de acuerdo con los términos de Real
Decreto 1090/2015 para emitir un dictamen en un estudio clinico con medicamentos
y en una investigacién clinica con productos sanitarios.

Los CEIm son organismos independientes, constituidos por profesionales sanitarios y
no sanitarios. Son responsables de evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales
del ensayo con medicamentos o productos sanitarios. Hay 8 CEIm acreditados, en las
siguientes areas de salud de Castilla y Ledn: Avila, Burgos y Soria, Leén y El Bierzo,
Palencia, Salamanca, Segovia, Valladolid y, por Gltimo, Zamora®°L

Otro aspecto relevante dentro del marco ético de la MPP es el de los Consentimientos
Informados, estrechamente relacionados con el derecho a la informacion, el trata-
miento de los datos y el uso de la informacién clinica. Castilla y Leén avanza en la
normalizacion de los consentimientos informados empleados en el ambito de las EE-
RR y la farmacogenética, que contemplan tanto los aspectos asistenciales como el uso
de la informacion y los datos genéticos para la investigacién. Por otro lado, la Comu-
nidad esta participando también en el desarrollo de modelos de consentimiento infor-
mado de investigacién a nivel nacional, en el marco de los proyectos IMPaCT y Bio-
Fram. Este Gltimo es un Proyecto de Investigacién de MPP de la Accién Estratégica
en Salud 2022 del ISCIII, cuyo objetivo final es generar una propuesta de implemen-
tacion de la farmacogenética en la practica clinica, basada en un panel de biomarca-
dores genéticos, evaluada clinica y econémicamente en la poblacién espafiola y cen-
trada en la prevencién de ineficacia terapéutica y prevencién cuaternaria de
reacciones adversas a medicamentos en 3.500 pacientes de salud mental y cardiovas-
cular de siete CCAA, con participacién de grupos de investigacién de ocho CCAA.

AMBITO DE FORMACION Y PERFILES PROFESIONALES

La implementacién de la MPP requiere la capacitacién de profesionales con las habi-
lidades y conocimientos necesarios para hacer frente al cambio de paradigma de la
medicina que traera consigo. Es por ello por lo que la formacién ha de ser una de las
herramientas fundamentales para un adecuado impulso de la MPP en cualquier siste-
ma de salud. En Castilla y Ledn se estd avanzando en la incorporacién de formacién
especifica en MPP, tanto en los programas de grado y posgrado en ciencias de la salud
como en los planes de formacién continuada de los profesionales sanitarios.

FORMACION DE GRADOD Y POSGRADO

La formacién de grado en MPP en la Comunidad se encuentra principalmente repre-
sentada en distintas asignaturas de los planes de formacién de Medicina, Farmacia,
Bioinformatica y otras titulaciones relacionadas. Asimismo, se pueden encontrar cur-
sos de posgrado en MPP en varias universidades y centros.

Tahla 14. Oferta docente de grado y posgrado relacionada con la MPP en Castilla y Ledn
Fuente: elaboracion propia

NOMBRE DE LA FORMACION TiTULO UNIVERSIDAD LOCALIZACION
- Salamancay
Medicina Grado USALy UVa Valladolid
Farmacia y Biotecnologia Doble Grado  USAL Salamanca
. - . . Diploma
Bioinformatica y Gendmica Computacional Experto USAL Salamanca
Biologia Clinica y del Cancer Ma.ster .. USAL-CIC Salamanca
Universitario
L Master
Biologia Celular y Molecular I e S— USAL-IBFG Salamanca
Fisiopatologia y Farmacologia Celular Master
y Molecular Universitario il Salamanca
Telemedicina y Avances en Salud Digital 95" USAL Salamanca
Universitario
Biociencias: Biologia y Clinica del Cancer y
Medicina Traslacional Doctorado USAL-CIC Salamanca
Biologia Funcional y Gendmica Doctorado USAL-IBFG Salamanca
Biomedicina y Terapias Avanzadas Grado UVa Valladolid
Investigacion Biomédica Master UVa Valladolid
Investigacion en Ciencias de la Vision Master UVa-10BA Valladolid
Investigacion Biomédica Doctorado UVa Valladolid
Innovacion en Ciencias Biomédicas Méster )
y de la Salud Universitario — LE0n
Ciencias de la Salud: Investigacion Master UBL Bureos
y Nuevos Retos Universitario g
Bioinformatica Grado Universidad Avila

Catélica de Avila
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Universidad de Salamanca

La Universidad de Salamanca, en su Plan Estratégico General 2020-2023 de la USAL®?,
si bien no incluye mencién especifica a la MPP, detalla entre sus objetivos “Impulsar la
oferta formativa de grado, adaptandola a los nuevos perfiles”. La formacién ofertada la
imparte en colaboracion con el IBSAL y los centros asociados CIC-IBMCC e IBFG.

¢ El Grado en Medicina de la USAL® incluye dentro de su plan de estudios las asig-
naturas de Genética Clinica, Terapia Génica y Citogenética Clinica y Molecular y
Anatomia Patoldgica, que incluye el estudio de los biomarcadores tumorales de cara
al tratamiento personalizado, como materias directamente relacionadas con la MPP.

e El doble Grado en Farmacia y Biotecnologia de la USAL®* presenta dentro de su
plan de estudios las asignaturas de Genética Molecular y Farmacogenética y Far-
macogenémica como materias directamente relacionadas con la MPP.

e Como titulo propio de la USAL, se oferta el Diploma Experto en Bioinformatica
y Gendémica Computacional®®, que incluye contenidos de genémica, transcripto-
mica y proteémica.

¢ Otros programas de posgrado a resaltar son los siguientes®?’, : Master Universi-
tario en Biologia y Clinica del Cancer, Méaster Universitario en Biologia Celular y
Molecular, Master Universitario en Fisiopatologia y Farmacologia Celular y Mole-
cular y Master en Telemedicina y Avances en Salud Digital; ademas, cuentan con
un programa de doctorado en Biociencias: Biologia y Clinica del Cancer y Medi-
cina Traslacional®® y un doctorado en Biologia Funcional y Genémica®.

¢ Destaca la Catedra de Terapias Avanzadas NOVARTIS-USAL!®, enfocada en fo-
mentar la ensefianza y el aprendizaje de las terapias avanzadas en los programas
formativos de los médicos residentes y de los alumnos de las facultades de cien-
cias de la salud y ciencias biomédicas. La Catedra plantea, entre otros objetivos,
desarrollar un programa de capacitacioén especifica para los profesionales sanita-
rios que atienden y atenderan pacientes candidatos a este tipo de terapias, con
el foco puesto en las terapias CAR-T y en el impulso de su potencial terapéutico.

e En 2019, se inaugurd en la USAL!! el curso para estudiantes de Ciencias de la
Salud “MPP, de la teoria a la practica”, organizado por la Fundacién Instituto
Roche en colaboracién con el IBSAL.

Universidad de Valladolid

La Universidad de Valladolid, en su Plan Estratégico 2020-2024 de la Fundacién Ge-
neral de la Universidad de Valladolid!®® (FUNGE-UVa) recoge la importancia de impul-
sar la investigacién en el ambito de la salud.

e E| Grado en Medicinal®® de la UVa incluye dentro de su plan de estudios la asig-
natura de Genética Clinica y Medicina Molecular Regenerativa, que guarda una
estrecha relacion con la MPP.

e Como parte de su oferta de grado, la UVa incluye el Grado en Biomedicina y
Terapias Avanzadas'®4, en colaboracion con el Instituto de Biomedicina y Gené-
tica Molecular (IBGM) de Valladolid.

Dentro de la oferta de posgrado, la UVA ofrece, con la participacién del IBGM, el Master
en Investigacion Biomédical®®, cuyo plan de estudios incluye la Genética (genética clini-
ca, deteccién de mutaciones y genotipado) y la Ingenieria Celular (células madre y tera-
pia celular), entre otras materias relacionadas con la MPP y el Doctorado en Investigacién
Biomédical®®. Ademas, en colaboracion con el I0BA, realiza el Master Interuniversitario
en Investigacion en Ciencias de la Vision, que incluye formacion en Terapia Celular'®’.

Otras provincias
En el resto de las provincias de Castillay Ledn, la MPP se incluye de manera indirecta
en los planes formativos de algunas de sus universidades:

e E| Master Universitario en Innovacion en Ciencias Biomédicas y de la Salud!®®
de la Universidad de Leén (ULE) incluye aspectos relacionados con la biologia
molecular y la investigacion en biomedicina.

e E| Master Universitario en Ciencias de la Salud: Investigacion y Nuevos Retos!®®
de la Universidad de Burgos (UBU) incluye la asignatura “Enfermedades onco-
l6gicas, avances en la investigacién y la atencién”.

Centros Privados de Formacion

La Universidad Catélica de Avila presenta en su Grado de Bioinformatica, orientado a
la programacién de aplicaciones de analisis de datos, contenidos docentes de aplica-
cién en la MPP!0,

Formacion Sanitaria Especializada

La MPP por el momento tiene presencia limitada en los programas de FSE de los pro-
fesionales sanitarios: Médico Interno Residente (MIR), Farmacéutico Interno Residen-
te (FIR), Bidlogo Interno Residente (BIR), Enfermero Interno Residente (EIR), si bien
en algunos hospitales del Sistema Publico de Salud de CyL existen especialidades en
las que se abordan en profundidad aspectos de la MPP durante la FSE, como en In-
munologia, Hematologia, Oncologia Médica o Anélisis Clinicos, en algunos casos, con
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afios de lista de espera de rotantes procedentes tanto de hospitales propios del Siste-
ma Publico de Salud de CyL como de otros hospitales nacionales, asi como estudian-
tes y profesionales internacionales.

FORMACION CONTINURDA

El Sistema Sanitario de Castilla y Leén cuenta con Unidades Docentes de Formacion
Sanitaria acreditadas por el Ministerio de Sanidad, en diversas especialidades relacio-
nadas con la MPP: Anatomia Patolégica, Analisis Clinicos, Bioguimica Clinica, Onco-
logia Médica, Oncologia Radioterapica, Radiodiagnéstico, Medicina Nuclear, Medicina
Preventiva y Salud Publica, Farmacia Hospitalaria, Farmacologia Clinica, Medicina
Familiar y Comunitaria, asi como los correspondientes a otras especialidades de pre-
cisién especificas. Ademas, y dentro de los Programas de Formacion Continua, se ofer-
tan diversos cursos de contenido relacionado con la MPP, dirigidos a profesionales de
la Salud. Se detallan ejemplos concretos en la Tabla 15.

Por su parte, el SCAYLE ofrece un curso de formacién continuada denominado “Curso
de disefio experimental y anélisis metagenémico utilizando supercomputacion”, diri-
gido principalmente a investigadores interesados en estudios gendmicos y a profesio-

nales del sector de las Ciencias Computacionales, Biologia y/o Biotecnologia relacio-
nados con el diagndstico genético!!?.

La Fundacién del Instituto de Estudios de Ciencias de la Salud de Castilla y Le6n
(ICSCyL), es una organizacién sin animo de lucro que tiene la finalidad de fomentar la
formacién, investigacion y difusién en materias de Salud Publica, Asistencia, Gestién
y Ordenacién Sanitaria y Sociosanitaria, Derecho Sanitario y Salud Laboral (ver mas
adelante en “Red de Institutos de Investigacién Sanitaria de Castillay Ledn. Iniciativa
emblemética RIS3”)!13, Su actividad comprende:

e Desarrollar actividades de investigaciéon y formacién en materias de salud publi-
cay asistencia sanitaria y sociosanitaria.

e Elaborar y desarrollar programas de formacion y perfeccionamiento de los profesiona-
les sanitarios, asi como de otros técnicos relacionados con las ciencias de la salud.

e QOrganizar cursos, seminarios y actos de analoga naturaleza relacionados con su
finalidad fundacional.

Tahla 15. Formacion en MPP en el Plan de Formacion continuada de Atencion Especializada del Sistema Piblico de Salud de CyL 2023

Fuente: Portal de Formacién de la GRS

DENOMINACION DE LA FORMACION
TECNICAS DE BIOLOGiA MOLECULAR EN EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

GERENCIA U HOSPITAL
Gerencia de Atencion Especializada de Burgos

BIG DATA. EXPLOTACION DE DATOS

Gerencia de Atencion Especializada de Burgos

IAY BIG DATA EN SALUD

Gerencia de Atencion Especializada de Ledn

SECUENCIACION GENOMICA

Gerencia de Atencion Especializada de Ledn

FORMACION CONTINUADA ENFERMERIA-HEMATOLOGIA CAUSA
SESIONES DE ACTUALIZACION EN CARDIOPATIAS FAMILIARES CAUSA
SESIONES DE ACTUALIZACION EN BIOQUIMICA CLINICA CAUSA
CULTIVO DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS CAUSA
PACIENTES INGRESADOS, TRASPLANTES Y CAR-T (ENFERMERIA) CAUSA
ESTUDIOS GENETICOS PARA EL DIAGNGSTICO DEL ANGIOEDEMA CAUSA

BIOMARCADORES EN PEDIATRIA CAUSA
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En el periodo comprendido entre 2021 y 2024, la Fundacién ICSCyL ha llevado a
cabo las siguientes actividades formativas en el ambito de la MPP:

e Curso EERR: Una prioridad para la salud comunitaria (2021)14,

e Curso Gendmica Aplicada a la Prevencion de Lesiones Deportivas (2021)!1°,

e Curso Genomica Aplicada a la Recuperacion Deportiva (2021)116,

e | Curso de Actualizacion en EERR Pediatricas en el Siglo de la Genética Molecu-
lar (2022)7,

¢ Encuentros sobre Enfermedades Raras Hematoldgicas en Castillay Ledn (2022)118,

e [X REUNION CIENTIFICA DE LAS ACADEMIAS SANITARIAS DE CASTILLA Y
LEON: Estudio de las enfermedades raras. 27 de octubre de 2022119,

¢ | Curso de secuenciacion masiva de microorganismos. Aplicaciones practicas (2023)1%°.

e | Curso de secuenciacién masiva de microorganismos. Aplicaciones practicas. 22
Edicion (2023)12L

¢ Y, conjuntamente con la Real Academia de Medicina y Cirugia de Valladolid:
Sesion cientifica: “Biomarcadores de la sepsis. La experiencia de nuestro grupo
de investigacion (2024)'22,

PERFILES PROFESIONALES EN MPP

La definicién de las competencias de los profesionales sanitarios en materia de MPP
permite establecer un marco claro sobre el nivel de conocimientos, habilidades y acti-
tudes necesarias para desempefiar de la forma adecuada su practica profesional en
este ambito!?3. En esta linea, resulta imprescindible contar con profesionales de dife-
rentes &mbitos que posean competencias especificas en MPP para favorecer la imple-
mentacién de ésta en el sistema sanitario. Es por todo ello que la formacién y capaci-
tacion especifica de los profesionales es un elemento clave.

AMBITO DE INVESTIGACION E INNOVACION

La I+i en MPP es una prioridad estratégica para Castilla y Leén, tal y como se com-
prueba por su presencia en diferentes planes y estrategias autonédmicas y por el impul-
so de las unidades y centros de investigacidén que realizan proyectos en este &mbito.

POLITICAS Y ESTRATEGIAS EN EL AMBITO DE LA [+1 EN MPP
Estrategia Regional de Investigacion e Innovacion para una Especializacion inteligente
(RIS3) 2021-2027

Constituye la agenda de transformacién econémica de Castilla y Ledén basada en la in-

vestigacion y la innovacién. En ella, se definen prioridades para generar ventajas com-
petitivas que aprovechen las oportunidades empresariales y los avances del mercado!?*.

Como elementos prioritarios en el ambito de la salud, incluye de forma destacada la re-
levancia de las modalidades asistenciales innovadoras, como la telemedicina o la telea-
sistencia y la aplicacion de herramientas como la IA y las plataformas tecnolégicas, asi
como las nuevas oportunidades de I+i en salud, como la MPP o las terapias avanzadas.

Plan Estratégico de Investigacion e Innovacion en Salud Castilla y Ledn (PEIISCyL)
2023-2027

Este Plan, recoge como uno de sus objetivos estratégicos “Fomentar la actividad in-
vestigadora en el ambito de la salud entre todos los agentes del ecosistema de Castilla
y Ledn y definir y potenciar las areas estratégicas de investigacion e innovacién en
salud” e identifica como una de sus areas transversales clave la MPP.

Plan Estratégico de Investigacion del Instituto de Investigacion Biomédica de
Salamanca (IBSAL) 2022-2026

Este Plan define los objetivos estratégicos de investigacién de la institucién y propone
actuaciones concretas para su consecucién. El desarrollo de la investigacion del IBS-
AL se enmarca en un contexto organizativo y financiero guiado por directrices a nivel
europeo, estatal y autonémico!?®.

Con respecto a la visién establecida para este periodo estratégico, se destacan los
siguientes elementos de la misma: “Ser el Instituto de Investigacién Sanitario de refe-
rencia de Castilla y Ledn y area noroeste de Portugal y ser referente internacional en
Céancer, Neurociencias, Cardiovascular y en otras areas de conocimiento con orienta-
cién a la medicina personalizada” y “actuar como agente impulsor y difusor del cono-
cimiento de la investigacién y la innovacién en el ambito biomédico, actuando como
facilitador de la transferencia de conocimientos cientificos y tecnolégicos de la activi-
dad investigadora al proceso asistencial”.

Destacan los siguientes planes de accién, en relacién directa con el desarrollo de la MPP:

e Plan de impulso de las colaboraciones internas de proyectos transversales cola-
borativos en &mbitos como las terapias avanzadas.

e Plan de espacios y plataformas: coordinacion de grandes infraestructuras a nivel
de medicina personalizada.
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e Plan de relacién con agentes del entorno y transferencia: desarrollo de unidades mix-
tas y continuidad de las ya existentes, orientadas a terapias avanzadas, entre otras.

Plan de Transferencia de Conocimiento Universidad-Empresa de Castilla y Leon (TCUE) 2024-2027
Entre sus objetivos se encuentran'?é:

e Generalizar las actividades de transferencia de conocimiento hacia sociedad y
empresas en las universidades de Castilla y Leén implicando a personal investi-
gador y docente de todas las ramas de conocimiento y en relacién con todos los
niveles de madurez tecnolégica. Para alcanzar este objetivo se proponen medi-
das como la actualizacién de los planes estratégicos, la implementacién de pla-
nes de formacién integral, el impulso de las iniciativas dirigidas a la exploracion
de los resultados de investigacion y la creacién de ecosistemas de colaboracién.

e Establecer nuevos canales de comunicacién y participacién de la sociedad en la
actividad cientifica y el fomento de la sociedad del conocimiento.

e Mejorar y fortalecer el ecosistema de I+, avanzar en la digitalizacion de la eco-
nomiay sociedad y reforzar la gobernanza participativa para la especializacion.

Estrategia de Emprendimiento e Innovacion de Castilla y Ledn (EEi27) 2027

La EEi27 plantea como propoésito hacer de la innovacioén, la digitalizacién y el empren-
dimiento en Castilla y Ledn palancas para conseguir un crecimiento econémico soste-
nible!?’,

UNIDADES DE INVESTIGACION DE LOS CENTROS ASISTENCIALES
Las Unidades de Investigaciéon de los centros asistenciales del Sistema Publico de
Salud de CyL son las siguientes:

) ACTIVIDAD EN

UNIDAD DE INVESTIGACION PROVINCIA INVESTIGACION
EN MPP EN 2022*

SUBCOMISION DE INVESTIGACION DEL AREA DE SALUD DE AVILA Avila Six*
UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACION DEL CAUBU
UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACIGN EN ATENCION PRIMARIA DE BURGOS Burgos Si
HSR DE ARANDA DE DUERO
UNIDAD DE INVESTIGACION DEL CAULE
UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACION GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA DE LEON ; ;
COMISIGN DE INVESTIGACIGN, FORMACIGN CONTINUADA Y BIBLIOTECA DEL HBZ Ledn S
UNIDAD DE INVESTIGACION DE LA GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA EL BIERZO
COMISION DE INVESTIGACION CAUPA . i Tahla 16. Unidades de investigacion de los centros asistenciales
UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACIGN GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA DE PALENCIA Palencia S del Sistema Pilblico de Salud de CyL
UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACION DEL COMPLEJO ASISTENCIAL DE SALAMANCA (IBSAL) Salamanca S Fuente: Portal de Investigacion de la Gerencia Regional de Salud'®
ILIbEDE INVESTIGACI?" DELTAL IO, LB NE L LLILIEE R *Se ha considerado actividad de investigacion en MPP aquellas actividades que se
UNIDAD DE INVESTIGACION DEL CASE Segovia No adecten a la definicion de MPPy que empleen alguno de los siguientes conceptos (y
UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACION DEL CASO Soria Si derivados de éstos): genética, terapias avanzadas, terapia celular, medicina de
UNIDAD DE INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HCUV precision, medicina personalizada, biomarcadores y digitalizacion, esta tltima
UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACION, GERENCIA DE ATENCIGN PRIMARIA VALLADOLID ESTE  Valladolid Si relacionada con cualquiera de los conceptos anteriores.

UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACION DEL AREA DE SALUD DE VALLADOLID OESTE

** | a Gerencia de Asistencia Sanitaria de Avila refiere la “incorporacion de nuevos

UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACIGN DEL CAZA Zamora

- grupos al consorcio CIBER” (CIBEROBN, CIBERESP y CIBERDEM) en el marco del
Si programa IMPaCT en su memoria de investigacion del afio 2022.
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En el ambito especifico de la MPP, existen actualmente diversos proyectos de investi-
gacion en curso en la Comunidad en los que participan diversos perfiles de Servicios
Clinicos, Unidades de Referencia y Estructuras de investigacién. Entre ellos destacan,
como los relativos a las EERR, desarrollados por el DIERCyl que integra servicios cli-
nicos y de Laboratorio, los relativos a la implantacion de la Farmacogenética liderados
por el Servicio de Andlisis Clinicos/Bioquimica Clinica, otras iniciativas Universitarias
y de Unidades de Investigacion, los dirigidos a Alergologia de Precisién coordinados
por el Servicio de Alergologia, los relacionados con Neurociencias en relaciéon con el
deterioro cognitivo coordinado por Institutos de Investigacién, los relativos a Psiquia-
tria de Precisién y Cardiologia de precisién coparticipados por los Servicios de Psiquia-
tria y Cardiologia con y Analisis Clinicos y los de Patologia Oncohematolégica, Ilevados
a cabo por los servicios de Hematologia, Oncologia y Anatomia Patolégica'3 son todos
claros ejemplos de abordaje multidisciplinar.

RED DE INSTITUTOS DE INVESTIGACION SANITARIA DE CASTILLA Y LEON. INICIATIVA EMBLEMATICA DE LA RIS3

El PEIISCyL 2023-2027 contempla en el area 2, denominada GOBERNANZA, dedi-
cada a reforzar las estructuras de investigacién e innovacién en salud de Castilla y
Ledn, el facilitar su integracion y coordinacion, la de crear una red junto a las unidades
de apoyo a la investigaciéon que vertebrara la actividad de | + i en la Comunidad para
dar cobertura a todos los profesionales que quieran desarrollar esta labor, tanto de
Atencién Especializada del &mbito hospitalario, como de Atencién Primaria, incluso
de emergencias, dando cabida a los Servicios Territoriales de Sanidad.

Destaca la consolidaciéon del IBSAL con su segunda reacreditacién y la constitucion
de dos nuevos institutos, el Instituto de Investigaciéon Biosanitaria de Valladolid (IBio-
VALL) y el Instituto de Investigacién Biosanitaria de Ledn (IBioLEON). Todos ellos,
junto con el futuro Instituto de Burgos, cuentan entre sus areas cientificas con una
dedicada a la MPP como area fundamental para el desarrollo cientifico-tecnolégico en
el ambito de la Salud.

Instituto de Ciencias de la Salud de Castilla y Ledn (ICSCyL)

La Fundacién del Instituto de Estudios de Ciencias de la Salud de Castilla y Leén de
Soria es una organizacion sin dnimo de lucro orientada a impulsar de forma efectiva
la formacion, la investigacién y la innovacién en el &mbito de las Ciencias de la Salud
en la Comunidad. Desempefia un papel facilitador y de soporte para la creacién y el
desarrollo de Institutos de Investigacién Biomédica o Biosanitaria autonémicos y ade-
mas presta apoyo a las entidades e instituciones del Sistema de Salud de Castilla y

Ledn. Dispone de una Unidad de Gestion de Ensayos Clinicos que tiene entre sus prin-
cipales objetivos impulsar la investigacién clinica traslacional proporcionando soporte
técnico y administrativo, promover nuevos proyectos de investigacion mediante el fo-
mento de la interaccion y la coordinacion entre los servicios clinicos y los grupos de
investigacién y atraer los ensayos clinicos de la industria que contribuyan al impulso
de la investigacion clinica en Castilla y Leon!3!.

Instituto de Investigacion Biosanitaria de Salamanca (IBSAL)

El IBSAL se constituye como un espacio para la investigacion biomédica, orientado a
la investigacion bésica, clinica, epidemiolégica y en servicios de salud en el que se
integra y coordina la investigacion biosanitaria que se lleva a cabo en el CAUSA, la
Gerencia de Atencion Primaria de Salamanca y el area biosanitaria de la Universidad
de Salamanca, incluyendo el Instituto de Neurociencias de Castilla 'y Leén (INCyL) y
el Instituto de Biologia Molecular y Celular del Cancer (IBMCC). Su mision es poten-
ciar la investigacion traslacional, fomentando la sinergia entre grupos clinicos y basi-
cos, partiendo de modelos de grupos traslacionales ya existentes, asi como optimizar
los recursos a través de servicios comunes y estructuras de gestion mas eficientes!s2.

El IBSAL presenta 6 areas de investigacién, que incluyen diferentes grupos de in-
vestigacién relacionados con la MPP, como por ejemplo el grupo de Genética tumo-
ral y el grupo de Biologia molecular y celular de hemopatias dentro del area de céan-
cer; el grupo de Terapia celular y trasplante dentro del area de terapia génica y
celular y trasplantes; el grupo de investigacién de Inmunoalergia con los proyectos
relacionados con la Alergologia de Precisiéon y Farmacogendmica y; el grupo de Neu-
robiologia molecular dentro del drea de Neurociencias y el grupo de Cardiologia en-
tre otros.

En cuanto a la investigacién clinica, el IBSAL dispone de la Unidad de Investigacion
Clinica y Ensayos Clinicos del IBSAL (UICEC-IBSAL), de reconocido prestigio interna-
cional y una de sus plataformas de apoyo que actualmente se encuentra integrada en
la Red de Investigacion Clinica Espafiola (SCReN)!33,

Por otro lado, la Unidad de Innovacion del IBSAL canaliza la transferencia tecnolégica
en el Instituto. En este sentido, actlia como Oficina de Transferencia de Resultados de
Investigacion (OTRI), con el fin dltimo de acompafiar y ayudar a los investigadores del
IBSAL a transformar sus resultados de investigacién en mejoras concretas para la
salud de los ciudadanos'3*. Dentro de su oferta tecnoldgica cuenta con patentes y
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modelos de utilidad en MPP, como un biomarcador para el diagnéstico, pronéstico y
seguimiento del cancer colorrectal de aparicion precoz!3®.

Ademas, en este contexto de facilitacién de la transferencia del conocimiento cienti-
fico y tecnolégico derivado de la actividad investigadora al proceso asistencial, surge
el IBSAL Health HUB with Novartis, un programa para la promocién de la innovacién
sanitaria entre los miembros del IBSAL, que genera un espacio digital que permitira
el desarrollo de diversos proyectos y actividades de innovacion y tecnologia en salud y
acciones de formacién sanitaria. Igualmente considera, como proyectos, acciones
orientadas a la innovacién abierta, la co-creacién, la ciencia ciudadana y la divulga-
cién cientifical®,

Como centros asociados del IBSAL, se encuentran:

Centro de Investigacion en Cancer (CIC) de Salamanca-Instituto Universitario de
Biologia Molecular y Celular del Cancer (IBMCC)

El CIC-IBMCC nace con la mision de integrar bajo un mismo techo grupos de investi-
gacion orientados hacia la comprensién de la célula cancerosa tanto a nivel basico
como traslacional y clinico®®’. Cuenta con diversas lineas de investigacion directamen-
te relacionadas con la MPP, como “Patologia Molecular Comparada y nodo coordinador
del Biobanco en red de Enfermedades Oncoldgicas de Castillay Leén (BEOCyL)”, “On-
cofarmacologia traslacional”, “Consejo genético y cancer hereditario”, “Mecanismos
Moleculares del Cancer”, “Investigacién Clinica y Traslacional en Cancer” y otras.

Instituto de Neurociencias de Castilla y Ledn (INCyL)

El INCyL es un centro multidisciplinar dedicado a la investigacién cientifica del siste-
ma nervioso central y sus patologias. Esta formado por investigadores y profesionales
de diversas areas de conocimiento, incluyendo la medicina, la biologia, la farmacia, la
fisica, psicologia, entre otros. Como centro universitario, su actividad estd también
enfocada a la formacién de nuevos investigadores y a la divulgacién cientifica. Tiene
el compromiso de contribuir al desarrollo de nuevas terapias y tratamientos para me-
jorar la calidad de vida de las personas afectadas por enfermedades neurolégicas y
psiquiatricas. Presenta diversos grupos de investigaciéon: Neuroquimica y neurociencia
molecular, Neurobioquimica-biomarcadores de la esclerosis multiple, entre otros!38.

Contiene el Biobanco de Tejidos Neurolégicos, cuyo objetivo es la recogida, procesa-
miento y almacenamiento de muestras de tejido nervioso, asociadas a sus datos clini-

cos, para su estudio post mortem, fomentando la investigacién de las enfermedades
neurolégicas y psiquiatricas.

Instituto de Biologia Funcional y Genomica de Salamanca (IBFG)

Es un centro mixto de investigacién de titularidad compartida entre el CSIC (Centro
Superior de Investigaciones Cientificas) y la USAL. Sus lineas generales de investiga-
cion reflejan el interés actual del centro en estudiar los mecanismos reguladores de las
funciones celulares y su integracién en el contexto del genoma a través de aproxima-
ciones metodolégicas avanzadas de biologia celular, molecular y gendémical®®. Se es-
tructura en tres unidades de investigacion basica: “Morfogénesis y polaridad celular”,
“Dinamica del genoma y epigenética” y “Regulacién génica y diferenciacién celular”.

Instituto de Biomedicina y Genética Molecular (IBGM)

Nace como centro mixto de investigacién de la UVa y el CSIC. Desarrolla proyectos
encaminados a entender los mecanismos utilizados por las células parar Ilevar a cabo
sus funciones basicas en diferentes sistemas y tejidos, desde el ambito estrictamente
molecular hasta los niveles mas complejos de integracién4°.

El departamento de Genética Molecular de la Enfermedad desarrolla su actividad, en-
tre otras areas, en torno a las células madre y la genética molecular del cancer, en
lineas de investigacién como:

Terapia Celular.

Genética molecular del cancer hereditario.
Modificacién génica dirigida.

e Gendémica Médica.

Instituto Universitario de Oftalmohiologia Aplicada (10BA)
Es un centro que nace en el seno de la Universidad de Valladolid, con una triple ver-
tiente: investigadora, clinica y formadoral4!.

Desarrolla actividad de investigacion en MPP a través de sus lineas de investigacion,
entre otras!#?:

e Terapia celular, ingenieria de tejidos y terapia génica para la reconstruccién de
la superficie ocular (Grupo de Investigacion de Superficie Ocular).
e Terapia celular en patologia retiniana (Grupo de Investigacién de Retina).
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e Farmacogenética: detecciéon de polimorfismos asociados a la respuesta a farma-
cos antiglaucomatosos (Grupo de Investigacién de Glaucoma).

Instituto de Biologia Molecular, Gendmica y Protedmica (INBIOMIC)

El Instituto de Biologia Molecular, Genémica y Protedmica (INBIOMIC), perteneciente
a la ULE, dispone del equipamiento necesario para la realizaciéon de determinados
estudios de genémica y proteémica, al que pueden tener acceso los investigadores de
la ULE, asi como otras entidades publicas o privadas que pudieran estar interesadas
en estos servicios!3,

Instituto de Biomedicina de Ledn (IBIOMED)

Es un Instituto de la ULE dedicado a la investigacién en las areas de conocimiento en
las que la biologia y otras disciplinas relacionadas, sirvan de base para la resolucion
de problemas de salud del ser humano, incluyendo aspectos de salud publical#4. Entre
las unidades de investigacién, se encuentra la unidad de investigacién en Terapia ce-
lular en enfermedades osteoarticulares.

Fundacion Burgos por la Investigacion de la Salud (FBIS)

Es una institucién sanitaria que tiene como objetivo fundacional la promocién de la
investigacién cientifica en salud. Entre sus areas tematicas, se encuentran la Oncolo-
gia Clinica y la Oncologia Molecular!#®.

OTROS CENTROS Y GRUPOS DE INVESTIGACION

Centro en Red de Medicina Regenerativa y Terapia Celular de Castilla y Leon (CRMRTC)

Como expresion de la apuesta de la Junta de Castilla y Ledn por la investigacién bio-
médica, la Consejeria de Sanidad, en el afio 2007, firmé un convenio con el ISCIIl y
la Fundacion IECSCyL, al que dio continuidad un nuevo convenio, que ha venido sien-
do renovado anualmente hasta la fecha, entre la Consejeria de Sanidad, la GRS, el
ICSCyL, la Fundacién Investigacién Sanitaria en Leén, la USAL, la UVa y la Fundacion
General de la Universidad de Valladolid, para el desarrollo del proyecto CRMRTC. Este
proyecto se orienta a la investigaciéon del uso de células madre con fines terapéuticos
y pone especial énfasis en la interaccién entre programas preclinicos y clinicos, esti-
mulando enfoques traslacionales!#®.

Las actividades del CRMRTC estan coordinadas por la Consejeria de Sanidad, con el
apoyo del ICSCyL. Estan incluidos en este nodo cientifico y telemético los siguientes
centros investigadores:

e |nstituto Universitario de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA.)
¢ |nstituto de Neurociencias de Castilla y Leén (INCyL).
e |nstituto de Biomedicina y Genética Molecular de la Universidad de Valladolid

(IBGM).

e Servicio de Hematologia del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca
(HUSALHEM).

e Grupo de Terapia Celular Aplicada al Miocardio (TECAM). Integrado por investi-
gadores de:

- Instituto Ciencias del Corazén. Hospital Clinico Universitario Valladolid ICICOR.
- Facultad de Veterinaria de la ULE.

e Centro de Investigacién del Cancer de Salamanca (CIC).

e Group for advanced materials and Nanobiotechology (BIOFORGE)-UVa. Escuela
T. S. de Ingenieros técnicos industriales.

e Grupo de investigacién de terapia regenerativa osteoarticular de Castilla y Le6n
(GITROACyL) integrado por investigadores del Servicio de Cirugia Oral y Maxilo-
facial del HURH y los Servicios de Traumatologia y Cirugia Ortopédica del HCUV
y del CCAUSA.

Las materias de investigacion que aborda este Centro en Red son:

e Regeneracién cardiovascular
e Patologia oftalmolégica

e Sistema nervioso

e Terapia celular en hemopatias
® Regeneracién osteoarticular

La labor de este centro se plantea desde una doble estructura: por un lado, una red de
laboratorios de investigacion basica y, por el otro lado, una red asistencial para ensa-
yos clinicos.

GRUPDS DE INVESTIGACION

La investigacién cientifica en el &mbito de la MPP en Castilla y Ledn se ha visto forta-
lecida por la existencia de grupos de investigacién destacados, entre los cuales se
encuentran:
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Instituto de Ciencias del Corazon (ICICOR)

Depende del servicio de Cardiologia del HCUV y es centro de referencia regional en
cuidados de alta complejidad tecnolégica—insuficiencia cardiaca avanzada y trasplante
cardiaco!¥’.

El ICICOR tiene una larga trayectoria en investigacién traslacional, es miembro del
CRMRTC y pertenece al CIBER Cardiovascular del ISCIII. Como linea de investigacién
relacionada con la MPP, destaca la linea Terapia Celular Aplicada al Miocardio, que ha
desarrollado varios estudios clinicos con células madre para el infarto agudo de miocar-
dio®s,

BIOFORGE

El grupo de investigacién BIOFORGE-UVa tiene como objetivo el desarrollo y la promo-
cion de proyectos de investigacion en las areas de ciencias de materiales, biotecnolo-
gia, nanotecnologia y tecnologia quimica y ambiental. Desarrollan proyectos de inves-
tigacioén en relacién con la MPP en las areas de: terapia celular, ingenieria genética e
ingenieria de tejidos!*°.

BioCritic

Es un grupo de investigacion traslacional, cooperativo y multidisciplinar de la UVa que
tiene como objetivo traducir la investigacién basica en terapias y tecnologias innova-
doras que beneficien a pacientes y a la sociedad en general®°.

Entre sus actuales lineas de investigacion se encuentra la Medicina de Precision en
Respuesta Inflamatoria y Sepsis!®!.

INNOVACION EN MPP EN CASTILLA Y LEON

SACyL Innova

Es una Unidad de Apoyo a la Innovacién que nace con el objetivo de impulsar las
actividades de innovacién en el marco del Sistema Publico de Salud de CyL, con el fin
Gltimo de poner en valor el conocimiento generado en los hospitales y centros sanita-
rios. Sus actividades se centran en dos ejes principales!®?:

e Ofrecer asesoramiento a los profesionales en las diferentes etapas del proceso
de innovacién y transferencia de conocimiento, con el objetivo de que las ideas
y resultados de I+i surgidos en el marco del Sistema Publico de Salud de CyL
puedan llegar a la préactica clinica y al mercado.

e Aumentar la cultura de innovacién y emprendimiento en SACyL, resaltando la
importancia de proteger y explotar los resultados generados y los beneficios que
se derivan de ello, tanto para la mejora de la asistencia sanitaria como para los
propios profesionales.

Como ejemplo de innovacién y con el objetivo de impulsar la transferencia de conoci-
miento visibilizando y mentorizando las ideas innovadoras de los profesionales del Sis-
tema de Salud de Castilla y Ledn, se convoca el Concurso de retos en innovacién en
salud de Castilla y Ledn donde una de las areas teméticas es “Medicina Personalizada
y de Precisién: Medicina a la carta”.

Clasteres de Castilla y Ledn

Son Agrupaciones Empresariales Innovadoras (AAEEII) que se definen como “la com-
binacién en un espacio geografico o sector industrial concreto de empresas, centros
de formacion, grupos de investigacién publicos o privados y otros agentes publicos y
privados, involucrados en procesos de intercambio colaborativo, dirigidos a obtener
ventajas y/o beneficios derivados de la ejecucion de proyectos conjuntos de caracter
innovador y cuya actividad se organiza en torno a un mercado o segmento de mercado
objetivo y/o a una rama o sector cientifico-tecnolégico de referencia”.

