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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efectiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

“La jornada proporcionó un espacio de colaboración, diálogo e intercambio de 
conocimientos entre los diversos actores del ecosistema sanitario, esencial para avanzar 

en la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el SNS.”

Este documento recoge las conclusiones y aportaciones derivadas de la I Jornada 
Nacional de Cartera de Genética y Genómica del SNS, organizada por la Asociación 
de Medicina de la Industria Farmacéutica (AMIFE)  y celebrada el 11 de diciembre 
de 2024 en el Madrid Science and Innovation District (MaSID). Este evento reunió a 
diversos actores del ecosistema sanitario, incluyendo responsables de planes 
regionales de medicina personalizada, profesionales clínicos y gestores del ámbito 
hospitalario, profesionales de los Servicios Regionales de Salud y representantes de 
asociaciones empresariales del ámbito sanitario. 

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer.

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria

A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica

Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 

Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

La inclusión ágil de los biomarcadores en la cartera de genética y genómica 
es clave para garantizar que todos los pacientes tengan acceso a una práctica 
clínica más individualizada, segura, eficiente y equitativa. 

“La cartera de servicios representa un mínimo esencial y su actualización 
periódica y ágil es fundamental para mantenerla alineada con la aprobación de 

nuevos tratamientos y tecnologías.”

Garantizar que la cartera y sus actualizaciones se implementen de manera 
equitativa en todas las CCAA es esencial para asegurar la igualdad en el 
acceso a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio nacional. 

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 
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que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria

A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica
Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 

Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

La implementación de la cartera y sus actualizaciones deberá realizarse dentro de un 
marco de calidad, garantizado por la legislación IVDR y la acreditación obligatoria de 

los laboratorios según la norma ISO 15189, y teniendo en cuenta tanto el marco 
europeo (Reglamento UE 2021/2282) como el futuro Real Decreto nacional sobre 

evaluación de tecnologías sanitarias. Trabajar dentro de un marco de calidad permite 
garantizar que todos los laboratorios ofrezcan resultados fiables y consistentes.

Para la evaluación de las pruebas genéticas y biomarcadores es esencial 
contar con un marco metodológico con procedimientos claros y rigurosos.

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 
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como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria

A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica
Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 

Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

La implementación efectiva de la cartera de servicios en las CCAA requiere una 
asignación adecuada de fondos que garantice su sostenibilidad a largo plazo.

En el contexto actual, la implementación efectiva de la cartera de biomarcadores 
a nivel local es crucial para garantizar el acceso a herramientas diagnósticas 
avanzadas y terapias personalizadas dentro del SNS. En este sentido, el papel de 
las CCAA es clave para conseguir su despliegue.

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria

A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica
Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 

Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

“El objetivo es que sean las muestras las que viajen y no los 
pacientes, optimizando así su seguimiento y gestión.”

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria

A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica

Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 

Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

“Integrar eficazmente la información en la historia clínica electrónica y 
garantizar su accesibilidad en tiempo real mejorará la personalización de los 

tratamientos y la calidad asistencial.”

Así pues, uno de los desafíos inmediatos detectados en las nuevas experiencias es la 
gestión del gran volumen de datos generados por tecnologías como la secuenciación 
masiva, lo cual plantea retos significativos a nivel de hospitales y CCAA.
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La creación de un catálogo de servicios común entre hospitales y la estandarización de 
informes de biomarcadores y procesos de recogida de datos facilitan la interoperabilidad.

La integración estandarizada de las tecnologías de gestión de datos clínicos y genómicos 
asegura la calidad y la equidad en los resultados.

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria

A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica
Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 
Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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El modelo de trabajo en red con nodos de referencia permite optimizar los recursos, 
reducir tiempos de respuesta y mejorar la eficiencia de las pruebas. 

Crear un mapa de situación permite identificar las necesidades del sistema y actualizar 
las pruebas o tecnologías según sea necesario, anticipándose a las necesidades futuras.

La creación de comités moleculares centralizados es esencial para optimizar la 
interpretación de los resultados y garantizar la coherencia en la toma de decisiones.

La medicina de precisión requiere la integración de nuevos perfiles profesionales, como 
genetistas y bioestadísticos. 



1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

“Para garantizar la precisión en el diagnóstico, es fundamental la colaboración 
multidisciplinar estrecha entre distintos perfiles como patólogos, biólogos 
moleculares y clínicos dentro de comités multidisciplinares de tumores.”

La creación de un catálogo de servicios común entre hospitales y la estandarización de 
informes de biomarcadores y procesos de recogida de datos facilitan la interoperabilidad.

La integración estandarizada de las tecnologías de gestión de datos clínicos y genómicos 
asegura la calidad y la equidad en los resultados.

Contar con un proceso integrado y preciso, el cual sea capaz de combinar los distintos 
pasos del continuo diagnóstico es esencial. Un ejemplo es la integración entre el 
análisis histológico y el molecular, esencial para tomar decisiones terapéuticas 
adecuadas al establecer las bases de todo el proceso posterior.