Como clusteres biosanitarios se encuentran los siguientes:el Cllster Soluciones Inno-
vadoras para la Vida Independiente (SIVI) y el Cluster de Oftalmologia y Ciencias de
la Vision (CLUSTER4EYE).

Claster Soluciones Innovadoras para la Vida Independiente (SIVI)

El objetivo de este cluster es mejorar la calidad de vida de las personas en situacién
de dependencia. Esta integrado por prestadores de servicios socio-asistenciales, em-
presas de caracter tecnolégico, grupos de investigacion de universidades, centros tec-
nolégicos y tercer sector. También forman parte de SIVI la GRS y la Gerencia Regional
de servicios sociales!®3.

Claster de Oftalmologia y Ciencias de la Vision (CLUSTER4EYE)

El objetivo de este clister es dinamizar e impulsar la investigacién y desarrollo de la
oftalmologia y las ciencias de la visién, promover el crecimiento y la competitividad en
su ambito de actuacién y el de sus asociados, fomentar actividades de formacién e
investigacién, conseguir un tejido empresarial fuerte que pueda competir en todo tipo
de mercados y lograr la plena internacionalizacion del sector!®.
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Entre sus miembros, se encuentra el IOBA, asi como diversas empresas del sector.

Instituto para la Competitividad Empresarial de Castilla y Ledn (ICE)

Es el instrumento de la Junta de Castilla y Ledn para el desarrollo empresarial y los
servicios a empresas. Trabaja fundamentalmente en tres areas: innovacién, financia-
cién e internacionalizacion?®®,

Dispone de la Plataforma Financiera de Castilla y Leén, que actia como herramienta
permanente de colaboracién publico-privada, constituida para asesorar y facilitar el
acceso a la financiacién de todos los proyectos empresariales viables que pretendan
desarrollarse en la Comunidad?®®,

Bioincubadora de Castilla y Ledn

La Bioincubadora nace con el objetivo de impulsar la creacién y consolidaciéon de em-
presas innovadoras en el sector biotecnoldgico en la Comunidad!®’. Pone a disposicion
de los emprendedores instalaciones completamente preparadas para el inicio de su ac-
tividad, que comprenden laboratorios, oficinas y espacios de almacenamiento y apoyo
especializado, ademas de equipamiento técnico. Entre los laboratorios se incluyen una
sala de cultivos celulares y un laboratorio de genémica, proteédmica y metabolémica.

CONCLUSIONES DEL CONTEXTO DE LA MPP
CONTEXTO INTERNACIONAL FUERA DE LA UE

* A nivel internacional, habria un denominador comdn que es la ambicién de ma-
pear los patrones de las variaciones genéticas de la humanidad. Se trata de un
reto que la mayoria de los paises se han planteado desde el inicio de la era de
la genémica en 2001, con los datos que se dispusieron del genoma humano.
Todos estos proyectos y otros que a buen seguro seguiran desarrollandose, servi-
ran para crear bibliotecas genémicas de referencia global para conocer la varia-
cioén genética humana y proporcionar las claves para desentrafiar variantes de las
enfermedades. Porque desde la secuenciacién del genoma completo se ha avan-
zado hacia la secuenciacién de genomas individuales que permitiran trasladar el
conocimiento a la practica clinica, siendo la gran beneficiada la medicina pre-
ventiva que permitira realizar el tratamiento de enfermedades en una fase pre-
clinica.

CONTEXTO EUROPED

e La MPP es un éarea de desarrollo prioritario en la UE, a través de los vectores de
la investigacion y la innovacién y esto se traduce en el desarrollo de marcos es-
tratégicos, politicas, legislacién, instrumentos de colaboracién y diferentes me-
canismos de financiacion a los EEMM. Ademas, éstos, por su parte, se alinean
con este horizonte y estdn implementando y consolidando, en mayor o menor
medida, en sus sistemas sanitarios, este nuevo paradigma de la Medicina, im-
pulsado especialmente la aplicacién de las tecnologias y la transformacién digi-
tal, con la llegada de los fondos europeos.

e Destaca por su relevancia para liberar todo el potencial de los datos sanitarios
en la facilitacién de la asistencia sanitaria y de la investigacién, desarrollo e
innovacién de intervenciones preventivas, diagnésticas y terapéuticas mas efi-
cientes, la creacion del primer espacio comln de datos de la UE, el Espacio
Europeo de Datos Sanitarios (EEDS). EI EEDS viene regulado por el Reglamento
(UE) 2022/868 relativo a la Gobernanza Europea de Datos (RGD), que entrd en
vigor el 24 de septiembre de 2023 y por la Ley de IA, Reglamento (UE)
2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por
el que se establecen normas armonizadas en materia de IA. Es de resefiar igual-
mente la aprobacién del Reglamento Europeo sobre normas de calidad y seguri-
dad de las sustancias de origen humano (SoHO), Reglamento (UE) 2024/1938
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, sobre las nor-
mas de calidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a su
aplicacién en el ser humano y por el que se derogan las Directivas 2002/98/CE
y 2004/23/CE.

CONTEXTO NACIONAL

e La Ponencia de Estudio sobre Genémica del Senado representa la piedra angular
sobre la que se asientan las diferentes iniciativas desarrolladas tanto por parte
de la AGE como de las CCAA, dirigidas al impulso de la MPP en &mbitos de
actuacion seleccionados.

e En su conjunto, el Plan 5P del SNS supone una gran oportunidad estratégica
para el despliegue de las capacidades y recursos de MPP en las CCAA.

e La actualizacién de la Cartera Comun de Servicios del SNS en el area de genéti-
cay genémica, con la publicacién de un catalogo comun de biomarcadores, asi
como la dotacion financiera especifica para su desarrollo son un claro ejemplo
de la apuesta de Espafia por la MPP.
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e E| previsible reconocimiento de la especialidad de Genética Clinica en nuestro
pais constituird un logro clave para impulsar el avance de la MPP.

e Una futura Estrategia Nacional de Medicina de Precisién enmarcaria el desplie-
gue de la MPP, de forma coordinada y sostenible, en el conjunto del SNS.

CONTEXTO AUTONGMICO

e Las CCAA que cuentan con planes o proyectos de impulso de la MPP en diferen-
tes iniciativas, estan alineadas con las recomendaciones de la Ponencia de Ge-
némica del Senado. Su desarrollo se concreta a nivel politico, estratégico, nor-
mativo y operativo.

e Las iniciativas de las CCAA para la implantacion de la MPP en el &mbito asisten-
cial son heterogéneas. Algunas estdn mas centradas en un enfoque operativo, de
reorganizacion de recursos y circuitos sanitarios, comenzando por areas terapéu-
ticas como el céncer y las EERR. Otras, estan realizando proyectos de amplio
alcance que incluyen la generacion de los recursos informaticos para el almace-
namiento y explotacién de grandes volimenes de datos. En otros casos, las
CCAA cuentan con una infraestructura sélida, propicia para acelerar la implan-
tacion de la MPP en el ambito asistencial. Ademas, en la mayoria de las CCAA
hay especialistas que estan realizando Asesoramiento Genético.

CONTEXTO DE CASTILLA Y LEON

e E| despliegue y consolidacion de la MPP en Castilla y Ledén es una prioridad
estratégica que se alinea con otros planes y estrategias de la Comunidad.

e Se contemplan como éareas principales a desarrollar dentro de la planificacion
estratégica de la medicina de precisién la gobernanza, la disponibilidad de re-
cursos asistenciales, los sistemas de informacién, la calidad y la ética, la forma-
cioén y la investigacién e innovacién. Actualmente, Castilla y Ledn se encuentra
en una posicion idénea gracias a las mas de 70 iniciativas relacionadas con la
MPP desarrolladas en los Gltimos afios.

e La MPP en Castillay Leén se aborda desde una perspectiva interdisciplinar, que
implica diversas areas del conocimiento, que implican la perspectiva Multiémica
y la salud digital de precision.

® Es necesario fomentar la participacion de todos los actores implicados en el &m-
bito de la MPP en Castilla y Ledn, incluyendo pacientes, profesionales sanitarios
y no sanitarios, centros de investigacién, universidad, empresas, administracio-
nes publicas y tercer sector.

e Castillay Ledn ya ofrece en su Cartera de Servicios prestaciones especificamente

relacionadas con la MPP, en el &mbito de distintas especialidades, a las que se
accede a través de una coordinacién en red especifica, que incluye Unidades de
Referencia Regional en MPP y CSUR.

Castillay Ledn cuenta con infraestructuras, dotacion tecnolégica y recursos ade-
cuados para el despliegue efectivo de la MPP, entre los que se encuentran cen-
tros asistenciales y de investigacion, equipos para la secuenciacién masiva de
genoma completo, que constituyen una prestacién incluida en la cartera de ser-
vicios del Sistema Publico de Salud de CyL o de espectrometria de masas y sis-
temas de informacién para el tratamiento y almacenamiento de datos y profesio-
nales sanitarios y no sanitarios con capacitacién especifica.

La presencia de grupos y centros de investigacién de excelencia en la Comuni-
dad, asi como su participacién en redes y grupos de colaboracién nacionales e
internacionales, constituyen un factor clave para impulsar el desarrollo de la
MPP.

El ecosistema de innovacién de la Comunidad, en incipiente desarrollo, brinda
oportunidades para impulsar el crecimiento de un tejido empresarial y de cono-
cimiento sélido en el &mbito de la MPP en Castilla y Leén, a través del estable-
cimiento de sinergias entre los agentes implicados.

Los aspectos éticos relativos a la practica clinica y de investigacién de la MPP,
incluyendo el uso y almacenamiento de los datos personales, quedan amparados
por las Comisiones y Comités correspondientes, tanto de &mbito autonémico co-
mo nacional.

La formacién especifica en MPP, tanto a nivel de grado, como de posgrado/FSE,
constituirad una piedra angular para la consolidacién de una base sélida de cono-
cimiento que sustente el futuro desarrollo de este nuevo tipo de medicina en
Castilla y Ledn.
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IDENTIFICACION DE ARERS ESTRATEGICAS

Analizados los principales elementos en los que se enmarca el desarrollo de la implan-
tacion de la MPP, tanto en el ambito internacional, nacional y autonémico, como en
el propio escenario interno de Castillay Ledn, se han definido las principales areas de
intervencion que vertebraran al PEMPPCyL para hacer frente a los retos que plantea
su consolidacién en el ecosistema sanitario de la Comunidad. Estas areas estratégicas
comprenden aspectos estratégicos y de gobernanza, aspectos asistenciales y de recur-
sos, salud digital, calidad y ética, formacién y perfiles profesionales e investigacién e
innovacioén.

ANALISIS DAFD MPP

A continuacién, se incluye la matriz DAFO especifica por areas estratégicas:

Tahla 17. Matriz DAFO de la MPP en Castilla y Ledn: aspectos estratégicos y de gobernanza
Fuente: elaboracion propia

llustracion 5. ldentificacion de areas estratégicas del PEMPPCyL
Fuente: elaboracion propia

Aspectos estratégicos y de gobernanza
Aspectos asistenciales y de recursos
Salud digital

Calidad y ética

Formacion y perfiles profesionaliies
Investigacion e innovacion

FACTORES INTERNOS: ASPECTOS ESTRATEGICOS Y DE GOBERNANZA

FORTALEZAS

DEBILIDADES

® Antecedentes estratégicos y de gobernanza en Castilla y Ledn en materia de MPP'y 4reas relacionadas (PIERCyL,
PEINISCyL).

o Existencia de interés y concienciacion politica en la Comunidad, por parte de diferentes instituciones, para el
impulso de la MPP.

e Participacion de Castilla y Leon en el grupo de trabajo del Ministerio de Sanidad para la elaboracion de la
Cartera Comuin de Servicios de Genética del SNS.

e Participacion de profesionales de la Comunidad en grupos de trabajo de MPP especificos de diversas sociedades
cientificas.

e iderazgo en 4reas de interés prioritario para la implantacion de la MPP.

o Elevada dispersion geografica en la Comunidad, que dificulta los mecanismos de coordinacion y ordenacién para
garantizar la equidad y la eficiencia.

e Ausencia, hasta el momento, de un marco estratégico especifico en MPP en la Comunidad, que promueva una ruta clara
y definida para su implementacion.

o Necesidad de un marco organizativo promovido desde la administracion para el desarrollo de pruebas de MPP. El
desarrollo de la cartera de servicios se da por iniciativa de los profesionales.

o Falta de visibilidad de las iniciativas de MPP llevadas a cabo y de la actividad de sus especialistas en este dmbito.

 Baja participacion de las asociaciones de pacientes en el disefio y evaluacién de politicas y toma de decisiones sobre la
salud.
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FACTORES EXTERNOS: ASPECTOS ESTRATEGICOS Y DE GOBERNANZA

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

® Priorizacion de la MPP: Programa IMPaCT, Plan 5P, PERTE.

 Desarrollo de las especialidades de precision con potencial de investigacion, entre otras: Oncologia,
Hematologia, Alergologia, asi como las areas de terapia celulary EERR.

e Actualizacion de la cartera com(n de servicios de genética.

 Contribucion de la MPP a la sostenibilidad del sistema sanitario.

 Desarrollo del Espacio Nacional de Datos de Salud (Data Lake Sanitario) y del Reglamento Europeo de Datos
Sanitarios.

e Futuro Plan Europeo de EERR y desarrollo de la Misién Céncer.

® Impulso de la evaluacion de tecnologias sanitarias y de la compra pdblica innovadora (CPI).

 Participacion en programas internacionales y redes europeas.

e Cambios en las prioridades
¢ |niciativas nacionales que impulsen el liderazgo de determinadas CCAA en detrimento de Castilla y Ledn.

Tahla 18. Matriz DAFO de la MPP en Castilla y Ledn: aspectos asistenciales y de recursos
Fuente: elaboracion propia

FACTORES INTERNOS: ASPECTOS ASISTENCIALES Y DE RECURSOS

FORTALEZAS

DEBILIDADES

 Realizacion de pruebas Farmacogendmicas y Genomicas en EERR y tumorales y otras prestaciones del ambito
genético.

o Existencia de Comités Moleculares de Tumores en los centros asistenciales.

 Implantacién del Programa de Consejo Genético en Cancer Hereditario, a través de las Unidades
correspondientes.

o Implantacion del diagndstico genético preimplantacional y prenatal (Programa de Test Prenatal No Invasivo o
Test de ADN fetal en sangre materna).

o Implantacion del Programa de Cribado neonatal.

o Implantacién del Programa de hipercolesterolemia familiar.

® |mplantacion del Programa de determinacién del Virus del Papiloma Humano (VPH).

o Comunidad de referencia a nivel nacional en Oncohematologia y terapias avanzadas, EERR pediatricas,
Farmacogendémica y presencia de un CSUR en cardiopatias familiares.

e Presencia de centros de referencia y de equipamiento suficiente para la implementacion inicial de la MPP.

 Desarrollo de las especialidades de precision en la Comunidad, a través de la incorporacion de pruebas y
tratamientos en MPP en la Cartera de Servicios y de la ordenacion de la asistencia mediante protocolos y guias.

o Disponibilidad de biobancos que prestan servicio a toda la Comunidad.

e Percepcion de falta de ordenacion de los recursos y de la asistencia.

o En el acceso a pruebas, excesiva burocracia y dificultades de coordinacidn entre profesionales, servicios y centros
durante todo el proceso asistencial del paciente.

 Desconocimiento de los recursos disponibles para ofrecer las prestaciones de la cartera de servicios del Sistema Pdblico
de Salud de CyL y de los procedimientos de solicitud.

o Competencia entre hospitales y especialidades.

e Experiencias aisladas de alto potencial, pero con limitada participacion de la Atencion Primaria y escasas iniciativas de
trabajo a nivel poblacional por falta de tiempo, conocimiento y formacidn.

® Recursos limitados y escasez de financiacion, infraestructuras y personal especializado.

* Falta de recursos e infraestructuras para la continuacion del desarrollo de la MPP tras su implantacion.

FACTORES EXTERNOS: ASPECTOS ASISTENCIALES Y DE RECURS0S

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

* Priorizacion de la MPP a nivel nacional por medio de la implementacion de diferentes tipos de proyectos.
o Financiacion del Ministerio de Sanidad para la implantacién de la cartera de gendmica.
® Programas de impulso del trabajo en red y establecimiento de nodos de referencia como IMPaCT.

e Competencia entre CCAA por la captacion de recursos, fondos y financiacion.
o Deficiencias en el registro nacional de EERR.
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Tabla 19. Matriz DAFO de la MPP en Castilla y Ledn: aspectos de salud digital y sistemas de la informacién

Fuente: elaboracion propia

FACTORES INTERNOS: ASPECTOS DE SALUD DIGITAL

FORTALEZAS

DEBILIDADES

o Existencia deSCAYLE, como infraestructura de calculo y almacenamiento de informacion.

 Disponibilidad de un data warehouse (proyecto FEDER) para la estructuracién y anonimizacion de la informacion clinica.

o Existencia de un SIL (Sistema de Informacion de Laboratorio) corporativo para la integracion de la informacion y
la gestion de datos.

® Impulso a proyectos en marcha o proximos a iniciarse en Salud Digital.

® [mplementacion de sistemas de colaboracion multidisciplinares basados en las telecomunicaciones o la
informatica, como los Comités Moleculares de Tumores.

o Dificultades en la integracion, interoperabilidad y estandarizacion de los sistemas .

o Necesidad de mas coordinacién y comunicacion entre provincias y entre Atencion Primaria y Atencion Hospitalaria.

o Dificultad y explotacién de datos sanitarios.

o Imposibilidad de acceso a la informacion genética de los pacientes desde la HCE y de explotacion de la informacion
contenida en la HCE para investigacion.

e Sobrecarga de los servicios de Atencion Primaria .

e actualizacion continua de herramientas y recursos digitales (programas informéaticos especificos que puedan apoyar la
actividad de algunos servicios).

FACTORES EXTERNOS: ASPECTOS DE SALUD DIGITAL

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

 Desarrollo de la Salud Digital a nivel de coordinacion de recursos e infraestructuras, que permita un correcto y
eficiente uso de los sistemas de la informacién y tratamiento de los datos.

* Incorporacion de los avances en tecnologias de la informacion al tratamiento de los datos sanitarios,
especialmente en lo referido al Big Data y la IA.

e |niciativas de coordinacion y colaboracion a nivel nacional e internacional, como el Espacio Europeo de Datos
Sanitarios o el Data Lake a nivel nacional.

o Deficiencias en ciberseguridad y amenazas a la privacidad.

Tahla 20. Matriz DAFO de la MPP en Castilla y Ledn: aspectos de calidad y ética
Fuente: elaboracion propia

FACTORES INTERNOS: ASPECTOS DE CALIDAD Y ETICA

FORTALEZAS

DEBILIDADES

® Presencia de centros y unidades acreditadas en Castilla y Leén (ISO 15189, IS0 9001, esquema de
ciberseguridad de SCAYLE).

o Interés y concienciacion de los profesionales de los distintos servicios para el establecimiento de estandares de
calidad y la obtencion de acreditaciones.

o L.a Comunidad cuenta con organismos éticos a nivel asistencial y de investigacion (Comisién de Bioética,
Comités Eticos Asistenciales y de Investigacion...).

o Existencia de un consentimiento informado de &mbito asistencial para la realizacion de pruebas genéticas y
farmacogenéticas.

e Sobrecarga asistencial y falta de tiempo para proporcionar la atencion e informacion adecuadas a los pacientes.

e incrementar la calidad en relacién con la calidad y acompafiada de apoyo econémico para la acreditacion y certificacion
de las unidades.

¢ Necesidad de incrementar |a formacidn a nivel ético de los profesionales sanitarios.
e Necesidad de consentimientos informados menos complejos, en especial para la investigacion.

FACTORES EXTERNOS: ASPECTOS DE CALIDAD Y ETICA

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

 Desarrollo de un marco ético en el seno de iniciativas similares (buenas précticas) (p.ej. IMPaCT-Gendmica:
consentimiento informado para el uso secundario de datos).

 Desarrollo de legislacion europea y de directrices a nivel ético en materia de MPP.

o I[mplementacién de un Reglamento especifico para crear el Espacio Europeo de Datos Sanitarios.

¢ Demanda creciente de acceso de los pacientes a pruebas genéticas.

® Realizacion de pruebas a través de centros privados y aumento de la demanda de atencion y tratamiento en la sanidad
publica en dreas sin evidencia cientifica, no aprobadas, etc.

e Ausencia de estéandares de calidad en MPP definidos a nivel nacional.
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Tahla 21. Matriz DAFO de la MPP en Castilla y Ledn: aspectos de formacion y perfiles profesionales
Fuente: elaboracion propia

FACTORES INTERNOS: ASPECTOS DE FORMACION Y PERFILES PROFESIONALES

FORTALEZAS

DEBILIDADES

 Disponibilidad de estudios de posgrado especificos en MPP y contenidos relacionados con la MPP en las
rotaciones de algunas especialidades MIR.

o Existencia de cursos especificos de formacion continuada en determinados centros asistenciales.

o |nterés de los profesionales sanitarios en recibir informacion sobre el desarrollo y acceso a la MPP y demanda de
formacién continuada en este dmbito.

o Alto nivel de experiencia y formacién de calidad de los profesionales implicados en MPP en Castilla y Ledn.

o Planes de estudio de grado y postgrado que no incorporan aspectos de la MPP.

e |imitada oferta de formacién continuada en MPP.

 Desconocimiento general de la oferta formativa en MPP.

o Sobrecarga asistencial para la asistencia a actividades formativas fuera del horario laboral.

¢ Necesidad de financiacion para actividades de formacion (rotaciones, etc.).

o Falta de especializacién en algunos servicios.

o Plantillas limitadas en profesionales y recursos especializados para la realizacion de prestaciones MPP.

 Bajo nivel general de formacién en MPP y dificultades para la incorporacion de perfiles profesionales especificos
(sanitarios y no sanitarios).

FACTORES EXTERNOS: ASPECTOS DE FORMACION Y PERFILES PROFESIONALES

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

e Participacidn en actividades de formacion a nivel nacional e internacional (estancias, programas formativos,...).

o Establecimiento de lineas y marcos formativos, asi como de competencias actuales en MPP, que puedan servir
como guia para el desarrollo de un programa de formacion especifico de MPP a nivel nacional.

o Alto interés de la industria en esta drea (desarrollo de catedras, recursos formativos, etc.).

o Mayor capacidad de atraccion y captacion de talento por parte de otras CCAA.

e Limitada coordinacion y organizacion en el desarrollo de la formacion en MPP (competencias nacionales).

o Falta de especialidad de Genética Clinica.

e Dificultad para la incorporacién de perfiles no considerados profesionales sanitarios (p.ej. bioingenierfa, bioinformatica,
entre otros).
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Tabla 22. Matriz DAFO de la MPP en Castilla y Ledn: aspectos de formacion y perfiles profesionales
Fuente: elaboracion propia

FACTORES INTERNOS: ASPECTOS DE INVESTIGACION E INNOVACION

FORTALEZAS DEBILIDADES

) . o ) . R . o Actividad de +D+i en MPP en la Comunidad limitada a grupos seleccionados, con poco desarrollo de ensayos clinicos
 Presencia de centros de investigacion de excelencia en la Comunidad, con elevada disponibilidad y capacidades en MPP en el 4mbito de las EERR.

para el despliegue de la MPP.

 Disponibilidad de tres I.SS.: Salamanca, Valladolid y Ledn.

® Presencia y elevado potencial de desarrollo de la investigacion en distintas especialidades de precision y en
Atencion Primaria.

e Participacion en convocatorias nacionales de investigacion en MPP, redes colaborativas y grupos de trabajo.

® Presencia de clisteres especificos de salud y de una bioincubadora para el impulso de |a actividad empresarial.

® Presencia del Instituto de competitividad empresarial (ICE) y diferentes unidades de investigacion e innovacion,
como la Unidad de Innovacion del IBSAL.

* No se dispone de financiacién y recursos para el desarrollo de investigacion en la Comunidad.

e Limitada capacidad de captacion de fondos para la investigacion, en comparacion con otras CCAA.

® Reducida coordinacidn, colaboracion y comunicacion entre grupos de investigacion.

o Falta de investigacion en red.

® Poca presencia de iniciativas de innovacion y de una estructura de desarrollo de innovacién en la Comunidad.
o Necesidad de regularizacion de la situacion laboral de los profesionales con perfiles de investigacion.

e Escaso tiempo dedicado al desarrollo de actividades de investigacion en horario laboral.

e Limitada relacion entre empresas y sector sanitario, salvo contadas experiencias.

FACTORES EXTERNOS: ASPECTOS DE INVESTIGACION E INNOVACION

OPORTUNIDADES AMENAZAS

® Convocatorias y programas de financiacion de la investigacion existentes en MPP a nivel nacional e
internacional.

* Nuevas oportunidades de financiacion a nivel nacional e internacional.

e |niciativas de impulso a la innovacién y la transferencia tecnoldgica en el sector biosanitario, bajo el marco de
diferentes programas.

* Impulso de la colaboracion pblico-privada con empresas del sector biosanitario y tecnolégico y mediante la
participacion en convocatorias europeas.

* Competencia con otras CCAA para la asignacion de recursos en convocatorias.
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ENFOQUE ESTRATEGICO

ALCANCE Y BENEFICIARIOS

La cobertura prevista por el PEMPPCyL comprende toda la poblacién de Castilla y
Ledn, y en especial a los pacientes con enfermedades de base genética.

Se destaca la importancia de priorizar a los pacientes que pueden beneficiarse de
pruebas diagnésticas y tratamientos personalizados basados en la MPP, incluyendo
cancer hereditario y somatico, EERR y los correspondientes a las distintas especiali-

dades de precisién que requieran terapias personalizadas.

MISION Y VISION

La misién y la vision del PEMPPCyL definen el motivo al que responde el instrumento

de planificacién y el horizonte esperable a alcanzar.

La misién del PEMPPCyL es proporcionar el
marco de referencia que facilite la imple-
mentacién de la MPP en la Comunidad, me-
diante el desarrollo integrado de los procesos
y los recursos necesarios para garantizar el
acceso de toda la ciudadania de Castilla y
Ledn, en condiciones de igualdad, a las pres-
taciones de MPP de valor demostrado en la
préctica clinica que les sean de aplicacion y
estén disponibles.

“DESARROLLAR UN MARCO
INTEGRAL PARA LA
IMPLEMENTACION DE LA MPP EN
CASTILLA Y LEON”

EI PEMPPCyL contribuird a mejorar los resulta-
dos en salud de la poblacién de Castilla y Ledn
mediante la aplicacion del enfoque preventivo,
diagnéstico, terapéutico y de seguimiento per-
sonalizado de la medicina de precision; favore-
cerd la generacion y traslacion clinica de nuevo
conocimiento en MPP mediante el refuerzo de
las sinergias en el ambito de la investigacion y
la innovacion y garantizara una incorporacion
eficiente en la cartera de servicios de Sistema
Pdblico de Salud de CyL de las nuevas presta-
ciones de MPP avaladas por el conocimiento
cientifico y los avances tecnoldgicos.

“MEJORAR LA SALUD DELOS
CASTELLANDS Y LEONESES A
TRAVES DE UNR MPP ACCESIBLE
Y EFECTIVA, APOYADA EN EL
CONOCIMIENTO CIENTIICO
Y L0S AVANCES
TECNOLOGICOS”

PRINCIPIOS RECTORES Y VALORES

Los principios rectores establecen los criterios y directrices generales que marcan la
gobernanza de la estrategia. Por su parte, los valores orientan la actuacién y la toma
de decisiones.

PRINCIPIOS RECTORES DEL PEMPPCYL

Excelencia en la implementacion de la MPP en Castilla y Ledn, garantizando
que los procesos, los servicios y los resultados cumplan con estandares de
calidad y sean consistentes con las mejores practicas clinicas.

Acceso abierto a la informacion publica relacionada con la prestacion de
servicios de MPP.

Acceso justo a los servicios de MPP en Castilla y Ledn, eliminando las barre-
ras de discriminacion e inequidad.

VALORES DEL PEMPPCYL

Orientar las actuaciones y los procesos desde el entendimiento de las necesidades
y preocupaciones de los pacientes y sus particularidades sociodemograficas y geo-
gréficas. Facilitar la participacién y la formacion para la toma de decisiones.

Garantizar la aplicacion de la MPP atendiendo a estdndares éticos en la co-
municacién y gestion de la informacién y a la humanizacién de la asistencia
sanitaria.

Promover la utilizacién responsable de los recursos sanitarios de MPP para
favorecer la sostenibilidad del sistema sanitario a largo plazo.

Fomentar la colaboracidn y coordinacién en red e interdisciplinar entre los
diferentes profesionales y sectores implicados en la MPP y promover la par-
ticipacion de los pacientes en la toma de decisiones.

Garantizar una atencion sanitaria segura, basada en la mejor evidencia
cientifica y en las mejores précticas clinicas, desarrollada en el contexto de
modelos de mejora continua.

Promover el desarrollo y la implementacion de nuevas tecnologias en MPPy
fomentar la investigacién y la innovacion en MPP.
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OBJETIVO GENERAL

El objetivo general del PEMPPCyL es promover el desarrollo de un modelo integrado y
coordinado en red que asegure los recursos tecnoldgicos, econémicos y humanos adecua-
dos para la implementacién segura, agil, basada en la evidencia, equitativa, sostenible y
eficiente de la MPP en Castilla y Leén, con el fin de mejorar tanto los resultados en salud
de la poblacién como la eficiencia del sistema sanitario publico. Este objetivo general trata
de dar respuesta especifica a las necesidades identificadas a lo largo del analisis prelimi-
nar, estableciendo una serie de metas a alcanzar durante el desarrollo de la estrategia:

Gobernanza del plan estratégico: establecer el marco estratégico, de gobernanzay nor-
mativo necesario para facilitar la implantacién de la MPP en el Sistema Publico de
Salud de CyL, garantizando su alineamiento con el resto de politicas y estrategias en
materia sanitaria, formativas y de |+D+i en Castilla y Leodn.

Modelo Asistencial MPP: establecer las bases de un modelo de atencién coordinado
estructurado en red, definiendo los centros, unidades, nodos y equipos de referencia,
asi como los procedimientos necesarios para garantizar el acceso y la equidad en la
aplicacién de la MPP en Castilla y Leén.

Recursos e infraestructuras: desarrollar los recursos necesarios y fortalecer las infraes-
tructuras existentes para la asistencia e investigacién en MPP, incluyendo la mejora
de los circuitos, centros y redes asistenciales y de investigacién y el fomento de la
inversién en tecnologia y recursos para la aplicacién de la Salud Digital y el tratamien-
to y almacenamiento de datos.

EJE ESTRATEGICO 1: MARCO ESTRATEGICO Y DE GOBERNANZA

e Linea 1. Establecer un marco de gobernanza de la MPP

e Linea 2. Impulsar la comunicacién y la visibilidad de la MPP

e Linea 3. Favorecer un marco de colaboracion y alianzas para el desarrollo de la MPP
e Linea 4. Incentivar la participacion de la sociedad en el desarrollo de la MPP

EJE ESTRATEGICO 2: RECURSDS ASISTENCIALES

e Linea 5. Impulsar el desarrollo y actualizacién de la cartera de servicios en materia de MPP
e Linea 6. Consolidar un modelo coordinado de implantacion de la MPP
e Linea 7. Analizar los recursos e infraestructuras necesarios para la implantacion de la MPP

EJE ESTRATEGICO 3: SALUD DIGITAL

e Linea 8. Impulsar el desarrollo de los sistemas de informacion en salud ligado a la MPP
e Linea 9. Establecer un procedimiento de procesamiento de datos seguros en MPP

Formacién y capacitacion: favorecer la formacién general de los profesionales en MPP,
e impulsar la capacitacién profesional especifica para su desarrollo en los distintos
ambitos de la atencién sanitaria.

Investigacién e Innovacion: promover la investigacién, la innovacién y el desarrollo de
nuevos tratamientos en MPP a través de los centros de investigacion de la Comunidad,
en colaboracién con centros nacionales e internacionales y el desarrollo e implemen-
tacion de nuevas tecnologias. Facilitar la colaboracién publico-privada en el ambito de
la MPP en Castilla y Leén, fomentando la innovacién y la generacion de empleo, con
incorporacion de profesionales de alta cualificacion.

Participacion ciudadana: impulsar la participacién ciudadana en la implementacién y
desarrollo de la estrategia, facilitando la difusién de la informacién y la transparencia
en la comunicacion.

EJES Y LINERS ESTRATEGICAS

El PEMPPCyL se estructura en 6 Ejes Estratégicos (EE) y 18 Lineas Estratégicas (LE)
de actuacion, con un total de 58 actuaciones, que se desplegaran en el horizonte tem-
poral 2024-2030. Para cada LE se ha definido su correspondiente objetivo especifico
(OE), que orienta las actuaciones contempladas en cada linea.

EJEESTRATEGICO 4 : CALIDAD Y ETICA

e |inea 10. Apoyar el desarrollo de sistemas de calidad para la implantacién de la MPP
e Linea 11. Establecer un marco ético para el desarrollo de la MPP
e Linea 12. Favorecer la humanizacion y la atencién centrada en la persona, a través de la experiencia del paciente

e [inea 13. Impulsar la formacién en MPP en el 4mbito sanitario

e Linea 14. Impulsar la colaboracion en el ambito de la formacion en MPP en grado y posgrado.

e Linea 15. Favorecer la formacion de la poblacién general en MPP, incluyendo pacientes, familiares
y asociaciones de pacientes y familiares

s , .

EJE ESTRATEGICO 6: INVESTIGRCION E INNOVACION

e Linea 16. Impulsar la I+i en el ambito de la MPP
e Linea 17. Impulsar la colaboracion piblico-privada en el ambito de la MPP
e |inea 18. Favorecer la difusién de informacion sobre I+i en relacion con la MPP



MAPA ESTRATEGICO DEL PEMPPCYL

El PEMPPCYL contribuird a mejorar los resultados en salud de la poblacién de Castilla
y Ledn mediante la aplicacion del enfoque preventivo, diagnéstico y terapéutico perso-
nalizado de la medicina de precision, favorecera la generacién y traslacion clinica de

llustracion 6. Mapa estratégico del PEMPPCyL
Fuente: elaboracion propia

RESULTADOS E IMPACTOS

INDUCTORES

Enla
ciudadania

Enla
organizacion

En la gestion
y la actividad:
Procesos y
proyectos

En los sistemas y
las capacidades:
personales y
materiales

En las politicas
y las estrategias:
Enfoque y
alineacion

Proporcionar el marco de referencia que facilite la implementacion sostenible de la MPP en la Comunidad, mediante el desarrollo integrado de los procesos y los recursos necesarios para garantizar el acceso de toda

0E4: Impulsar la
participacion ciudadana en
la implementacion y el uso
de la MPP en CyL

0E2: Promover la difusion de las acciones relativas a la
implementacion de la MPP en el sistema sanitario de CyL
entre los distintos agentes implicados, con el fin de
favorecer el conocimiento y la coordinacion sobre la MPP.

QOES: Incorporar la Cartera
Comin de Servicios de
Genética en CyL.

nuevo conocimiento en MPP mediante el refuerzo de las sinergias en el &mbito de la

MISION

0E8: Actualizar y adaptar los sistemas de informacion
actuales a las necesidades existentes con respecto a la
aplicacion de la MPP en la préctica habitual en todas las

especialidades de CyL.

OEB: Establecer un sistema organizado de atencion
sanitaria, basado en la sostenibilidad y eficacia, que

garantice la equidad en el acceso a la MPP

0E7: Adecuar los recursos e infraestructuras

para la implantacion de la MPP en CyL.

OE3: Establecer un marco colaborativo y de

trabajo en red, que afiance y apoye la
implementacion de la MPP en CyL.

OE1: Establecer un marco de gobernanza para la
implementacion de la MPP en CyL que facilite la
integracion, participacion, coordinacién y colaboracion
entre los diferentes agentes involucrados.

MARCO ESTRATEGICO Y DE
GOBERNANZA

0E9: Impulsar un procedimiento
de proteccion de datos clinicos y
genéticos de cada paciente tanto
para su uso primario como
secundario

SALUD DIGITAL

0E15: Impulsar el conocimiento
de la poblacion general en
relacion con la MPP .

0E12: Poner en valor |a dignidad e
individualidad de cada persona en la
implantacion de la MPP, guiada por la
experiencia del paciente.

0E18: Difundir a la ciudadania
en general y a los profesionales
de Sistema de Salud de Castilla
y Ledn en particular, toda la
informacion relevante en el
ambito de la MPP.

OE17: Fomentar la colaboracion
plblico-privada como clave para
desarrollar el potencial de la

investigacion e innovacion en la MPP.

0E13: Desarrollo de un plan de formacién en MPP
para profesionales del ambito sanitario
asistencial y de investigacion e innovacion.

OE10: Facilitar la aplicacién de
sistemas de calidad que garanticen
la excelencia en la implantacion y
desarrollo de la MPP.

OE14: Fomentar la
colaboracion para la
OE11: Crear un marco ético incorporacion de contenidos
comiin validado para la relacionados con la MPP en
implantacion de la MPP los programas de grado y
en CyL. |Slo|sgdrado en Ciencias de la
alud.

CALIDAD Y ETICA FORMACION

MISION

0E16: Fomentar la investigacion
e innovacion en el dmbito de la
MPP entre todos los agentes del
ecosistema de CyL, en linea con
lo planteado en el PEIISCyL y en
la RIS3 de CyL.