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria

A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica

Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 

Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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El modelo de trabajo en red con nodos de referencia permite optimizar los recursos, 
reducir tiempos de respuesta y mejorar la eficiencia de las pruebas. 

Crear un mapa de situación permite identificar las necesidades del sistema y actualizar 
las pruebas o tecnologías según sea necesario, anticipándose a las necesidades futuras.

La creación de comités moleculares centralizados es esencial para optimizar la 
interpretación de los resultados y garantizar la coherencia en la toma de decisiones.

La medicina de precisión requiere la integración de nuevos perfiles profesionales, como 
genetistas y bioestadísticos. 



1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 
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Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria
A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica
Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 
Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria

A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 
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5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica
Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 
Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

▶ Disponer de infraestructura adecuada: Disponer de laboratorios especializados, equipos de 
análisis y software de interpretación de datos que aseguren diagnósticos precisos y 
reproducibles.

▶ Fomentar la colaboración entre equipos multidisciplinares: Formar comités 
multidisciplinares de tumores con expertos en diagnóstico genómico, incluyendo patólogos, 
biólogos moleculares, oncólogos y bioinformáticos, para mejorar la precisión diagnóstica y la 
toma de decisiones terapéuticas. 

▶ Acreditar centros de referencia y fomentar el trabajo en red: Establecer centros 
especializados para realizar pruebas de diagnóstico molecular y promover su colaboración con 
el resto de hospitales para optimizar recursos, mejorar el acceso a tratamientos avanzados y 
garantizar estándares de calidad y eficiencia.  

▶ Garantizar financiación sostenible: Asegurar un modelo de financiación sostenible que 
cubra tanto las pruebas moleculares como la contratación de personal especializado.

▶ Unificar criterios mediante la estandarización de procesos: Estandarizar la solicitud de 
pruebas, presentación de resultados y su interpretación para garantizar resultados precisos y 
coherentes en todo el sistema sanitario.

▶ Establecer políticas públicas de regulación y planificación: Es fundamental que las 
políticas públicas ordenen el sistema, asegurando una implementación eficiente y equitativa del 
diagnóstico molecular. Para ello, deben establecerse directrices nacionales claras que 
garanticen la igualdad de acceso en todo el territorio.

▶ Fomentar la innovación: Promover la actualización constante de tecnologías y 
biomarcadores bajo criterios predecibles y claros basados en la evidencia científica.

Factores clave para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional: 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

“En este contexto, España presenta una oportunidad de 
posicionamiento económico-industrial, especialmente en el marco 

emergente de la medicina de precisión.”

Por ello, más allá de la validación tecnológica, es imprescindible un marco regulatorio claro 
que facilite la evaluación y regulación de las soluciones y tecnologías que realmente 
aportan valor al sistema, garantizando la seguridad operativa tanto para los desarrolladores 
como para los sistemas sanitarios.

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria
A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica

Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 
Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

“La implementación efectiva de nuevos proyectos requiere una visión común, 
objetivos estratégicos compartidos y la participación activa de todos los 

agentes implicados.”

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria
A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica

Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 
Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

“Uno de los mensajes más relevantes de la jornada es la necesidad de establecer 
estructuras y mecanismos de benchmarking que faciliten la transferencia de 

conocimientos entre las CCAA.”

Implementación equitativa del catálogo común de pruebas genéticas y 
genómicas en todo el SNS para garantizar una medicina de precisión más 
accesible, equitativa, segura y eficiente en España.

Necesidad de establecer estructuras y mecanismos de benchmarking que 
faciliten la transferencia de conocimientos entre CCAA.

Creación de un marco metodológico claro y estructurado para la evaluación y 
financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías.

Fomento de la colaboración entre CCAA y entre el sector público-privado, como 
pilar esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en 
el SNS.

Desarrollo de una estrategia nacional coordinada que combine estándares 
comunes, financiación estable, actualización continua del catálogo, evaluación 
rigurosa y colaboración efectiva entre todos los actores implicados.

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria

A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica

Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 

Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 

7. AGRADECIMIENTOS
La organización de la I Jornada Nacional de Cartera de Genética y Genómica del SNS desea expresar su más sincero 
agradecimiento a todos los ponentes que, con su experiencia y conocimiento, contribuyeron a enriquecer las 
discusiones y a generar un marco de reflexión compartida: Patricia J. García Sánz (AETSA, Junta de Andalucía), 
Federico Rojo (Fundación Jiménez Díaz), Pilar Garrido (Hospital Universitario Ramón y Cajal), Icíar Martínez (Genib, 
IB-Salut), Fernando López-Ríos (Hospital 12 de Octubre), J.E. Megías Vericat (Servicio Valenciano de Salud), Nekane 
Murga Eizagaechevarría (Osakidetza), Fernando Gutiérrez (Coordinador PIMP-Canarias), Cristina Casanovas-Guitart 
(CatSalut, División de Proyectos y Calidad Asistencial), Javier G. Román (Hospital Marqués de Valdecilla), Fernando 
Rivera (Hospital Marqués de Valdecilla), S. Ramón y Cajal (SEAP), Arantxa Sancho (Farmaindustria), Bahdja 
Benkherouf (representación FENIN), Emilio Alba (CITAC), Marta Reboredo Ares (Fundación Progreso y Salud) y Nuria 
Martí (Biocat).

Asimismo, se reconoce la labor de quienes asumieron la presentación y moderación de las distintas sesiones y 
mesas de debate, facilitando un diálogo constructivo y multidisciplinar: Pilar Pasarón (Government Affairs Head & 
Director, AstraZeneca Foundation), Nuria Queralt (Clinical Manager, Thermo Fisher Scientific), Teresa Ramos (Head 
of Digital Health, Roche Farma), Carlos Hagen (Medical Director Oncology, Palex Group), Jacobo Muñoz (Medical 
Director, Johnson & Johnson) y Pilar Gil (CEO MASID).

Finalmente, se agradece a todos los asistentes por su presencia y participación activa durante las sesiones, 
contribuyendo con preguntas, comentarios y reflexiones que enriquecieron el diálogo e intercambio de 
conocimientos. 

Gracias a todos ellos, la jornada se desarrolló en un entorno de colaboración y excelencia, reafirmando el 
compromiso común de avanzar en la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el SNS.
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1. INTRODUCCIÓN
La medicina de precisión representa un avance clave y un cambio de paradigma en la atención 
sanitaria, ya que favorece intervenciones médicas personalizadas basadas en las características 
de cada paciente, permitiendo una medicina más eficiente y segura. Lejos de representar un gasto 
añadido, se presenta como una inversión coste-efictiva al optimizar recursos, mejorar los 
resultados clínicos y reducir procedimientos innecesarios, contribuyendo a la sostenibilidad del 
Sistema Nacional de Salud (SNS). 

En el ámbito de la oncología, los biomarcadores y las tecnologías diagnósticas avanzadas han 
revolucionado el abordaje terapéutico, facilitando la personalización del tratamiento y el acceso a 
nuevas terapias.   

En este contexto, la implementación de la Cartera de Servicios de Genética y Genómica en el 
SNS es un paso clave para la integración de la medicina de precisión en España, promoviendo una 
práctica clínica más innovadora, individualizada, segura, eficiente y equitativa. Además, 
constituye un hito a nivel europeo. No obstante, su despliegue conlleva retos significativos en el 
ámbito organizativo, regulatorio y financiero. La necesidad de establecer marcos regulatorios 
actualizados, garantizar la formación de los profesionales sanitarios y asegurar una financiación 
sostenible son factores clave para su consolidación a nivel nacional y europeo.

Los ecosistemas de innovación se convierten en una pieza clave para el avance de la medicina de 
precisión, al permitir el establecimiento de redes colaborativas capaces de conectar instituciones 
académicas, centros de investigación, hospitales, compañías privadas, sistema inversor y 
organismos reguladores. De esta forma, los ecosistemas de innovación impulsan no solo la 
innovación científica sino también la tecnológica, facilitan la transferencia de conocimiento y 
aceleran la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. Estos entornos promueven la 
competitividad regional y son catalizadores clave de la cooperación público-privada, 
posibilitando sinergias innovadoras y espacios de comunicación ágil entre los distintos actores.

La complejidad y el dinamismo de la medicina de precisión y el sector sanitario actual exigen de 
modelos colaborativos efectivos y la creación de foros estables de interacción que puedan 
convertirse en verdaderos motores de cambio, acelerando la transformación del SNS hacia un 
modelo más avanzado y eficiente. 

Los ecosistemas y foros colaborativos dan respuesta a la necesidad de una interacción continua 
entre los distintos actores del sistema sanitario. La complejidad y el rápido avance de la 
medicina genómica, particularmente en campos como la oncología, requieren espacios donde se 
coordinen esfuerzos, se intercambien conocimientos y se construyan estrategias comunes 
para una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

Contar con una directriz nacional, respaldada por una financiación estable y una 
actualización continua del catálogo, permitirá reforzar la medicina de precisión 
en España, garantizando un acceso equitativo a todos los pacientes, mejorando 

los resultados clínicos y favoreciendo la generación de riqueza para beneficio del 
conjunto de la sociedad.

2. DISEÑO DE LA CARTERA BÁSICA DE SERVICIOS: CRITERIOS DE 
ACTUALIZACIÓN Y FINANCIACIÓN CONTINUADA, PAPEL DE LAS 
COMUNIDADES AUTÓNOMAS (CCAA) 
La Cartera Común de Genética y Genómica en España forma parte de la Cartera Común de 
Servicios del SNS, que establece las prestaciones sanitarias esenciales a las que tienen derecho 
todos los ciudadanos. Su diseño y actualización siguen un proceso estructurado que garantiza la 
incorporación de nuevos avances médicos siguiendo los criterios de equidad y eficiencia.