INVESTIGACION E
INNOVACION

la ciudadania de Castilla y Ledn, en condiciones de igualdad, a las prestaciones de MPP de valor demostrado en la préactica clinica que les sean de aplicacion y estén disponibles.

investigacién y la innovacion y garantizara una incorporacién agil y eficiente en la car-
tera de servicios del Sistema Publico de Salud de CyL de las nuevas prestaciones de
MPP avaladas por el conocimiento cientifico y los avances tecnolégicos.

| ‘PepUN3ag ‘U0I9LI0qE|0] ‘PEPIIGIUalSOS ‘eI ‘Bjualoed |e ugIIEaLIQ ‘STHOTVA

uolaeAoull



4

DESPLIEGUE DEL
PEMPPCYL




DESPLIEGUE DEL PEMPPCYL

3%

MODELD DE LA MPP EN EL SISTEMA DE SALUD DE CASTILLA Y LEON

Se define el siguiente modelo de despliegue del PEMPPCyL, que incluye en un mapa
los elementos del Sistema de Salud de Castillay Leén para la implantacién de la MPP,

llustracion 7. Modelo de
despliegue del PEMPPCYL
Fuente: elaboracion propia

NIVEL DE POLITICAS
Se consideran 3 areas:

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS. GRUPOS DE INETRES

MONITORIZACION INDICADORES CLAVE

MODELO SERVICI0S PUBLICOS MPP

POLITICAS PEMPPCYL

GOBERNANZA
Consejo Castellano y Leonés de Salud
Consejos de Salud de Area

ESTRATEGIAS Grupos Asesores Coordinadores

Y ESTRUCTURAS

MAPA SANITARIO
Estructura en red

PRESTACIONES SANITARIAS
Criterios de inclusion/exclusion
Niveles asistenciales 1,2,3
Protocolos derivacion APy AE
Guias clinicas/Terapéuticas

SERVICI0S

INFRAESTRUCTURAS Y EQUIPAMIENTO
Plan necesidades
Adquisicion/mantenimiento
Amortizacién/renovacion

SOPORTE

1.Modelo. EI PEMPPCyL establece el modelo de implantacién de la MPP en la Co-
munidad, que enmarcara el despliegue de todas las actuaciones necesarias para
que la MPP se consolide de forma efectiva en nuestro sistema publico de salud.
2.Politicas en salud. EI PEMPPCyL se alinea con las politicas en salud en materia
de MPP a nivel europeo, nacional y autonémico. En el &mbito nacional se consi-

estructurado en cuatro niveles y quince éareas, atendiendo a las necesidades y expec-
tativas de los grupos de interés, para la consecucién de los resultados esperados en
salud en el ambito de la MPP. Estos resultados serdn monitorizados a través de indi-
cadores clave.

FINANCIACION
Fondos UE/Ministerio
Fondos Propios CyL

MARCO ESTRATEGICO Y ALIANZAS
Planes y Alianzas
Instituciones, Universidades, estructuras I+i, colegios profesionales,
asociaciones pacientes y familiares

POLITICAS DE SALUD
Ponencia Senado

FUNCIONAMIENTO
NAR-MPP EMR-MPP
CSUR Rutas/procedimientos

CARTERA DE SERVICIOS
Catélogo biomarcadores

INVESTIGACION E INNOVACION
Mapa de capacidades
Herramientas de promocion
Modelo descentralizado
Impulso proyectos/Programas apoyo
Convocatorias

FORMACION
Itinerarios formativos
Despliegue informativo
Rotaciones/Mentoria
Movilidad y rotaciones FSE

RESULTADOS EN SALUD E IMPACTOS
MONITORIZACION INDICADORES CLAVE

PROFESIONALES SALUD DIGITAL GESTION FINANCIERA
Categorias/Nuevos Perfiles Datos Y ECONOMICA
Especialidades/Titulados Plataformas Compras/Adquisiciones
Atraccion/Retencién Integracién Contratos

deran las conclusiones de la Ponencia de estudio del Senado sobre genémica,
constituida en el seno de la Comisién de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
y las actuaciones/recomendaciones, del M° de Sanidad para el despliegue de la
MPP, incluyendo la actualizacién de la Cartera comun de Servicios del SNS re-
lacionada con la MPP. En Castilla 'y Ledn el desarrollo de la MPP constituye un
compromiso de Legislatura de la Consejeria de Sanidad. Este compromiso poli-
tico viene reforzado por la aprobacion por la Comisién de Sanidad de las Cortes
de Castilla y Leén de dos Proposiciones No de Ley, que instan a la Junta de
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Castilla y Leén a “desarrollar un Modelo de MPP en nuestra Comunidad que
permita la individualizaciéon y optimizacién de las terapias en base al desarrollo
del conocimiento e incorporacion de la tecnologia”!®® y a “ampliar el marco de
terapias avanzadas del Centro en Red de Medicina Regenerativa y Terapia Celu-
lar existente en nuestra Comunidad, a fin de favorecer el desarrollo de la medi-
cina personalizada y de precision”1%°.

3.Financiacién. Se considera la financiacién necesaria para el despliegue del Plan,
integrando los fondos disponibles a nivel europeo, nacional y autonémico. En la
correspondiente Memoria Econémica se detallaran los conceptos y el horizonte tem-
poral para la ejecucién de las inversiones necesarias para el desarrollo de la MPP.

NIVEL DE ESTRATEGIA Y ESTRUCTURAS

Se consideran 5 é&reas:

1.Gobernanza. La gobernanza del PEMPPCyL, recae en el Comité de Direccién, en
colaboracién con los grupos asesores coordinadores y con el respaldo del Conse-
jo Castellano y Leonés de Salud y de los Consejos de Salud de Area.

2.Mapa Sanitario. El desarrollo del Mapa Sanitario que defina la estructura de fun-
cionamiento en red del modelo de atencién sanitaria.

3.Marco estratégico y de alianzas. EI PEMPPCyL se enmarca en las iniciativas estratégi-
cas europeas y nacionales en materia de MPP y en los planes estratégicos autonémi-
cos vinculados y precisa de una necesaria coordinacién intersectorial con otras Conse-
jerias de la Junta de Castillay Ledn, universidades, colegios profesionales, estructuras
de investigacion e innovacién y asociaciones de pacientes y familiares. Puede benefi-
ciarse igualmente del establecimiento de alianzas con la industria farmacéutica.

4. Cartera de servicios. La cartera de servicios especifica de MPP permitiré el despliegue de
la Cartera comuin de Servicios de genética del SNS'y, en su caso, de la cartera complemen-
taria del Sistema Publico de Salud de CyL, incluyendo las prestaciones tecnoldgicas, el
diagndstico molecular y el catalogo de biomarcadores, Genémicos y Farmacogenémicos.

5.Funcionamiento. EIl PEMPPCyL contempla un funcionamiento coordinado y en
red, a través de los NAR-MPP (Nodos Asistenciales de Referencia en MPP) y de
los EMR-MPP (Equipos Multidisciplinares de Referencia en MPP), asi como la
integracion de los CSUR existentes en la Comunidad y las Unidades de Referen-
cia Regional (URR). En esta area, se definiran las rutas y procedimientos asis-
tenciales a seguir por profesionales, pacientes y familiares.

La designacion de los NAR-MPP (entre los hospitales de grupo I11-1V) y de los EMR-MPP (en

cada éarea de salud) viene determinada por su experiencia y disponibilidad de recursos en
cada una de las especialidades de precision correspondiente. El funcionamiento en red pre-
visto en el Plan, de forma anéloga a lo detallado en el PIERCyL, se estructura en tres niveles,
atendiendo a la necesidad o no de apoyo fuera del &rea de salud tanto para el estudio y
diagndstico del paciente como para su tratamiento y seguimiento. En caso de precisarse
apoyo fuera del area de salud, puede ser necesario o no el desplazamiento del paciente:

e Nivel 1: manejo del paciente en su propia area de salud, bajo la coordinacién
del EMR-MPP correspondiente.

e Nivel 2: necesidad de apoyo por parte de los NAR-MPP, CSUR o URR, sin des-
plazamiento del paciente.

e Nivel 3: necesidad de apoyo por parte de los NAR-MPP, CSUR o URR, con des-
plazamiento del paciente.

NIVEL DE SERVICIOS

Se consideran tres areas:

1.Prestaciones sanitarias. EI modelo de prestaciones sanitarias de MPP incluye la defi-
nicién de los criterios de inclusién y exclusion, los servicios y profesionales implicados
en cada uno de los tres niveles funcionales previstos, los protocolos de derivacion des-
de Atencién Primaria y Atencién Hospitalaria a los EMR y desde los EMR a los NAR,
CSUR propios y URR y las guias clinicas/terapéuticas de aplicacion en cada caso.

2.Formacién. La Formacién en MPP incluye los programas de formacién de grado y
posgrado en MPP, los planes de formacién continuada del Sistema Publico de
Salud de CyL, los programas de movilidad de profesionales y las rotaciones de FSE.

3.Investigacién e innovacién. La investigacién e innovacién en MPP, incluye la ela-
boracién de un mapa actualizado de capacidades de I+i, la creacién e impulso
de herramientas de promocién de la I+i y el fomento de convocatorias de finan-
ciacién, proyectos y programas de apoyo; en el marco de un modelo de investi-
gacion e innovacién que favorezca la participacién de los centros y el acceso de
los pacientes (actuacién recogida en el PEIISCyL 2023-2027).

NIVEL DE SOPORTE

Se consideran cuatro areas:

1.Infraestructuras y equipamiento. Se consideran las infraestructuras y el equipa-
miento necesarios para la implantacion de la MPP en la Comunidad, valorando



los aspectos relativos a su adquisicién, mantenimiento, amortizacién y renova-
cién. Mencién destacada merecen las tecnologias de alto rendimiento, como la
secuenciacién masiva de Ultima generacién y otras de futuro desarrollo.

)

2.Profesionales. Incluye la adecuacién de la disponibilidad de profesionales para opti-

mizar el despliegue de la MPP, con adaptacion de los perfiles profesionales asisten-

ciales y de investigacion y, en su caso, incorporacion de nuevos perfiles sanitarios y

no sanitarios, asi como las actuaciones dirigidas a la atraccién y retencion de talento.
3.Salud Digital. La incorporacién de la Salud Digital al &mbito asistencial y de I+i
de la MPP es un factor esencial para su impulso, e incluye la adaptacién y me-
jora de los sistemas de informacién actuales para garantizar la integracién de los

datos sanitarios, la interoperabilidad y el acceso seguro a la informacién.

Tahla 23. Resumen de la hoja de ruta de la MPP en Castilla y Ledn
Fuente: elaboracion propia. KPI: Key Performance Indicator

HOJA DE RUTA PARA EL DESPLIEGUE DEL MODELD DEL PEMPPCYL

Como parte del despliegue operativo, la hoja de ruta define los agentes responsables
implicados en el desarrollo e implementaciéon de cada una de las actuaciones y su
cronograma en el marco temporal 2024-2030. Sistema de seguimiento y evaluacién
del PEMPPCyL.

4.Gestiéon econdmica y financiera. Comprende la gestiéon econdémica y financiera
para el adecuado despliegue de la cartera de servicios en MPP a nivel asisten-
cial, asf como para la gestion de la I+i y la formacion en la Comunidad.

EJE ESTRATEGICO LINEA ESTRATEGICA acruaciones ket AR Resutioo T hge Y
1 Establecer un marco de gobernanza 2 1 3 2 2
; 2 Impulsar la comunicacién y |a visibilidad 3 1 - 5 1
MARCO ESTRATEGICO Y DE GOBERNANZA
3 Favorecer un marco de colaboracion y alianzas 3 2 2 3 2
4 Incentivar la participacion de la sociedad 4 2 - 2 1
5 Impulsar el desarrollo y actualizacion de la cartera de servicios 2 1 - 1 1
RECURSOS ASISTENCIALES 6 Consolidar un modelo coordinado de implantacion 4 1 1 3 3
7 Analizar los recursos e infraestructuras 1 2 - 2 2
8 Impulsar el desarrollo de los sistemas de informacion en salud 13 1 5 5 2
SALUD DIGITAL
9 Establecer un procedimiento de procesamiento de datos seguros 2 1 1 =
10 Apoyar el desarrollo de sistemas de calidad 1 1 - 2 -
CALIDAD Y ETICA 11 Establecer un marco ético 2 | | 2
12 Favorecer la humanizacion 2 1 1 - 1
13 Impulsar la formacion en el ambito sanitario 3 2 - 5 1
FORMACION 14 Impulsar la colaboracion en el ambito de la formacion en grado y posgrado. 1 - -
15  Favorecer la formacion de la poblacion general 2 2 = 2 =
16 Impulsar la [+i 8 1 - 8 2
INVESTIGACION E INNOVACION 17 Impulsar la colaboracion piblico-privada 3 - 3 -
18  Favorecer la difusion de informacion sobre |+i 2 1 2 - |
TOTAL 58 20 17 44 2
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SISTEMA DE SEGUIMIENTO Y EVALURCION DEL PEMPPCYL

Para la valoracion del grado de implantacion del PEMPPCyL a través del cumplimiento
de los objetivos especificos (OEs) definidos, se han aplicado dos niveles de seguimiento:

Un “seguimiento operativo”, basado en un proceso de evaluacién anual que esta apo-
yado en la definicién y medicién de un conjunto de 61 indicadores* asociados a la
mayoria de las acciones. Inicialmente, se han establecido los indicadores correspon-
dientes a las actuaciones a implementar durante el primer afio (afio de inicio, segln
lo indicado en el cronograma). En cada revisién anual, se valoraréd la pertinencia de
afiadir nuevos indicadores o sustituir alguno de los ya existentes. Los resultados de la
medicién de estos indicadores serviran de soporte a los érganos de gobierno del Plan
(Comité de Direccién, Coordinacién, 6rganos de participacién y consulta) para la valo-
racién del estado de situacién y seguimiento del despliegue, asi como a otros actores
afectados.

El panel de indicadores permanecera activo y se consolidard durante el periodo de
vigencia del PEMPPCyL. Ademas de las referidas evaluaciones anuales, se realizara
una evaluacién intermedia en el afio 2028, que comprendera tanto la evaluacién co-
rrespondiente al afio 2027 como los aspectos mas relevantes de las evaluaciones
anuales realizadas previamente (2024-2027). EI momento temporal de la evaluacién
intermedia obedece a que, aunque el Plan estd concebido para su desarrollo en un
periodo de siete afios, la mayoria de las actuaciones contempladas comenzaran su
despliegue operativo a partir del afio 2025.

Una vez finalizado el periodo de vigencia del Plan se realizara una evaluacion final que
tendra en consideracion tanto los resultados de las evaluaciones anuales realizadas
como la evaluacién intermedia, de tal forma que puedan establecerse comparaciones

de los resultados de cumplimiento de los objetivos a lo largo del periodo 2024-2030
y su impacto.

De forma complementaria, para cada EE se ha definido un total de 21 evidencias o
hitos resultantes de la implantacién de las diferentes actuaciones, que también for-
man parte del sistema de seguimiento y evaluacién del PEMPPCyL.

*Los indicadores de seguimiento planteados para las actuaciones pueden ser de dos
tipos:

e Indicador de resultado (o cuantitativo): el seguimiento se realiza a través de la
medicién de una métrica, generalmente, nimero o porcentaje (%), especificada
para cada indicador. En los casos en los que no se disponga de un estandar de
partida con el que realizar la comparacién para el seguimiento durante el primer
afio, se utilizara la valoracién comparada interanual para la monitorizacién.

e Indicador de realizacién (o cualitativo): el seguimiento se realiza mediante la
comprobacién de si se ha realizado o no la accién descrita en el indicador. Los
indicadores de este tipo asocian a su descripcién un enunciado dicotémico, “Si
/ No”

Ademas del seguimiento operativo, se ha planteado la realizacién de un “seguimiento
de resultado” del Plan Estratégico, a través de la elaboracién de un cuadro de mando,
que permita monitorizar, mediante el empleo de unos indicadores clave de rendimien-
to (Key Performance Indicator, KPI) la consecucién de los objetivos.

A continuacién, se muestran, para cada EE, los indicadores e hitos definidos para el
seguimiento de las actuaciones establecidas, asi como el cuadro de mando estratégico
del PEMPPCyL.
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EJE ESTRATEGICO 1: MARCO ESTRATEGICO Y DE GOBERNANZA

LINEA ESTRATEGICA 1. ESTABLECER UN MARCO DE GOBERNANZA DE LA MPP

Objetivo especifico (OE1): Establecer un marco de gobernanza para la implementacion de la MPP en Castilla y Ledn que facilite la integracion, participacion, coordinacion y colaboracidn
entre los diferentes agentes involucrados.

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGPSII Comité de Direccion PEMPPCYL
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
CRONOGRAMA
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE
2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
e Comité de Direccion del PEMPPCyL
1. Impulso del establecimiento de un Comité de Direccidn c:)]rrlr:ti:uigo (Ig?/cl\?:)m ¢ y .
del PEMPPCyL y designacion de la Coordinacion del « Coordinacion del PEMPPCAL Acta de reunion DGPSII
PEMPPCyL. Ver apartado: Gobernanza del PEMPPCYL. oordinacion de y
designada (Si/No)
2. Propuesta de designacién y nombramiento de
profesionales expertos de Grupos Asesores técnicos para o )
la coordinacion de las diferentes areas de la MPP, con * Designacion de profesionales o
funciones de asesoramiento y seguimiento del despliegue expertos de G"UPO.SI Aseso[es técnicos
de las acciones del PEMPPCYL, asegurando su adaptacion para la coordinacion por areas de
. . S i (Qr Acta de
a las necesidades de cada rea de conocimiento y el interés: (Si/No) constitucion
alineamiento con la estrategia general. Actuaran como o \° de profesionales expertos de los Grupos DGPSII
Comités Cientificos para el despliegue de la MPP en las involucrados en cada Grupo Asesor PSS
diferentes areas de conocimiento, asesorando al Comité de o N° de recomendaciones realizadas
Direccion yestarg’n formados por expertos en estas areas por los Grupos Asesores, aceptadas
de la MPP, ademas de por expertos en ciencias de datos y para su aplicacion

areas transversales de interés, designados por la
Consejeria de Sanidad.
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LINEA ESTRATEGICA 2. IMPULSAR LA COMUNICACION Y LA VISIBILIDAD DE LA MPP

Objetivo especifico (0E2): Promover la difusién de las acciones relativas a la implementacion de la MPP en el sistema sanitario de Castilla y Leon entre los distintos agentes implicados,
con el fin de favorecer el conocimiento y la coordinacion, sobre la MPP.

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGPSII, DGASH, DGPDP, DGCIS, DGSD =

DESCRIPCION DE ACTUACIONES

ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIAHITO  RESPONSABLE CRONOGRANA
204 2025 2026 2021 208 2029 2030

1. Creacion de un espacio web de MPP en el Portal de
Salud de la Junta de Castilla y Ledn, en el que se incluyan
contenidos sobre MPP, entre otros, un registro de los
recursos relacionados con la MPP de la Comunidad (p.ej.

servicios, unidades, laboratorios), un foro especifico para Espacio web de
profesionales sanitarios que permita la interaccion entre N° de accesos web MPP en el Portal de DGPSI
ellos y secciones de informacin de interés, tanto a nivel Salud de la Junta
divulgativo como profesional, que contengan material de Castilla y Ledn
formativo sobre patologias, técnicas, tratamientos,
procesos, protocolos, etc.; y material informativo acerca de
noticias, solicitud de ayudas y acceso a recursos
sanitarios, incluyendo informacion relativa a |+i.
2. Comunicacion y generacion de contenidos relacionados
con la MPP en medios de comunicacion, redes sociales y T . o CONSEJERIA
) Y ot endencia de generacion de nuevos )
demés canales de comunicacion de la Consejeria de contenidos en 1 afio DE SANIDAD
Sanidad, dirigidos a profesionales sanitarios y poblacién Y GRS
general acerca de la MPP y el PEMPPCyL.
o \° de eventos de difusion
organizados que cuenten con apoyo
3. Organizacion de eventos de difusién de la actividad de la Junta de Castilla y Ledn CONSEJERIA
MPP desarrollada en CyL, como pueden ser eventos o \°total de participantes en los } DE SANIDAD
cientificos, clinicos o empresariales, tanto a nivel nacional eventos celebrados Y GRS
como internacional. « \° de participantes de otras CCAA 0

de otros paises en los eventos
celebrados
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AN

LINEA ESTRATEGICA 3. FAVORECER UN MARCO DE COLABORACION Y ALIANZAS PARA EL DESARROLLO DE LA MPP

Objetivo especifico (OE3): Establecer un marco colaborativo y de trabajo en red, que afiance y apoye la implementacion de la MPP en Castilla y Ledn.

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGASH -
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
CRONOGRAMA
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE
2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
1. Elaboracién de un Mapa de Agentes Externos* e * Mapa de agentes externos e Mapa de Agentes
Iniciativas de interés del ambito de la MPP, a nivel iniciativas de interés disponible en Externos e
autonémico, nacional e internacional, que permita el espacio web de MPP (Si/No) iniciativas de DGASH
identificar los agentes y actividades mas relevantes en o N° de CCAA y paises representados interés creado en el
este sector. en el Mapa de agentes externos espacio web de MPP
2. Potenciacion de la participacion activa de o N\ total de profesionales de CyL que
profesionales de CyL en grupos y redes, tanto a nivel participan en grupos y redes - DGASH
nacional como internacional, vinculados a la MPP. vinculados a la MPP
o \° de reuniones de 6rganos
consultivos en los que participa el
2. Potenciacién de la participacion activa de Comité de Direccidn (coordinador/a
profesionales de CyL en grupos y redes, tanto a nivel del plan o persona en quien delegue) Actas de reunién DGASH

nacional como internacional, vinculados a la MPP.

e Asistencia de los representantes de
pacientes y familiares al Comité de
Direccién (Si / No)

*Se considera como agente externo toda aquella entidad o institucién no integrada en la Consejeria de Sanidad de Castillay Leén o en la GRS.
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LINEA ESTRATEGICA 4. INCENTIVAR LA PARTICIPACION DE LA SOCIEDAD EN EL DESARROLLO DE LA MPP

Objetivo especifico (0E4): Impulsar la participacion ciudadana en la implementacion y el uso de la MPP en Castilla y Leon

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGASH, DGCIS -
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE CRONOGRAMA
2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
1. Promocidn de la participacion ciudadana en jornadas de N° de jornadas de MPP realizadas para ) DGASH
MPP de caracter divulgativo. el pablico general DGCIS

2. Articulacion del sistema de participacion de

representantes de las asociaciones de pacientes y /A DGASH
familiares para su colaboracion con el Comité de Direccién DGCIS
del PEMPPCyL.

3. Fomento de |a participacion de representantes de las Modificacion del
asociaciones de pacientes y familiares para trasladar Decret.o dg DGASH
aspectos de mejora y propuestas de abordaje en el dmbito N/A organizacion de los DGCIS
de la MPP que incluyan su participacion en proyectos de drganos de
investigacion clinica. participacion.
4. Impulso de la colaboracion con las asociaciones de N° de proyectos colaborativos en MPP

. e o - . ) DGASH
pacientes y familiares con mayor aplicacion de la MPP con Asociaciones de pacientes y DGCIS

para la realizacion de proyectos. familiares
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EJE ESTRATEGICO 2: RECURSOS RSISTENCIALES

Estructuracién, organizacion y refuerzo de los recursos y capacidades del Sistema Publico de Salud en materia de MPP.

LINEA ESTRATEGICA 5. IMPULSAR EL DESARROLLO Y ACTUALIZACION DE LA CARTERA DE SERVICIOS EN MATERIA DE MPP

Objetivo especifico (OE5): Incorporar progresivamente la Cartera Comun de Servicios de Genética del SNS en Castilla y Ledn.

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGPSII DGSP
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE CRONOGRAMA

2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

1. Revision y actualizacién permanente de la cartera de
servicios de MPP, con base en la Cartera Comiin de
Servicios de Genética del SNS y sus actualizaciones. Se
debera definir:

o Catalogo de pruebas genéticas, genémicas y
farmacogendmicas y terapias de precision (incluyendo
terapias avanzadas) por area definida en la cartera
comun del SNS.

e Lahoratorios con dotacidn tecnoldgica de alta N/A - DGASH
complejidad para |a realizacién de pruebas y aplicacidn
de terapias de precision, siguiendo los criterios
establecidos por el Ministerio de Sanidad.
e Procedimientos de solicitud de pruebas
complementarias y terapias de precision desde cualquier
centro del Sistema Publico de Salud de CyL.
e Procedimiento para actualizar de forma permanente la
cartera de servicios de MPP, dentro del marco del SNS.

Porcentaje (%) de pruebas de MPP
implementadas tecnoldgicamente con
medios propios del Sistema Pdblico de aelleET aklk DGASH
Salud de CyL con relacién al n® total de e ah SR

pruebas del Catalogo Comin de de MPP creado

Servicios del SNS

Procedimiento de
2.Implantacién de un procedimiento de seguimiento y seguimientoy
evaluacion de la aplicacion de la cartera de servicios en

materia de MPP.
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LINEA ESTRATEGICA 6. CONSOLIDAR UN MODELO COORDINADO DE IMPLANTACION DE LA MPP

Objetivo especifico (OE6): Establecer un sistema organizado de atencion sanitaria, basado en la sostenibilidad y eficacia, que garantice la equidad en el acceso a la MPP.

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGASH DGPSII, DGPS
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE CRONOGRANA

2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

1. Configuracion de los Nodos Asistenciales de Referencia (NAR-

MPP) en los centros designados que dispongan de tecnologia

de referencia y experiencia y Equipos Multidisciplinares de ) ~ .

Referencia (EMR-MPP) en todas las Areas de Salud, N'o de NAR-HIPP constl.t UI.dOS - DGASH
constituidos por profesionales clinicos y de laboratorio con * N de EMR-MPP constituidos

implicacion en las especialidades de precision, para el

despliegue de la cartera de servicios en MPP.

2. Establecimiento de un modelo en red de las Areas de Procedimientos
Salud, que incluya protocolos normalizados de solicitud de * Procedimientos normalizados de normalizados de
pruebas diagnésticas y tratamientos en el &mbito de la derivacion establecidos (Si/No) solicitud de pruebas DGASH
MPP, asi como la designacion del profesional o o N.° de profesionales responsables diagndsticas y
profesionales responsable/es en los NAR-MPP y en los designados tratamientos
EMR-MPP. creados
e apa de Recursos

de MPP creado
3. Creacion y actualizacién permanente del Mapa de e Fecha de la dltima
Recursos de MPP en CyL y difusion, en formato abierto, a N/A actualizacion del DGASH
todos los agentes implicados. Mapa de Recursos

inferior a 12

meses

4, Impulso del alineamiento del PEMPPCyL con otros
planes vinculados a terapias de precision, ya sean a nivel N/A
autonémico, nacional o internacional.
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LINEA ESTRATEGICA 7. ANALISIS DE LOS RECURSOS E INFRAESTRUCTURAS NECESARIOS PARA LA IMPLANTACION DE LA MPP

Objetivo especifico (OE7): Adecuar los recursos e infraestructuras existentes a aquellos necesarios para la implantacién de la MPP en Castilla y Ledn

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGASH, DGPDP, DGCIS -

DESCRIPCION DE ACTUACIONES

ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIAHITO  RESPONSABLE CRONOGRANA
2004 2025 2026 2021 2028 2029 2030

1. Elaboracion de un plan de necesidades de recursos e
infraestructuras, asociado a la actualizacion de la cartera
de servicios, que permita:

T » e Plan de
¢ Renovacion e incorporacion de recursos e necesidades de
infraestructuras, que incluyan tecnologias de alta reCUISOS €
complejidad. o \° de profesionales de nuevos infraestructuras
o Adecuacion de la disponibilidad de profesionales para el perfiles incorporados, sanitarios y no Al DGASH
despliegue de la MPP, mediante: sanitarios o HETAS DGPDP
« Incorporacion de nuevos perfiles profesionales * Equipamiento de alta tecnologia atraccion y DGCIS
sanitarios y no sanitarios. disponible retencién de
- Adaptacion de perfiles profesionales, talento en MPP
asistenciales y de investigacion, para optimizar el establecido

desarrollo estratégico de la MPP.
« Desarrollo de programas de atraccion y
fidelizacion de profesionales de referencia en MPP.
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EJE ESTRATEGICO 3: SALUD DIGITAL

Incorporacion de la Salud Digital al &mbito asistencial y de I+i en el &mbito de la MPP y adaptacién de los sistemas de informacién en salud en Castilla y Leon.

LINEA ESTRATEGICA 8. IMPULSAR EL DESARROLLO DE LOS SISTEMAS DE INFORMACION EN SALUD LIGADO A LA MPP

Objetivo especifico (OE8): Actualizar y adaptar los sistemas de informacion actuales a las necesidades existentes con respecto a la aplicacién de la MPP en la practica habitual en todas
las especialidades de Castilla y Ledn.

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGSD DGCIS
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE CRONOGRANA

2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

1. Adaptacion y mejora de los sistemas de informacién para

garantizar la integracion de los datos sanitarios (incluidos VA } DGSD
los datos gendmicos), la interoperabilidad y el acceso seguro

a la informacion.

. B ) ® [nclusién de los resultados MPP de
2. Impulso de la incorporacién de los datos vinculados a MPP proveedores internos en el SIL (Si/No)

en el sistema de informacion de laboratorio corporativo

tanto provenientes de proveedores internos como externos, * Inclusion de los resultados MPP de DGSD
para favorecer la coordinacion entre centros. proveedores externos en el SIL
(Si/No)
3. Implantacién de un sistema automatizado de notificacion Slstema_
de alertas de resultados susceptibles de actuaciones automatizado de
terapéuticas y/o preventivas no demorables en Anatomia N/A notificacion de DGSD
Patoldgica y otras especialidades que asi lo requieran, alertas de
sirviendo como herramienta de apoyo a los diferentes servicios resultados
en la implementacion de la MPP. implantado

4. Estandarizacion de la cumplimentacion, captura,
almacenamiento y transmision de |a informacion clinica de la
HCE, en consonancia con las directrices de la UE.

N° de Centros Sanitarios que aplican el

modelo estandarizado establecido. ) DGSD




ACTUACIONES

5. Establecimiento de un plan de tratamiento de datos con
fines primarios de salud, que garantice el cumplimiento de la
normativa legal.

6. Impulso de la transformacion digital progresiva en el
ambito sanitario, mediante la digitalizacion de los
consentimientos informados para el uso primario y
secundario de datos, en conformidad con la normativa
establecida.

1. Impulso de la incorporacion progresiva, en los sistemas de
informacion de la GRS, de datos hiométricos procedentes de
dispositivos o de sensores wearables.

8. Aplicacion y extension del Procedimiento de solicitud de
datos asistenciales para |a realizacion de estudios de
investigacion o innovacion relacionados con la MPP.

9. Impulso de los sistemas de tecnologia de Ia informacién
(Big Data e IA) que permitan llevar a cabo analisis
predictivos, descriptivos y prescriptivos.

67

INDICADOR

N/A

N/A

N/A

N.° de proyectos de MPP dotados de
datos

Incorporacion de Sistemas de
Tecnologia de la Informacién (Si/No)

EVIDENCIA/HITO

Plan de
tratamiento de
datos establecido

RESPONSABLE

DGSD

DGSD

DGSD

DGPSII
DGSD

DGSD

Inicio

2025

Inicio

Inicio

Inicio

Inicio

CRONOGRAMA

2026 2027

2028

2029

2030



ACTUACIONES

10. Clasificacion de las aplicaciones de IA en funcion de su
riesgo, en cumplimiento de la Ley de 1A de la UE'®, que entrara
en vigor en mayo de 2025.

11. Incorporacién de herramientas digitales que permitan
sistematizar la medicién de PREMs y PROMs.

12. Monitorizacién sistematica de los indicadores vinculados a

los resultados en salud, construidos a partir de los PROMs y

los sistemas de informacion disponibles:

A) Indicadores de resultados en salud Monitorizados en
BISION

B) Patologias con PROMs monitorizadas en BISION.

13. Incorporacion de cientificos de datos en la estructura de la
organizacion, que impulsen el desarrollo de modelos
predictivos.

68

INDICADOR

Evaluacion del riesgo de las
aplicaciones de IA realizada en
cumplimiento de la Ley de IA de la UE
(Si/No)

Incorporacion de las herramientas
(Si/No)

o \° de indicadores de resultados en
salud incorporados en BISION

o \° de patologias con PROMs
monitorizados en BISION

N° de profesionales incorporados

EVIDENCIA/HITO

RESPONSABLE

DGSD

DGSD
DGCIS

DGSD

DGSD

2024

Inicio

2025

Inicio

Inicio

CRONOGRAMA
2026 2027 2028
Inicio
Inicio

2029

2030
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LINEA ESTRATEGICA 9. ESTABLECER UN PROCEDIMIENTO DE PROCESAMIENTO DE DATOS SEGUROS EN MPP

Objetivo especifico (OE9): Impulsar un procedimiento de proteccién de los datos clinicos y genéticos de cada paciente, tanto para su uso primario como secundario

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGSD -
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE CRONOGRANA

2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

1. Verificacidn de la correcta aplicacién de la normativa en

materia de proteccion de datos y seguridad de la N .

. . . . o Aplicacion de protocolos y estandares )

informacion cuando en las actuaciones y politicas piblicas . , DGSD
. ) I de seguridad (Si/No)

que tengan por objeto el genoma, la informacion o los datos

genéticos intervengan sistemas de informacidn.

2. Garantia de los estandares de seguridad en el uso
secundario de datos sanitarios con fines de investigacion,
innovacion, normativa y politicas pdblicas, alineados con
la reglamentaci6n europea, que incluya el desarrollo del
espacio autondmico de datos de salud de la Gerencia
Regional de Salud y la participacion en el repositorio
nacional de datos sanitarios (Data Lake Sanitario o
Espacio Nacional de Datos de Salud).

Espacio autonémico de datos de salud
de la Gerencia Regional de Salud -
(Si/No)
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EJE ESTRATEGICO 4: CALIDAD Y ETICA

Impulso a politicas de calidad y de cumplimiento de estandares éticos en el ambito de la MPP.

LINEA ESTRATEGICA 10. APOYAR EL DESARROLLO DE SISTEMAS DE CALIDAD PARA LA IMPLANTACION DE LA MPP

Objetivo especifico (OE10) Facilitar la aplicacion de sistemas de calidad que garanticen la excelencia en la implantacién y desarrollo de la MPP.

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGCIS
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
CRONOGRAMA
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE
2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
1. Promocion de la aplicacién de estandares de calidad en N’ de estandares de calidad
MPP avalados por la comunidad cientifica, entre otros, el de los NAR/EMR aplicados
sello SACyL Excelente de la Consejeria de Sanidad de la o \.° de NAR/EMR que disponen - DGCIS
Junta de Castilla y Leon e impulso de la acreditacion de las de una certificacion o acreditacion

unidades asistenciales y de investigacion e innovacion. reconocida
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LINEA ESTRATEGICA 11. ESTABLECER UN MARCO ETICO PARA EL DESARROLLO DE LA MPP

Objetivo especifico (0E11): Crear un marco ético comdn validado para la implantacion de la MPP en Castilla y Ledn

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGCIS, DGASH,DGPSII =

DESCRIPCION DE ACTUACIONES

ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIAHITO  RESPONSABLE CRONOGRANA
204 2025 2026 2021 208 2029 2030

1. Desarrollo y difusion de un marco ético comin para la
MPP en Castilla y Ledn, en colaboracion con la Comision
de Bioética de Castilla y Ledn, que incluya la coordinacion
con los Comités de Etica Asistencial (CEA) y los Comités
de Etica de Investigacion con medicamentos (CEIm), con
los siguientes fines:

e | a orientacion del personal sanitario, pacientes y Protocolos y

o . e Aplicacion de un marco ético comin recomendaciones
« El establecimiento de criterios de acceso a la MPP. en relacion con fa MPP (Si/No) de comunicacin y DGCIS
o La supervisin y evaluacion de las précticas vinculadas e N° de actividades de formacion ética acceso a resultados

ala MPP. en MPP realizadas de pruebas

. desarrollados

e E| desarrollo de protocolos y recomendaciones

consensuados para la actuacion en aspectos sensibles

de caracter personal, como la comunicacion y el acceso

a resultados de pruebas MPP.
e E| desarrollo de actividades de formacion sobre

aspectos éticos en MPP.
2. Elaboracién de modelos normalizados de Consentimiento DGPSII
consentimiento informado, que aborden, al menos, el /A informado DGCIS
manejo de muestras y la utilizacion de datos clinicos con normalizado DGASH

fines asistenciales y de investigacion e innovacion. elaborado
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LINEA ESTRATEGICA 12. FAVORECER LA HUMANIZACION Y LA ATENCION CENTRADA EN LA PERSONA, A TRAVES DE LA EXPERIENCIA DEL PACIENTE

Objetivo especifico (0E12): Poner en valor la dignidad e individualidad de cada persona en la implantacion de la MPP, guiada por la experiencia del paciente.

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGASH -
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE CRONOGRANIA

2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

Actuaciones vinculadas a la aplicacion

1. Inclusion en los planes de humanizacion de actuaciones de la cartera de servicios en MPP en ) DGASH
derivadas de la implantacién de la MPP. las actualizaciones del Plan Persona
de la GRS (Si/No)
Disefio de PROMs
2. Incorporacion de metodologias basadas en la y PREMs que
experiencia del paciente, a través de técnicas y procesos N/A permitan evaluar DGASH
participativos, como apoyo al desarrollo del PEMPPCyL. la experiencia del

paciente




1

Desarrollo de programas de formacion, con el objetivo de que los profesionales sanitarios y no sanitarios adquieran las competencias que exige la implantaciéon de la MPP.

Objetivo especifico (OE13): Desarrollo de un plan de formacion en MPP para profesionales del &mbito sanitario asistencial y de investigacién e innovacién.

RESPONSABLE

ACTUACIONES

1. Implantacién de un plan de formacion continuada en
MPP dirigido a profesionales sanitarios y no sanitarios.
Debera reunir las siguientes caracteristicas:
e Estarintegrado dentro del Plan de Formacion
Continuada del Sistema Pdblico de Salud de CyL.
o Ser especifico para cada nivel asistencial.

2. Apoyo del programa de movilidad de especialistas para
la realizacion de estancias formativas en servicios de
referencia en MPP en Castillay Leon, e impulso de la
colaboracién en materia de formacién a nivel nacional e
internacional.

3. Impulso de la incorporacién en la FSE de contenidos de
formacion en MPP, mediante la incentivacion de rotaciones
en servicios de referencia.

DGPDP

INDICADOR

o \° de horas de formacidn continuada
en MPP realizadas

o \° de profesionales por area y ambito
asistencial inscritos en los cursos de
formacién continuada en MPP

o \° de estancias formativas en
servicios de referencia en MPP a
nivel autondémico y nacional
realizadas

e \° de estancias formativas en
servicios de referencia en MPP a
nivel internacional realizadas

N° de profesionales que realizan
rotaciones en servicios de referencia en
MPP durante su FSE.

EVIDENCIA/HITO

Plan de formacion
continuada en MPP
en el marco del
Plan de Formacidn

RESPONSABLE

Continuada del DGPDP
Sistema Pablico de
Salud de CyL
implantado
- DGPDP
- DGPDP

PARTICIPANTES / COLABORADORES

CRONOGRAMA
2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

Inicio

Inicio

Inicio
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LINEA ESTRATEGICA 14. IMPULSAR LA COLABORACIGN EN EL AMBITO DE LA FORMACION EN MPP EN GRADO Y POSGRADO

Objetivo especifico (0E14): Fomentar la colaboracién para la incorporacion de contenidos relacionados con la MPP en los programas de grado y posgrado en Ciencias de la Salud

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGPDP -
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE CRONOGRANA
2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

1. Impulso de la colaboracidn y la coordinacion entre

instituciones para la |ncorpqra0|0n de contenido especifico N/A } DGPDP
de MPP en los planes formativos de grado y posgrado que

corresponda.
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Objetivo especifico (OE15): Impulsar el conocimiento de la poblacién general en relacion con la MPP

RESPONSABLE
DGASH, DGCIS

ACTUACIONES INDICADOR

1. Impulso de acciones formativas en MPP dirigidas a la
ciudadania en colaboracion con las asociaciones de
pacientes y familiares, los colegios profesionales y las
organizaciones de 4mbito cientifico, en el marco del
Proyecto Integral de Atencién Primaria y Comunitaria de
Castilla y Ledn.