Inclusión del catálogo de biomarcadores en la cartera de servicios

En este sentido, la aprobación del Catálogo Común de Biomarcadores en junio de 2024 ha 
marcado un hito en la sanidad española. Este catálogo abarca inicialmente ocho áreas, entre las 
que se encuentran la oncología y la onco-hematología tanto en adultos como en población 
pediátrica, la farmacogenómica, las enfermedades metabólicas y mitocondriales, entre otras. Aun 
así, está diseñado para ampliarse progresivamente, con previsión de abarcar hasta 18 áreas 
terapéuticas distintas. La elaboración de este catálogo se ha llevado a cabo mediante un proceso 
colaborativo, con la participación de un grupo de trabajo multidisciplinar con representantes de 
todas las CCAA, sociedades científicas, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias (RedETS) y el Instituto de Salud Carlos III. Este grupo se encarga de definir los criterios 
mínimos que deben incluirse en cada área del catálogo de enfermedades.

Además, se prevé una actualización periódica del catálogo para evitar su obsolescencia, que se 
desarrollará mediante un procedimiento ágil y flexible. Será imprescindible establecer 
mecanismos claros para su aplicación y actualización, con el fin de garantizar que se mantenga 
alineado con los avances científicos, incorporando nuevos biomarcadores y realizando un 
seguimiento de los ya aprobados.

Implementación de la cartera de servicios en las CCAA: acceso equitativo y 
de calidad

Para ello, es necesario establecer un marco común que permita la estandarización de los 
procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
homogeneización de estos aspectos no solo contribuirá a reducir las diferencias entre CCAA y 
centros sanitarios, sino que también mejorará la eficiencia y fiabilidad de las pruebas, asegurando 

que todos los pacientes reciban una atención basada en los mismos estándares, 
independientemente de su lugar de residencia.

En este contexto, se ha constituido un comité asesor de la cartera de genética y genómica del 
SNS con la finalidad de coordinar las actuaciones relacionadas con la correcta implementación de 
la cartera y sus actualizaciones. 

Entre las funciones del comité asesor destacan: 

▶ Garantizar el acceso homogéneo y equitativo a las pruebas genéticas en todo el territorio 
nacional.

▶ Proponer los requisitos mínimos comunes que deben reunir las pruebas genéticas o 
genómicas.

▶ Establecer criterios unificados para la elaboración de los catálogos de genética.

Además, el Ministerio de Sanidad de España ha anunciado la elaboración de un mapa de análisis 
genéticos que mostrará la distribución de los centros autorizados a nivel nacional para la 
realización de pruebas genéticas, así como los criterios de calidad que deben cumplir. La 
coordinación entre estos centros será crucial para garantizar una prestación eficiente y equitativa 
de estos servicios en todo el país.

Por otro lado, se debe avanzar hacia una mayor armonización en la gestión de la información 
genómica, mediante iniciativas que favorezcan la interoperabilidad y la calidad de los datos. 
Asimismo, es recomendable definir indicadores específicos de calidad y seguimiento que, en 
la medida de lo posible, permitan evaluar la implementación de los biomarcadores incluidos en 
la cartera del SNS, así como su impacto en la práctica clínica y en los resultados en salud.

Finalmente, es importante que la implementación y actualización de la cartera se desarrollen 
bajo un marco de supervisión técnica, promoviendo la coordinación con las CCAA y el desarrollo 
progresivo de indicadores de calidad y eficacia, en función de las capacidades disponibles en 
cada contexto. 

Evaluación de las pruebas genéticas y criterios de inclusión de nuevos 
biomarcadores

En este sentido, la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
(RedETS) ha desarrollado un marco para la evaluación de pruebas genéticas y genómicas, y 
actualmente está trabajando conjuntamente con el Ministerio en su adaptación como 
herramienta útil para apoyar la toma de decisiones en el contexto de la actualización del catálogo. 
Este marco incorpora criterios clínicos, organizativos y de coste-efectividad, y deberá actualizarse 
periódicamente para mantenerse alineado con los avances científicos y tecnológicos, así 

como para facilitar la incorporación ágil de innovaciones en los sistemas de salud. La creación 
de un comité que dé continuidad y sirva de eje a los actuales grupos de trabajo encargados de la 
actualización del catálogo podría desempeñar un papel clave en la revisión periódica de las 
pruebas genéticas y tecnologías asociadas. No obstante, para garantizar la rapidez y calidad de 
estas evaluaciones, será imprescindible un incremento de asignación de recursos.

Por otro lado, será necesario establecer un procedimiento claro y criterios definidos en 
términos de validación analítica y utilidad clínica, que puedan ser evaluados a través del marco 
desarrollado, con el fin de determinar la inclusión o no de nuevas pruebas en la cartera de 
servicios. La incorporación de estas pruebas deberá realizarse de forma ordenada, garantizando 
que todos los pacientes tengan acceso a las pruebas más avanzadas en condiciones 
de equidad.

Financiación y sostenibilidad de la cartera

Hasta el momento, se han destinado fondos a las CCAA para su puesta en marcha, incluyendo 
financiación para el establecimiento de planes formativos para el personal sanitario, el desarrollo 
de sistemas de información adecuados tanto para la implementación clínica de los 
biomarcadores como para su actualización y para la implantación de nuevas tecnologías y 
equipamiento necesario para la realización de las correspondientes determinaciones. Sin 
embargo, existe incertidumbre sobre la financiación futura, ya que aún no se ha definido un 
modelo claro de financiación sostenible. 

Esta financiación deberá proceder tanto del Ministerio de Sanidad como de los presupuestos de 
cada CCAA, lo que hace imprescindible una planificación coordinada. En este sentido, el papel de 
las consejerías autonómicas será clave para garantizar los recursos necesarios y el acceso 
continuo y ordenado a los nuevos biomarcadores.

Además, no solo es fundamental financiar infraestructuras y tecnologías, sino también invertir 
recursos en la capacitación y contratación de personal especializado.

3. NUEVAS EXPERIENCIAS EN EL DESPLIEGUE TERRITORIAL DE 
LA CARTERA COMÚN DE BIOMARCADORES EN EL ÁREA DE 
ONCOLOGÍA 

Estrategias para la implementación del catálogo de biomarcadores a nivel 
territorial en el área de oncología 
Algunas CCAA han comenzado a desplegar estrategias para la incorporación de los biomarcadores 
en sus sistemas de salud. 

Desde la Comunidad de Madrid se ha puesto en marcha un plan piloto en tres centros de 
referencia para trasladar al mundo real la cartera de servicios en secuenciación masiva de 
tumores sólidos. Los resultados preliminares son positivos, generando una perspectiva optimista 
hacia el futuro. La meta del proyecto es establecer las bases para proporcionar a todos los 
pacientes con neoplasias malignas la máxima información genómica en el menor tiempo posible, 
reduciendo al máximo el tiempo hasta la obtención de resultados. 

Por su parte, los avances en automatización y digitalización permiten obtener resultados más 
rápidos y precisos, reduciendo significativamente los tiempos de respuesta. En este sentido, las 
barreras organizativas y económicas pierden peso como argumentos limitantes, dado que el coste 
de los biomarcadores es insignificante en comparación con el gasto total en atención médica y, de 
hecho, pueden ser herramientas altamente favorecedoras de la coste-eficiencia. Por este motivo, 
se considera necesario ampliar el acceso de estas tecnologías a la mayoría de los pacientes con 
tumores malignos, incluyendo aquellos en estadios iniciales, superando la actual tendencia de 
restringir su aplicación a casos avanzados. 

Otro ejemplo es la Comunidad Valenciana, la cual ha creado la Oficina Autonómica de Medicina 
Predictiva, Personalizada y Terapias Avanzadas (OMPTA) para impulsar la implementación del 
catálogo de biomarcadores en la práctica clínica. Su principal objetivo es garantizar un acceso ágil, 
equitativo e innovador a las nuevas terapias y tecnologías para todos los pacientes de la región. 
Para ello, se han designado seis nodos específicos o centros de referencia encargados del análisis 
de biomarcadores mediante secuenciación masiva. Otro hito importante ha sido la creación de la 
figura de un coordinador para la Estrategia del Cáncer y de Medicina de Precisión, a cargo de 
ordenar la evaluación y potencial incorporación de nuevos biomarcadores en la Comunidad 
Valenciana. En cuanto a la gestión de datos, se ha adoptado un modelo mixto que combina el 
uso de la nube con un servidor en el Hospital La Fe, donde se puede centralizar la secuenciación 
de genomas y exomas. 

Además, se está trabajando en la integración de los datos genómicos en una nueva historia 
clínica interoperable, permitiendo organizar y centralizar la información de manera eficiente. 

En el País Vasco, la implementación de la medicina de precisión en oncología se ha regulado a 
través del Plan Oncológico de Euskadi (2018-2023), desarrollado por el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco y Osakidetza. Entre sus principales objetivos destacan la creación de un 
comité de planificación y gestión, comités de medicina de precisión en cáncer y el establecimiento 
de una unidad de referencia para el diagnóstico molecular oncológico. Uno de los aspectos clave 
en los que se está centrando la región es la transformación digital y gestión de los datos. En 
este sentido, se ha establecido una base de datos genética de Osakidetza, con información 
estructurada, etiquetada y accesible para los diferentes profesionales de la salud. 

Gestión de datos, digitalización e interoperabilidad de los datos genómicos

La digitalización de los datos derivados de tecnologías como la secuenciación masiva es un paso 
necesario para transformar la información genética y genómica en un recurso accesible y útil, 
optimizando su valor y permitiendo un trabajo en red. 