N° de acciones formativas realizadas

2. Impulso de acciones formativas dirigidas a pacientes y
familiares en MPP, en el marco del Plan Estratégico de
Salud Comunitaria de CyL, incluyendo, entre otros
aspectos:
e Prevencion mediante habitos de vida.
e |ncorporacion y ampliacion de contenidos MPP en el
espacio web de Salud Comunitaria de CyL.
e Adaptaciony desarrollo del Proyecto Paciente Activo
al dmbito de la MPP.
e Recursos piblicos a su disposicion.
o Aspectos éticos y relativos a la seguridad y
privacidad en el uso de datos sanitarios.

N° de acciones formativas realizadas

EVIDENCIA/HITO

RESPONSABLE

DGASH
DGCIS

DGASH
DGCIS

PARTICIPANTES / COLABORADORES

2024

2025

Inicio

Inicio

CRONOGRAMA

2026 2027

2028

2029

2030
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EJE ESTRATEGICO 6: INVESTIGACION E INNOVACION

Impulso de la investigacion e innovacion en el ambito de la MPP y de la colaboracién publico-privada.

LINEA ESTRATEGICA 16. IMPULSAR LA I+ EN EL AMBITO DE LA MPP

Objetivo especifico (OE16): Fomentar la I+i en el &mbito de la MPP entre todos los agentes del ecosistema de Castilla y Ledn, en linea con el PEIISCyL y 1a RIS3 de Castilla y Ledn

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGPSII DGSP
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
CRONOGRAMA
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE
2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

1. Elaboracién de un Mapa de Activos y Lineas de I+i en Mapa de Activos y

MPP en Castilla y Ledn, que incluya todas las entidades y N/A Lineas de I+i DGPSII

proyectos en este ambito. elaborado

2. Establecimiento de un marco de financiacion estable y N° de proyectos de I+ en MPP

suficiente para el desarrollo de proyectos de I+i en MPP concedidos - DGPSII
mediante convocatorias de ayudas en Castilla y Ledn.
3. !’riurizaqién de las areas dg I.+i en MF_’P en,C;_astiIIa y N de publicaciones anuales de centros
Leon., §§peC|aImentg de procedimientos dlagnostlf:gs‘de del Sistema Pblico de Salud de CyL
precision y de terapias avanzada§, en base al anglms de con términos MeSH vinculados a las - DGPSII
sus Ob]e‘tIVOS y resultados,. capau_dades y potencial de areas priorizadas
alineamiento con estrategias nacionales y europeas.
4. Impulso de la I+i en MPP en red en Castilla y Ledn, o N° de investigadores que participan o
tanto clinica como basica. Para ello, se favorecera la ; Constitucién de
o LA J ! en redes de |+i en MPP )
participacion de los centros y el acceso de los pacientes, el o N° de centros que particioan en una cqmunldad
encuentro entre los agentes de investigacion, la auep p cientifica de DGPSII

colaboracidn entre centros pablicos y privados y |a redes de I+i en MPP profesionales de

participacion en proyectos e iniciativas a nivel nacional e o N°de proyecto§ en red de I+i en los |+i en MPP
internacional. que se ha participado
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LINEA ESTRATEGICA 16. IMPULSAR LA I+ EN EL AMBITO DE LA MPP

Objetivo especifico (0E16): Fomentar la I+i en el ambito de la MPP entre todos los agentes del ecosistema de Castilla y Ledn, en linea con el PEIISCyL y la RIS3 de Castilla y Leon

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGPSII DGPDP
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE CRONOGRANA

2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

5. Impulso de una red de apoyo desde las unidades de |+i,
accesible a todos los centros del Sistema Pdblico de Salud
de CyL (personal multidisciplinar, soporte metodoldgico,

estadistico, administrativo y de gestidn), con la NA DGPSIl
colaboracidn del [ECSCyL y de los Institutos de

Investigacién.

6. Impulso de SACYLINNOVA como instrumento principal

para el fomento de las actividades de innovacién en del N° de proyectos de innovacion que han

Sistema Pdblico de Salud de CyL, siendo de especial recibido asesoramiento, acompafiamiento - DGPSII
relevancia el alineamiento con las agencias nacionales e y soporte por parte de SACYL INNOVA

internacionales de evaluacion de tecnologias sanitarias.

7. Favorecimiento de las medidas de impulso de la |+i % de profesionales intensificados cuya

desarrollada por los profesionales de del Sistema Piblico actividad investigadora se centre en = DGPDP
de Salud de CyL. proyectos de MPP

% de proyectos de I+i en MPP en los
que participan profesionales durante - DGPDP
la FSE

8. Promocion de la participacion de profesionales en
proyectos de |+i en MPP durante la FSE.
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LINEA ESTRATEGICA 17. IMPULSAR LA COLABORACION PUBLICO-PRIVADA EN EL AMBITO DE LA MPP

Objetivo especifico (0E17): Fomentar la colaboracién publico-privada como clave para desarrollar el potencial de la I+i en la MPP

RESPONSABLE PARTICIPANTES / COLABORADORES
DGPSII -
DESCRIPCION DE ACTUACIONES
ACTUACIONES INDICADOR EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE CRONOGRANIA

2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

1. Potenciacién de iniciativas como la CPl o la
participacion en convocatorias de proyectos coparticipados
con financiacion publica en el campo de la salud y, N.° de iniciativas o convocatorias
o . DGPSII
especificamente, en la MPP, como herramientas para en MPP resueltas
fomentar la colaboracion piblico-privada y la innovacion
en salud en Castilla y Ledn

2. Colaboracién en la promocién de las incubadoras y
aceleradoras de empresas vinculadas a la MPP en la

Comunidad para apoyar su consolidacidn, facilitar la N.° de nuevas empresas innovadoras en ) DGPSII
generacion de oportunidades, la bisqueda de MPP

financiacion y el desarrollo de sinergias en el ambito de la

[+i en MPP.

3. Organizacion de actividades de encuentro entre N2 de acciones realizadas para

agentes de innovacion, tanto del sector ptiblico como favorecer la colaboracin pblico- ) DGPSI|

privado, para el impulso de la innovacion en MPP en |a

1 privada en innovacién en MPP
Comunidad.
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LINEA ESTRATEGICA 18. FAVORECER LA DIFUSIGON DE INFORMACION SOBRE I+1 EN RELACIGN CON LA MPP

Objetivo especifico (0E18): Difundir a la ciudadania en general, y a los profesionales de del Sistema Pdblico de Salud de CyL en particular, toda la informacion relevante en el ambito de |a

|+i de la MPP.

RESPONSABLE

PARTICIPANTES / COLABORADORES

DGPSII. DGASH, DGCIS

DESCRIPCION DE ACTUACIONES

ACTUACIONES

INDICADOR

EVIDENCIA/HITO  RESPONSABLE

CRONOGRAMA

2024

1. Inclusién de contenidos relevantes en MPP en el Plan de
Comunicacion de I+i de MPP de CyL, para facilitar el
despliegue del PEMPPCyL.

Plan de Comunicacion de I+i
de MPP implantado (Si/No)

Plan de

Comunicacion de

I+i de MPP DGPSII
disefiado

2. Impulso de acciones informativas y de sensibilizacién
para promover la colaboracién ciudadana en proyectos de
I+, en particular, la participacion en ensayos clinicos.

Acciones de sensibilizacion sobre la
importancia y las ventajas de la
participacion ciudadana en ensayos
clinicos (Si/ No)

DGASH
DGCIS

2025 2026 2027 2028 2029 2030
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CUADRO DE MANDO ESTRATEGICO DEL PEMPPCYL la generacion y traslacion clinica de nuevo conocimiento en MPP mediante el

refuerzo de las sinergias en el ambito de la investigacion y la innovacion y
garantizara una incorporacion agil y eficiente en la cartera de servicios del Sistema
Publico de Salud de CyL de las nuevas prestaciones de MPP avaladas por el
conocimiento cientifico y los avances tecnolégicos.

El PEMPPCYL contribuira a mejorar los resultados en salud de la poblacion de
Castilla y Ledn mediante la aplicacién del enfoque preventivo, diagnéstico,
terapéutico y de seguimiento personalizado de la medicina de precisiéon, favorecera

llustracion 8. Cuadro de mando estratégico del PEMPPCyL: relacion entre objetivos especificos (OE) y Key Performance Indicatsrs (KPh)
Fuente: elaboracion propia

VISION
< =
. OE15: IMPULSAR EL CONOCIMIENTO DE LA POBLACION GENERAL OE18: FAVORECER LA DIFUSION =
ng ’EIN,,chNTWAR jA P?RJICIFMI“;' DE LAHSSCIEDAD: KP11; N° de acciones de sensibilizacién y formacién en materia de MPP KPl, N° de accesos al espacio web ]
Enla Asoziabioreleascgleoggiice?ﬂaesoyriz;mlsiargssarro KR BU especificamente dirigidas a pacientes y familiares. de MPP del Portal de Salud de la m
. . . " X . R . Conseieria de Sanidad de CyL. ¢
a ciudadania KPI,N de participantes en las acciones colaborativas. KPl1sN° de asistentes a las acciones de sensibilizacién y formacion en MPP. onsejeria de vanidad de L) 2
5 2
A o
= Enla OE2: IMPULSAR LA COMUNICACIGN Y LA VISIBILIDAD DE LA MPP EN CYL OE12: FAVORECERILA HUMANIZAGION =
w N KPI, Media de generacién de nuevos contenidos en 1 afio, dirigidos tanto a la KPl., N° de PROMs y PREMs vinculados a E
<] Or2anizacion ciudadania como a los profesionales. la MPF. 2
2 =
= S,
—
= OE5: INCORPORAR A CARTERA DE SERVICI0S OE8: ACTUALIZAR Y ADAPTAR LOS SISTEMAS %
= » KPI; Porcentaje (%) de pruebas de genéticas DE INFORMACION o
En la gestion implementadas tecnologicamente con relacion ~ KPh Inclusion de las pruebas genéticas/ =
y la actividad: al n° total de pruebas del catalogo de genética.  gendmicas vinculadas a la MPP en el SIL. OE13: IMPULSAR EL CONOCIMIENTO PARA S
Procesos y PROFESIONALES o
proyectos OE6: ESTABLECER UN SISTEMA ORGANIZADO DE ATENCIGN SANITARIA KPl,s " de horas de formacin continuada en MPP S
KPI; Estimacion del proceso de gestion de las solicitudes KP1isN° de profesionales inscritos en los cursos de =
de atencion en los NAR/EMR. formacion continuada en MPP. =,
=
OE7: ADECUAR LOS RECURSOS E INFRAESTRUCTURAS OE10: FACILITAR LA APLICACION DE SISTEMAS &
KPis Seguimiento y actualizacion de las necesidades DE CALIDAD =
i tecnologicas para la implantacion de la MPP. KPl:3 Porcentaje (%) de NAR-EMR que disponen )
En los sistemas KPly Grado de desarrollo de los NAR/EMR. de una certificacion o acreditacion reconocida. &
] y las capacidades: =
= person_ales y OE3: ESTABLECER MARCO DE TRABAJO EN RED >
= materiales KPI3 N.° de iniciativas colaborativas desarrolladas con OES: CREAR PROCEDIMIENTO DE o
2 agentes externos. DATOS ?EGURQS ) ] &
= KP1, N.° de profesionales que participan en grupos/ KP1,; N° de incidencias en materia de o
- redes vinculadas a la MPP. proteccion de datos. “_é;
=
En las politicas OE1: ESTABLECER UN MARCO DE OE16: FOMENTAR LA I+i ;
y las estrategias: GOBERNANZA KPl;s N° de proyectos de I+i activos =
Enfoque y KP1, Grado de desarrollo del marco de Srrl I]YIPP DOT cada 1f.000 5 §
i i0 obernanza de la MPP. ofesionales con formacion
alineacion g z Superior §
=
GOBERNANZA ASISTENCIALES INNOVACION

MISION

Proporcionar el marco de referencia que facilite la implementacion sostenible de la MPP en la Comunidad, mediante el desarrollo integrado de los procesos y los recursos necesarios para garantizar el acceso de toda
la ciudadania de Castilla y Ledn, en condiciones de igualdad, a las prestaciones de MPP de valor demostrado en la practica clinica que les sean de aplicacion y estén disponibles.
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GOBERNANZA PARA EL DESPLIEGUE DEL PEMPPCYL

El modelo de gobernanza del PEMPPCyL establece la estructura organizativa del Plan,
que daréa soporte a la implantacién y puesta en marcha de las diferentes actuaciones.

llustracion 9. Modelo de gobernanza del PEMPPCYL.
Fuente: elaboracion propia.

COMITE DE DIRECCION

COORDINACION

DEL PEMPPCYL

RESPONSABLES DE L0S

GRUPOS ASESORES

GRGANOS DE PARTICIPACION Y CONSULTA

CONSEJO CASTELLAND Y LEONES DE SALUD CONSEJOS DE SALUD DE ARER
COMISION DE BIDETICA DE CASTILLA Y LEON

COMITE DE DIRECCION
El Comité de Direccién es el 6rgano de alto nivel responsable de velar por la adecuada
implementacién del PEMPPCyL atendiendo a los objetivos planteados.

Esta integrado por representantes de los siguientes centros directivos de la Consejeria
de Sanidad y de la GRS de Castilla y Ledn:

e Direccién General de Salud Publica (DGSP)

e Direccién General de Planificacién Sanitaria, Investigacién e Innovacion (DGP-
Sl

e Direccién General de Asistencia Sanitaria y Humanizacién (DGASH)

o Direccién General de Salud Digital (DGSD)
e Direccién General de Calidad e Infraestructuras Sanitarias (DGCIS)
e Direccién General de Personal y Desarrollo Profesional (DGPDP)

Forman también parte del Comité los responsables de su coordinacién, tanto desde el
punto de vista cientifico como técnico-administrativo, los responsables de los grupos
asesores coordinadores y los representantes de los érganos de participacién y consulta
que correspondan.

En la medida de lo posible, desde la Coordinacién del Plan se invitara a participar en
el Comité de Direccién a representantes de grupos de interés, asegurando asi una
perspectiva mas amplia e inclusiva en la toma de decisiones.

Las principales funciones del Comité de Direccién son las siguientes:

e Supervisar el adecuado despliegue de los proyectos atendiendo a los objetivos
planteados y la planificacién establecida.

e Valorar los informes de situacién elaborados por la Coordinacién del PEMPPCyL.

e Valorar y tomar decisiones sobre las posibles incidencias que surjan en la im-
plantacién de los proyectos y que no puedan ser resueltas a nivel operativo.

e Analizar los indicadores de evaluacién que permitan valorar el impacto de la
puesta en marcha del PEMPPCyL.

e Revisar y actualizar, cuando proceda, el modelo de desarrollo estratégico del
PEMPPCyL, para adaptarlo a la evolucién en el tiempo de las circunstancias del
entorno autonémico, nacional y europeo.

El Comité de Direccién se reunira de forma periédica una vez al afio, si bien podra ser
convocado con caracter extraordinario cuando sea necesario.

Coordinacion del PEMPPCyL

La Coordinacién del PEMPPCyL es la responsable tanto de liderar el despliegue de las
actuaciones definidas en la hoja de ruta del Plan, como de dotar de coherencia y rigor
cientifico a los contenidos de éste. Para ello, se trabajara en colaboracién con los res-
ponsables de cada actuaciéon y con los grupos asesores-coordinadores, para revisar
conjuntamente la planificacién de las actuaciones a realizar y coordinar su ejecucion.
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La coordinacién técnico-administrativa del PEMPPCyL desempefiara las siguientes orientacién estratégica como para el desarrollo operativo del PEMPPCyL. Estan inte-

e Supervisar el desarrollo y evolucién de la implementacion de cada una de las
actuaciones, de acuerdo con la planificacién establecida y valorar los resultados.
Elaborar informes periédicos del estado de situacién para informar al Comité de
Direccién.

Realizar el seguimiento de los indicadores definidos.

Establecer las acciones de mejora que correspondan antes posibles incidencias
y trasladarlas al Comité de Direccién en caso de que no puedan ser resueltas.

Por su parte, la coordinacién cientifica asumira:

e Validar las areas clave para el desarrollo estratégico del Plan. en cuanto a nece-
sidades a abordar y recursos a aplicar.

Garantizar la alineacién estratégica de Castilla y Ledn con las actualizaciones
que, en materia de MPP, se estan produciendo en el SNS.

Validar la distribucién de los fondos de soporte econémico al Plan y la asignacién
de recursos.

Identificar los elementos decisivos del ecosistema de investigacién.

e Supervisar la elaboracién de contenidos basados en la evidencia cientifica y
acordes a estandares actualizados de calidad y seguridad.

Colaborar en estrecha relacién con los grupos asesores-coordinadores para orien-
tar la gestién operativa del Plan.

Grupos Asesores-Coordinadores
Los grupos asesores-coordinadores se conciben como agentes clave tanto para la

funciones: grados por profesionales clinicos e investigadores, expertos en ciencias de datos y

otras areas transversales de interés, designados por la Consejeria de Sanidad. En el
ambito clinico, actualmente estan representadas las siguientes especialidades: Aler-
gologia, Analisis Clinicos, Anatomia Patolégica, Cardiologia, Inmunologia, Medicina
Interna, Oncohematologia, Pediatria y Psiquiatria, que se iran ampliando a través del
desarrollo de las especialidades de precisién guiadas por la implementacion de los
correspondientes catalogos de la Cartera de Servicios de Genética y Gendémica del
SNS.

Las funciones de los grupos asesores-coordinadores incluyen:

e Proporcionar asesoramiento técnico en el ambito de su especialidad/area de co-
nocimiento (aspectos clinicos, de investigacion, formativos) y en los aspectos
organizacionales transversales del Plan.

e |mpulsar la adecuada implementacién, en Castilla y Leén, de la cartera actuali-
zada de genética del SNS.

e Facilitar la difusién de las innovaciones que se vayan produciendo en el &mbito
de la MPP y valorar la factibilidad de su incorporacién en la cartera de servicios
del Sistema Publico de Salud de CyL.

e Colaborar con la Coordinacién cientifica y el resto del Comité de Direccién en el
despliegue operativo del Plan y proporcionar informacién sobre dicho desplie-
gue.
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ANEXO 1. INFORME “MEDICINA PERSONALIZADA DE PRECISION EN ESPARA: MAPA DE
COMUNIDADES™

El apartado de Analisis Global de las CCAA del Informe Medicina Personalizada de
Precision en Espafia: Mapa de Comunidades de la Fundacién Instituto Roche (2019)
incluye, como aspectos mas relevantes del desarrollo e implantacion de la MPP, los
siguientes:

MPP EN LAS POLITICAS Y ESTRATEGIRS INSTITUCIONALES

Aunque con diferentes enfoques y desde diferentes ambitos, todas las CCAA presentan
alguna iniciativa para la aplicaciéon de la MPP en sus Planes de Salud, especialmente
en lo relativo al consejo genético a pacientes con EERR o céancer hereditario. Catalufia
y el Pais Vasco son las Comunidades que presentan lineas de accién de MPP mas
explicitas.

Respecto a los planes y estrategias sanitarias relativas a patologias concretas o a la
organizacion de servicios transversales como los de genética, a nivel nacional, tan solo
la Estrategia en EERR del SNS establece como objetivo desarrollar e integrar los estu-
dios genémicos y émicos para el desarrollo de la MPP en las EERR. Andalucia, Cata-
lufa, Extremadura, Castilla-La Mancha y Castilla y Leén cuentan con planes o progra-
mas oncolégicos que incluyen alglin objetivo especifico para la organizaciéon de
recursos, como el asesoramiento genético. EI Plan Oncolégico de Euskadi (2018-
2023) establece objetivos muy concretos para la aplicacién de estrategias de MPP en
cancer. El nuevo Plan Oncolégico de la Comunidad de Madrid incluye entre sus lineas
estratégicas la MPP y la innovacion en el diagnéstico y los tratamientos. Andalucia,
Extremadura, Castilla-La Mancha, Castillay Ledn, la Comunidad de Madrid y la Regién
de Murcia, cuentan con un plan especifico para EERR que establece objetivos relacio-
nados con el asesoramiento genético y la realizacién de pruebas genéticas.

TRASLACION DE LA MPP AL MODELD SANITARID

La primera iniciativa para la aplicacién coordinada de la MPP en la practica asistencial
fue la creacion de la Fundacién Publica de Medicina Xenédmica en Galicia (FPMX) en
2003, que constituye el mejor ejemplo a nivel nacional de la centralizacién de los
analisis genéticos en un centro de referencia. Por otro lado, hay que destacar que los
procedimientos definidos para la aplicacién de la MPP en red en Castilla y Ledn, tanto

en el ambito del diagnéstico de las EERR como en el de la farmacogenética (modelo
BSPM, llevado a cabo en el CAUSA), se consideran un modelo de referencia a nivel
estatal, con potencial de implementacién en otras CCAA.

En el &mbito de la investigacion, existen diferentes iniciativas clave para la traslacion
de la MPP al &mbito sanitario que, en su mayor parte, surgen de proyectos de secuen-
ciacién e integraciéon de datos genédmicos y clinicos. Los principales proyectos trasla-
cionales de MPP que incluyen financiacién autonémica, se desarrollan en Andalucia
(Proyecto Genoma Médico, Proyecto AMER), Catalufia (Proyecto MedPerCan, Proyecto
URD-Cat, Proyecto GCAT, Genomes for life), Extremadura (Proyecto Medea) y Navarra
(Proyecto NAGEN).

Respecto a los modelos organizativos en el ambito clinico, a falta de una estrategia
nacional y/o de estrategias a nivel autonémico especificas para el desarrollo de la MPP,
actualmente conviven una gran variedad de modelos organizativos en las diferentes
CCAA para la aplicacién de la MPP en el entorno asistencial. La mayoria de las CCAA
no tienen definidos centros de referencia en MPP y las pruebas se concentran en aque-
llos hospitales con mayores recursos, iniciativa y liderazgo. Galicia y Castilla y Le6n
tienen definidos centros de referencia oficiales para el diagnéstico genético (FPMX y
DIiERCyL, respectivamente).

En el &mbito de las pruebas genéticas y anatomo-patolégicas incorporadas en la Car-
tera de Servicios de las CCAA, la oferta estd muy fragmentada y son los propios servi-
cios de los hospitales los que manejan y gestionan sus propias carteras de servicios, a
falta de iniciativas de ordenacién centralizadas desde los servicios autonémicos de
salud. Canarias, Castilla y Leén y Pais Vasco, cuentan con un registro actualizado de
las pruebas de MPP que se realizan en su dmbito territorial. La plataforma SCReN2
en colaboraciéon con la Sociedad Espafiola de Farmacogenética y Farmacogendmica
(SEFF) ha finalizado una primera fase de recogida de informacién para identificar los
analisis genéticos incluidos en las carteras de servicios realizados en los centros inte-
grados en SCReN. Por su parte, la Asociaciéon Espafiola de Genética Humana (AEGH)
ha realizado dos encuestas en los afios 2013-2014 y 2016-2017 para analizar las
pruebas diagnésticas genéticas y la tecnologia empleada, en una muestra de los hos-
pitales publicos con Servicio de Genética. De los datos recogidos se desprende, por
una parte, que el nimero de diagndsticos genéticos realizados/solicitados por hospita-
les del SNS mantiene una tendencia creciente y por otra, que el grado de internaliza-
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cion de la tecnologia por parte de los hospitales pulblicos analizados es extremadamen-
te dispar y ofrece un area de mejora clara.

Otro de los elementos importantes en el desarrollo de la MPP, es la creacién e implan-
tacion de herramientas que permitan la integracién de datos clinicos, genémicos, de
imagen, de habitos de vida o efectos adversos previos en la HCE. La mayor parte de
las CCAA tratan los resultados de las pruebas genéticas como una prueba diagnéstica
mas y se incluyen en la HCE, sin embargo, los sistemas informéaticos no estan prepa-
rados para la integracién de resultados émicos a gran escala. Andalucia, Cataludia,
Navarra y Extremadura trabajan en el desarrollo de herramientas en este sentido.

Desde el punto de vista normativo, el manejo cada vez mas generalizado de datos
gendmicos tiene implicaciones legales y éticas y, las CCAA, pese a tener competencias
legislativas en materia sanitaria, prevén que la llegada de un marco normativo ad hoc
provenga del &mbito nacional.

INVESTIGACION E INNOVACION EN MPP

Respecto a la |+D+i en MPP, cada Comunidad Auténoma cuenta con diferentes estra-
tegias y planes. Nueve de las 17 CCAA recogen la MPP como un area de investigacion
prioritaria, bien en la RIS3 o en sus estrategias autonémicas de 1+D+i (Catalufia, An-
dalucia, Pais Vasco, Comunidad Valenciana, La Rioja, Extremadura, Comunidad de
Madrid, Islas Baleares y Regiéon de Murcia). Catalufia y el Pais Vasco convocan de
manera regular ayudas para la financiacién de proyectos, donde la MPP es una tema-
tica prioritaria (téngase en cuenta que este informe esta publicado antes de que Cas-
tillay Ledn aprobase el PEIISCyL).

Todas las CCAA cuentan con grupos de investigacion que desarrollan lineas de trabajo
en MPP. Muchos de estos grupos estan integrados en las diferentes areas tematicas
del Centro de Investigacién Biomédica en Red (CIBER) del ISCIII. Los grupos de in-
vestigaciéon centrados en MPP se concentran principalmente en los centros de investi-
gacion biosanitarios asociados a los hospitales y reciben financiacién de diferentes
fuentes. Las diferentes lineas de investigacién se enfocan principalmente en las si-
guientes patologias: cancer, EERR, enfermedades psiquiatricas y neurolégicas, diabe-
tes, enfermedades cardiovasculares, enfermedades infecciosas, enfermedades autoin-
munes y enfermedades respiratorias.

Ademas, la participacién de grupos espafioles en consorcios y proyectos europeos de
MPP mantiene una tendencia creciente. Diversos centros de investigacién espafioles
acttian como coordinadores en proyectos de investigaciéon europeos como HARMONY
y MedBioinformatics.

En relacion con las infraestructuras para el almacenamiento y procesamiento de datos,
diez centros en red localizados en Andalucia, Catalufia, Comunidad de Madrid y Co-
munidad Valenciana integran el Instituto Nacional de Bioinformética (INB), depen-
diente del ISCIII. Entre ellos, el Barcelona Supercomputing Center (BSC), nodo prin-
cipal del Centro Nacional de Supercomputacion, tiene como prioridad el analisis y
gestién de datos biomédicos relacionados con la MPP. A nivel autonémico, Comunida-
des como Galicia (Centro de Supercomputacién de Galicia, CESGA), Canarias (Institu-
to Tecnolégico de Energias Renovables, ITER) o Castilla y Leén (Fundacién SCAYLE)
cuentan con centros de supercomputaciéon. Es importante sefialar que estos recursos
se circunscriben al ambito investigador, y no hay establecidos flujos de comunicacién
dindmicos entre centros de supercomputacién y el entorno hospitalario, lo que plantea
dificultades para su futura integracién en los sistemas sanitarios y su utilizacién en la
toma de decisiones clinicas. Existen ademas otras iniciativas orientadas al avance de
esta integracién, como las desarrolladas por el grupo de trabajo del Instituto de Inves-
tigacién Biomédica Augusto Pi i Sunyer (IDIBAPS), asociado al Hospital Clinic de Bar-
celona. Otras Comunidades apuestan por desarrollar la capacidad de almacenamiento
y procesamiento de datos desde los propios hospitales, como Andalucia, que trabaja
en la creacién de una Unidad de Medicina Gendmica, integrada en el Hospital Univer-
sitario Virgen del Rocio, en el marco del futuro Programa de Medicina Personalizada
de Andalucia. En Navarra se planea desarrollar su capacidad de cémputo y almacena-
miento a través de proyectos piloto como el proyecto NAGEN.

FORMACION EN MPP

A pesar de que nuestro pais cuenta con numerosas iniciativas de posgrado en forma
de masteres con un contenido importante en MPP, cabe sefialar que existe una esca-
sez muy acusada de formacién continuada y reglada en esta area, disefiada para los
profesionales sanitarios, al margen de jornadas puntuales o iniciativas aisladas de hos-
pitales concretos o asociaciones de profesionales. Cabe resefiar que la Universidad
Auténoma de Madrid ha creado la primera Catedra de Medicina Personalizada de Pre-
cisién, para la generaciéon de conocimiento en el campo de MPP.
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TEJIDO EMPRESARIAL SURGIDO DEL AMBITO CIENTIFICO Y COLABORACION PUBLICO-PRIVADR EN MPP

La MPP esta promoviendo la creacién de nuevas empresas de base biotecnolégica. En la ma-
yoria de las CCAA hay empresas con actividad relevante en el &mbito de la MPP. Cerca de la
mitad de estas empresas surgen a partir de los resultados obtenidos en investigaciones, que
se llevan a cabo en el ambito publico: DREAMgenics (origen en la Universidad de Oviedo),
HealthSens (Hospital Universitario Central de Asturias), Lorgen (Universidad de Granada), In-
tegromics (Centro Nacional de Biotecnologia y Universidad de Mélaga), Genetaq (Universidad
de Mélaga), CEAMED (Universidades de La Laguna y Las Palmas de Gran Canaria), DBGen
(Universidad de Barcelona), AB Biotics (Universidad Auténoma de Barcelona), gGenomics
(CRG y Universidad Pompeu Fabra), Xenopat (Instituto Catalan de Oncologia, Hospital Univer-
sitario de Bellvitge, IDIBELL), Health in Code (Universidad de La Corufia), Owl Metabolomics
(CIC bioGUNE), GeneTracer (surgida en la Universidad del Pais Vasco, aunque asentada en
Cantabria), AC-Gen Reading Life (UVa), CELLBIOCAN (HUMV), Sistemas Gendémicos, Biote-
chvana, Genometra e IMEGEN (creadas desde la Universidad de Valencia), entre otras.

Las restantes empresas han surgido a partir del conocimiento y del espiritu emprende-
dor de los profesionales del &mbito biosanitario o de las TICs: NIMGenetics, Savana,
Mendelian, Proalt, Genomica, Euroespes, Oncomatrix, Progenika, CIMA Lab, Makin-
gGenetics, Citogen, Made of Genes, Whole Genix, GenDiag, Era7 Bioinformatics o Vi-
via Bioterch, entre otras. Las empresas de diagnéstico genético constituyen actual-
mente uno de los elementos facilitadores en la aplicaciéon de la MPP en el ambito
sanitario y ofrecen servicio tanto al sector privado como al publico. Cabe mencionar
también el papel de empresas multinacionales, sobre todo farmacéuticas, que traba-
jan para el desarrollo y la aplicacién de la MPP en todo el &mbito estatal.

Para fomentar el desarrollo y futura incorporacion de la MPP a la practica asistencial, esta
resultando de vital importancia el papel de las iniciativas de compra publica innovadora
(CPI). Las CPI constituyen uno de los vehiculos de financiacién mas empleados por las
CCAA en proyectos de MPP, como es el caso de Andalucia (Proyecto para el diagnéstico y
tratamiento de precisién en enfermedades infecciosas y cancer), Extremadura (Proyecto Me-
dea), Galicia (Cddigo 100) y Ceuta y Melilla (proyecto de CPP en Big Data para mejorar el
diagnéstico y tratamiento de enfermedades cardiovasculares y diabetes). Otras iniciativas de
colaboracién publico-privada son las promovidas por la Agencia Gallega de Innovacion
(GAIN) y el Centro de Gendmica e Investigaciéon Oncolégica (GEN-YO). En algunas CCAA se
han destinado espacios para la concentraciéon de empresas o clisteres especializados en
salud, donde se ofrecen facilidades para la creacién de nuevas compafiias en el sector bio-
tecnolégico, incluidas empresas que desempefien su actividad en el &mbito de la MPP.

ANEXO II. METODOLOGIA DE ELABORACION Y ENFOQUE PARTICIPATIVO

El PEMPPCyL ha sido concebido desde la DGPASII, dependiente de la Viceconsejeria
de Asistencia Sanitaria, Planificacion Sanitaria y Resultados en Salud, de la Conseje-
ria de Sanidad de Castilla y Ledn, con un enfoque transversal y multidisciplinar, que
integra la visién y experiencia de una gran variedad de agentes implicados en la MPP
en la Comunidad, entre los que se encuentran profesionales asistenciales e investiga-
dores de diferentes especialidades e instituciones y miembros de asociaciones de pa-
cientes, asi como representantes de otros organismos, como comités éticos y socieda-
des cientificas.

El desarrollo del PEMPPCyL se ha llevado a cabo en tres fases:

llustracion 10. Metodologia de elaboracion del PEMPPCyL y enfoque participativo
Fuente: elaboracion propia

ANALISIS DE LA SITUACION

Analisis del contexto normativo y estratégico de la MPP y elaboracion de una
matriz DAFO para identificar las principales necesidades de la Comunidad.

REFLEXION ESTRTEGICA

Establecimiento de las bases estratégicas de PEMPPCvL, como marco para
la implementacion de la MPP en la Comunidad.

HOJA DERUTA Y SEGUIMIENTD

Desarrollo las lineas estratégicas, establecimiento de las actuaciones
de cada linea y eleboracion de la hoja de ruta.

FASES DE ELABORACION DEL PEMPPCYL

Para la elaboraciéon del PEMPPCyL se establecié un cronograma de trabajo en tres
fases, vertebradas en torno a la celebracién de sesiones del Comité Ejecutivo estable-
cido al efecto, lideradas por la DGPSII, con participacién de representantes de la
DGASH vy de la coordinadora cientifico-técnica del Plan, a razén de una sesién por
fase. Se llevaron a cabo acciones continuas de comunicacién interna con todos los
participantes del Comité, con revisién y validacién de los contenidos elaborados. Las
fases de elaboracion fueron:
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Fase |: Contexto estratégico y situacion de partida

Durante esta primera fase de trabajo, bajo la direccion del Comité Ejecutivo, se llevéd
a cabo un analisis de situacién y diagnéstico, con el objetivo de proporcionar una vi-
sién integral del estado actual de la MPP en el ambito autonémico, enmarcado en el
contexto nacional y europeo. Se revis6 el conjunto de capacidades y recursos de la
Comunidad, tanto asistenciales como de investigacién e innovacion, formativos y en
materia de sistemas de informacién, calidad y ética con identificacién de los elemen-
tos clave para la planificacién estratégica. La informacién obtenida en este proceso de
analisis se complementd, como parte del enfoque metodolégico, con los datos obteni-
dos en dos periodos temporales: encuesta dirigida a los profesionales de los centros
hospitalarios del Sistema Publico de Salud de CyL y fase de entrevistas a 52 agentes
clave expertos en diferentes areas en el afio 2022, orientadas a conocer su visién so-
bre la situacion actual y el horizonte de la MPP en Castilla y Leédn.

A continuacion, y para completar el analisis de situacién y diagnéstico, se elaboré una ma-
triz DAFO para el analisis especifico de debilidades, amenazas, fortalezas y oportunidades.

Fase Il: Reflexion y planificacion estratégica
Durante esta segunda fase de trabajo, se establecieron las bases del modelo estratégi-

co del PEMPPCYL, en el que se enmarca el despliegue de la MPP en la Comunidad
(llustracién 11).

llustracion 11. Modelo estratégico del PEMPPCyL
Fuente: elaboracion propia
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OBJETIVOS ESTRATEGICOS
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LINERS ESTRATEGICAS Y OBJETIVOS ESPECIFICOS

ACTURCIONES

Con el propésito de ofrecer una visién grafica integrada, clara y concisa de la estrategia
diseflada que facilitase su comprensién, se elaboré un mapa estratégico que mostraba,
en el marco de cada uno de los 6 ejes establecidos en el PEMPPCyL, como llegar a
los resultados e impactos esperados, tanto en la ciudadania como en la organizacioén.

Como hilo conductor de seguimiento del mapa, se establecieron diferentes elementos
inductores, que iban a estar implicados en su desarrollo: politicas y estrategias, siste-
mas y capacidades y, gestion y actividad. Ademas, se alinearon las 18 lineas estraté-
gicas con los diferentes elementos considerados, enmarcados transversalmente por los
valores que orientaban la actuacién y la toma de decisiones del Plan. De este modo se
alcanzaria la vision del PEMPPCyL, que es la de contribuir a mejorar los resultados en
salud de la poblacién de Castilla y Ledn mediante la aplicacién del enfoque preventi-
vo, diagnéstico, terapéutico y de seguimiento personalizado de la medicina de preci-
sién.

Fase Ill: Elaboracion de actuaciones y de la hoja de ruta MPP CyL

Durante la tercera y ultima fase del proyecto, se definié el modelo de despliegue del
PEMPPCyL, que incluyé la elaboracién de un mapa de elementos clave del Sistema
de Salud de Castilla y Ledn para la consecuciéon de los resultados esperados en el
ambito de la MPP, atendiendo a las necesidades y expectativas de los grupos de inte-
rés.

A continuacién, se elaboré una propuesta de las actuaciones prioritarias a realizar en
cada una de las lineas estratégicas definidas para la implementacién de la MPP en
Castilla y Ledn. Asi mismo, se disefié una hoja de ruta, en la que se incluyeron los
objetivos especificos de cada linea, asi como los responsables de la coordinacién de
cada una de las actuaciones planteadas, los indicadores para su seguimiento, las evi-
dencias o hitos a alcanzar y el cronograma de implantacion.

Por altimo, la propuesta realizada por el equipo técnico fue sometida a contraste in-
terno y externo, para su validacién, como paso previo al establecimiento de las actua-
ciones definitivas que integraron la hoja de ruta para la implantacién del Plan en la
Comunidad. EI contraste interno vino representado por los centros directivos de la
Consejeria de Sanidad y de los servicios centrales de la GRS de Castillay Leén y por
los grupos asesores-coordinadores designados y el contraste externo por profesionales
expertos en diferentes ambitos clinicos, estratégicos y de investigacién y docencia,
relacionados con la MPP.
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PARTICIPACION EN LA ELABORACIGN DEL PEMPPCYL

Es relevante poner énfasis en que, para alcanzar el objetivo previsto en el PEMPPCyL
de dar respuesta a las necesidades reales de la poblacién de Castillay Le6n en materia
de MPP, se ha aplicado para su elaboracién un modelo de gobernanza en el que, bajo
el liderazgo de la DGPSII y la coordinacién principal llevada a cabo por el Servicio de
Prospeccién Sanitaria y Gobernanza, con la validacién permanente de la coordinadora
cientifico-técnica, se ha adoptado desde su origen un enfoque participativo y multidis-
ciplinar, mediante la implicacién tanto de los profesionales de los centros hospitalarios
del Sistema Publico de Salud de CyL, como de otros agentes clave de diferentes per-
files, sectores y areas de conocimiento, incluyendo representantes de los pacientes a
través del tejido asociativo.

Como se ha mencionado anteriormente, la captacion de estos datos se ha realizado en
dos momentos diferentes:

1. En el afio 2020, el Gerente Regional de Salud de Castillay Ledn dirigi6é una encues-
ta a las gerencias de los centros hospitalarios del Sistema Publico de Salud de CyL,
para su contestacion por parte de interlocutores designados (“preferentemente fa-
cultativos motivados y con una clara implicacién en la asistencia sanitaria de los
pacientes con enfermedades genéticas del adulto” considerando que el &mbito ge-
nético pediatrico se habia vertebrado a través de DIERCyL) que serian los referentes
en su area. Se designaron interlocutores en 12 de los 14 hospitales, con la siguien-
te distribucién por especialidades: 7 interlocutores de Analisis Clinicos, 2 de Onco-
logia Médica, 1 de Cardiologia, 1 de Bioguimica Clinicay 1 de Medicina Interna.

Las preguntas formuladas en la encuesta comprendieron los siguientes aspectos,
para cada Area de Salud:

e Realizaciéon de pruebas genéticas (puntuales o de alto rendimiento).

e Disponibilidad de laboratorios/unidades donde se realicen estudios relacionados
con MPP/MG.

e Disponibilidad de grandes equipos/plataformas para la realizacién de pruebas de
MPP/MG.

e Realizacién de Asesoramiento Genético.

e Gestion del almacenamiento de muestras genéticas.

* Integracion de los datos genéticos de su Area en la Historia Clinica Electrénica (HCE).

¢ Disponibilidad de dispositivos de almacenamiento digital para los datos genéticos.

Disponibilidad de recursos bioinformaticos para el manejo e interpretacién de
datos genéticos.

Desarrollo de alguna Linea de Investigacién en MPP.

Desarrollo de iniciativas de formaciéon en MMP/MG.

e Principales problemas y necesidades que se consideren relevantes para el impul-
so de la MPP/MG en su Area y en el conjunto de la Comunidad.

2. Se realizaron entrevistas a 52 agentes clave de diferentes perfiles, sectores y areas
de conocimiento, incluyendo representantes de los pacientes a través del tejido aso-
ciativo, de acuerdo con la siguiente distribucion (llustracién 12):

llustracion 12. Entrevistas realizadas por ambito (n° agentes/porcentaje)

Fuente: elaboracion propia.
*El 4mbito “Estandares” esté representado por agentes del area de Genética, ENAC y CEIm.
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Se realizaron entrevistas individuales semiestructuradas para recoger sus aportaciones
y reflexiones, lo que ha permitido garantizar un abordaje del PEMPPCyL desde una
perspectiva integral y multidisciplinar, que ha contribuido a una mejor coordinacién y
organizacion de todos los recursos necesarios para su despliegue.
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Los aspectos explorados en el proceso de entrevistas incluyeron:

e Situacién general de la MPP en Castilla'y Leén.

e Estrategias y politicas autonémica, marco normativo y de gobernanza de la MPP
en Castilla y Leon.

e Organizacion, cartera de servicios, infraestructuras y recursos.

e Datos y sistemas de informacién. Desarrollo de la Salud Digital.

e Calidad, estandares y aspectos éticos.

e Formacion y perfiles profesionales

® |nvestigacién e innovacion.

Los agentes entrevistados estuvieron representados por:

e Miembros de las Direcciones Generales de la Consejeria de Sanidad y de la GRS
de Castilla y Leon.
e Comité Ejecutivo del PEMPPCyL.
e Representantes de los equipos directivos de las gerencias hospitalarias
* Profesionales médicos y de enfermeria, asistenciales* e investigadores.
* Representantes de asociaciones de pacientes y familiares.
e Los profesionales del &mbito asistencial incluidos en las entrevistas atendiendo a
criterios de implementaciéon de MPP en sus respectivos ambitos laborales, fueron:
- Alergologia
- Analisis Clinicos/Bioguimica Clinica
- Anatomia Patolégica
- Cardiologia
- Diagnéstico Genético Preimplantacional
- Enfermedades Genéticas
- Hematologia
- Inmunologia
- Medicina Familiar
- Medicina Preventiva y Salud Publica
- Oncologia
- Neurologia
- Pediatria
- Psiquiatria
- Terapias Avanzadas

ANEXO 111, ANALISIS DEL CONTEXTO EN MPP

CONTEXTO INTERNACIONAL
POLITICAS SANITARIAS EN MPP EN EL CONTEXTO INTERNRCIONRL FUERA DE UE

El avance de la Medicina de Precisién a nivel internacional ha discurrido de forma
convergente al desarrollo de las ciencias émicas y siempre entendido como una opor-
tunidad para la mejora del diagnéstico, del tratamiento y del seguimiento de los pa-
cientes, siendo el méaximo exponente de su desarrollo el area oncolégica.

A continuacion, se hace un analisis somero de los hitos en MPP destacables en seis
bloques de paises: el Norteamericano, que contempla EEUU y Canada; el Latinoame-
ricano, con Brasil, Uruguay, Chile, Costa Rica, Méjico, Argentina y Colombia; el Asia-
tico, que contempla Singapur, Japén, China, Taiwan e India; seguidos de Oceania, con
Australia y Nueva Zelanda; después el Continente Africano, con una descripcién de las
acciones en MPP realizadas en Sudéfrica, Nigeria, Kenia y Zimbabue y termina con la
Federaciéon Rusa. Por Gltimo, se describe un séptimo bloque, que estaria integrado por
los paises de la érbita de la UE.

Comenzando por el blogue norteamericano y, en concreto, con EEUU, cabe destacar
cémo el que posiblemente pudo ser el primer hito en el campo de la MPP fue la apro-
bacién por parte de la FDA, en 1998, del Herceptin (trastuzumab) para el tratamiento
del cancer de mama HER2 positivo, considerado como uno de los primeros ejemplos
de terapia dirigida!®'. Sin embargo, el verdadero referente fue el Proyecto Genoma
Humano- Human Genome Project (HGP), descrito como un “viaje de descubrimiento
biolégico dirigido por un grupo internacional de investigadores que buscaban estudiar
exhaustivamente todo el ADN (conocido como genoma) de un conjunto selecto de or-
ganismos”. Fue presentado en octubre de 1990 y finalizé en abril de 2003, con la
presentacién de la primera secuencia del genoma humano, lo que supuso el punto de
partida en un avance significativo en el estudio de la biologia humana y en la mejora
de la practica médical®?.

Posteriormente, en el afio 2010, se constituyé la Alianza de Medicina Personalizada-
Personalized Medicine Coalition (PMC) para promover la investigacion y la adopcién
de esta forma de entender la medicina desde la MPP. Su punto de partida fue la con-
sideracion de la MPP como una nueva forma de abordar el cuidado de la salud, con el
enfoque de la medicina adaptada a la “composicién molecular” de cada individuo.
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Definieron como objetivo general, el avanzar en estrategias de prevencién y deteccion
temprana, en diagndsticos mas precisos y realizar recomendaciones de tratamiento
personalizados!®s.

Sobre esta base y con una dotacion presupuestaria inicial muy importante (215 m$),
en el afio 2015, se lanzd una Iniciativa de Medicina de Precision- Precision Medicine
Initiative, presentada por el propio presidente Obama, cuya misién fue definida como
“el comienzo de una nueva era de la medicina a través de la investigacion, la tecnolo-
gia y las politicas que capaciten a los pacientes, investigadores y proveedores, para
trabajar juntos hacia el desarrollo de una atencion individualizada’!64.

Este ha sido el punto de inflexién a partir del cual, los National Institutes of Health
(NIH) de EEUU han trabajado en esta nueva forma de abordar la enfermedad mediante
la deteccién de caracteristicas bioquimicas (biomarcadores) que permitieran la indivi-
dualizacién en todo el proceso que supone la prestacion de la asistencia sanitaria.

En Canada fue en el afio 2000, el 8 de febrero, con el Proyecto Genoma Humano en
curso, cuando se aprob6 la creacion del Centro Canadiense de Genémica y Salud (Ge-
nome Canada), cuya sede se establecié en Toronto, para impulsar el desarrollo de la
capacidad tecnolégica y humana en el drea de la genémica. Poco después se crearon
seis centros regionales del genoma (cinco en el afio 2000 y uno en el 2005), lo que
ha permitido garantizar la relevancia regional de la misién genémica. Posteriormente,
en el 2012, el gobierno canadiense aprobd la Estrategia de Medicina de Precision-
Canada's Precision Medicine Strategy, en la que se contemplaba la dotacién de equi-
pamiento e infraestructura, dirigidos en buena medida a desarrollar proyectos de in-
vestigacién gendémical®®. Posteriormente, en el 2016, se constituyé la Canadian Per-
sonalized Healthcare Innovation Network (CPHIN), cuya finalidad era potenciar el
despliegue de la aplicacion de la MPP en el ambito asistencial'®®. Red que recibid el
respaldo en el afio 2019, con el lanzamiento del programa llamado All for One, con el
objetivo de integrar la MPP en su sistema publico de salud'®’. En el afio 2020, se
culminé la red de plataformas tecnolégicas destinada a proporcionar a los investigado-
res un acceso facil y rentable a tecnologias de vanguardia que dieran soporte a los
avances en la investigacion en diversos sectores, entre otros, el de la salud. Las diez
plataformas que integraron la red fueron: el Centro Proteémico Pancanadiense, la Pla-
taforma de Tecnologia Gendmica del Centro de Ciencias Genémicas de la Agencia del
Céncer de Columbia Britanica, el Centro de Innovacion en Metabolémica, el Centro de
Genoémica Aplicada, el Centro de Fenogendmica, el Centro Colaborativo de Biologia de

Redes, el Centro Canadiense de Integracién de Datos, el Ndcleo de Innovacién en Ge-
némica Aplicada de McGill (MAGIC), el Centro de Analisis Proteémicos y Quimiogend-
micos Avanzados y el Centro Canadiense de Genémica Computacional.

Al considerar ambos paises, EEUU y Canada y tras un analisis bibliométrico, se com-
prueba que sus investigadores, en el area de la gendmica, son los méas productivos en
la obtencién de patentes a nivel mundial.

En América Latina, el pais que de forma mas temprana contemplé un programa vincu-
lado a la MPP fue Brasil. La creacién de la Fundacién del Centro de Estudios del Ge-
noma Humano- Centro de Estudos do Genoma Humano e Células-Tronco (CEGH-CEL),
con sede en Universidad de Sao Paulo, data del afio 2000 y fue concebido con el
objetivo de desarrollar investigacién en genémica y medicina personalizada'®®. Hoy, es
conocido como Centro de Estudios sobre Genoma Humano y Células Madre (Genoma
USP) y esta adscrito al Instituto de Biociencias de la Universidad de Sao Paulo y tal y
como ellos lo expresan, trabajan una via de doble sentido: “los pacientes colaboran en
las investigaciones y los nuevos avances cientificos contribuyen a la salud de las per-
sonas”. Genoma USP es el centro de atencién a personas con enfermedades genéticas
mas grande de América Latina.

Fue en el afio 2014, cuando se puso en marcha, en Brasil, el Instituto Nacional de
Ciencia y Tecnologia de Medicina Molecular (INCT-MM), cuyo objetivo era integrar la
gendmica en la atencién médical®. En su creacién intervinieron grupos de cientificos
y médicos experimentados, dedicados a integrar la ciencia basica y la tecnolégica a la
practica clinica. De hecho, hoy por hoy, sigue siendo un centro de investigacién que
aborda las anomalias moleculares y celulares especificas relacionadas con el desarrollo
de enfermedades. En especial, centra sus recursos en la investigacion de los mecanis-
mos fisiopatolégicos de enfermedades graves y complejas y en el desarrollo de nuevos
tratamientos.

También es de destacar la Iniciativa Brasilefia de Medicina de Precision (BIPMed),
puesta en marcha en 2015, con el objetivo de facilitar el despliegue de la MPP en
Brasil. Su creacion es impulsada por la Fundaciéon de Apoyo a la Investigaciéon del
Estado de Sdo Paulo (FAPESP), que es una de las principales agencias financiadoras
de investigaciones cientificas y tecnolégicas de Brasil. Y, consiste en una plataforma
de software que ofrece acceso publico a datos gendémicos y fenotipicos!’°.
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El Programa Nacional de Genémica y Salud de Precisién- Genomas Brasil, nacié en el
afio 2020, con el fin de sentar las bases para el desarrollo de una salud de precisién
y su traslado en el Sistema Unico de Salud (SUS). Se despliega en dos lineas de ac-
cion, la primera, la de la secuenciacién gendmica para obtener una mayor precisién
diagnoéstica y prediccion del riesgo de enfermedad, para proporcionar a los pacientes
un tratamiento mas seguro y eficaz; y la segunda, para el empleo de terapias avanza-
das!’!,

Mas recientemente, en el afio 2022, crearon la Plataforma de Datos Genémicos (PDG),
con el fin de realizar el almacenamiento y anélisis de datos genémicos a gran escala,
facilitando la investigacion y el desarrollo de tratamientos personalizados en Brasil'72.

En este mismo afio, el 2022, se inicié el Proyecto Genomas Raros Brasilefios, cuyo
objetivo es la promocién de la implementacién de la MG en el sistema de salud publica
brasilefio, complementando las politicas actuales y mejorando significativamente la
capacidad de diagnéstico de las EERR y SD'73.

De Brasil a Uruguay, que es uno de los paises latinoamericanos mas avanzados en el
campo de la MPP, ya en el afio 2004, con la creacién del Instituto Pasteur de Monte-
video, se iniciaron proyectos de investigacion en los ambitos de la genémica y de la
medicina personalizadal’*. A este centro le siguid, en el afio 2012, la constitucién de
la Unidad de Gendmica y Bioinforméatica de la Universidad de la Republical’®, dedica-
do a la investigacion genémica y su aplicacién en la medicina de precisién.

En 2014, Uruguay fundé el Proyecto Urugenomes!’¢, que apunta a descubrir el funda-
mento genético de las enfermedades en Uruguay, mejorar la capacitacién del personal
del area e invertir en infraestructura. Urugenomes es un proyecto impulsado por el
Institut Pasteur de Montevideo (IPM), en colaboracién con la Universidad Nacional de
Sell. Proyecto que tuvo tres fases con diferentes objetivos. Como continuacién, en el
afio 2024, el IPM vuelve a liderar un proyecto en el que se invita a la poblacién a
formar parte del primer estudio para secuenciar el “genoma uruguayo”, una iniciativa
que busca comprender mejor la salud y las enfermedades de su poblacién!”’.

Centrados en Chile, cabe destacar la iniciativa de la creaciéon del Centro de Genémica
y Bioinformatica (CGB), en el afio 2010, en la Universidad Mayor de Santiago de Chi-
le. Su objetivo era promover la investigacion en gendmica y bioinformatical’s.

En el afio 2011, se crea en la Facultad de Medicina de Chile, el Centro de Investiga-
cién y Tratamiento del Cancer. Con el fin de promover y potenciar el desarrollo de in-
vestigacién en el area del cancer, aplicando una estrategia integrada entre el &mbito
clinico y basico, instalando un polo de Investigacién Traslacional y Medicina Persona-
lizada para el diagnostico y tratamiento del Cancer!’®. De forma sinérgica, en el afio
2013, desde la Agencia Nacional de Investigacién y Desarrollo (ANID), se impulsé el
Proyecto FONDECYT de Medicina Personalizada!®®. En el tltimo decenio han seguido
avanzando en el campo de la medicina de precisién, especialmente en el tratamiento
de pacientes oncolégicos, mejorando significativamente su calidad de vida.

Mas recientemente, en el afio 2020, se puso en marcha el Proyecto 1000 Genomas
Chile'®. Se trata de una iniciativa que no afecta solamente al sector salud, sino que
busca explorar y comprender la riqueza genética de su pais. No obstante, en su origen,
este consorcio, fue apoyado por el Ministerio de Salud durante la pandemia COVID,
secuenciando los genomas de las variantes del virus SARS-CoV2.

En Costa Rica, el sistema publico de seguridad social cubre a casi la totalidad de la
poblacién y el cambio hacia un abordaje amplio de la MPP en su sistema sanitario
representa un importante desafio. El Instituto de Investigaciones en Salud (INISA)!&2
es una unidad académica multidisciplinar, adscrito a las Facultades de Farmacia, Me-
dicina, Microbiologia y Odontologia, que impulsa la investigacién en el campo de la
salud humana, que incluye estudios en genética y medicina personalizada. Con la
creacién en el afio 2008 del Centro de Investigacion en Biologia Celular y Molecular
(CIBCM)?#3, se potencid la investigacion en genémica y biotecnologia, con aplicacio-
nes en MPP. Ademas, es importante destacar que Costa Rica cuenta con un Sistema
Nacional de Datos Gendémicos'®, lo que permite avanzar en el desarrollo de tratamien-
tos personalizados basados en la genémica y otros datos biomédicos.

Méjico, cuenta con un referente en investigacion genémica e impulso de la MPP a
nivel nacional e internacional, se trata del Instituto Nacional de Medicina Gendmica
(INMEGEN)'#, creado en el 2004, aun cuando el impulso de la promocion de la MPP
procede principalmente de iniciativas que, con origen en otros paises mas avanzados
en este campo, son introducidas en el ambito privado. Es llamativo ver en la zona de
entrada, en el exterior, del INMEGEN, una escultura de grandes proporciones, que
representa el genoma humano?&®.

Desde el INMEGEN, en el afio 2006, se impulsé el Proyecto de Estructura Genémica
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y Mapa de Haplotipos de la poblacién mejicana, conocido coloquialmente como estu-
dio del genoma de los mejicanos!®’. A partir de aqui, en el afio 2023, se ha impulsado
un nuevo proyecto, el llamado oriGEN'88, que es dirigido por el Instituto Tecnoldgico
de Monterrey, que pretende secuenciar el genoma de 100.000 mejicanos, con el ob-
jetivo de contribuir a la prevencion y el tratamiento de las enfermedades més comunes
en la poblacién mexicana, a partir del conocimiento del ADN (en el momento del de-
sarrollo de esta memoria ya llevaban secuenciados el genoma de 56.885 mejicanos y
mejicanas).

Es muy destacable que dados los “amplios alcances y beneficios de la medicina de
precisién”, la Camara de Diputados de Méjico, consideré adecuado promover una le-
gislacion en esta materia, de tal forma que, con fecha 22 de agosto de 2023, se apro-
b6 un Decreto por el que se adicionan diversas disposiciones a la Ley General de Salud
en materia de Medicina de Precision!®°,

Con relacién a la Argentina, destacar el lanzamiento en el afio 2013 del Proyecto Po-
blAr?® una iniciativa que nace con el objetivo de estudiar el patrimonio genético de
la poblacién, lo que resulta fundamental para la implementacién de la medicina de
precisién. Ademas, se propone crear un biobanco de referencia plblica para apoyar la
investigacién genémica biomédica en Argentina. Se trata de una iniciativa conjunta
del Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET)!°?, la Admi-
nistracién Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud (ANLIS), dependiente del
Ministerio de Salud de la Nacién y tres universidades nacionales, que se constituye
como el primer repositorio de genomas y datos asociados de este pais.

En el afio 2018 se presentd el Instituto de Medicina Traslacional e Ingenieria Biomé-
dica (IMTIB)!®2, integrado por el CONICET, la Universidad del Hospital Italiano de
Buenos Aires y el Hospital Italiano de Buenos Aires. Su objetivo fue el de impulsar el
desarrollo cientifico y tecnolégico para la investigaciéon basica y los desarrollos tecno-
l6gicos en el ambito de la salud.

Ademas, el Proyecto Estratégico Medicina de Precisién: Mapa de la Accionabilidad
Genémica Tumoral Argentina (MAGenTA)!*3, presentado en el afio 2018, se cre6 con
el objetivo de avanzar en el conocimiento del &mbito genémico, clinico y epidemiol6-
gico de la poblacién vinculados con enfermedades de alto impacto social. Se trata de
una iniciativa muy relevante que pone en funcionamiento una plataforma de secuen-
ciacién masiva de segunda generacion (HIBA), que ha trabajado de forma coordinada

con Instituto Multidisciplinario de Biologia Celular (IMBICE-CONICET) dedicada a los
estudios analisis de la variaciéon genética de la poblacién por regién geografica, asi
como con el mantenimiento de un biobanco.

Con la aparicién de la pandemia causada por el virus SARS-CoV-2, se constituyé en el
afio 2019, el Consorcio Argentino de Gendémica y Medicina de Precisién, mediante la
colaboracién entre instituciones académicas, hospitales y centros de investigacién pa-
ra avanzar en la medicina de precision!®*.

Es de destacar la iniciativa impulsada por el Instituto Alexander Fleming que, en el
afio 2020, que puso en marcha un Programa de Medicina Personalizada con el objeti-
vo de desarrollar terapias personalizadas para el tratamiento del cancer y otras enfer-
medades!®.

El Plan Nacional de Control de Cancer de Argentina'®¢, aprobado en el 2022, ya con-
templa actuaciones relacionadas con la medicina de precision y los biomarcadores.

En el caso de Colombia, en julio de 2019 se puso en marcha un Programa Genético
de Tamizaje Neonatal'®’y un programa para realizar residencias en genética, sin em-
bargo, tiene una capacidad limitada dado el nimero de médicos genetistas. Ademas,
cuenta con un registro de EERR!98 y un robusto soporte legal que garantiza la protec-
cion de los datos del paciente!®®.

En el afio 2013, se puso en marcha el Proyecto Genoma Humano Colombiano?®, con
el fin de secuenciar el genoma de la poblacién colombiana y estudiar su diversidad
genética y su impacto en la salud. Posteriormente, se amplié con el proyecto de inves-
tigacién ChocoGen?°!, que abordaba el estudio genético de una poblacién predomi-
nantemente afrocolombiana ubicada en la poblacién del Chocé.

Ademas, se realizan diversas actividades que impulsaron la MPP, como el Programa
de Medicina Gendmica, iniciado en el afio 2021, por la Universidad Nacional de Co-
lombia?°?, con el objetivo de avanzar en la investigacién que permitiera integrar la ge-
némica en la practica clinica y desarrollar tratamientos personalizados. O, también
otros mas recientes, como el desplegado en el 2023, estudios como Perspectiva On-
coldgica de la Medicina de Precisién y su implementacion en pacientes pediatricos y
adultos realizado por un grupo multidisciplinar liderado por FICMAC (Fundacién para
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la Investigacién Clinica y Molecular Aplicada del Cancer), con el fin de promover tera-
pias dirigidas?®.

Para terminar este bloque de paises de la Region de Latinoamérica, precisar que en el
afio 2020, se publicé el [ndice de Medicina Personalizada, FutureProofing Healthca-
re?%4, el cual recoge la preparacion y adopcion de tecnologias personalizadas, que para
los paises estudiados, el orden de mayor a menor implantacién de la MPP, fue: el 1°
Uruguay (66 puntos), el 2° Chile (63 puntos), el 3° Costa Rica (59 puntos), el 4° Mé-
jico (53 puntos), el 5° Argentina (44 puntos), el 6° Colombia (44 puntos), el 7° Brasil
(39), el 8° Panama (37 puntos), el 9° Pert (33 puntos) y el 10° Ecuador (33 puntos).

Para valorar los avances en el bloque de paises asiaticos, vamos a tomar como referen-
cia el area de la genémica de Singapur, Japén, China, Taiwan e India, todos ellos con
importantes inversiones destinadas a avanzar en la Ilamada revolucién genémica.

Desde los primeros dias de la gendmica, la prevalencia de las investigaciones, estuvie-
ron lideradas por Estados Unidos y por Europa, no obstante, el desarrollo de Asia ha
permitido que muchos paises de esta zona estén teniendo un papel cada vez mas re-
levante en las ciencias 6micas, pudiendo desafiar en un futuro no muy lejano el lide-
razgo occidental tradicional en este ambito.

Singapur, es otro pais de referencia del Asia-Pacifico en el acceso a la genémica, ha-
biendo realizado una apuesta importante por la MPP. En el afio 2000, constituy6 el
Genome Institute of Singapore (GIS)?°® para impulsar la investigacion en MG. Desde
su lanzamiento su objetivo fue convertirse en un centro que ejerciera el liderazgo en
materia de innovacién en MPP en su regién. Con el GIS, como elemento aglutinador,
han desarrollado un ecosistema de innovacién con efecto tractor sobre empresas de
referencia mundial en el impulso de la atencién médica basada en genémica, de tal
forma que, en el afio 2015, se creé el Consorcio de Medicina de Precision de Singapur
(SPMC)206,207_

En Japén, en afio 2003, se constituy6 el Biobank Japan (BBJ)?°%, en el Instituto de
Ciencias Médicas de la Universidad de Tokio, con el objetivo de contribuir al desarrollo
de la investigacién en la MPP a través de la recogida y andlisis de datos genémicos.
Su actividad ha permitido que actualmente el BBJ posea muestras de ADN de una
cohorte integrada por unas 270.000 personas y muestras de suero de aproximadamen-
te 200.000. Iniciativa que abrié el camino, en el afio 2013, al Proyecto de la Medicina

de Precisiéon del Cancer en el Centro Nacional de Cancer de Japén- National Cancer
Center Japan?®. Posteriormente, el 1 de abril de 2015, se constituyé la Japan Agency
for Medical Research and Development (AMED)?!°, que impulsa el desarrollo de pro-
yectos que promuevan la medicina genémica, incluyendo el anélisis de la base genéti-
ca de enfermedades comunes y de las enfermedades raras y sin diagnéstico. Un refe-
rente mundial de los resultados de sus proyectos de investigacién fue la aprobacién en
el 2018 del uso del pembrolizumab para el tratamiento de pacientes con carcinoma
urotelial irresecable con cirugia radical que han progresado después de tratamientos
quimioterapicos?!!.

China, promovié el Proyecto de los 1000 Genomas- 1000 Genomes Project?!?, de Asia
Oriental, en el afio 2007, mediante el cual se pretendia secuenciar el genoma de in-
dividuos de diversas poblaciones asiaticas. Mediante el mismo se gener6 un catéalogo
de variaciones genéticas humanas comunes, llamado The International Genome Sam-
ple Resource (IGSR), utilizando muestras de personas que se declararon sanas?!3,

Hoy por hoy, China ostenta el liderazgo en esta regién del mundo en el campo de la
genémica, destacando, la apuesta por el Proyecto Precision Medicine Initiative
(PMI)?14, que lanzé en el afio 2015y al que se dotd con un presupuesto de 9.200 m$,
para un escenario de inversiones que alcanzara el afio 2030. Fruto de esta apuesta
sirva como ejemplo el referente mundial del primer ensayo clinico mundial en huma-
nos utilizando CRISPR-Cas9 para tratar cancer de pulmén?!®, que fue realizado en la
Universidad de Sichuan en el afio 2017, o en el &mbito de la participacién privada, el
desarrollo tecnolégico de la compafiia china BGI, que lanzé al mercado un secuencia-
dor de genoma completo, el llamado BGISEQ-50021¢.

El Instituto de Medicina Molecular y Genémica-Institute of Molecular and Genomic
Medicine (IMGM), de Taiwan?'’, se fundé en mayo de 2011, tras una reorganizacion
de la Divisiéon de Medicina Molecular y Genémica, que se habia establecido en 1997.
Sus actividades se desarrollan en el ambito de investigacion dirigida a comprender
mejor la base molecular y genética de las enfermedades prevalentes en Taiwan. De tal
forma que puedan proporcionar mejores estrategias para la deteccion, el tratamiento
y la prevencién de esas enfermedades.

A nivel mundial, se han desarrollado muchas iniciativas en la que se recopila informa-
cién gendmica para estudios biomédicos. También se ha trabajado en esa linea en
Taiwan, mediante el desarrollo del proyecto del Biobanco de Taiwan (TWB)2!8, que co-
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menz6 en el afio 2010 y que ha creado una base de datos a nivel nacional, en particu-
lar para la secuenciacién completa del genoma de sus habitantes, con el fin de facilitar
la investigacién basica y clinica a nivel nacional e internacional, lo que la convierte en
uno de los conjuntos de datos plblicos mas valiosos de la poblacién del este de Asia.
Hasta la actualidad se estén desarrollando estos estudios por los posibles usos y bene-
ficios de un perfil gendmico completo con informacién médica tanto a nivel poblacio-
nal como individual?!®,

India, desplegé la MPP, en el afio 2000, con la creaciéon del Consejo de Investigacion
Médica de la India- Indian Council of Medical Research (ICMR)?%°, con el que preten-
dia fomentar la investigacién en diversas areas de la medicina, incluyendo la MPP.
Esta iniciativa se vio muy reforzada en el afio 2014, con la presentacién del Proyecto
de Medicina de Precision en el Instituto Tata de Investigaciéon Fundamental- Tata Ins-
titute of Fundamental Research (TIFR)??, centrado en la identificacion de biomarca-
dores y en el desarrollo de terapias personalizadas para el cancer (NextEdge). Casi de
forma simultanea, en el 2015, se present6 el Programa de Medicina de Precisién en
el Instituto Nacional de Salud Publica de India (NPHSI)?22, con el objetivo de integrar
la genémica y la bioinformatica en la practica clinica para mejorar la atencién al pa-
ciente.

En afios sucesivos lanzaron cinco programas que permitirian impulsar de forma muy
importante la aplicacién de los avances de la MPP en el ambito clinico. Es de destacar
la creacién de la Alianza de Medicina Genémica del Reino Unido y la India (UKIGMA)
The United Kingdom (UK)-India Genomic Medicine Alliance (UKIGMA)?23, en el afio
2018, considerada como una oportunidad para que los médicos y cientificos del Reino
Unido y la India trabajen juntos y desarrollen programas integrales de MG y atencién
sanitaria a través de una serie de cursos de formacién y educacién genémica, facilitan-
do la creacién de la infraestructura necesaria para el beneficio de la poblacién enor-
memente heterogénea de la India y el sur de Asia. Mas recientemente, en el 2020, se
lanzd el Genomelndia Project??*, financiado por el Department of Biotechnology del
Gobierno, que pretendia secuenciar el genoma de una cohorte de 10.000 personas,
con el fin de crear una biblioteca genémica representativa de la poblacién india. Pos-
teriormente, en el afio 2021, pusieron en marcha el Programa de Biomedicina de Pre-
cision en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas de India-Centre for Genomic Me-
dicine (NIMS-CGM)??®, Se trataria de un hospital privado que especificamente se
dedica a lo que ellos han denominado como medicina genética integral que proporcio-

na consulta, diagndstico y realiza investigacién en genética y gendmica, ademaés de ser
un centro académico clinico integrado.

Por ultimo, cabe poner de manifiesto el esfuerzo que, a partir del 2023, ha desplegado
India en la adopcién de tecnologias de analisis de datos a gran escala, con el fin de
poder facilitar la individualizacién de los tratamientos basados en perfiles genéticos,
estilos de vida y factores ambientales.

El avance de la genémica en los paises asiaticos no solo estd determinado por las
ventajas competitivas que supone el conocimiento en esta materia, sino también por
la evidencia de la no aplicabilidad, a las caracteristicas de las poblaciones asiaticas
-algunas, de hecho, con un alto grado de consanguinidad-, de las investigaciones pu-
blicadas por los paises occidentales.

En el afio 2020, se publicé el Indice de Medicina Personalizada, FutureProofing Heal-
thcare 225, el cual recoge la preparacién y adopcion de tecnologias personalizadas, que
para la Regién de Asia el orden de mayor a menor fue: el 1° Singapur (71 puntos), el
2° Japén (64 puntos), el 3° Taiwan (67 puntos), el 4° Tailandia (43 puntos), el 5° Ma-
lasia (41 puntos), el 6° China (38 puntos), el 7° India (36 puntos) y el 8° Indonesia
(29 puntos).

Con relacién al Blogue de Oceaniay, en concreto, Australia y Nueva Zelanda, se puede
afirmar que al igual que ocurre con los paises asiaticos han desarrollado avances en la
MPP, en especial, a partir de la primera década del siglo XXI. Con relacién a Australia,
se puede destacar la creacién del Australian Genomics Health Alliance (AGHA), en el
2016, que con apoyo financiero del Consejo Nacional de Salud e Investigacién Médica
(NHMRC), se pretendi6 cerrar la brecha entre la investigaciéon genémica bésica y su
aplicacién clinica, mediante la adopcién de los rapidos avances en las tecnologias de
secuenciacion y el tratamiento de datos??’. Cabe destacar que en los primeros cinco
afios ya habian incorporado 32 centros clinicos, 80 socios institucionales y 440 inves-
tigadores. De su impulso consiguieron desplegar proyectos que supusieron la incorpo-
racién de 13 cohortes vinculadas a enfermedades raras y 6 del cancer, con el recluta-
miento de casi 5.000 participantes en el estudio que proporcionaron datos en tiempo
real para aplicar la genémica a la practica clinica.

Paralelamente a estos proyectos de referencia, también desarrollaron una serie de pro-
gramas que luego construirian la infraestructura basica para trabajar a nivel nacional,
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de forma coordinada, para el uso de pruebas genémicas en la atencién médica general.
Los programas en cuestion fueron: la creaciéon de una red nacional de diagnéstico e
investigacién; un plan nacional para la creacién de bases de datos federadas y su po-
tencial anélisis; el plan de evaluacién, politica y ética; y, por ultimo, el programa de
dotacién recursos humanos y su formacion.

En Nueva Zelanda, se puede destacar como, ya en el afio 2004, crearon el Biobanco
de Nueva Zelanda-Te Ira Kawai- The Auckland Regional Biobank??®, cuya misién fue
la de almacenar muestras biolégicas que facilitaran la investigaciéon genémica y la me-
dicina de precisién. Mas tarde, en el afio 2011, se puso en marcha el Proyecto de
Genoémica de Nueva Zelanda (NZGP), conocido como NZGenomics, centrado en la se-
cuenciacién del genoma de la poblacién neozelandesa para entender mejor las enfer-
medades genéticas y desarrollar tratamientos personalizados. Genomics Aotearoa es
una plataforma colaborativa, creada con el objetivo de ocupar un liderazgo internacio-
nal en los campos de la gendémica y la bioinformatica, ademas de integrar la medicina
de precision en el sistema de salud publica neozelandés??°.

En el afio 2020, se publicé el [ndice de Medicina Personalizada, FutureProofing Heal-
thcare?®, el cual recoge la preparacion y adopcién de tecnologias personalizadas, que
para la Regién de Oceania el orden de mayor a menor fue: el 1° Australia (62 puntos)
y el 2° Nueva Zelanda (56 puntos).

En el Continente Africano, podemos mencionar cuatro paises que tienen programas
mas avanzados vinculados a la MPP, que son: Sudafrica, Nigeria, Kenia y Zimbabue.

De los cuatro, Sudéfrica es la que tiene un programa mas ambicioso, que nacié con la
iniciativa de la creacién, concebido para dar soporte a la captacién de datos genémicos
para la investigacion médica.

Enel 2017, se cre6 en Sudafrica el Sydney Brenner Institute for Molecular Bioscience
(SBIMB)?3!, cuyo objetivo era promover una investigacion sobre la etiologia molecular
y genémica de las enfermedades entre las poblaciones africanas, con el fin Gltimo de
integrar la gendémica en la practica clinica.

En 2013, en Nigeria, el Nigeria Centre for Disease Control (NCDC)?3?, impulsé el Pro-
yecto de Genémica de la Poblacién Nigeriana, con el objetivo de mapear el genoma de
la poblacién de este pais y entender las enfermedades comunes en la regién. Posterior-

mente, en el 2020, crearon el Instituto de Genémica de Nigeria-Institute of Human
Virology Nigeria (IHVN)?33, dedicado a la investigacion en genémica y medicina perso-
nalizada.

En Kenia, en el afio 2008, con el impulso del KEMRI-Wellcome Trust Research Pro-
gramme (KWTRP)?3*, con sede en el Centro de Investigacion Médica Geografica del
KEMRI (Coast), se puso en marcha el Proyecto de Secuenciacién del Genoma Keniano,
que pretendia secuenciar genomas de diversas poblaciones dentro de Kenia.

Dos iniciativas que destacan por su caracter vertebrador de Africa son los Proyectos
H3Africa23® y el Programa IPROTECTA2%. En el afio 2011, se puso en marcha el Pro-
yecto H3Africa (Consorcio de Salud y Genémica Humana en Africa), gracias al impulso
del Consorcio Africano de Farmacogenémica (APC) y de la Sociedad Africana de Gené-
tica Humana (AfSHG) y con el apoyo financiero de los NIH, de la Wellcome Trust lon-
dinense y de la Academia Africana de Ciencias (AAS). La red integraba un conjunto de
centros consorciados que estaba ubicados en toda Africa, y su objetivo principal era
llegar a comprender la enorme diversidad genética africana y su impacto en la salud.

El segundo mencionado es el Programa iPROTECTA que, en el 2023, se lanzé en va-
rios paises africanos con el objetivo de desarrollar un programa para el tratamiento
efectivo de enfermedades utilizando la farmacogenémica. Ha sido impulsado por el
African Institute of Biomedical Science and Technology (AiBST), con sede en Harare
(Zimbabue). Este Instituto naci6 en el afio 2002, dedicado a la investigaciéon y a la
formacién, con la misién de descubrir, desarrollar y desplegar soluciones sanitarias
innovadoras para Africa.

El Indice de Medicina Personalizada, FutureProofing Healthcare23”, no hace una eva-
luacién del continente africano.

Para hablar de genética médica en Rusia hay que retrotraerse a 1965, fecha en la que
tiene su origen el Centro de Investigacion de Genética Médica- Research Centre of
Medical Genetics?*® (RCMG), desde entonces hasta hoy y bajo su auspicio, se ha crea-
do un sistema de servicios de genética médica en tres niveles. EI primer nivel estéa
formado por 80 consultorios de genética médica ubicados en la mayoria de los centros
regionales de la Federacion de Rusia y 10 de ellos funcionan como unidades interre-
gionales, que representan el segundo nivel. El tercer nivel estd formado por siete cen-
tros federales, uno de los cuales es el Centro de Investigacién de Genética Médica-
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Medical Genetics Center of the Russian (AMS)?% (originalmente fue el Instituto de
Genética Médica, que se reorganizé en dos: el Instituto de Genética Humana y el Ins-
tituto de Genética Clinica.).