Para garantizar una integración eficiente de estos datos en los sistemas de salud, es esencial 
avanzar en la creación de repositorios o bases de datos genómicos a nivel autonómico que, en 
el futuro, puedan converger en una base de datos nacional unificada. En esta línea, iniciativas 
como el Sistema de Información en Genética en el SNS (SiGenES) tienen como objetivo 
centralizar y coordinar la recogida, almacenamiento y análisis de los datos genómicos 
generados en el SNS. Esta iniciativa busca promover el intercambio de información y optimizar la 
toma de decisiones clínicas, facilitando la integración eficiente de los datos en los sistemas de 
salud.

Además, la estandarización de la gestión de datos clínicos y genómicos es un factor clave 
para garantizar la interoperabilidad entre centros y CCAA, así como para asegurar su utilidad en la 
práctica clínica. Actualmente, muchos hospitales carecen de historias clínicas completamente 
estandarizadas y de herramientas unificadas para el intercambio de datos. 

Una correcta gestión de la información permitirá no solo la explotación de los datos en términos 
médicos y de investigación, sino que también su reanálisis sin necesidad de repetir pruebas, 
optimizando el uso de los recursos. 

La gestión eficiente de los datos genómicos exigirá la implementación de software especializado 
para el análisis e interpretación homogénea de la información genética y genómica en todo 
el SNS. Por ejemplo, en el País Vasco, están evaluando diferentes herramientas específicas para la 
interpretación de datos brutos con el objetivo de unificar criterios y establecer un software único a 
nivel organizativo. La coordinación entre clínicos y bioinformáticos será fundamental para 
desarrollar estándares comunes que garanticen la calidad del análisis y reduzcan errores derivados 
de la falta de uniformidad.

Aprendizajes derivados de las nuevas experiencias

4. DESDE LA EXPERIENCIA: ASPECTOS A CONSIDERAR EN EL 
IMPULSO DEL DIAGNÓSTICO GENÓMICO Y LA ONCOLOGÍA DE 
PRECISIÓN
El avance en la oncología de precisión tiene un pilar fundamental en los biomarcadores 
asociados a nuevos fármacos y tratamientos, pero también en nuevas tecnologías 
diagnósticas cruciales para maximizar la eficacia de las terapias ya establecidas y mejorar los 
resultados clínicos. Un ejemplo temprano es la implementación equitativa de tecnologías como 
los paneles NGS en todo el territorio nacional, que faciliten un diagnóstico molecular adecuado, lo 
cual resulta esencial para garantizar tratamientos personalizados y óptimos a los pacientes con cáncer. 

Importancia de contar con un diagnóstico integrado y preciso

La Estrategia en Cáncer del SNS tiene como objetivo implementar los principios del Plan Europeo 
de Lucha contra el Cáncer. Una de sus líneas prioritarias es la de desarrollar un programa de 
diagnóstico molecular que garantice tanto la equidad en el acceso como la calidad de las pruebas, 
y que, además, consolide los enfoques personalizados para el tratamiento del cáncer. 

Casos de éxito en la implantación del diagnóstico genómico
La implantación del diagnóstico genómico se ha iniciado de forma exitosa en Cataluña y 
Cantabria. A continuación, se detallan los factores claves que han facilitado su consolidación en 
estos dos territorios.

En Cataluña, la publicación de la instrucción 3/2021 marcó un hito en la implantación del 
programa de oncología de precisión en el sistema sanitario, garantizando la equidad en todo el 
territorio catalán. Es un modelo con una organización eficaz, basado en la colaboración, la 
estandarización y el respaldo institucional, con un fuerte impulso de los propios profesionales 
de la salud. Los elementos clave que contribuyeron al éxito del programa en Cataluña fueron: 

▶ Implementar una estructura con respaldo institucional: Se diseñó una línea estratégica 
conjunta entre el Departamento de Salud, el Servicio Catalán de Salud y el Plan Director de 
Oncología de Cataluña.

▶ Garantizar la tarificación y el pago de las pruebas genéticas: Esto asegura la equidad de 
acceso y aplicación en todo el territorio catalán.

▶ Establecer un modelo de gestión eficiente: Formado por un comité de dirección 
dependiente del Servicio Catalán de Salud y un Comité Científico Asesor, lo que permitió 
avanzar rápidamente en la definición de los paneles genéticos.

▶ Incorporar diversas perspectivas y realidades territoriales: Con la participación de 
profesionales de diversas especialidades y regiones.

▶ Estandarizar y homogeneizar procesos: Incluye la petición de paneles, la presentación de 
resultados y el consentimiento informado, garantizando una práctica uniforme y eficiente.

En Cantabria, la inclusión de la tecnología NGS en la cartera del Servicio Cántabro de Salud se 
llevó a cabo en el año 2018 siguiendo una iniciativa bottom-up, consolidándose como un 
modelo de referencia gracias a la colaboración estrecha entre Anatomía Patológica y Oncología. 

Los principales elementos que contribuyeron al éxito en Cantabria fueron:

▶ Establecer una estrecha colaboración entre la administración, oncólogos y patólogos 
moleculares y clínicos: Este trabajo conjunto permitió una coordinación eficiente y alineada 
con las necesidades del territorio.

▶ Financiación de los biomarcadores a través del SNS: Garantizando la equidad de acceso 
mediante criterios sostenibles y ordenados. 