Cabe destacar por su relevancia la aprobacién en el afio 2016 de la Estrategia de De-
sarrollo Cientifico y Tecnoldgico de la Federacion de Rusia?*°, en la que se declaré la
transicién a la atencién sanitaria personalizada como una de las prioridades del desa-
rrollo estratégico de la Federacion Rusa para un periodo que alcanzaria el afio 2030.
Antes de llegar a esta estrategia, recorrieron un proceso que comenzé en el afio 1999,
con la creacién del Instituto de Medicina Personalizada- Institute of Personalized Me-
dicine en Mosc(?*!, al que siguieron otros hitos, a saber: en el afio 2008, lanzaron el
Proyecto Genoma Humano Ruso- Russian Human Genome Project?*?, con el objetivo
de mapear y analizar la diversidad genética de la poblacién rusa; en el afio 2011, se
constituy6 la Fundacién del Centro Nacional de Investigaciones Médicas de Oncologia-
National Medical Research Center of Oncology en Mosc(i?*® enfocado en la investiga-
cion y desarrollo de tratamientos oncolégicos personalizados; en el 2013, presentaron
el Proyecto Nacional de Biomedicina de Precisién- National Precision Medicine Pro-
ject?**, destinado a integrar la genémica en la practica clinica y promover la investiga-
cion en medicina personalizada; de tal forma que, en el afio 2016, y de forma simul-
tdnea a la presentacion de la citada Estrategia marco de Ciencia y Tecnologia, se
produjo la creacién del Consorcio de Medicina Genédmica de Rusia- Russian Precision
Genomic Medicine Consortium (RPGM)?*°, mediante una colaboracién entre universi-
dades, centros de investigacion y hospitales, con el fin de impulsar la medicina de
precisiéon en la Federacion.

La MPP en Rusia recibié un respaldo importante en el 2018, en el marco del Programa
de Salud Nacional- National Health Program?*®, que incluyo inversiones en medicina
de precisién y tecnologias genémicas para la mejora del diagnéstico y tratamiento de
enfermedades de base genética. Area que se vio reforzada en el 2019, por el acuerdo
de colaboracién entre la Universidad de Moscu y el Instituto de Genética General, el
Ilamado Moscow State University Research Program?*’, para avanzar en un programa
de investigacion para desarrollar terapias génicas y tratamientos personalizados para
enfermedades raras y de base genética.

De forma paralela, en el 2019, establecieron el Consorcio Nacional Ruso de Genética
Psiquiatrica (RNCPG)?*8 con el objetivo de impulsar la investigacion genética psiquia-
trica en la Federacién Rusa y mejorar los estudios de compatibilidad internacional.

Detectaron la necesidad de que los datos de tipo genético, genémico y farmacogenéti-
cos de la Federacién Rusa tuvieran mayor presencia en la literatura cientifica interna-
cional, y pudieran estar disponibles para metanalisis y estudios comparativos con da-
tos de otras poblaciones. Como se argumentaba desde el RNCPG, el abordaje de las
enfermedades psiquiatricas de base genética no podia ser encarado por centros indivi-
duales que trabajaran de forma aislada, sino en un marco colaborativo que reuniera a
todos los principales centros de investigacion genética psiquiatrica de la Federacion
Rusa en un consorcio nacional. A este Consorcio, le siguié en el afio 2021, la creacién
del Centro de Medicina Gendémica- Genomic Medicine Center, en el Instituto de Inves-
tigacién de Oncologia de Nizhny Novgorod?*°, enfocado en el desarrollo de tratamien-
tos oncolégicos personalizados basados en la secuenciacién del genoma.

Recientemente, en el afio 2023, se han puesto en marcha varios programas piloto en
varios hospitales rusos para el uso de terapias basadas en biomarcadores y medicina
personalizada en el tratamiento de enfermedades cardiovasculares y oncoldgicas?33.

Alguno de los investigadores rusos mas relevantes en el &mbito de la MPP, en linea con
las directrices institucionales, manifiestan su apoyo a la opinién de que el genotipado
serd la “radiografia del siglo XXI”, que se basa en la idea del papel de los factores
genéticos en la prediccién de enfermedades, el diagnéstico preciso, la eleccién del
tratamiento y el pronéstico.

Como se puede observar en esta breve revision a nivel internacional, hay un denomi-
nador comun que es la ambicién de mapear los patrones de las variaciones genéticas
de la humanidad. Se trata de un reto que la mayoria de los paises se han planteado
desde el inicio de la era de la gendmica en 2001, con los datos de los que se dispu-
sieron del genoma humano. Todos estos proyectos y otros que a buen seguro seguirén
desarrollandose, serviran para crear bibliotecas gendémicas de referencia global para
conocer la variacion genética humana y proporcionar las claves para desentrafiar va-
riantes de las enfermedades. Porque desde la secuenciacién del genoma completo se
ha avanzado hacia la secuenciacién de genomas individuales que permitiran trasladar
el conocimiento a la practica clinica, siendo la gran beneficiada la medicina preventiva
que permitira realizar el tratamiento de enfermedades en una fase preclinica.

POLITICAS SANITARIAS Y DE 1+D-+1 EN MPP EN LA UE

A lo largo de las dos ultimas décadas, Europa se ha convertido en un lider global en
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materia de MPP a través de la implementacién de diversas politicas y estrategias y a
la creacion de diferentes instrumentos para su impulso, como los consorcios®.

Desde el punto de vista estratégico, en el afio 2010, se inicié una corriente de reflexion
sobre la MPP a través de talleres en distintas areas dirigidos a contribuir a este nuevo
modelo de practica de la medicina. Las conclusiones se plasmaron en el documento
“Perspectives in Personalised Medicine”, publicado en mayo de 2011, que reflejaba
la trascendencia de aplicar tratamientos mas efectivos y con mejor perfil de efectos
adversos en funcién de las caracteristicas individuales de los pacientes y el perfil mo-
lecular de su patologia. Se sefialaba que este incremento de la precision de la atencion
médica exigia necesariamente una mejora de las herramientas diagnésticas, como las
pruebas genéticas y de imagen y su integracion en la practica clinica. También preci-
saba la definicién de nuevos conceptos de “valor”, porque los beneficios de la medici-
na personalizada son diferentes a los de la medicina convencional. Para afrontar los
desafios de esta nueva atencién médica se requiere un enfoque coordinado y holistico,
a largo plazo, tanto a nivel europeo como nacional, autonémico y local, para trasladar
la innovacion en MPP a la préactica clinica. Estos desafios se enmarcan en cuatro gran-
des areas: romper barreras y hablar el mismo idioma; generar conocimiento y desarro-
llar las herramientas adecuadas; traduccién a aplicaciones médicas y area econémi-
08250.

Posteriormente, en 2013, se publicé el primer documento de politica europea en este
campo “Use of ‘-omics’ technologies in the development of personalised medicine”,
en el contexto del ciclo de innovacién médica “from bench to bedside”, que instaba a
la CE y a los EEMM a tener en cuenta la MPP en el futuro marco para la colaboracion
sostenible de la UE en materia de seguridad del paciente y calidad de la atencion?s!.

En el segundo semestre de 2015, bajo la presidencia luxemburguesa de la UE, los
ministros de Sanidad mantuvieron un amplio debate sobre cémo avanzar en la MPP y
adoptaron unas conclusiones publicadas en el documento “Council conclusions on
personalized medicine for patients”, en forma de 24 invitaciones a la accién, en las
que se animaba a los EEMM a fomentar la educacion, la formacién y el desarrollo
profesional continuo de los profesionales de la salud y a intercambiar las mejores prac-
ticas. Se invitaba ademas a los EEMM y a la CE a promover conjuntamente la intero-
perabilidad de las historias clinicas electrénicas y a elaborar principios comunes sobre
la recogida de datos. Por dltimo, se pidié también a la CE seguir apoyando la investi-
gacion en MPP2%2,

Este mismo afio se publicé la “European strategy framework for personalized medici-
ne. Shaping Europe’s vision for personalised medicine* que sefialaba que la MPP pue-
de constituir un potente motor para el crecimiento econémico, que precisa, para el
despliegue de todo su potencial, de una estrecha colaboracién entre todas las partes
interesadas (investigadores, médicos, instituciones de investigacién, proveedores de
atencion médica, agencias de financiacion de investigacién y desarrollo tecnolégico
-RTD-, agencias de salud publica, formuladores de politicas, industria, autoridades
reguladoras, aseguradoras de salud y, de manera decisiva, el ciudadano). Ademas, ya
indicaba que la MPP se estaba abriendo paso en aplicaciones clinicas especificas?®:.

En 2018 arranca la iniciativa emblematica de la UE Mas de 1 milléon de genomas
(1+MG), con el fin de establecer una infraestructura federada, sostenible y segura que
permita el acceso a datos gendémicos y clinicos en toda Europa, para mejorar la inves-
tigacién, la asistencia sanitaria personalizada y la elaboracién de politicas sanita-
rias?®®*. En la primera fase de la hoja de ruta de 1+MG (2018-2022), el proyecto Hori-
zonte 2020 “Mas alla de 1 millén de genomas” (B1MG) ampli6 el enfoque de la propia
iniciativa, con el objetivo de crear una infraestructura de intercambio de datos soste-
nible. En la segunda fase (2023-2027) se puso en marcha el Proyecto Genomic Data
Infraestructure (GDI), cofinanciado en el marco del Programa Digital Europe, que mar-
ca el inicio de la fase de expansién y sostenibilidad de la iniciativa 1+MG.

En este contexto, en el afio 2019 y como hito relevante en el &mbito del tratamiento
y acceso a los datos de salud a través de las fronteras, intimamente relacionado con el
desarrollo de la MPP, la CE emitié la Recomendacion (UE) 2019/243 de la Comisién
de 6 de febrero de 2019, sobre el formato de intercambio de la historia clinica elec-
tronica europea (HCE), en la que se insta a los EEMM a que refuercen sus estrategias
de salud digital, para garantizar que sus sistemas sanitarios electrénicos sean maés
interoperables y a que colaboren en la adopcion de un formato europeo de intercambio
de registros sanitarios electrénicos mediante un proceso de coordinacién conjunta.
Posteriormente, el Reglamento (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de
abril de 2019 sobre ENISA (Agencia de Ciberseguridad de la UE) y sobre la certifica-
cién de la ciberseguridad de las tecnologias de la informacién y las comunicaciones
constituye una adaptacién a los crecientes desafios en materia de ciberseguridad que
enfrenta la Unién y apoya un conjunto integral de medidas que se basen en acciones
anteriores de la Unién y fomenten objetivos que se refuercen mutuamente?552%,

En linea con lo anterior, en el afio 2020 la Comisién publicé varios documentos que
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marcan las prioridades estratégicas de la UE en el ambito digital, entre los que se
encuentra la comunicacién Shaping Europe’s digital future, auténtica hoja de ruta de
los esfuerzos que va a acometer la UE en el ambito de la economia digital y, en gene-
ral, en el &mbito de las tecnologias de la informacién. Entre las conclusiones del Con-
sejo sobre la configuracién del futuro digital de Europa se subraya que la creacién de
un espacio europeo de datos sanitarios podria facilitar que la prevencién, el diagndsti-
co, los tratamientos y la asistencia sanitaria lleguen a ser mas eficaces®’.

Todas estas politicas e iniciativas estratégicas de la Unién se han visto refrendadas por
diferentes proyectos nacionales desarrollados por los EEMM, como el Proyecto Geno-
ma de Estonia?®® , el Plan de Acciéon de Medicina Personalizada de Alemania?®® o el
Plan de Medicina Gendmica de Francia 20252¢°,

En el afio 2020, se publicé el [ndice de Medicina Personalizada, FutureProofing Heal-
thcare, el cual recoge la preparacion y adopcién de tecnologias personalizadas?®®!. En
el area de la MPP, las decisiones relacionadas con la atencién de cada paciente se
basan en la prediccién de su respuesta o en el riesgo de la enfermedad. Seglin expo-
nen, el uso de tecnologias innovadoras y un enfoque integral a los datos, la medicina
personalizada puede transformar la vida de los pacientes al brindarles cuidados de
salud que se ajustan a las necesidades de cada persona y asi obtener mejores resulta-
dos para los pacientes. La vision de la iniciativa FutureProofing Healthcare, impulsada
por ROCHE y por el Instituto de Estudios del Futuro de Copenhague, nacié porque los
sistemas de salud actuales no satisfacen las necesidades de las personas: no son sos-
tenibles y tienen costos cada vez mas altos. Como resultado, hay una distribucién de-
sigual de la atencién médica en la sociedad, lo que a su vez trae aparejados resultados
de salud no equitativos, menor felicidad y una disminucién general en la productividad
econémica?®?,

Segln este indice, para la Regién de Europa, contempla 33 de paises, cuyo orden de
puntuacién de mayor a menor: el 1° Finlandia (73 puntos), el 2° Suecia (69 puntos),
el 3° Alemania (69 puntos), el 4° Paises Bajos (66 puntos). el 5° Reino Unido (65
puntos), el 6° Espafia (61 puntos), el 7° Austria (60 puntos), el 8 Dinamarca (60
puntos), el 9° Francia (58 puntos), el 10° Estonia (57 puntos), el 11° Bélgica (54
puntos), el 12° Suiza (54 puntos), el 13° Noruega (54 puntos), el 14° Portugal (53
puntos), el 15° Italia (48 puntos), el 16° Israel (48 puntos), el 17° Eslovaquia (46
puntos), el 18° Irlanda (45 puntos), el 19° Lituania (44 puntos), el 20° RepUblica
Checa (43 puntos), el 21° Eslovenia (42 puntos), el 22° Luxemburgo (33 puntos), el

23° Letonia (39 puntos), el 24° Turquia (39 puntos), el 25° Polonia (36 puntos), el
26° Grecia (34 puntos), el 27° Bulgaria (27 puntos), el 28° Croacia (32 puntos), el 29°
Malta (32 puntos), el 30° Hungria (31 puntos), el 31° Rumania (26 puntos), el 32°
Chipre (22 puntos) y el 33° Serbia (17 puntos).

En el marco estratégico descrito, que sienta las bases para la implementacion de la
MPP en los diferentes EEMM, se muestran los instrumentos desarrollados en la UE
para facilitar el avance de la MPP, utilizando la investigacién y la innovacién como
vectores de transformacion:

Foro Estratégico de Infraestructuras de Investigacion (ESFRI) (2002)

ESFRI es el foro estratégico formado por los EEMM y la CE, que se constituyd en 2002
a instancias del Consejo Europeo, con el objetivo de coordinar una estrategia comun
en materia de instalaciones cientificas e infraestructuras de investigacion y, en parti-
cular, desarrollar una Hoja de Ruta de Infraestructuras de caracter paneuropeo?®3.

Estrategia Farmacéutica para Europa (2020)

Se trata de una estrategia centrada en el paciente que tiene como objetivo garantizar
la calidad y la seguridad de los medicamentos, a la vez que impulsa la competitividad
global del sector?%*. Como iniciativas emblematicas sobre necesidades insatisfechas,
destacan por su relacién con la MPP:

e Proponer una revisién de la legislacién sobre medicamentos para nifios y EERR
para mejorar las opciones terapéuticas y abordar las necesidades no cubiertas (p.
ej., en el cancer infantil) por medio de incentivos disefiados a la medida (2022).

e |ncorporar el esquema de medicamentos prioritarios de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) al marco normativo para brindar un mayor apoyo, a fin de
acelerar el desarrollo y la autorizacion de productos en areas con necesidades no
cubiertas (2022).

Por otro lado, como iniciativas emblematicas sobre innovacion, en relacion con la MPP
se encuentran:

e Propuesta de revisién de la legislacion farmacéutica para adaptarla a los produc-
tos de vanguardia, los avances cientificos (p. ej., genémica o medicina persona-
lizada) y la transformacién tecnolégica (p. ej., andlisis de datos y herramientas
digitales) y proporcionar incentivos personalizados para la innovacién (2022).
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e Apoyar proyectos de colaboracién que relinan a partes interesadas para impulsar
el uso de la informatica de alto rendimiento y la IA en combinacién con los datos
sanitarios de la UE para la innovacién farmacéutica (2021-2022).

e Establecer el acceso federado seguro a 10 millones de genomas a través de las
fronteras para la investigacién, la innovacion y las aplicaciones clinicas, incluida
la medicina personalizada (2025).

Next Generation EU (2020)

El 21 de julio de 2020, el Consejo Europeo acord6 un instrumento excepcional de
recuperaciéon temporal conocido como Next Generation EU, por un importe de
750.000 M€, que garantiza una respuesta europea coordinada con los EEMM para
hacer frente a las consecuencias econémicas y sociales de la pandemia. Los dos ins-
trumentos de mayor volumen del Next Generation EU son el Mecanismo para la Recu-
peracién y la Resiliencia (MRR), dotado con 672.500 M€, que constituye el nlcleo
del Fondo de Recuperacién, para lograr una recuperaciéon sostenible y resiliente, al
tiempo que se promueven las prioridades ecolégicas y digitales de la Unién y los fon-
dos REACT EU, dotados con 47.500 M€, Para alcanzar los objetivos del MRR cada
EEMM ha disefiado un Plan Nacional de Recuperacion y Resiliencia®®®.

El importe destinado a Espafia de estos fondos europeos es de 140.000 M€.

Programas Marco de la UE

El Programa Marco (PM) es la principal iniciativa comunitaria de fomento y apoyo de
la I+D en la UE, a través de la mejora de la competitividad mediante la financiacion
de actividades de investigacion, desarrollo tecnolégico, demostracién e innovacién en
régimen de colaboracion transnacional entre empresas e instituciones de investigacion
pertenecientes tanto a los paises de la UE y Estados Asociados como de terceros pai-
ses. Ademas, presta apoyo financiero a la mejora y coordinacién de las infraestructuras
de investigacién europeas, a la promocién y formacion del personal investigador, la
investigacién basica y especialmente a partir del VII PM (2007-2013), a la coordina-
cion de los programas nacionales de |+D y a la puesta en marcha de plataformas tec-
nolégicas europeas, concebidas para promover agendas estratégicas de innovacion en
sectores clave, con el concurso de todos los actores implicados?®®.

El apoyo a la financiacién de la investigacién ha tenido continuidad en el Programa
Horizonte 2020 (H2020, 2014-2020)%7 y Horizonte Europa (2021-2027)%%8. Se han

de considerar ademas otras acciones significativas, como las llevadas a cabo en el
marco del IMI (Innovative Medicine Initiative), asociacién publico-privada de la UE
que financia la investigacion y la innovacion en salud?®.

Programa Marco Horizonte Europa 2021-2027

Horizonte Europa es el nuevo Programa Marco de I1+D+i de la UE para el periodo 2021-
2027. El objetivo principal de Horizonte Europa es fortalecer las bases cientificas y
tecnolégicas de la UE y el EEI, para impulsar la capacidad de innovacién, la competi-
tividad y el crecimiento en Europa. Es el Programa Marco con mayor presupuesto de
la historia, con un total de 95.517 millones de euros (aumento del 30% con respecto
al anterior Programa Marco), de los que 5.400 millones proceden del fondo Next Ge-
neration EU.

Horizonte Europa incluye entre sus principales novedades el lanzamiento de Misiones
como una nueva forma de implementar la 1+D+i con un impacto social y econémico
en areas de interés para la UE y sus ciudadanos. Por su relacién mas directa con la
MPP, destaca la Misién Céancer, que propone como objetivo global lograr avances en la
préxima década que permitan salvar al menos 3 millones de vidas en Europa. En lineas
generales, busca alargar la esperanza de vida de los/las pacientes oncolégicos/as, lo-
grar una mayor calidad de vida -también para los/las supervivientes y el entorno fami-
liar- y consolidar mecanismos que eviten o retrasen la aparicién de la enfermedad.

En Horizonte Europa, las asociaciones europeas sustituiran a las formas anteriores de
asociacién, como ERA-nets o JPIs, como parte integral del proceso de planificacion
estratégica. Su objetivo general es reunir a la CE y a los socios publicos y privados para
abordar algunos de los retos mas acuciantes de Europa a través de iniciativas colabo-
rativas de investigacion e innovacion.

El primer Plan Estratégico Horizonte Europa (2021-2024) tiene como objetivo princi-
pal garantizar que las acciones de la UE en materia de 1+D+i contribuyan a ejecutar
las prioridades de la UE, entre ellas una Europa adaptada a la era digital y una econo-
mia al servicio de las personas.

InvestEU 2021-2027

El Programa InvestEU proporciona apoyo financiero y técnico dirigido a reducir la bre-
cha inversora en sectores prioritarios que, por su perfil de riesgo o grandes necesidades
de capital, no encuentran financiacién en el mercado. Su principal funcién es usar
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fondos de la UE y aportaciones de los EEMM como garantias para que entidades e
instituciones financieras movilicen capital propio y de terceros —sobre todo del sector
privado— hacia esos sectores. Priman aquellos proyectos que ayuden a cumplir las prio-
ridades de la UE y que apoyen la recuperacién econémica?’°.

Pacto de Investigacion e Innovacion en Europa (2021)

El Pacto de I+i en Europa, emana de una recomendacién del Consejo de la Unién en
noviembre de 2021 y tiene como objetivo fundamental facilitar una mejor colabora-
cion y aunar esfuerzos para abordar los objetivos de investigacién e innovacion priori-
tarios en Europa. Para ello, define valores y principios comunes para la [+D+i en Euro-
pa, como la libertad de investigaciéon cientifica y la libre circulaciéon de
investigadores/as y de conocimiento.

Ademas, constituye la base para la coordinacién y seguimiento de politicas a nivel de
la UE y de los EEMM, a través de la plataforma del EEI?"!.

Plan Europeo de Lucha contra el Cancer (2021)

El Plan Europeo de Lucha contra el cancer incluye entre sus objetivos mejorar la pre-
vencion y la deteccién precoz del céncer, garantizar la igualdad en el acceso al diag-
néstico y al tratamiento y mejorar la calidad de vida de los pacientes supervivientes de
cancer. Para ello, promueve proyectos como el Knowledge Centre on Cancer, para lo-
grar una mejor coordinacién de las iniciativas en cancer a nivel europeo, o la EU Can-
cer Screening Scheme, que propone recomendaciones sobre el cribado del cancer?’2.

REDES, ALIANZAS Y CONSORCIOS EN MPP EN LA UE
Con el objetivo de facilitar el avance y dar continuidad a las diferentes actuaciones
propuestas en el ambito estratégico de la UE, se han desarrollado diferentes instru-
mentos, para impulsar una correcta y ordenada implantacién de la MPP en los siste-
mas sanitarios de los EEMM de la UE.

European Infraestructure for Translational Medicine (EATRIS) (2007)

EATRIS es la infraestructura europea para la medicina traslacional. Se trata de una
organizacién sin animo de lucro, que brinda acceso a las comunidades de investiga-
cion a una amplia gama de servicios e instalaciones de mas de 144 centros académi-
cos de primer nivel en toda Europa. Ademas, colabora con agencias de financiacién
publica, organizaciones benéficas y legisladores para ayudar a mejorar el ecosistema
de innovacién e investigacion traslacional®’s.

Se enfoca principalmente en mejorar y optimizar el desarrollo clinico preclinico y tem-
prano de medicamentos, vacunas y diagnésticos y superar las barreras para la innova-
cion en salud.

European Alliance for Personalized Medicine (2012)

La Alianza Europea para la Medicina Personalizada nace en marzo de 2012 para dar res-
puesta a la necesidad de comprender las prioridades en MPP, a través de una mayor inte-
gracion de las distintas partes interesadas, con el objetivo de mejorar la atencién al pacien-
te y acelerar el desarrollo de la medicina personalizada y el diagnéstico temprano,
mediante el consenso. Aglutina numerosas publicaciones, informes y estudios que aportan
un contexto de conocimiento en MPP procedente de los principales expertos de Europa®’*.

International Consortium for Personalised Medicine (IC PerMed) (2016)

El Consorcio Internacional de Medicina Personalizada retine a mas de 40 instituciones
europeas e internacionales. Se constituyé a partir de varios talleres que fueron organi-
zados por la CE a lo largo de 2016275, Sus objetivos son:

e Establecer a sus miembros como lideres globales en investigacién en MPP.
e Dar soporte a la MPP a través de la coordinacion de la investigacion.

e Establecer un ecosistema de MPP del que se puedan beneficiar los pacientes.

La visién que proponen en relacién con la MPP para 2030 es la siguiente:

Ciudadanos informados, empoderados e involucrados

Profesionales de la salud informados, empoderados e involucrados

e Sistemas de salud que dispongan de promocién sanitaria, prevencién, diagndsti-
cos y tratamientos basados en la personalizacién y optimizacién

Disponibilidad y uso éptimo de los datos y la informacion.

e Generar valor econémico

Este modelo de Consorcio permite a las organizaciones constituyentes utilizar sus pro-
pias reglas de financiacién y sus marcos de politicas para contribuir a las metas y
objetivos generales de la estructura comun.

En definitiva, el ICPerMed fue concebido con la idea de que contribuyera a la puesta
en marcha, en los sistemas de salud, de enfoques dirigidos a la MPP de forma razona-
ble y justa, en beneficio de los pacientes, de los ciudadanos y de la sociedad en su
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conjunto. Surge del proyecto PerMed, financiado entre 2013y 2015, por el 7° Progra-
ma Marco de la UE, donde ya qued6 definido que el progreso real en la MPP solo se
alcanzaria cuando los esfuerzos de la I+D+i cubrieran toda la cadena de valor.

European Partnership on Personalised Medicine (ERA PerMed) (2017-2023)

Integrado por 32 miembros, de 23 paises diferentes, ha sido el instrumento europeo
para coordinar los esfuerzos de financiacion en el campo de la investigacién en medi-
cina personalizada, cofinanciado por la CE, bajo la coordinacién del ISCIII. Se consti-
tuy6 con el fin de alinear las estrategias nacionales de investigacién, promover la exce-
lencia, reforzar la competitividad de los actores europeos en MPP y mejorar la
colaboracién europea con paises no pertenecientes a la Unién. Ha apoyado con éxito
proyectos de investigacién e innovacién colaborativos multidisciplinares, traslaciona-
les y multinacionales, a través de Convocatorias Transnacionales Conjuntas (Joint
Transnational Calls). En las cinco Convocatorias Transnacionales Conjuntas lanzadas
por ERA Permed, se han invertido mas de 130 M€ para financiar 111 consorcios de
investigacion, que incluyen mas de 600 socios en todo el mundo?’®.

En abril de 2023, ERA PerMed publicé la nueva Agenda estratégica de investigacion
e innovacién para la Medicina Personalizada (The Strategic Research & Innovation
Agenda for Personalised Medicine) (SRIA)3. La SRIA apoyaréd a la nueva Asociacién
Europea para la Medicina Personalizada (EP PerMed, ver més adelante), para alcanzar
su objetivo principal, impulsar a un amplio conjunto de stakeholders y expertos para
desarrollar méas programas, actividades e investigaciones sobre MPP. La SRIA para
MPP es un documento vivo que se actualizara de acuerdo con los Gltimos avances y
desarrollos de especial relevancia, a través de los denominados “Triplets of Action”
(“ToA™), que definen desafios concretos, objetivos y el resultado esperado de las accio-
nes para fomentar la investigacién en MPP, asi como la puesta en marcha de enfoques
innovadores en este campo. Estos ToA son los elementos centrales de la SRIA. Se
presentan a lo largo de las principales areas para un desarrollo efectivo de la MPP, a
saber: “esfuerzos de investigacién y desarrollo interdisciplinarios”, “innovacién exito-
sa” y, finalmente, “implementacién de enfoques de MPP en el cuidado de la salud”.
También se identificaron ToA adicionales para “actividades generales” que apoyaran
el desarrollo y la puesta en valor de la MPP.

Regions4PerMed (2018-2022)
* Regions4PerMed es un proyecto europeo en el que participan 5 socios de 4 pai-
ses europeos. Polonia, ltalia, Alemania y Espafia. Su objetivo es aumentar la

participacién y el conocimiento de los interesados pertinentes (autoridades re-
gionales, investigadores, encargados de la formulacién de politicas, etc.) para la
aplicacién de la salud personalizada, a través de talleres y conferencias intersec-
toriales e interregionales organizados sobre cinco areas tematicas clave. Region-
s4PerMed se enmarca en el Programa H2020 como accién de apoyo (CSA) al IC
PerMed y contribuye al logro de los objetivos de la estrategia europea lanzada en
2011 con la” Conclusién del Consejo de Europa: Hacia sistemas de salud mo-
dernos, receptivos y sostenibles (2011/C 202/04)” sobre la modernizacion del
sistema sanitario europeo. La 2011/C 202/04 destaca el papel fundamental de
las inversiones estratégicas en la asistencia sanitaria y la importancia de un sis-
tema de intercambio de datos sanitarios integrado e interoperable®’’.

Se persiguen los siguientes Objetivos Especificos:

e Organizar el didlogo técnico entre regiones en torno a cinco areas estratégicas
clave y a través de cinco talleres tematicos.

e Proporcionar un Plan de Accién final de las areas estratégicas.

e Establecer un HUB de iniciativas y asociaciones europeas sobre Medicina Perso-
nalizada (PerMed HUB).

e Contribuir a la realizacién del Plan de Accién de IC PerMed.

e Proporcionar directrices en forma de Informes a las autoridades regionales sobre
como la Medicina Personalizada puede impulsar las economias locales y mante-
ner la UE competitiva.

e Proporcionar directrices en forma de Informe sobre cémo abordar la Medicina
Personalizada dentro de las Estrategias de Especializacién Inteligente.

e Crear y mantener una base de datos de proyectos y programas en salud persona-
lizada innovadora de investigacién / innovacion / programas de monitoreo y pro-
yectos que se puedan replicar facilmente en otros lugares.

Healthcare and Pharma Economics in Support of the International Consortium for
Personalised Medicine (Heco PerMed) (2019)

El proyecto HEcoPerMed (Healthcare and Pharma Economics in Support of the Inter-
national Consortium for Personalised Medicine-ICPerMed) responde a la demanda de
nuevos enfoques practicos y metodolégicos para la evaluacion econémica de las inno-
vaciones en MPP. También persigue identificar mecanismos de financiacion y reembol-
so que aporten incentivos financieros para acelerar la difusién de la adopcién de la
MPP en los sistemas de salud europeos. De este modo, pretende caminar hacia mode-
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los méas costo-efectivos vinculados a la MPP, que incorporen las perspectivas de los
pacientes y la sociedad y que permitan la accesibilidad a las innovaciones sanitarias
de vanguardia, frente a los actuales modelos de evaluacién y compensacion por uso.?’®

Como conclusiones relevantes del Position Paper: “Personalised Medicine from a
Health Economic Perspective” - Lessons Learned and Potential Opportunities Ahead,”
destacan?’®:

1. Los costes de la introduccién de pruebas de MPP son mayores de lo que habi-
tualmente se identifica.

2. Los modelos actuales de rentabilidad pueden no ser adecuados para el estable-
cimiento del beneficio a largo plazo de las tecnologias de MPP.

3. Se pueden conseguir mejoras sustanciales en la eficiencia mediante la inversién
en intervenciones de MPP dirigidas a mejorar la atencién tal y como se presta
en la actualidad.

4. Los andlisis coste-efectividad deberian modelar la ruta del paciente y estar mas
alineados y tener mas impacto en las guias clinicas.

5. Es discutible si los anélisis de rentabilidad convencionales reflejan los benefi-
cios de la innovacién en MPP. Se debate la valoracién de elementos de valor
adicionales, como la perspectiva social, las ganancias en productividad, la re-
duccién de los costes de cuidado informal, etc.

6. El uso apropiado de la MPP basada en valor necesita apoyarse en consideracio-
nes de coste-efectividad incorporadas en las guias clinicas y en las herramien-
tas de soporte a la toma de decisiones.

7. Se puede explorar el horizonte de la MPP y aplicar evaluaciones de tecnologias
sanitarias para identificar intervenciones y tecnologias de MPP prometedoras y
establecer precios futuros.

. El uso de modelos de financiacién colaborativa en MPP es esencial.

9. El reembolso basado en el desempefio podria reducir la carga de los pagos di-
rectos, mediante la comparticién de riesgos y beneficios entre pagadores y pro-
veedores.

10.En el ambito altamente innovador de la MPP, es un reto conseguir la equidad
en el acceso.

11.Las diferencias entre los requisitos de las autoridades reguladoras y de reem-
bolso de la UE y los EEMM retrasan el acceso a la MPP.

12.Para adelantar el acceso a una MPP coste-efectiva, es importante que las valo-
raciones econémicas se realicen antes y que sean compartidas entre todos los
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EEMM. Como propuesta, seria interesante desarrollar un modelo central y com-
partido de evaluacién econémica.

SAPHIRE (2019-2022)

SAPHIRE (Securing Adoption of Personalised Health in Regions, 2019-2022) fue un
Consorcio constituido para estimular el desarrollo de la Medicina Personalizada y apo-
yar su adopcién en todas las regiones europeas, incluidas las regiones remotas y esca-
samente pobladas. Organiz6 talleres tematicos en diferentes areas, como barreras y
necesidades para la implantacion de la MPP, mejores préacticas, rol de los agentes
regionales o datos en salud para la innovacion, entre otros?8°,

Dispone de un observatorio en el que se comparte informacién sobre los proyectos
realizados en las distintas regiones de Europa. En Espafia, se incluyen las regiones de
Catalufia, Extremadura y Navarra.

PERsonalised Medicine Trials (PERMIT) (2020)

PERMIT es un Consorcio de 12 miembros, representados por expertos de campo, or-
ganizaciones financiadoras, asociaciones de pacientes, agencias médicas, autoridades
sanitarias y otros agentes de interés de toda Europa, dirigido a la mejora de la investi-
gacién en MPP, mediante el desarrollo de recomendaciones para una investigacién de
MPP sélida y reproducible. Entre sus paquetes de trabajo (WP/ Work Packages) desta-
can los dirigidos al mapeo de literatura sobre métodos en MPP y anélisis de brechas
de conocimiento y las recomendaciones sobre disefio de cohortes de estratificacién,
recopilacion de datos y garantia de su calidad, asi como uso del aprendizaje automa-
tico (maching learning) para algoritmos de estratificacion, investigacion traslacional
para la seleccién de tratamientos y disefio de ensayos aleatorizados en MPP.28!

EU4Health (2021-2027)

EU4Health 2021-2027, surgida en respuesta a la crisis del SARS-CoV-2, es una de
las principales herramientas de financiacion de proyectos en salud de la UE, orienta-
dos a la personalizacién y a la digitalizacién.

Se ejecuta a través de Programas Anuales y presenta los siguientes objetivos de apli-
cacién a la MPP282;

e Prevenir enfermedades y promover la salud.



103

® Prevenir, preparar y responder a las amenazas transfronterizas para la salud.
Reforzar los datos sanitarios, las herramientas y los servicios digitales para la
transformacién digital de la asistencia sanitaria.

e Mejorar el acceso a la asistencia sanitaria.

Desarrollar y aplicar la legislacion sanitaria de la UE y tomar decisiones basadas
en pruebas.

Como proyectos destacados, en el afio 2021 se publicaron, las acciones “Cancer Diag-
nostic and Treatment for All” y “Genomic for Public Health” para favorecer que los
EEMM mejoren el acceso de las personas y de los pacientes y supervivientes de cancer
a la prevencién, el diagnéstico y el tratamiento del cancer mediante la MPP, ampliando
la innovacién disponible en el &mbito del diagnéstico y el tratamiento innovadores del
cancer?®3,

European Partnership for Personalised Medicine, “Towards a European Partnership for
Personalized Medicine” (EP PerMed) (2023)

La constitucién de la nueva Asociacién Europea para la Medicina Personalizada, inte-
grada por mas de 50 socios de 20 paises, ha sido propuesta en el marco Programa
Horizonte Europa, para fomentar la colaboracién formal en iniciativas de investigacion
e innovacién relevantes en el campo de la MPP entre los EEMM de la UE y las regiones
y los paises asociados, asi como los paises socios internacionales. EP PerMed promue-
ve el establecimiento de prioridades regionales y nacionales y la financiacién e imple-
mentacién de proyectos de investigacién, todo ello para mejorar la atencion sanitaria
del futuro para todos los ciudadanos a través de las terapias, el diagnéstico y la pre-
vencion personalizados. Su constitucion ha venido apoyada por la ERA Permed y el IC
PerMed.?8* Destaca, como accion relevante desarrollada en su seno, la publicacién, en
enero de 2024, de la primera convocatoria cofinanciada de la Asociacién Europea para
la MPP, bajo la tematica “ldentification or Validation of Targets for Personalised Medi-
cine Approaches”. Se trata de una convocatoria que, bajo la coordinacién del ISCIII,
financiard proyectos realizados por consorcios transnacionales, interdisciplinarios y
transectoriales, que determinen claramente la perspectiva de la medicina personaliza-
da en la investigacion propuesta?®®.

CONTEXTO NACIONAL

El desarrollo de la MPP en Espafia tiene un punto de inflexiéon en la creacion en el
Senado de la Ponencia de estudio sobre Gendmica, en el seno de la Comision de Sani-

dad, Consumo y Bienestar Social, en marzo de 2017. El camino hasta llegar a ese
momento de la historia de la MPP en Espafia ha estado repleto de hitos que han per-
mitido avanzar hacia la situacién actual, en la que Espafia dispone de unas infraes-
tructuras y unas capacidades en la MG que la sitian en una posicién muy relevante en
el contexto internacional. EI PEMPPCyL nace sin el respaldo de la disponibilidad de
una estrategia espejo a nivel nacional, pero se apoya en las diferentes iniciativas que
impulsan la MPP a nivel autonémico y a nivel nacional. En el desarrollo del presente
analisis del entorno, se describen los programas, convocatorias e iniciativas mas signi-
ficativas, que permiten avanzar en la consolidacion de la MPP en el sistema sanitario.

Ponencia de Estudio sobre Gendmica del Senado (2019)

La iniciativa de creacioén en la Comisién de Sanidad, Consumo y Bienestar Social del
Senado de la Ponencia de estudio sobre Genémica®, responde a la posibilidad de de-
sarrollar una medicina predictiva y de precisién a través del impulso de la investiga-
cién en el campo de la gendémica, la biotecnologia y la ingenieria genética y de su
implantacién en la practica clinica.

Se considera que la profundizacién en este ambito del conocimiento cientifico puede
dar lugar a una verdadera revolucién no sélo en los sistemas de salud o en los procesos
de produccioén tecnolégica, sino también en aspectos relevantes de las relaciones so-
ciales y sus implicaciones éticas. La aplicaciéon de la genémica al ambito sanitario
deriva en una nueva forma de préactica clinica e impacta en la equidad en el acceso a
las prestaciones y en la sostenibilidad de los sistemas de salud, entre otras consecuen-
cias. Ademas, el Gobierno de Espafia precisa impulsar acciones de apoyo a la investi-
gacién y de desarrollos normativos y de garantias en el contexto de la UE.

La informacién ampliada relativa a la Ponencia del Senado esta desarrollada en el
punto 2: Diagndstico de situacién, en el apartado de Contexto nacional para el desa-
rrollo de la MPP.

Informe “Medicina Personalizada de Precision en Espaiia: Mapa de Comunidades”-
Fundacion Instituto Roche (2019)

En este informe se refleja que Castilla y Leén se encuentra entre las CCAA con un
grado de desarrollo mas alto de la MPP. Igualmente, se identifican como retos de futu-
ro y recomendaciones para la Comunidad, el incremento de la representacién, de ma-
nera concreta, de la MPP en estrategias y politicas sanitarias; la financiacién de pro-
yectos de investigacién mediante la priorizacién de la MPP en las estrategias de |+D+i;
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el desarrollo de herramientas informéticas que faciliten la integracion y la interpreta-
cion de los datos derivados de tecnologias émicas con otros datos clinicos; la promo-
cion de iniciativas formativas de postgrado teniendo en cuenta la necesidad de nuevos
perfiles profesionales hibridos (como el bioinformatico con conocimientos de genética
clinica); la formacién continuada al personal sanitario; las iniciativas de comunicacién
que pongan en valor la formacién en MPP; un mayor apoyo a la actividad investigadora;
la promocién de iniciativas para la colaboracién publico-privadas como, por ejemplo,
mediante iniciativas de CPI, y el aprovechamiento de sus clisteres de salud.

AMBITO ESTRATEGICO Y DE PLANIFICACION EN MPP

A nivel estratégico, se han desarrollado en Espafia diferentes politicas e instrumentos
de planificacion, que muestran el interés de nuestro pais por la consolidacién de la
MPP en su sistema publico de salud. Es importante sefialar que el desarrollo de estas
politicas e instrumentos de planificacién es un proceso continuo y dindmico, con nue-
vas iniciativas y actualizaciones que se van implementando a medida que se avanza
en el &mbito de la MPP.

Castilla y Ledn destaca como una de las CCAA a la vanguardia en la implementacién
y desarrollo de la MPP dentro del contexto nacional espafiol.

El informe publicado en el afio 2020, del [ndice de Medicina Personalizada, Future-
Proofing Healthcare?*®, el cual recoge la preparacion y adopcion de tecnologias perso-
nalizadas, refleja que Espafia ocupa la posicion 62 de los 33 paises de la UE y de su
area de influencia, analizados, lo que pone de manifiesto la robustez de los programas
impulsado a nivel nacional por la AGE y las propias CC.AA.

A continuacién, se muestran los principales planes y estrategias que afectan al desa-
rrollo de la MPP, de forma directa o indirecta:

Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas en el SNS: medicamentos CAR (2018)

El Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas en SNS: medicamentos CAR 28 se en-
marca en el Plan Estratégico de Medicina de Precisién del SNS, actualmente en fase
de definicién. En la Ponencia del Senado del 2019 ya se destacé la importancia del
empleo de las Terapias Avanzadas, tomando en consideracién que la organizacién de
los sistemas sanitarios en los paises desarrollados exigira que cualquier terapia que se
administre a un paciente tendré previamente que haber sido ensayada para demostrar

su eficacia y seguridad. Algo que ha de ser verificado por agencias publicas de medi-
camentos como requisito para que las autoridades sanitarias regulen su empleo.

Los medicamentos de terapia avanzada son medicamentos de uso humano basados
en genes (terapia génica), células (terapia celular somaética) y tejidos (ingenieria tisu-
lar). Entre los medicamentos de terapia celular existe una familia de medicamentos
denominados de forma genérica medicamentos CAR (Chimeric Antigen Receptor). Los
medicamentos CAR son terapias innovadoras de alto impacto econdmico y sanitario,
no exentas de elevado riesgo para el paciente. Cuando se emplean linfocitos T modi-
ficados de los pacientes, se conocen como medicamentos CAR-T (“chimeric antigen
receptor T-cell”). La utilizaciéon de los medicamentos CAR-T constituye un proceso
asistencial complejo, parecido al representado por los trasplantes alogénicos de proge-
nitores hematopoyéticos.

El Plan de Terapias Avanzadas tiene como objetivo organizar de forma planificada,
equitativa, segura y eficiente la utilizacion de los medicamentos CAR vy, en la actuali-
dad, de los CAR-T, en el SNS, asi como impulsar la investigacién publica y la fabrica-
cioén propia de estos medicamentos en el &mbito académico del SNS, con garantia del
cumplimiento de los estandares de calidad, seguridad y eficacia. Como modelo organi-
zativo propone la designacién de centros de referencia (CSUR), como centros acredi-
tados para el uso y administraciéon de medicamentos CAR-T.

Plan de Choque para la Ciencia y la Innovacion (2020)

Este Plan posiciona a la ciencia, la |+D+i y el talento, en el centro de la estrategia de
recuperacion. Se enfoca en aquellas medidas de impacto a muy corto plazo con capa-
cidad tractora para impulsar una recuperacién rapida de nuestro sistema de ciencia e
innovacion. Tanto el Plan de choque como otras medidas a medio y largo plazo en el
marco del plan de recuperacién, se incluyeron en la Estrategia Espafiola de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién 2021-20272%%7.

El Plan incluye 17 medidas que anuncian un compromiso de inversion para los afios
2020y 2021, en torno a tres ejes: la investigacién y la innovacién en salud, la trans-
formacién del sistema de ciencia y la atraccién de talento y el impulso a la [+D+i
empresarial y la industria de la ciencia. El Eje 1 (Investigacién e Innovacién en Salud)
incluye como Medida 3: Lanzar una Estrategia Espafiola de Medicina Personalizada
para la prevencion y el tratamiento de enfermedades, con una inversién total de 77,3
M€ en los siguientes puntos:



105

Plan de Big Data Salud.

Plan de Medicina Genémica.

Plan de 1+D+i en terapias avanzadas.

Plan de Medicina Predictiva.

Plan de Formaciéon en Medicina de Precisién.

¢ Internacionalizacién en Medicina Personalizada.

El despliegue del Plan de Choque para la Ciencia y la Innovacién 2020-2021, se com-
plementé con los Proyectos Estratégicos para la Recuperacién y Transformacién Eco-
némica (PERTE).

Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (2021)

El Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia espafiol (PRTR), aprobado en
el afio 2021, se enmarca en los planes nacionales elaborados por los 27 EEMM de la
Unién para acogerse al Plan de Recuperacién para Europa de la CE (NextGeneratio-
nEU)28, Dispone del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia (MRR), como un ins-
trumento temporal para impulsar la recuperacion de Europa en una etapa posterior a
la COVID-19, con el fin de construir un marco de crecimiento mas ecolégico, mas
digital y resiliente. Mediante este MRR se realizara la concesién de subvenciones y
préstamos para apoyar reformas e inversiones en los EEMM de la UE por un valor total
de 723.800 M£. Para ello, deben elaborar planes de recuperacion y resiliencia, en los
que describan cémo se van a invertir los fondos. Para el periodo 2021-2026, la cuan-
tia estimada en créditos y trasferencias es de 140.000 M€, que junto con la “Ayuda
a la Recuperacion para la Cohesion y los Territorios de Europa (REACT-UE)” y el resto
de los instrumentos previstos en el Marco Financiero Plurianual, impulsaran reformas
e inversiones en los ambitos prioritarios a nivel europeo®®°.

El PRTR se estructura en 4 ejes transversales que vertebraran la transformacién del
conjunto de la economia y que estan alineados con las agendas estratégicas de la UE,
la Agenda 2030 y los Objetivos de Desarrollo Sostenible de Naciones Unidas: la tran-
sicion ecolégica, la transformacion digital, la igualdad de género y la cohesién social
y territorial.

Los 4 ejes transversales del PRTR pretenden estructurar el proceso de recuperacion,
mediante reformas estructurales e inversiones, dirigidas a recuperar el crecimiento,
fomentar la creacién de empresas y acelerar la generaciéon de empleo. Se articulan en
10 politicas palanca, para impulsar la recuperacién econémica -a corto plazo- y pro-

mover un proceso de transformacioén que incremente la productividad y el crecimiento
potencial de la economia espafiola en el futuro. Estas 10 palancas recogen los 31
componentes que articulan los proyectos de inversiones y reformas para modernizar el
pais. Aunque la mayoria de ellos tienen caracter horizontal, para el conjunto de la
economia, algunos estan especificamente dirigidos a impulsar la modernizacién de
sectores tractores, como la salud, que se apoyara en la Palanca VI, “Pacto por la cien-
ciay la innovacién. Refuerzo a las capacidades del SNS”. El impulso a la ciencia y el
conocimiento esta en su esencia y, en concreto, el apoyo a la IA y al sistema de salud,
con el convencimiento de la necesidad de participar mas activamente en un sistema
de investigacién paneuropeo més sélido. Lo componentes prioritarios que aglutinan
estas politicas de impulso econémico, son:

e Componente 16: Estrategia Nacional de Inteligencia Artificial?®°.

e Componente 17: Reforma institucional y fortalecimiento de las capacidades del
sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacion®L.

e Componente 18: Renovacion y ampliacion de las capacidades del SNS?22, En
este &mbito, en diciembre de 2023 se presento6 en el Consejo Interterritorial del
SNS el Acuerdo de distribucion de fondos a las CCAA e INGESA para la amplia-
cién de la cartera de genémica en el SNS (GenES), por un importe total de 46
ME€; asi como para la financiacién de la mejora de la atencién sanitaria a pacien-
tes con EERR y ELA, por importe total de 50 M€. Las inversiones para la amplia-
cion del catalogo de pruebas genéticas se dirigirdn a la compra de los equipos
necesarios y a la creacion de un sistema de informacién para la integraciéon de
la informacién gendémica a nivel nacional. Por su parte, la mejora de la atencién
sanitaria a los pacientes con EERR y ELA precisara inversiones en infraestructu-
ras, instalaciones y equipamiento y en el desarrollo de sistemas de informacién
interoperables!61:2%3,

Plan de Digitalizacion de las Administraciones Piiblicas 2021-2025

Es uno de los elementos del componente 11 del Plan de Recuperacién, Transforma-
cion y Resiliencia, de modernizacion de las Administraciones Plblicas (AAPP)?% y
comprende las actuaciones concretas a desarrollar en el ambito de la administracién
digital. La estrategia se articula en torno a 3 ejes:

e Eje 1. Transformacién Digital de la AGE.
e Eje 2. Proyectos de alto impacto en la Digitalizacién del Sector Publico (Medida
10: Transformacién Digital del Ambito Sanitario).
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e Eje 3. Transformacién Digital y Modernizacién del Ministerio de Politica Territo-
rial y Funcién Pudblica, Comunidades Auténomas y Entidades Locales.

El Plan de Digitalizacién de las AAPP se enmarca en la agenda Espafia Digital, hoja
de ruta para la transformacion digital del pais. La iniciativa Espafia Digital 20262,
es la actualizacién de la estrategia lanzada en julio de 2020, para aprovechar las nue-
vas tecnologias y lograr un crecimiento econémico mas intenso y sostenido, que fo-
mente empleo de calidad y que contribuya a la cohesion social y territorial, aportando
prosperidad y bienestar a todos los ciudadanos en todo el territorio.

Espafia Digital 2026 incluye también entre sus planes y estrategias el Plan Nacional
de Ciberseguridad (2022)>¢ y la Estrategia Nacional de Inteligencia Artificial?®’.

Estrategia de Salud Digital del SNS 2021-2026

La Estrategia configura el marco de referencia para las iniciativas de transformacion
digital en salud asociadas al sector publico, desarrolladas por las diferentes adminis-
traciones competentes en materia sanitaria y los organismos publicos vinculados con
el ambito de la innovacién y la investigacion en salud y otras entidades implicadas,
para abordar la transformacion digital del SNS de manera coordinada?®®.

Entre sus objetivos estratégicos incluye adoptar politicas de gestion y gobierno de da-
tos que permitan la creacién de un Espacio Nacional de Datos de Salud y adecuar la
evolucién del SNS a las exigencias de la sociedad actual, aplicando politicas de inno-
vacion orientadas a la medicina 5P (Poblacional, Preventiva, Predictiva, Personalizada
y Participativa).

La Estrategia se estructura en tres grandes lineas de actuacion:

1.Desarrollo de servicios sanitarios digitales orientados a las personas, a las orga-
nizaciones y a los procesos, con un enfoque de equidad.
2.Generalizacioén de la interoperabilidad de la informacién sanitaria.
3.Impulso a la analitica de datos relacionados con la salud, sus determinantes y el
sistema sanitario.
La Estrategia de Salud Digital se desarrollara en el periodo temporal de 2021 a 2026,
vinculado de manera fundamental con la ejecucién de los fondos vinculados al REACT-

EU y al MRR. Es relevante, asimismo, sefialar la coordinacién y posible participacién
en otros programas de la UE como Horizonte Europa, Digital Europe y Europe4Health.

Las Estrategias nacionales con mayor impacto en la Estrategia de Salud Digital son la
Estrategia Espafia Digital 2026, el Plan de Recuperacién, Transformacién y Resilien-
cia, a través de su objetivo VI “Pacto por la ciencia y la innovacién. Refuerzo a las
capacidades del SNS”, la Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, la
Estrategia Espafiola de Inteligencia Artificial y la futura Estrategia de Medicina Perso-
nalizada, en elaboracion por parte del Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universida-
des.

Estrategia Espaiiola de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2021-2027 (EECTI)
Desarrollada por el Ministerio de Ciencia e Innovacién para facilitar la articulacién de
la politica de I1+D+i con el Programa Marco de Ciencia e Innovacion de la UE, Horizon-
te Europa (2021-2027) y para maximizar la coordinacién entre la planificacion estatal
y autondémica y favorecer las sinergias entre los distintos programas en |+D+i.

Sus objetivos principales incluyen reforzar la colaboracién publico-privada, favorecer
la transferencia de conocimiento, mejorar la situacién del personal investigador y de
las instituciones, potenciar la capacidad de Espafia para atraer, recuperar y retener
talento o garantizar la aplicacién del principio de igualdad real entre mujeres y hom-
bres en la I+D+i.

Los sectores estratégicos nacionales se enmarcan en los grupos tematicos de Horizon-
te Europa. En el sector estratégico de Salud, se describe como linea estratégica la
Medicina de Precisién, que incluye como sublineas: medicina personalizada, més alla
de técnicas dmicas; integraciéon de tecnologias de gendémica, epigenémica, metabol6-
mica etc.; aspectos sociolégicos, psicolégicos, econémicos, éticos, IA, salud digital en
la medicina personalizada; nutricién y dietas personalizadas; medicina personalizada
en cancer, EERR, salud mental y otras patologias?®°.

PERTE de Salud de Vanguardia (2021)

El PERTE de Salud de Vanguardia se enmarca en el PRTR. Comprende proyectos de
caracter estratégico con gran capacidad de arrastre para el crecimiento econémico, el
empleo y la competitividad de la economia espafiola. Presentan un alto componente
de colaboracién publico-privada y son transversales a las diferentes administraciones,
financiados a través del Fondo de Recuperacién Next Generation. El PERTE de Salud
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de Vanguardia fue aprobado por el Gobierno el 30 de noviembre de 2021, con un
presupuesto previsto de 1.496 M€. Su objetivo general es fomentar la generacién sos-
tenible de tejido industrial rejuvenecido, resiliente y préspero y la creacién de empleo
de calidad, orientado a la proteccién de la salud mediante un sistema de salud de altas
prestaciones transformado digitalmente.

e Dentro del Plan ocupa un lugar destacado la MPP, en torno a la cual se plantean
4 objetivos estratégicos:

Impulsar la implementacién equitativa de la Medicina Personalizada de Preci-
sién.

e Promover el desarrollo de terapias avanzadas y otros farmacos innovadores.
Desarrollar un sistema de datos innovador.

Impulsar la transformacién digital de la asistencia sanitaria.

Entre sus lineas transversales destacan fortalecer y desarrollar las capacidades de los
centros del SNS, asegurar la colaboracién y la coordinacién entre el tejido cientifico y
el tejido empresarial y fortalecer la formacion3°°.

Plan Complementario de Biotecnologia (2022)

El Plan Complementario de Biotecnologia es un programa integrado en el PERTE para
la Salud de Vanguardia, cogobernado y cofinanciado entre el Gobierno y cinco comu-
nidades auténomas (Catalufia, Pais Vasco, Galicia, Castilla-La Mancha y Extremadura),
que tiene como objetivo impulsar el desarrollo de herramientas para el diagnéstico, el
pronéstico y las terapias avanzadas, o dirigidas, en medicina personalizada, a través
de la ciencia y la innovacién y superar asi las limitaciones de las primeras aproxima-
ciones a la medicina personalizada. Este plan complementario cuenta con un presu-
puesto total de 32 M€, de los cuales 16 millones proceden del Ministerio de Ciencia
e Innovacion.?8!

Centra sus objetivos en el incremento del conocimiento de las variantes genémicas,
transcriptomas, proteomas humanos y patégenos. También busca profundizar en el
estudio de la expresién génica a nivel celular individual, esencial para desarrollar nue-
vos sistemas avanzados de diagnéstico y pronéstico e identificar nuevas dianas tera-
péuticas. Del mismo modo, se orienta a desarrollar nuevas terapias personalizadas y
dirigidas, como los nanofarmacos y las técnicas avanzadas de cirugia, mediante el
desarrollo de modelos de enfermedad preclinicos que aprovechen el potencial de los
sistemas biomiméticos y los biomodelos.

Plan 5P del Sistema Nacional de Salud (2022):

El Plan 5P pretende impulsar una medicina personalizada, predictiva, preventiva, par-
ticipativa y poblacional, centrada en las caracteristicas de cada paciente y que sea
capaz de adaptar de una manera mas individualizada el diagnéstico y las medidas
terapéuticas o preventivas.

Con el objeto de consolidar la MPP a través del Plan 5P, el Consejo de ministros del 8
de noviembre de 2022, aprob6 el acuerdo por el que se autoriza la distribucién terri-
torial de los fondos para la mejora de la eficiencia y sostenibilidad del SNS por valor
de 40 M€, que proceden de los fondos por las compensaciones monetarias derivadas
del convenio con Farmaindustria3®?. Bajo la coordinacién del Ministerio de Sanidad,
implica la participacion de las CCAA, las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla, el
ISCIIl y la Red Espafiola de Agencias de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias, para
consolidar la cartera de prestaciones de MPP del SNS.

El Plan 5P se estructura en tres lineas de actuacién que replican las expuestas en la
Estrategia de Salud Digital 2021-2026. Las medidas que incluye son:

1.Implantacién de las nuevas tecnologias y equipamiento necesario para desarro-
Ilar las determinaciones incluidas en el catdlogo mediante el que se hara efecti-
va la cartera comun de servicios del SNS en el area de las enfermedades de base
genética.

2.Desarrollo de sistemas de informacién para la implantacién de la actualizacién
de la cartera comun de servicios del SNS y del correspondiente catélogo.

3.Desarrollo de un plan de formacion e informacién para el personal implicado.

4 .Creacién y consolidacién de las comisiones autonémicas de genética.

5.Medidas acordadas en el seno del Comité Asesor de la Prestacion Farmacéutica
del SNS (CPAF) y de la Comisién Permanente de Farmacia.

Plan Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de Innovacion 2024-2027 (PEICTI)

El 7 de mayo de 2024, el Consejo de Gobierno aprob6 el X PEICTI 2024-2027, con
un presupuesto previsto de 18.400 M€. Este plan constituye el principal instrumento
de la AGE para el desarrollo y consecucién de los objetivos de la Estrategia Espafiola
de Ciencia y Tecnologia y de Innovacion (EECTI)3%,

En concreto, una de las lineas estratégicas del PEICTI, es el de la MPP, dentro de la
denominada Agrupacién de Salud. En particular, los &mbitos de intervencién que con-
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templa son: Terapias avanzadas e inmunoterapia; Genémica y otras tecnologias 6micas
aplicadas a la clinica; Salud digital e IA aplicada a la salud; Medicina predictiva; Bio-
tecnologia aplicada a la salud y nuevos métodos para el diagnoéstico, tratamiento o
rehabilitacién; Biomateriales avanzados y, por Gltimo, Métodos alternativos a la expe-
rimentacién animal. Para su ejecucién se apoyara en el PERTE de Salud de vanguardia
y en el Plan Complementario de Biotecnologia aplicada a la Salud. Y se entroncaré con
Plan Estratégico IMPaCT y con la Estrategia de Salud Digital del SNS.

AMBITO NORMATIVO DE LA MPP

En el &mbito nacional, si bien no existe una regulacién especifica para la MPP, si existe
normativa relativa a algunos de los aspectos englobados en la MPP, como el asesora-
miento genético:

Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion

El RD 1030/2006, contempla, en su apartado 5.3.10.3, la atencién a los pacientes y
familiares en el area de genética en el SNS, que, de forma resumida, comprende3°*:

e El diagnéstico de enfermedades o trastornos de base genética, mediante la inte-
gracién de la informacién clinica personal y familiar y la obtenida tras la realiza-
cion de los estudios genéticos.

e Latransmision de informacién, de forma clara y comprensible, sobre el riesgo de
recurrencia de la enfermedad o trastorno, las consecuencias para el paciente y
su descendencia y las posibilidades de prevencién pre y postnatal.

e La derivacion de los pacientes y familiares a los distintos profesionales especia-
lizados y grupos de apoyo necesarios para el adecuado manejo de cada situacién.

e E| establecimiento del proceso de asesoramiento genético y de realizacién de
analisis genéticos con fines sanitarios debera ser efectuado por personal cualifi-
cado y llevarse a cabo en centros acreditados que retinan los requisitos de cali-
dad que reglamentariamente se establezcan al efecto, tal como establece el ar-
ticulo 56 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica. Ademas,
la autoridad autonémica o estatal competente acreditara los centros, piblicos o
privados, que puedan realizar analisis genéticos.

Este RD fue modificado por la Orden SS1/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se
modifican los anexos I, Il y I113°® En particular, se actualizaron, entre otros aspectos, a

luz de la evidencia cientifica, las técnicas de reproduccién humana asistida y los cri-
terios para asegurar la eficacia, efectividad y seguridad de dichos tratamientos, tanto
desde el punto de vista de los progenitores como de la posible descendencia.

Posteriormente, la Orden SND/1215/2021, de 5 de noviembre, por la que se modifica
el anexo Il del RD 1030/2006, actualiza la cartera comun de servicios del SNS en el
area de genética y genémica28® con el objetivo de homogeneizar el acceso a las prue-
bas genéticas en todo el territorio. Supuso una actualizacién de la cartera comin de
servicios del SNS en el drea de genética y gendmica, desarrollada junto con las CCAA
y las sociedades cientificas implicadas y fue aprobada por el Consejo Interterritorial
del SNS en diciembre de 2022.

Por Gltimo, la Orden SND/606/2024, de 13 de junio, por la que se crea el Comité
Asesor para la Cartera Comun de Servicios en el Area de Genética, y por la que se
modifican los anexos I, Il, 111, VI y VII del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiem-
bre3%’ introduce, entre otras, las siguientes modificaciones: se amplian las enferme-
dades que forman parte del programa poblacional de cribado neonatal de enfermeda-
des endocrino-metabdlicas de la cartera comin bésica de servicios asistenciales del
SNS; se concretan los criterios de cribado prenatal de anomalias cromosémicas y en-
fermedades infecciosas; se modifican los criterios de asesoramiento (antes consejo)
genético en grupos de riesgo; se amplia y modifica la regulacién de la atencién a los
pacientes y familiares en el area de las enfermedades de base genética que compren-
dera los analisis genéticos o gendémicos y el asesoramiento genético, considerandose
incluida la caracterizacién molecular con fin diagnéstico o pronéstico, asi como para
la toma de decisiones terapéuticas; entre los criterios de indicacién de los anélisis
genéticos y gendémicos se incluyen las patologias, hereditarias o no, que puedan bene-
ficiarse desde el punto de vista asistencial de la busqueda de biomarcadores diagnés-
ticos, prondsticos o predictivos de respuesta al tratamiento, de acuerdo con las direc-
trices marcadas por los organismos reguladores o en ficha técnica.

Es destacable otro conjunto de publicaciones, muy heterogéneo, que completa el marco
normativo y legislativo para el desarrollo de la MPP, en cuanto a la regulacién del con-
sentimiento informado de los pacientes, su intimidad, la confidencialidad de los datos,
la posible discriminacién en la contratacién de seguros o en las relaciones laborales y
el eventual uso de los datos por otros operadores sociales. Su exposicién requeriria un
desarrollo mas prolijo, que superaria el alcance del presente Plan Estratégico®® 308,
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AMBITO DE RECURSDS E INFRAESTRUCTURRS EN MPP

En la actualidad existen diferentes infraestructuras y proyectos de ambito nacional,
apoyados en las estrategias y fondos procedentes de la UE, dirigidos a impulsar la
consolidacion de la MPP en la préactica clinica habitual, asi como para favorecer un
entorno de investigacién e innovacién adecuado para su desarrollo.

Red Espaiiola de Supercomputacion (RES) (2007)

Infraestructura Cientifica y Técnica Singular (ICTS) creada en marzo de 2007 por el
Ministerio de Educacién y Ciencia. Esta compuesta por 14 nodos distribuidos por toda
la geografia espafiola, interconectados entre si, entre los que se encuentra el ubicado
en el SCAYLE. Su misién de ofrecer los recursos y servicios de supercomputacion y
gestién de datos necesarios para el desarrollo de proyectos cientificos y tecnolégicos
innovadores y de alta calidad3®°.

Infraestructura de Medicina de Precision Asociada a la Ciencia y la Tecnologia
(IMPaCT) (2020)

El programa IMPaCT aprobado mediante Resolucién de 17 de septiembre de 2020,
de la Direccion del ISCIII, O.A., M.P., por la que se aprueba la convocatoria de conce-
sién de subvenciones para la Infraestructura de Medicina de Precisién asociada a la
Ciencia y Tecnologia (IMPaCT) de la Accién Estratégica en Salud 2017-2020, esta
disefiado para prestar servicio al sistema de 1+D+i en MPP, con el objetivo de impulsar
la generacién y transferencia de conocimiento de calidad en el SNS. Y bajo la premisa
del cumplimiento de tres condiciones: la excelencia cientifico-técnica, la equidad y la
eficiencia en la utilizacién de los recursos disponibles.

Se desarrolla en torno a 3 ejes estratégicos/programas (Medicina Predictiva, Ciencia
de Datos y Medicina Genémica) y 2 lineas estratégicas transversales (Etica e Integri-
dad Cientifica e Internacionalizacién)3'°.

Los ejes estratégicos responden a cada uno de los tres programas:

e E| Programa de Medicina Predictiva configurard una cohorte de base poblacio-
nal, multipropésito, que permitird la integracion de datos de habitos de vida,
informacién clinica e informacién genética con el objetivo de generar modelos
predictivos que permitan la implementacion efectiva de la MPP.

e El| Programa de Ciencia de Datos desarrollaré e incorporaré las herramientas tec-
noldgicas necesarias para llevar a cabo la conexién entre la informacién clinica

en su mas amplio sentido y los datos generados en IMPaCT con el fin de poner
las bases instrumentales que permitan anticipar el préximo salto en proteccién
de la salud, siempre bajo la perspectiva de la investigacion.

¢ Finalmente, el Programa de Medicina Genémica se enfoca en dos direcciones,
primero proporcionar soporte genémico al programa de Medicina Predictiva v,
segundo, prestar servicios empleando tecnologias que actualmente estan en el
marco de la investigacién, a través de centros de secuenciacién de altas presta-
ciones, con la intencién de ayudar en el diagnéstico de personas con enfermeda-
des SD. Se dirige en especial a las EERR, a tumores hereditarios que precisen
diagnéstico de alta complejidad o las raras variantes tumorales sin estirpe histo-
l6gica identificable.

Red UNICAS, de atencion a las enfermedades minoritarias (2023)

La Red Unicas, presentada en el Congreso de los Diputados el 28 de febrero de 2023,
dia mundial de las EERR, es un proyecto que nace con el objetivo de crear un ecosis-
tema de alianzas para la mejora de la atencién a los nifios y adolescentes con enfer-
medades minoritarias complejas, asi como a sus familias. EI Hospital San Juan de
Dios de Barcelona es el centro promotor del proyecto, en colaboracién con la Federa-
cion Espafiola de Enfermedades Raras (FEDER) y persigue tejer una red de alianzas
entre 25 centros hospitalarios de toda Espafia, hospitales europeos, universidades y
centros de investigacion, asi como impulsar sinergias con empresas®!!. En Castilla y
Ledn participan en la red UNICAS el CAUSA y el HURH de Valladolid.

El proyecto esta alineado con varias estrategias y programas de alcance nacional y
europeo entre los cuales se encuentran la Agenda 2030 para el desarrollo sostenible,
los planes de transformacién de la economia, el programa Next Generation y las estra-
tegias europeas de atencion a las enfermedades minoritarias (ERNetworks). La finali-
dad principal de Unicas es generar un cambio en el modelo de atencién y los sectores
implicados en la atencién presente y futura de las patologias minoritarias.

Esta previsto que se impulsen 6 programas de actuacién:

e Programa de diagnéstico 4P (de precision, personalizado, precoz y predictivo),
en coordinacién con el programa IMPaCT del ISCIII.

e Programa Discovery, orientado al desarrollo de nuevos tratamientos.

e Programa Share4Rare (S4R), de inteligencia de datos, con el objetivo de empo-
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derar a los pacientes para participar de forma activa en la comparticién de infor-
macion.

e Programa Cortex, de telemedicina.

e Instituto Pediatrico de EERR, para la creacién de un modelo de atencién integral
a los pacientes con estas enfermedades.

¢ Instituto de atencién a la cronicidad y escuela de salud para pacientes y fami-
lias.

Catalogo comiin de pruebas genéticas y genomicas del SNS (2024)

La actualizacion de la cartera comun de servicios de genética esta incluida, como me-
dida transformadora del SNS, en el componente 18 del Plan de Recuperacién, Trans-
formacién y Resiliencia (PRTR).

En la elaboracién del catdlogo comin de pruebas genéticas han participado profesio-
nales de las CCAA, sociedades cientificas implicadas, el ISCIII y la Red Espafiola de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS (RedETS)312,

La primera fase de elaboracién del catalogo de pruebas genéticas fue aprobada por el
Consejo Interterritorial del SNS el 23 de junio del 2023 e incluy6 las siguientes areas
priorizadas: Oncohematologia adultos; Oncohematologia pediatrica; Farmacogenémi-
ca; Cardiopatias y trastornos del sistema circulatorio; Enfermedades oftalmolégicas;
Enfermedades metabdlicas hereditarias y mitocondriales; Enfermedades neurolégicas
y neuromusculares y Trastornos del neuro-desarrollo, incluyendo déficit cognitivo.

Actualmente, se encuentran en fase de desarrollo las siguientes &reas: Anomalias fe-
tales y trastornos de la fertilidad; Enfermedades de la piel; Enfermedades digestivas,
incluyendo hepéticas; Enfermedades endocrinas, incluye trastornos de la diferencia-
cion sexual; Enfermedades hematolégicas hereditarias; Enfermedades éseas, inclu-
yendo anomalias craneofaciales; Enfermedades otorrinolaringolégicas; Enfermedades
renales y trastornos urogenitales; Enfermedades respiratorias; Inmunodeficiencias, en-
fermedades autoinmunes, autoinflamatorias y enfermedades del tejido conectivo y
Otras enfermedades complejas y no agrupables en el resto de categorias.

Este catélogo continuard completandose de manera progresiva con la adicién del resto
de &reas pendientes de abordar y se actualizaréd de manera, elevandose a la CPAF para
su acuerdo. Posteriormente, se prevé incluir enfermedades de la piel; enfermedades
digestivas, hepéaticas, enfermedades renales y trastornos urogenitales; enfermedades

respiratorias; enfermedades 6seas, incluyendo anomalias craneofaciales; y enfermeda-
des otorrinolaringolégicas y se completard con inmunodeficiencias; enfermedades au-
toinmunes; autoinflamatorias y enfermedades del tejido conectivo; enfermedades en-
docrinas; enfermedades hematolégicas hereditarias; anomalias fetales; y trastornos de
la fertilidad.

Contempla una inversiéon de 50 M€, de los cuales 23 millones van destinados a CCAA
e INGESA, para la ampliacion del catélogo de pruebas genéticas del SNS a través de
la compra de los equipos necesarios; otros 23 millones, para el sistema de informacién
que de soporte a esta red de informacién; y 4 M€ mas para el establecimiento de un
nodo central que garantice la interoperabilidad.

En paralelo, se ha desarrollado una herramienta informatica, denominada “CGEN" que
permite dar soporte al catalogo de pruebas genéticas y gendmicas que forman parte de
la cartera comun de servicios, de manera que sea accesible a la ciudadania, profesio-
nales, administraciones sanitarias y grupos de interés313,

También se va a elaborar un mapa genético que muestre la informacion relativa a la
distribucion de los centros autorizados en Espafia que realicen cada una de las prue-
bas genéticas.

Proyecto para la creacion de una Red Nacional de Medicina Personalizada

Constituye un proyecto de investigacién singular: “Desarrollo de herramientas para el
diagnostico, pronéstico y terapias avanzadas o dirigidas en medicina personalizada”,
para impulsar la creacién de una red nacional de medicina personalizada. Participan
en él las CCAA de Andalucia, Aragdn, Castilla-La Mancha, Catalufia, Extremadura, Ga-
licia y Pais Vasco, bajo la coordinacién del Ministerio de Ciencia e Innovacién. Se en-
marca en los Planes Complementarios con cargo a los fondos del Plan de Recupera-
cion, Transformacion y Resiliencia3!®.

El proyecto cuenta con una inversién total de 37,5 M€. Contempla seis lineas de ac-
tuacién:

Plataforma BERM (microscopia).

Implementacién y anélisis de datos en medicina de precisién.

Plataforma de cribado de farmacos y andlisis de interacciones farmaco-diana.
Desarrollo de modelos biolégicos de enfermedad.
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e Desarrollo de nanofarmacos.
e Terapias Avanzadas y robética médica.

Consorcio de Implementacion de la Farmacogenética en Espaiia e Iberoamérica

En febrero de 2024 nace el Consorcio de Implementacién de la Farmacogenética en
Espafia e Iberoamérica. La Sociedad Iberoamericana de Farmacogenética y Farmaco-
genomica (SIFF), la Sociedad Espafiola de Médicos de Atencién Primaria (SEMER-
GEN) y la Red Latinoamericana de Genética Humana (RELAGH) han constituido esta
plataforma, que pretende potenciar la MPP en los sistemas de salud de estos paises,
a través del impulso de la formacién y la transferencia de conocimiento entre investi-
gadores y médicos de Atencién Primaria, para asi facilitar su aplicacién en la actividad
asistencial3®.

AMBITO DE FORMACION Y PERFILES PROFESIONALES EN MPP

Tal y como se ha expuesto previamente, el desarrollo de la MPP se encuentra estrecha-
mente vinculado al de las denominadas ciencias “émicas” y pivota muy principalmen-
te en torno a la caracterizacién de marcadores genéticos y moleculares.

La Genética Humana reline una gran diversidad de areas de trabajo y especializacion:
Genética Clinica (Dismorfologia), Citogenética, Genética Molecular, Genética Bioqui-
mica, Asesoramiento Genético y otras de mas reciente incorporacién como la Farma-
cogenética o la Multiémica aplicada, que son desarrolladas por los profesionales en
hospitales, centros sanitarios, universidades o empresas, tanto de &mbito publico co-
mo privado.

Espafia es el Unico pais de la UE en el que no existe la especialidad de Genética Cli-
nica. En nuestro pais, se dispone de diversos tipos de titulaciones o reconocimientos,
como el de la Asociacién Espafiola de Genética Humana (AEGH), que dispone titulo
propio (Méaster y Experto). Ademas, cabe el reconocimiento del titulo de la especiali-
dad emitido por otro pais europeo o el reconocimiento de la titulacién de Bolonia:

e AEGH: reconocimiento propio por actuaciones clinico-investigadoras.

e Master en Asesoramiento Genético en Madrid y Barcelona: Titulacién Académica
No Sanitaria que permite la Consulta Genética en medios hospitalarios. El Mas-
ter en Asesoramiento Genético de la Universidad Pompeu Fabra ha sido recono-
cido por la Sociedad Europea de Genética Humana como acreditaciéon formal
para la formacion de asesores genéticos en Europa.

e Master en Genética Asistencial Universidad de Barcelona: titulacién propia,
orientada a la formacién de profesionales implicados en el manejo de pacientes
afectos de patologia genética, tanto en el drea del diagndstico clinico y molecular
como en la vertiente de asesoramiento genético.

e Titulo de Experto en Medicina Genémica y Asesoramiento Genético de la EADE
(Escuela Auténoma de Direccién de Empresas), avalado por Asociacién Espafiola
de Genética Humana (AEGH) y la Sociedad Espafiola de Farmacogenética y Far-
macogendémica (SEFF).

e Masteres Universitarios: Méaster Universitario en Genética Molecular y Biotecno-
logia de la Universidad de Sevilla, Master Universitario en Genética Avanzada de
la Universidad Auténoma de Barcelona, entre otros.

e Especialidad adquirida en otros paises europeos: en el marco de la UE existe el
tramite del reconocimiento del titulo de la especialidad en otro pais.

Dado que no existe el requisito normativo de la especialidad para poder contratar a un
profesional con competencias en Genética, las CCAA tendrian que aplicar, en este mo-
mento, un reconocimiento estandarizado de los perfiles profesionales compatibles con
la practica de la Genética Clinica entre los que destacan:

e Licenciado Especialista (LE): via BIR (Bi6logo Interno Residente), FIR (Farma-
céutico Interno Residente), QIR (Quimico Interno Residente) o MIR (Médico In-
terno Residente).

e Técnicos Superiores en Salud: algunos podrian reunir los requisitos del perfil.

e Asesores Genéticos (Master): los profesionales encuadrados en esta categoria no
serian Licenciados Especialistas, pero si tendrian formacién muy especifica en
Genética, que les capacitaria para realizar asesoramiento genético, en los térmi-
nos de orientar a una familia o un/a usuario/a sobre las caracteristicas de la en-
fermedad, forma de transmisién, estudio de portadores, a quiénes realizar el es-
tudio, etc.

e Otros perfiles profesionales emergentes con capacitacién especifica: cientificos
de datos, bioinforméaticos, biomédicos, entre otros.

Especialidad de Genética Clinica

Fruto de las demandas de los genetistas espafioles, en el afio 2014, se publica el Real
Decreto 639/2014, de 25 de julio, por el que se regula la troncalidad, la reespeciali-
zacion troncal y otros aspectos de la FSE en Ciencias de la Salud, que recoge, en su
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articulo 41, la creacién de la especialidad de Genética Clinica, a la que pueden acce-
der los graduados/licenciados en Medicina, Farmacia, Biologia y Quimica. Ademas, en
su disposicién transitoria quinta, establece que estos titulados universitarios, de forma
Unica y excepcional, pueden obtener el titulo de especialista de nueva creacién me-
diante una via transitoria de acceso, si acreditan una experiencia profesional vinculada
a la especialidad.