▶ Participación esencial del Comité Molecular de Tumores: Fundamental para la decisión e 
interpretación de los biomarcadores. La colaboración estrecha entre patólogos moleculares y 
clínicos dentro del comité asegura coherencia y calidad en el diagnóstico. 

Otro caso clave a destacar es la Unidad de Genética y Genómica de las Islas Baleares 
(GENIB), creada en 2017 para planificar la estrategia en Genómica y garantizar un acceso 
equitativo a la evaluación clínica, consejo genético y pruebas diagnósticas genómicas en 
todo el archipiélago. Dependiente del IB-SALUT y coordinado desde el hospital de referencia de 
las Islas Baleares, GENIB funciona mediante una estructura de gestión transversal que integra 
múltiples unidades de dispositivos asistenciales. Todos sus miembros colaboran activamente 
para garantizar un intercambio fluido de información, complementar el conocimiento y lograr 
los mejores resultados clínicos. Este enfoque multidisciplinar facilita una implantación 
equitativa y eficiente del diagnóstico genómico 
en la región.

Factores críticos de éxito para el impulso del diagnóstico genómico y la 
oncología de precisión en todo el territorio nacional: aprendizajes desde 
Cataluña y Cantabria

A continuación, se destacan los principales retos identificados a partir de la experiencia de 
Cataluña y Cantabria que pueden ser claves para promover la implantación del diagnóstico 
molecular en todo el territorio nacional y, por lo tanto, para garantizar diagnósticos más precisos 
y tratamientos más eficaces, avanzando en la oncología de precisión. 

5. RETOS Y OPORTUNIDADES EN LA COLABORACIÓN ENTRE EL 
SECTOR PÚBLICO Y PRIVADO EN LA INNOVACIÓN EN SALUD

El valor de la colaboración entre sector público y privado
La capacidad de innovación en el ámbito de la salud depende, en gran medida, de la posibilidad 
de establecer una colaboración efectiva entre el sector público y la industria. Para el avance 
del sector sanitario, es esencial explorar los mecanismos que puedan fortalecer las sinergias 
público-privadas, identificar las barreras que dificultan su implementación y aprovechar las 
oportunidades que surgen en el actual ecosistema de salud. 

Necesidad de un marco regulatorio claro e importancia de la medición de 
resultados en la práctica clínica

Contar con un marco regulatorio claro, bien definido y alineado con el nuevo Reglamento UE 
2021/2282 sobre evaluación de tecnologías sanitarias (HTA) es fundamental para la 
implementación de innovaciones en salud. Si bien certificaciones como el marcado CE y el IVDR 
son esenciales para el empleo de biomarcadores en el diagnóstico clínico, en algunos casos 
excepcionales puede considerarse utilizar biomarcadores sin estas certificaciones, siempre que se 
apliquen todas las garantías necesarias establecidas y se cumpla la normativa que regula estas 
situaciones excepcionales. 

Cuando el uso de un fármaco está asociado a la determinación de un biomarcador específico, 
resulta fundamental que la integración tanto del fármaco como del biomarcador esté disponible 
de manera efectiva para los pacientes, sin que se generen cuellos de botella en el acceso. Para ello, 
es necesario un diálogo temprano con todos los agentes implicados, así como una evaluación 
regulatoria y aprobación conjunta que garantice una implementación efectiva y sincrónica.

Por otro lado, para garantizar la eficiencia del sistema sanitario, es crucial medir el impacto de los 
tratamientos y nuevos métodos diagnósticos en la práctica clínica real, más allá de los ensayos 
clínicos. La medicina basada en resultados (value-based medicine) no solo contribuye a 
optimizar la eficiencia del sistema sanitario, sino que también permite ajustar el precio de los 
fármacos y su disponibilidad en función de su valor real para los pacientes.

Proyectos de colaboración público-privada: modelos de referencia para 
futuras iniciativas 

Para garantizar el éxito de las iniciativas en salud, es esencial que exista una colaboración sólida entre los 
sectores público y privado. 

Algunos proyectos consolidados representan modelos exitosos de colaboración público-privada 
y pueden servir como referencia para futuras iniciativas en otras regiones. El éxito de estos 
proyectos radica en tener una visión de ecosistema a largo plazo, en la que se integran y 
coordinan todos los actores implicados. 

A continuación, se presentan brevemente algunos de estos proyectos:

Cataluña:

▶ Biocat: Es una organización a instancias del Gobierno de la Generalitat de Cataluña y del 
Ayuntamiento de Barcelona que tiene como función dinamizar, coordinar e impulsar la 
innovación en salud y ciencias de la vida en la BioRegión.

▶ PASS - Programa de Acceso de la Innovación al Sistema de Salud de Cataluña: Es un 
proyecto iniciado recientemente y coordinado por Biocat, que tiene como función agilizar la 
implementación de manera eficiente en el sistema de salud de la innovación generada en el 
territorio catalán.