Posteriormente, en el afio 2016, la Comisién Nacional de la Especialidad de Genética
Clinica comenzé el proceso de definiciéon de las competencias de las troncalidades y
surgieron muchas divergencias para concluir el Programa de Competencias del Tronco
de Laboratorio y Diagnéstico Clinico.

No obstante, este mismo afio, el 12 de diciembre de 2016, se anulé el Real Decreto
de Troncalidad por el Tribunal Supremo de Justicia de Madrid por su disconformidad
con el ordenamiento juridico. Esta decisién tuvo una gran trascendencia, ya que alterd
el cronograma de actuaciones para la creacién de la Especialidad de Genética Clinica,
su Programa de Formacion y Acreditacion de Centros Docentes y la apertura de la via
transitoria de acceso a nuevos titulos de especialistas, asi como el inicio de la forma-
cion de especialistas.31®

A partir de entonces han sido multiples los esfuerzos para conseguir de nuevo el reco-
nocimiento de la especialidad de Genética Clinica, principalmente por parte de las
asociaciones de genética y de pacientes y familiares, que han avanzado en paralelo al
desarrollo imparable de la MPP.

Actualmente se mantiene el debate en torno a la creacién de la especialidad, en el
marco de los avances realizados por el Ministerio de Sanidad en la actualizaciéon de la
cartera comun de servicios de Genética.

CONTEXTO AUTONOMICO

Para completar el anélisis del contexto externo, se expondran las diferentes iniciativas
que se estan llevando a cabo en algunas CCAA, en el marco general de las conclusio-
nes de la Ponencia del Senado sobre MPP.

ANDALUCIA
Estrategia de Investigacion e Innovacion en Salud en Andalucia 2020-2023

La Estrategia de Investigacion e Innovacion en Salud en Andalucia 2020-2023 espe-
cifica que pondréa especial interés en la medicina personalizada por medio de los nue-
vos tratamientos, estudios de gendmica y la generacién de plataformas especificas de
Big Data que permitiran el desarrollo de un paradigma nuevo de trabajo3!’.

En esta estrategia se definen los siguientes objetivos relacionados con la MPP:

e Mejorar la investigacién y la innovacién en atencién primaria.

e |mpulsar iniciativas de innovacion.

Fomentar la captacion de fondos publicos para I+i.

e Favorecer la interaccién publico-privada para el desarrollo de I+i.

Estrategia de Cancer Andalucia 2021
La Estrategia de Cancer en Andalucia®!® se alinea con la Estrategia en Cancer del SNS
y entre sus lineas estratégicas destacan, por su especial vinculacién con la MPP:

e Promocion, Prevencién y Diagnéstico Precoz. Realizacién de un programa pobla-
cional de cribado de cancer de cérvix.

e Linea asistencial adultos. Creacién de unidades compuestas por profesionales
multidisciplinares con protocolos de actuacién consensuados.

e Linea asistencial infantil y adolescente. Aumentar la atencién especifica promo-
viendo la creacion de unidades de oncohematologia adolescente y el acondicio-
namiento de espacios fisicos para atenderlos.

e Epidemiologia, sistemas de informacién y documentacién. Compromiso de im-
plantar el sistema de informacién de registro poblacional de cancer en Andalu-
cia, e incorporarlo al registro del cancer infantil y adolescente con el fin de pro-
mover y potenciar la investigacion e innovacién en estos aspectos.

Entre las diversas acciones a desarrollar contempladas, cabe resefiar el impulso de la
incorporacién de técnicas de biologia molecular a los laboratorios clinicos para mejorar
el diagnéstico del cancer.

Plan de Medicina Personalizada y de Precision de Andalucia 2023-2027

El Plan de MPP de Andalucia enmarca las decisiones y actuaciones del Sistema Sani-
tario Publico de Andalucia (SSPA) en el &mbito de la MPP, para los aspectos de pre-
vencion, atencion a pacientes, gestion de datos biomédicos, formacién de profesiona-
les, aspectos bioéticos, e investigaciéon e innovacién299. Incluye medidas como la
definicién y el disefio de una cartera de servicios que contemple el analisis primario y
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secundario de datos genémicos (empleando para ello herramientas de IA entre otros),
la definicién de los criterios de calidad para las Unidades que quieran ofrecer presta-
ciones en MPP, el refuerzo de la capacidad de secuenciacién masiva, la promocién de
nuevos perfiles y categorias profesionales, la promocién y el impulso de la investiga-
cion e innovacién en MPP y el fomento de la formacion en MPP, entre otros. Todo ello
con la mision de orientar, impulsar, coordinar y liderar la incorporacién al SSPA de
todos los elementos necesarios para que la ciudadania de Andalucia tenga acceso a
una asistencia sanitaria basada en MPP de forma segura, eficaz, eficiente, humanizada
y con todos los aspectos legales y éticos garantizados.

Programa Andaluz de Formacion en Medicina Personalizada y de Precision (PANMEP)

La Junta de Andalucia, ha puesto en marcha el Programa Andaluz de Formacién en
Medicina Personalizada y de Precisién (PANMEP), que forma parte de la linea de tra-
bajo de la Junta de Andalucia para impulsar la medicina de precisién. El programa se
centra en la secuenciacion de ADN y ARN, la biopsia liquida y la ciencia de datos3%°.

Las lineas estratégicas de este programa estan dirigidas a mejorar las competencias
de los profesionales de diferentes especialidades, desde la Oncologia y la Cirugia hasta
la Anatomia Patolégica.

Los Blogues Docentes propuestos son:

. Medicina Personalizada y de Precision. Retos y Perspectivas.
. Fundamentos de Biologia Molecular y Genética.
. Biologia Molecular del cancer de pulmén.
. Biologia Molecular de enfermedades hepaticas y metabdlicas.
. Diagnéstico molecular.
. Conceptos de la investigacién de biomarcadores y tecnologia necesaria para su
deteccién.
7. Anélisis de procesamiento automatizado de datos en grandes volimenes y dis-
tintos formatos.
8. Aplicaciones de la IA en salud.
9. Formacién Practica.
10. Introduccioén a las técnicas émicas en el diagnéstico del cancer de mama y colon.

OOk WN =

Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas
La Red Andaluza de Disefio y Traslaciéon de Terapias Avanzadas nace en 2019 y se

conforma como una estructura organizativa por la asociacién de un conjunto variable
de instituciones, fundaciones gestoras, centros, plataformas y grupos de investigacion
con actividad en el disefio y traslacion de terapias avanzadas, de caracter multidisci-
plinar y que tienen como objetivos la realizacién de proyectos de investigacién coope-
rativa y el disefio y traslacion de terapias avanzadas®?!. La mision de esta red es el
impulso del desarrollo de nuevas terapias, con el propdsito de mejorar la salud de la
poblacién e incorporar las terapias avanzadas en Andalucia. Realizan investigacion en
terapias avanzadas tanto preclinica como clinica, en areas terapéuticas muy diversas
(p.ej. cardiologia, neurologia, hematologia, aparato digestivo, etc.). Cuentan con un
amplio catalogo de publicaciones cientificas.

Biobanco del Sistema Sanitario Piiblico de Andalucia

El Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, dependiente de la Consejeria
de Salud y Familias, se configuré como un Biobanco en Red, en el que se integran
aquellas estructuras y unidades de los centros sanitarios publicos, bancos de lineas
celulares y otros centros plblicos que puedan obtener, procesar y conservar células,
tejidos, substancias y muestras biolégicas para uso clinico o de investigacion, consti-
tuidos como nodos del Biobanco. Desempefia funciones en el ambito asistencial y el
ambito de la investigacion biomédica3?2.

Ha ido aumentando su actividad progresivamente desde el momento de su creacién
con la integracién del Banco Andaluz de Células Madre, la Red de Banco de Tumores
y el Banco de ADN Humano de Andalucia.

Los centros que constituyen el Biobanco para Curar estén integrados en la Red Anda-
luza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células dependientes del Servicio Andaluz
de Salud. Dicha Red se encuentra organizada en ocho nodos, uno por provincia, deno-
minados Centros de Transfusién, Tejidos y Células.

ARAGON

Personalized Medicine Lah

Pertenece al Instituto Universitario de Investigaciéon en Ingenieria de Aragén (13A)
creado por la Universidad de Zaragoza como apuesta por la ciencia innovadora, basada
principalmente en la colaboracién internacional. Personalized Medicine Lab desarrolla
proyectos de investigacién en bioingenieria de Ultima generacion, especifica para cada
paciente y comprende todos los niveles de preparacion industrial, desde la investiga-
cion basica hasta los desarrollos aplicados®?3. El laboratorio se financia mediante co-
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laboraciones con socios de la empresa y la industria, asi como con fondos publicos.
Entre sus lineas de investigacién destacan los modelos biomiméticos in vitro para me-
dicina personalizada y la mecanobiologia tisular y celular. Esta Gltima incluye entre
sus aplicaciones la ingenieria de tejidos y los modelos de cancer (crecimiento tumoral,
metéstasis, etc.).

Instituto Universitario de Investigacion de Biocomputacion y Fisica de Sistemas
Complejos (BIFI)

Constituye, al igual que el I3A, un Instituto Universitario de Investigacién propio de la
Universidad de Zaragoza. Tiene una orientacién inter y multidisciplinar, propia de la
ciencia del sigo XXI, para resolver, a través de las matematicas, la fisica, la computa-
cion y la biologia, problemas complejos que se encuentran en la frontera entre estas
disciplinas y otras ramas de la ciencia. Su area de Bioquimica y Biomedicina Compu-
tacional desarrolla, entre otros, proyectos de genémica computacional del sistema in-
munitario. Se han realizado también estudios de investigacién dirigidos al disefio y
desarrollo de nuevos farmacos personalizados y su aplicacion a test diagnosticos3?4.

Estrategia de salud Digital (2021-2026)

El Servicio Aragonés de Salud abordé la transformacién digital de sus sistemas con la
introduccién de la tecnologia en el proceso sanitario, uniendo el conocimiento médico,
la capacidad tecnolégica y la ciencia de datos, que permite una medicina personaliza-
da o de precision, desde dos ambitos concretos: la adaptacién de los recursos de diag-
nostico y la mejora de la capacidad terapéutica3?®:

e Medicina personalizada aplicada al &mbito diagndstico: El objetivo especifico de
esta linea es avanzar en la transformacién digital del diagnéstico procedente de
los distintos laboratorios como elemento imprescindible para entrar en la nueva
era de la medicina personalizada o de precisién mediante la creacién de una red
de laboratorios y la implantacién de una plataforma de patologia digital.

e Medicina personalizada en el ambito terapéutico institucionalizado optimizando
el proceso quirdrgico: El objetivo de esta linea es avanzar en la medicina perso-
nalizada en el ambito terapéutico, donde es prioritaria la mejora de la calidad de
la asistencia, de la seguridad clinica, la satisfaccién percibida por el paciente y
la optimizacion de recursos en el area quirlrgica, asi como una mejora del pro-
ceso en su conjunto. Mediante la creacién de un médulo de gestién de proceso
quirurgico, mejorando la accesibilidad a la imagen dentro de los quiré6fanos, in-

corporando mesas de anestesia con conectividad y con un sistema de geolocali-
zacion de pacientes.

El impacto esperado es facilitar la practica de la medicina personalizada y de la aten-
cién centrada en el usuario, proporcionando una vision integrada en la nueva historia
clinica electrénica para que los profesionales sanitarios puedan tenerlas en cuenta a
la hora de plantear sus estrategias diagnésticas y terapéuticas.

Plan Autonomico de 1+D+i 2021-2027 (PAIDi)

Pretende ser un documento de andlisis exhaustivo y meticuloso que aporte un retrato
actualizado del Sistema Aragonés de |+D+i. Entre los ambitos de actuacion del plan,
se encuentra recogido el pilar de la medicina personalizada3?®.

ASTURIAS

Estrategia de Especializacion Inteligente 2021-2027 de Asturias

Entre los objetivos establecidos en la estrategia se menciona el desarrollo de una es-
trategia regional en Medicina de precisién, con terapias avanzadas y, partiendo de es-
to, crear unidades de produccién especifica en el ambito de un CTA de alta exigencia
para estos medicamentos y productos®?”.

CANTABRIA

Plan Estratégico del Instituto de Investigacion Sanitaria Marqués de Valdecilla (IDIVAL)
2022-2026

Tiene por objetivo garantizar la generacion de un conocimiento de alto impacto en el
SNS y en el sector productivo mediante el fomento de la investigacién traslacional y
la transferencia de innovacién en productos, procesos, y practicas organizativas reali-
zadas en el instituto y avanzando, entre otros, en la transformacién digital y la medici-
na personalizada®?8.

Consejo Asesor de Terapias Avanzadas de Cantabria

Este Consejo es el érgano asesor de la Consejeria competente en materia de sanidad
para la planificacion estratégica y toma de decisiones para el disefio, desarrollo y eje-
cucién de acciones que permitan la implementacién adecuada de las terapias avanza-
das en Cantabria®?.
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Estrategia de Gobernanza del Sistema de Terapias Avanzadas de Cantabria (TerAVal)
2023- 20217

Tiene por objetivo impulsar la actividad en terapias avanzadas en la regién, asegurando
los recursos e infraestructuras y desarrollando una cartera de servicios a terceros.33°

Cohorte Cantabria (2021)

Es un estudio pionero, desarrollado en el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla,
que tiene por objetivo avanzar en la aplicabilidad de la medicina de precisién, dirigida
a la identificacion y abordaje preventivo, diagnéstico y terapéutico mas efectivo para
cada paciente. Este tipo de aproximaciones constituye, hoy en dia, la base de los gran-
des proyectos de investigacién en biomedicina. Se trata de un proyecto multipropésito
que recoge informacién sobre los determinantes de salud, marcados por los estilos de
vida, aspectos socioeconémicos, académicos, demograficos, analiticos y de enferme-
dad de la poblacién, para generar una base de datos de gran valor33!.

CASTILLA-LA MANCHA

Programa Regional de Equidad y Acceso a la Medicina de Precision

Desplegaremos las medidas necesarias para el desarrollo de la medicina de precision
para adecuar las decisiones terapéuticas altamente personalizadas en procesos onco-
hematoldgicos, con especial dedicacion a la secuenciacion genética3.

Unidad de Terapias Avanzadas de Castilla-La Mancha

La actividad de esta unidad se centrara en la fabricacién no industrial de medicamen-
tos de terapia avanzada, autorizados por la Agencia Europea del Medicamento. Con
esta infraestructura se da respuesta a una necesidad manifiesta de crear un espacio
donde poder trabajar con terapia genética, celular e ingenieria tisular333.

CATALUNA

Programa de Oncologia de Precision en el Sistema Sanitario Pablico de Catalufia 2021
El Programa de Oncologia de Precisién de Catalufia comprende un d&mbito de actua-
cion que afecta todas aquellas alteraciones moleculares o genéticas vinculadas con
marcadores de pronéstico, predictores de la respuesta terapéutica, cuya determinacién
condiciona la indicacién de un fa&rmaco mas efectivo para el paciente, asi como aque-
Ilas determinaciones que comportan la identificacién de alteraciones relacionadas con
la predisposicién hereditaria al cancer33.

Este programa se rige por un grupo de principios que incluyen, entre otros, los siguien-
tes:

e Garantizar un acceso equitativo a las determinaciones moleculares de todos los
pacientes de Catalufia que cumplan los criterios de inclusién determinados.

e Las alteraciones moleculares o genéticas que se incluyan deben contar con prue-
bas cientificas de calidad y ser coherentes con los criterios de uso, acceso y
suministro armonizado de medicamentos establecidos en el marco del Programa
de Armonizacién Farmacoterapéutica SISCAT.

e E| almacenamiento de los datos debe centralizarse para facilitar el seguimiento
de los resultados clinicos en todo el sistema de salud, independientemente del
centro donde se haya llevado a cabo la indicacién o terapia y asi promover la
evaluacion de los resultados del Programa.

El programa se organiza en cuatro areas: tumores hematolégicos, tumores sélidos, tu-
mores pediatricos y cancer hereditario. Basa su desarrollo en los recursos existentes
en los centros hospitalarios de mayor experiencia en este ambito en la Comunidad de
Catalufia. Para llevarlo a cabo, el Servicio Catalan de Salud ha definido un listado de
centros de referencia, para la realizacién de las pruebas diagndsticas oportunas.

Plan de Salud de Cataluia 2021-2025

El Plan de Salud de Catalufia 2021-2025 cuenta con medidas dedicadas especifica-
mente vinculadas al desarrollo de la MPP en su Comunidad33®. Cabe destacar las si-
guientes, dentro de las prioridades del plan:

e |ncrementar la investigacién y la innovacién en los determinantes sociales de la
salud, en los problemas de salud mas prevalentes y en la organizacion del siste-
ma de salud (punto 4.14.44).

e |nnovar y mejorar los resultados en salud aprovechando las oportunidades de los
fondos europeos Next Generation (4.14.45), especialmente en areas como las
terapias emergentes y la medicina personalizada.

Plan Estratégico de Investigacion e Innovacion en Salud 2022-2027 (PERIS)

El PERIS 2022-2027 constituye el instrumento de planificacién y coordinacién que
define las lineas generales de investigacion de la Consejeria de Salud, siguiendo las
prioridades establecidas en el Plan de Salud de Catalufia. Entre sus objetivos estraté-
gicos destacan el impulso y la consolidacién de la investigacion clinica, atraer y fideli-
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zar talento que permita una investigacion e innovacién de alta calidad, incentivar la
participacién de los pacientes, la ciencia abierta y las buenas practicas cientificas33®.

Propuestas para avanzar en el modelo de medicina personalizada de precisién en Ca-
talufia:

Publicado por el Consorci de Salut i Social de Catalunya (CSC) en febrero de 2023,
constituye un documento de consenso, elaborado con la colaboraciéon de mas de 30
expertos de diferentes disciplinas, en el que se definen las claves para expandir la
MPP dentro del sistema sanitario de Catalufia.

Tal y como se recoge en el documento presentado por el CSC, el Programa de Oncolo-
gia de Precisién de Catalufia ha permitido sentar las bases del modelo de implantacion
del MPP en la atencién a pacientes oncolégicos, generando un marco para extender
esta experiencia a otros ambitos terapéuticos3?’.

Programa temporal de medicina personalizada de precision en el SNS

Este programa tiene por objeto dar acceso a los pacientes a la innovacién de manera
equitativa en todo el territorio espafiol y promover la ubicacién y seleccién de estas
actividades en un marco regulador predecible, mejorar la eficiencia y racionalizar el
gasto farmacéutico publico. Se integra en la Gerencia de Medicina Personalizada de
Precisién del Area Asistencial del Servicio Catalan de la Salud33,

COMUNIDAD VALENCIANA

Estrategia contra el cancer de la Comunidad Valenciana 2019-2022

Dentro de la estrategia, se hace referencia a la medicina personalizada como un reto
al que hacer frente. Entre los objetivos de esta estrategia, destacan los siguientes por
su relacién mas directa con la MPP33:

1.Incorporar la secuenciaciéon masiva en el Programa de Consejo Genético en Can-
cer

2.Establecer criterios de indicacion para derivacion a pruebas y tratamientos no
disponibles en el SNS.

3.Establecer una red de unidades de referencia que garantice la calidad en la
realizacién e interpretacién de los estudios de anatomia patolégica, hematoon-
coldgicos y las pruebas de diagnéstico molecular del cancer en poblacién infan-
til, adolescente y adulta.

a. Dentro de la tercera linea de actuacion, Asistencia Sanitaria, se define,
dentro del marco de diagnéstico, la acciéon 33.2: Elaborar un plan estra-
tégico en Medicina Personalizada y de Precisién en cancer; y la accién
33.3: Creacion de un grupo de expertos para valorar, definir, actualizar,
coordinar y protocolizar la cartera de servicios de las pruebas molecula-
res diagnosticas, pronésticas y de prediccién de respuesta a tratamien-
tos antineoplasicos.

b. En la misma linea de actuacion, ademas, se define dentro del marco de
tratamiento la accién 36.1: Estrategia de Genética; y la accién 36.2:
Mejorar la Medicina Personalizada y de Precisién en Cancer con Tera-
pias Avanzadas en Cancer.

Plan de Medicina de Precision de la Comunidad Valenciana (2021)

La Comunidad Valenciana lanzé su Plan de Medicina de Precisién por medio de un
Decreto (170/2021, de 15 de octubre, del Consell, de regulacion y organizacion de la
realizacién de analisis genéticos y biomarcadores moleculares con fines asistenciale-
)34, Tiene por objeto regular el proceso de inclusién de pruebas diagndsticas en el
Catéalogo de Prestaciones de Biomarcadores Moleculares, como la identificacién del
riesgo genético hereditario de transmision de enfermedades, el genotipado de pacien-
tes y la orientacion terapéutica o la estimacién del pronéstico y la realizaciéon de estu-
dios farmacogenéticos.

El Decreto 170/2021 establece la formacién de una Comision Técnica Asesora de eva-
luacién de biomarcadores moleculares, asi como los criterios organizativos para la rea-
lizacion de estas pruebas. En su articulo 8 expone el proceso de incorporacion o exclu-
sién de biomarcadores moleculares en el catalogo de prestaciones de biomarcadores
moleculares, que debera basarse en la evidencia cientifica sobre su eficacia, efectivi-
dad, seguridad y eficiencia, criterios que seran valorados por la Comisién Técnica Ase-
sora.

Estrategia de Especializacion Inteligente de la Comunitat Valenciana (2021-2027)
Dentro de los pilares de la estrategia se incluyen cuatro entornos de especializacion,
entre ellos la innovacién para las personas donde se destacan los retos asociados a la
medicina de precision34!

Oficina Autonomica de Medicina Predictiva, Personalizada y de Terapias Avanzadas (OMPTA)
Tiene como funcién implantar e impulsar diferentes planes de actuacién en materias
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propias de la Conselleria con un caracter cientifico e innovador, en coordinacién asi-
mismo con otros departamentos de la Administracién de la Generalitat342.

EXTREMADURA

Proyecto Implementacion Clinica de la Medicina Personalizada en Servicios de Salud
(Medicina Personalizada Aplicada-MedeA)

Esta iniciativa extremefia surgié en 2013, con el propésito de implementar, por prime-
ra vez en un sistema de salud, un programa de farmacogenética transversal extrapola-
ble al SNS y a los sistemas de salud europeos.

El Proyecto MedeA se ha gestado en el CICAB, Centro de Investigacién Clinica del Area
de Salud de Badajoz del Sistema Extremefio de Salud (SES), donde se ha creado la
Unidad de Farmacogenética y Medicina Personalizada que coordina el proyecto, de
alcance regional. EI CICAB es parte del Instituto de Investigacion Biosanitaria de Ex-
tremadura INUBE, en el que se integra el equipo investigador del proyecto.

MEDEA es un proyecto de Medicina Personalizada centrada en el paciente, que utiliza
la informacién genética, junto a otra relevante, para optimizar la prescripcién en con-
diciones habituales de la practica clinica®*3. El proyecto generard un sistema de pres-
cripcién personalizada, validado en condiciones reales en el SES y con conexion al
sistema de prescripcién electrénica, que ofrecera la mejor propuesta entre las posibles,
evitando asi riesgos innecesarios y aportando a cada paciente el maximo beneficio.

Este proyecto busca la implicacién de empresas privadas en su desarrollo, a través de
la utilizacién de CPI como instrumento de promocién de |+D+i en las empresas y el
marco del modelo de innovacién abierta promovido por el SES y el Ministerio de Cien-
cia e Innovacién.

Con este objetivo, resulta necesario el desarrollo de innovacién empresarial en sus
diversos componentes, formulados en 4 Retos Tecnolégicos:

Desarrollo del Sistema de Prescripcion Personalizada.

Desarrollo de Sistemas para Analisis Farmacogenéticos.

Desarrollo de Sistemas de Evaluacién en pacientes y/o voluntarios sanos partici-
pantes en ensayos clinicos.

Desarrollo de Sistemas para la Evaluacién de Reacciones Adversas a Medica-
mentos.

Plan Integral de Enfermedades Raras de Extremadura 2019-2023
Este Plan incluye entre sus objetivos, en el marco de la MPP344:

e Objetivo 4. Detectar precozmente los casos de EERR, con criterios de equidad y
accesibilidad.

- Linea estratégica 4.3. Fomento de la coordinacién entre Atencién Primaria y
las consultas de genética para facilitar el consejo genético a todas las
personas y familias afectadas por una enfermedad rara de causa genética.

- Linea estratégica 4.4. Continuidad y mejora del Programa de Cribado
Neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas.

- Linea estratégica 4.5. Implantacién del cribado neonatal de
inmunodeficiencias graves en el SES.

- Linea estratégica 4.6. Impulso del diagnéstico prenatal no invasivo de
aneuploidias.

- Linea estratégica 4.8. Avance del diagnéstico genético postnatal y de
portadores sanos.

- Linea estratégica 4.9. Potenciacién de los laboratorios de genética.

Plan de Salud Extremadura 2021-2028

El Plan de Salud de Extremadura se articula en torno a tres ejes estratégicos34°:

1.Mejora y proteccién del estado de salud, prevencion y atencién a la
enfermedad.

2.Prevencién y atencién a los problemas de salud prevalentes y emergentes en
Extremadura.

3.Mejora del Sistema Sanitario Publico de Extremadura.

En el primer eje estratégico, dentro del objetivo 9, “Elaborar, implantar y desarrollar
estrategias y actuaciones dirigidas a la mejora de la salud sexual y de la salud repro-
ductiva y el libre ejercicio de los mismo en Extremadura”, destaca la linea estratégica
nimero 9.8- “Garantia de acceso al asesoramiento genético, diagnéstico prenatal y
preimplantacional y consulta genética”, por su relacion mas directa con la MPP.

Las medidas a destacar dentro del segundo eje estratégico son:

e Medida 11.3-Impulso y continuidad del Consejo Asesor sobre el Cancer de Ex-
tremadura.
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En el tercer eje estratégico, destacan:

e Objetivo 24. Adaptar la estructura, organizacién y funcionamiento del SES a las
necesidades y prioridades en salud, orientdndolo hacia la accesibilidad universal
y una mayor participacién y eficiencia.
- Linea de actuacion 24.9. Impulso de la utilizaciéon de nuevas tecnologias
(TIC, Diagnéstico y tratamiento, terapias farmacolégicas y terapias
personalizadas y de precision) en todas las areas de salud.

GALICIA

Estrategia de Oncologia de Precision de Galicia (2023)

La Estrategia de Medicina de Precision de Galicia 3*¢ incluye entre sus objetivos estra-
tégicos la personalizacion de las estrategias preventivas, para anticipar la deteccion y
mejorar el seguimiento de la enfermedad oncolégica, facilitar el acceso temprano e
igualitario a la mejor opcion de diagnéstico molecular y terapia dirigida e impulsar los
proyectos de medicina traslacional. Todo ello se sustenta en una estructura colabora-
tiva y coordinada en red, con nodos en las distintas areas sanitarias, de Oncologia de
precisién. Entre sus lineas estratégicas de transformacién organizativa destacan la
constitucién del Comité Molecular de Tumores Central de la red multicéntrica de On-
cologia de precision, el desarrollo de un catdlogo de biomarcadores moleculares para
oncologia y oncohematologia, la creacion de la red de anélisis genético-molecular de
Galicia, el programa de acceso a terapias avanzadas en Oncologia, la adecuacién de la
organizacién de la red de biobancos, la creacién de la historia clinica molecular o la
creacién de un data-lake de oncologia de precisién de Galicia, entre otros.

Estrategia gallega de salud 2030

La Estrategia gallega de salud 2030 incluye la medicina personalizada y de precision
como uno de sus componentes vertebradores para la transformacién del sistema sani-
tario de Galicia®*’.

En la Estrategia se destaca el uso de la farmacogendémica, nanomedicina y epigenémi-
ca para disefiar farmacos mas efectivos y reducir las reacciones adversas de los medi-
camentos. Aproximadamente el 50% de los principios activos tienen indicaciones de
biomarcadores farmacogenémicos.

Se enfatiza la implementacién de nuevas técnicas de diagnéstico molecular y pruebas
genéticas para obtener informacién mas precisa sobre cada paciente y asi se recoge

una de sus lineas de actuacion: “Desplegar la medicina personalizada y de precision
mediante el uso de pruebas diagnésticas avanzadas”.

Se enfoca en el uso de nuevas técnicas de diagnéstico molecular y tratamientos méas
personalizados para mejorar las tasas de supervivencia en cancer y la calidad de vida
en EERR, como asi se recoge en su linea de actuacién: “Impulso al desarrollo y la
adopcién de las técnicas diagnésticas 6micas en la red sanitaria y constitucién de los
comités moleculares.”

MADRID

Red Oncoldgica Madrilefia (ROM)

El modelo de la ROM se basa en los principios de equidad, eficiencia y excelencia. Los
objetivos de la ROM son conseguir una Oncologia de excelencia para el paciente, el
profesional y la sociedad, con la maxima de la equidad y la eficiencia en la asistencia
clinicay en el acceso a los equipos de expertos y a los nuevos tratamientos®*®. En este
sentido, también persigue potenciar la investigacion clinica, para generar un funciona-
miento en red que permita que hospitales méas grandes compartan con centros mas
pequefios sus progresos y puedan realizar ensayos clinicos colaborativos. El principio
de trabajo en red se alinea con la propuesta europea del Europe’s Beating Cancer Plan,
aprobado por el Parlamento Europeo.

Comité Director de la Estrategia Regional de Terapias Avanzadas

Son funciones del Comité, entre otras: (a) Asesorar en la definicién de lineas de actua-
cion estratégicas para el abordaje de las terapias avanzadas en la Comunidad de Ma-
drid, (b) Elevar a la consejeria con competencias en sanidad las propuestas que con-
sidere oportunas en materia de terapias avanzadas, y (c) Decidir las lineas generales
de actuacion del Comité.3+°

NAVARRA

Estrategia Integral de Medicina Personalizada de Navarra (2021)

Esta Estrategia propone un Plan de Accién para el periodo 2021-2030, a través de 30
lineas de actuacion especificas y mas de 150 acciones. Identifica 11 factores clave
para la implementacién de la MPP en la Comunidad3°°:

1.Apoyo institucional.
2.Adaptacion del Sistema de Salud a diferentes herramientas de la Medicina
Personalizada.
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3.Generacion, integracién e interoperabilidad de datos émicos, clinicos y de
fuentes miltiples.
4.Generacién de nuevos avances mediante el impulso de proyectos I+D+i.
B.Iniciativas de financiacién adecuadas para su correcto desarrollo.
6.Dotacion de infraestructuras para secuenciacién, almacenamiento,
procesamiento y anélisis de datos.
7.Marco normativo y ético para compartir los datos generados de forma segura.
8.Formacién especializada en Medicina Personalizada.
9.Red de colaboracion entre diferentes instituciones, tanto plblicas como
privadas.
10.Disponer de un sistema de coordinacién efectivo en gestion asistencial,
innovacién cientifica y tecnolégica e impulso empresarial, que asegure el buen
uso de los recursos.
11.Garantizar la informacién mediante un proceso de divulgacion eficaz,
asegurando su participacion en el desarrollo de la estrategia de Medicina
Personalizada.

La Estrategia se estructura en Areas Estratégicas y Ejes Transversales. Estas Areas y
estos Ejes estan enfocados a la mejora de la eficiencia y calidad del Sistema de Salud,
asi como al posicionamiento de la investigacion y la innovacién como herramientas clave
para el desarrollo econémico de la regién.

Las Areas Estratégicas propuestas son: Salud, Investigacién, Desarrollo e Innovacién
(I+D+i) y Desarrollo Econémico y Empresarial. Los Ejes Transversales propuestos son:
Infraestructuras y Sistemas, Normativa, Formacién y Comunicacién y Participacién.

Para la coordinacién de esta Estrategia se ha habilitado la Plataforma de Dinamizacién
de la Medicina Personalizada®!, que forma parte de una de las lineas de actuacién del
Departamento de Desarrollo Econémico para el impulso de la Medicina Personalizada,
considerada como un &rea prioritaria dentro de la Estrategia de Desarrollo Inteligente S4
promovida por el Gobierno de Navarra.

Ademas, en el marco de la Estrategia, desde Navarra se ha desarrollado una nueva web
para acercar la Medicina Personalizada a la sociedad y dar a conocer sus beneficios.3%?

PAIS VASCO

Comité de Planificacion y Gestion de la Medicina Personalizada de Euskadi

Este érgano consultivo y de asesoramiento técnico se crea mediante ORDEN de 1 de
marzo de 2021, para el asesoramiento al Departamento de Salud en la planificacién
estratégica y toma de decisiones para la implementacién de la medicina personaliza-
da. Se enmarca en el Plan de Salud de Euskadi 2013-2020, que incluye un amplio
abanico de acciones y objetivos a alcanzar en materia de cancer, una de las areas de
mayor desarrollo de la medicina personalizada®®. Inicialmente se constituira un Comi-
té de Planificacién y Gestién de la Medicina Personalizada en el area de Oncologia,
que se extendera al resto de areas, para la evaluacién de recursos y toma de decisiones
funcionales y de organizacién de la atencién sanitaria con garantias de calidad y efi-
ciencia. Integran el Comité de Planificacion y Gestiéon de la Medicina Personalizada en
Euskadi profesionales del Departamento de Salud, de Osakidetza-Servicio Vasco de
Salud, de los institutos de investigaciéon y de la Fundacién Vasca de Innovacién e In-
vestigacién Sanitarias.

Plan Oncoldgico de Euskadi 2018-2023

El Plan Oncolégico de Euskadi 2018-2023 cuenta con un eje de actuacién especifico
dedicado a la Medicina de Precision3®*. El despliegue de la MPP viene acompaiiado
de dos lineas de desarrollo:

e Abordaje asistencial diagnéstico-terapéutico diferenciado en grupos selecciona-
dos de pacientes en funcién de la presencia de biomarcadores con implicaciones
prondsticas y predictivas de resultados.

e Cambio de paradigma en investigacion, con disefio de estudios para poblaciones
seleccionadas en las que se evaluaran intervenciones (fundamentalmente farma-
cos antineoplésicos) disefiadas racionalmente en funcién de dianas terapéuticas
especificas.

En el Plan Oncolégico de Euskadi 2018-2023 se definen una serie de objetivos relati-
vos a la Medicina Personalizada de Precisién, relacionados con la mejora de los progra-
mas de cribado implantados (cancer de mama y céancer colorrectal) y el despliegue del
programa de cribado poblacional de cancer de cérvix, la creaciéon de un Comité de Pla-
nificacion y Gestién de la MPP asi como de una unidad de referencia para el diagnéstico
molecular oncolégico y de Comités de Medicina de Precisién en Cancer, entre otros.
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Marco Estratégico 2021-2024
El marco estratégico enfatiza la importancia de la medicina personalizada de precision
como un paradigma emergente en la prestacion de servicios de salud%®.

El documento subraya la necesidad de desarrollar capacidades especificas para imple-
mentar este enfoque, incluyendo infraestructura tecnolégica avanzada, formacién es-
pecializada del personal sanitario y adaptacién de los procesos asistenciales.

El marco estratégico destaca que para personalizar la atencién a través de la medicina
de precisién y para ayudar asi en el diagnéstico de enfermedades y la focalizacién de
tratamiento a pacientes es necesario el uso de datos en tiempo real. Sefiala que el
desarrollo de la medicina personalizada o de precisién viene acompafiado, ademas de
la seleccién de grupos de pacientes, de un cambio de paradigma en investigacién, con
disefio de estudios para poblaciones seleccionadas en las que se evaluaran interven-
ciones disefiadas en funcion de dianas terapéuticas especificas. Afirma que se incor-
poraré la tecnologia de secuenciaciéon masiva de Ultima generacién y con criterios de
eficiencia a la red de diagnoéstico.

Plan de Salud Euskadi 2030

Tras la evaluacién del Plan de salud anterior, el Plan de Salud Euskadi 2030 como
herramienta estratégica para el disefio de las politicas prioritarias en salud propone
considerar enfoques innovadores en salud, entre ellos apoyar la innovacién desde
avances en medicina personalizada o en nuevas tecnologias de la informacién. Por lo
tanto, incluye como uno de sus retos estratégicos la apuesta por la investigacion y la
innovacion en Euskadi y su aplicacién en la mejora de los sistemas que inciden en la
salud3°e,

Estrategia de investigacion e innovacion en Salud 2022-2025

Esta Estrategia estd alineada con el Plan de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2030
(PCTI 2030) del Gobierno Vasco y, a su vez, hara suyos los retos y objetivos identifi-
cados en la prioridad estratégica RIS3 de Salud Personalizada. Entre las areas identi-
ficadas en la especializacién de Euskadi en Salud, se encuentra la Medicina Persona-
lizada y Terapias Avanzadas®®’.

MARCO PRESUPUESTARIO

Cabe destacar que la planificacion del despliegue del PEMPPCyL tiene su reflejo pre-
supuestario en los escenarios previstos para el intervalo del horizonte temporal marca-
do en su hoja de ruta, esto es, del afio 2024 al 2030. El marco presupuestario se ha
definido con el propésito de poder implementar las actuaciones enmarcadas en cada
una de las Lineas Estratégicas de los seis Ejes establecidos: el del marco estratégico
y gobernanza, el de recursos asistenciales, el de salud digital, el de calidad y ética, el
de formacién y, por tltimo, el de investigacion e innovacién. Estas actuaciones marcan
las prioridades del Plan y tienen estimados unos recursos presupuestarios especificos,
de caracter plurianual.

La tabla que a continuacion se expone, recoge la cuantificacién econémica por su ori-
gen y para cada eje estratégico para el periodo que abarca el presente Plan, esto es
2024-2030.

Tahla 24. Distribucion de fondos del PEMPPCyL, para el periodo 2024-2030,
por Eje Estratégico, de acuerdo con su procedencia

Fuente: elaboracién propia

DISTRIBUCIGN DE DOTACIGNPOREJE  FONDOS FONDOS
ESTRATEGICO DEL PEMPPCYL, FINALISTAS (MRR  PRESUPUESTO  TOTAL (€)
2024 A 2030 Y 0TROS) (€) JCYL (€)
I. MARCO ESTRATEGICO

el 700.000,00  700.000,00
II. RECURSOS ASISTENCIALES 165310915 611277008  7.765.879,23
111, SALUD DIGITAL 13.908.963,70  5.616.385,04 19.525.348,70
IV. CALIDAD Y ETICA 1.508.878.15 1.508.878,15
V. FORMACION 121847780 1 918 47740
V1. INVESTIGACION E INNOVACION 9371.091,00  9.371.091,00
TOTAL 17.070.951,00 23.018.72352 40.089.67448
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