▶ PRECISEU - Proyecto del Programa Horizonte Europa de la Comisión Europea: Este 
proyecto tiene como objetivo acelerar la adopción de la medicina personalizada a nivel europeo, 
con un enfoque particular en el uso de los datos de salud y la aceleración de las terapias 
avanzadas. Es un consorcio internacional que incluye autoridades regionales, empresas 
farmacéuticas innovadoras, organizaciones de pacientes y hubs europeos de innovación digital.

Andalucía:
▶ Fundación Progreso y Salud (FPS): Es una entidad dependiente del Instituto de Salud de 
Andalucía que tiene como objetivo fomentar la investigación, la innovación, la transferencia y el 
emprendimiento dentro del marco del Sistema Andaluz (SSPA).

▶ Centro de Investigación de Terapias Avanzadas y del Cáncer de Málaga (CITAC): Es una 
fundación público-privada que tiene como objetivo la generación de conocimiento y la 
atracción de talento en la región, con un fuerte foco en el diagnóstico avanzado y la detección 
temprana del cáncer. 

Salud pública de precisión

Finalmente, es importante destacar el valor de la colaboración público-privada para impulsar 
la salud pública de precisión, especialmente en el desarrollo de estrategias para la detección 
precoz y ultra precoz de enfermedades como el cáncer. 

La detección precoz de algunos cánceres se basa en el desarrollo de estrategias que permiten 
anticiparse a la sintomatología clínica, lo que facilita una intervención más eficaz en fases iniciales 
de la enfermedad. En este ámbito, la inteligencia artificial (IA) emerge como una herramienta 

potencialmente clave en la optimización de los planes de cribado basados en métodos 
establecidos o nuevas tecnologías ómicas. Un ejemplo claro es el potencial de la IA para interpretar 
imágenes y detectar patrones predictivos basados en datos, lo cual puede resultar esencial para 
generar un modelo proactivo de salud pública (salud pública de precisión). 

Además, la IA puede ser también una herramienta clave para el desarrollo de biomarcadores 
digitales, capaces de identificar patrones complejos y establecer diagnósticos a partir de datos de 
rutina, como pueden ser las imágenes histológicas. No obstante, la colaboración entre el sector 
público y privado es fundamental para impulsar y fomentar este tipo de estrategias asegurando su 
integración efectiva en los sistemas de salud y su disponibilidad para la población. Asimismo, 
esta colaboración es clave para convertir a España en un país referente, capaz de atraer inversión y 
generar riqueza para sus ciudadanos. 

6. CONCLUSIONES

La implementación del diagnóstico genómico y de biomarcadores en todos los escenarios 
incluidos en el nuevo catálogo común de pruebas genéticas y genómicas constituye un paso 
clave para garantizar una medicina de precisión más accesible, equitativa, segura y eficiente en 
España. Esta jornada ha permitido identificar los principales retos y oportunidades para su 
consolidación, destacando la importancia de contar con una estrategia coordinada y 
sostenible para asegurar su integración en la práctica clínica.

La disparidad actual en el acceso y en la implementación de los biomarcadores subraya la 
importancia de contar con un marco común que permita estandarizar y homogeneizar los 

procesos, las tecnologías empleadas, los tiempos de respuesta y los criterios de calidad. La 
creación de estructuras y estrategias que faciliten el intercambio de datos, resultados y 
experiencias de manera coordinada entre las diferentes CCAA contribuirá a reducir desigualdades 
y garantizar un acceso equitativo a las pruebas genéticas y genómicas en todo el territorio 
nacional.

Se han definido dos ejes fundamentales para el éxito de la implementación del catálogo. En 
primer lugar, es imprescindible establecer criterios claros y procedimientos estructurados para 
la evaluación y financiación de nuevos biomarcadores y tecnologías. La creación de un marco 
metodológico robusto y predecible, que incluya criterios clínicos, organizativos, de 
coste-efectividad y coste-utilidad, es clave para garantizar que las innovaciones científicas se 
integren de manera eficiente en la práctica clínica. El catálogo deberá actualizarse de forma 
periódica y ágil para mantenerse alineado con la aprobación de nuevos tratamientos y 
tecnologías.

En segundo lugar, la colaboración entre las CCAA y entre el sector público-privado es un pilar 
esencial para impulsar el desarrollo y la adopción de nuevas tecnologías en el SNS. La experiencia 
de algunas CCAA ha demostrado que los modelos colaborativos y el trabajo en red permiten 
acelerar la adopción de las innovaciones y mejorar la precisión diagnóstica y la personalización de 
los tratamientos. Asimismo, la colaboración entre el sector público, privado y la industria resulta 
crucial para garantizar el éxito de las innovaciones en salud y construir estrategias comunes para 
una implementación equitativa, eficaz y escalable de la medicina de precisión.

En conclusión, la implementación equitativa de la cartera de servicios requiere de una estrategia 
nacional coordinada que combine estándares comunes, una evaluación clara y rigurosa y una 
estrecha colaboración entre todos los actores implicados. 
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