XUNTA
DE GALICIA

MIGUEL  CORGOS LOPEZ-PRADO, CONSELLEIRO DE FACENDA E
ADMINISTRACION PUBLICA E SECRETARIO DO CONSELLO DA XUNTA DE
GALICIA,

CERTIFICA:

Que o Consello da Xunta de Galicia na sta reunién do dia vinte e catro de
novembro de dous mil vinte e cinco adoptou, entre outros, o seguinte
Acordo:

“Autorizar o Contrato-Programa entre o Servizo Galego de Satide e a Fundacién Publica
Galega de Medicina Xenémica para a cobertura das necesidades en materia de anélises
e probas xenéticas e a implantacion e desenvolvemento da carteira xenémica no dmbito
do Servizo Galego de Salde.

O importe maximo das achegas a transferir & Fundacién para o financiamento da
actividade obxecto do presente contrato-programa para exercicio 2025 ascende a
5.401.520 euros (13.577.114 euros no 2026) e segundo o desglose de ingresos e gastos
por anualidade/programa/proxecto seguinte:

Ingresos Aplicacién orzamentaria 2025 | 2026
.Ingresos da actividade ordinaria E\fer detalle srea sanitaria | 1615709 € _8388_51:1E
Ingresos Programa 5P 50.01.412A.443.14 | 237.829¢€ ‘
Ingresos Programa GeNES 50.01.412A.743.14 | 173380€ |
Ingresos Proxecto Xenoma Galicia. __1'50.01.561C.443.14_ - 1.824.601€ 5.188.600 €
_Total | _5.401.519 €_ 13.577.1M4€|

*Na actividade ordinaria do ano 2025 soamente se tefien en conta os importes restantes a data de
aprobacion. Se tivésemos en conta todo o ano o importe seria 0 mesmo que no ano 2026, pero mentres
elaborouse este novo contrato programa, e co gallo de que a tesoureria da Fundacién non se vira
afectada aprobouse un acordo entre o Servizo Galego de Salde e a Fundacién de Medicina Xendmica
para a transferencia de financiamento prevista na Lei de Orzamentos para 2022, ao abeiro do previsto

no artigo 47.2 do devandito texto legal.. o

E para que conste, asino a presente co Visto e Prace do Sr. Presidente en
Santiago de Compostela a vinte e gatro de novembro de dous mil vinte e

cinco.

V°. e Prace:
O PRESIDENTE
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CONTRATO-PROGRAMA ENTRE O SERVIZO GALEGO DE SAUDE E A
FUNDACION PUBLICA GALEGA DE MEDICINA XENOMICA PARA A
COBERTURA DAS NECESIDADES EN MATERIA DE ANALISES E PROBAS
XENETICAS E A IMPLANTACION E DESENVOLVEMENTO DA CARTEIRA
XENOMICA NO AMBITO DO SERVIZO GALEGO DE SAUDE.

1. Introducién

1. Por Decreto 451/2003, de 26 de decembro, autorizouse a constitucién da Fundacién
Piblica Galega de Medicina Xendémica (FPGMX) e aprobdronse os seus estatutos,
sucesivamente modificados por Decreto 133/2005, de 26 de maio, Decreto 146/2007, de 28
de xufio, Decreto 217/2010, de 16 de decembro, e por acordo do Consello da Xunta de Galicia
do 21 de decembro de 2023.

Segundo os estatutos vixentes a FPGMX ten, xenericamente, por obxecto, desenvolver
actividades relacionadas coa medicina xendémica, entendida como o cofiecemento sobre os
xenes humanos para o diagndstico, prognéstico e tratamento das enfermidades humanas,
xerado a partir da incorporacién das distintas técnicas moleculares consecuencia dos
avances nas areas da xenética humana, a biotecnoloxia, a terapia xénica, a farmacoxenética

ou a inmunoloxia molecular, asi como o cofiecemento e as aplicaciéns derivadas do

proxecto xenoma humano.

Os estatutos prevén que todas as actividades que constitlian o obxecto fundacional
desenvolveranse con suxeicidon aos criterios de planificacion e coordinacion e as directrices
de caracter xeral emanadas da conselleria competente en materia de sanidade e do Servizo

Galego de Salide, no ambito das suas competencias.

Asi mesmo, para o desenvolvemento das actividades que constitien o obxecto da
fundacién, promoverase a necesaria coordinacion con todos os servizos hospitalarios da
rede sanitaria publica de Galicia e cos centros de atencién primaria da nosa Comunidade

Autonoma.

~Sa2A Lei 8/2008, de 10 de xullo, configura o Sistema Publico de Saide de Galicia como o

A cNUA

T AP conxianto de recursos, medios organizativos, actividades, servizos e prestacions publicas que
lgL' tefen .f.gol' finalidade a promocién e a proteccién da salde, a prevencion da enfermidade, a
| H asistensia sanitaria, a rehabilitacién e a reinsercion social, todo elo baixo unha perspectiva
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de asistencia sanitaria integral e funcionalmente articulada. A tal fin a lei regula, no ambito
territorial de Galicia, a ordenacidn das prestacions e dos servizos sanitarios que configuran

o dereito a proteccién da saude e a atencidn sanitaria.

3. O Real Decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo que se establece a carteira de
servizos comuns do Sistema Nacional de Salde e o procedemento para a sta actualizacion
contempla, no seu ANEXO IlI, a Carteira de Servizos Comuns de Atencion Especializada. O
paragrafo 5.3.10 recolle que dentro do ambito da atencién especializada prevese a atencion
aos pacientes e familiares na area xenética que comprendera o consello xenético e as
andalises xenéticas. Tamén se prevé que os equipos que realicen estas actividades teran

como apoio as normas de organizacidén, funcionamento e réxime dos Servizos de Saude.

4. A Lei 14/2007, do 3 de xullo, de Investigacién Biomédica establece o marco xuridico no
que deben realizarse as andlises xenéticas con calquera finalidade, incluida a diagnéstica.
No seu Titulo V regula, entre outras materias relacionadas coa investigacién biomédica, a
realizacion de analises xenéticas que son definidas, no seu artigo 3. a) como un
procedemento destinado a detectar a presenza, ausencia ou variantes dun ou varios
segmentos de material xenético, o que inclie as probas indirectas para detectar un produto
xénico ou un metabolito especifico que sexa indicativo ante todo dun cambio xenético

determinado.

En relacion s probas xenéticas a Lei 14/2007, do 3 de xullo, prescribe, no seu artigo 46, que
se realizaran para a identificacion do estado do afectado, de non afectado ou de portador
dunha variante xenética que poida predispoifier ao desenvolvemento dunha enfermidade

especifica dun individuo, ou a condicionar a sua resposta a un tratamento concreto.

Deste xeito, deben solicitarse dentro do &mbito sanitario como parte dun proceso
diagndstico ou preditivo e han de ter un claro beneficio para o paciente; asi mesmo, segundo
o paragrafo 5.3.10.4 do Real Decreto 1030/2006, do 15 de setembro, a sia indicacion debe
vencellarse sistematicamente ao consello xenético. Ademais, na suUa realizacién debe
cumprirse coas garantias que prevé a citada Lei 14/2007, do 3 de xullo, en relacion &
informacién previa, ao consentimento, ao dereito a informacion e ao dereito a non ser
informado e ao consello xenético, que debe estar garantido durante todo o proceso de

realizacion dun test xenético.

A citada L.ei 14/2007 recolle no seu artigo 55 que cando se leve a cabo unha analise xenética,

con fins $anitarios, sera preciso garantir ao interesado un asesoramento xenético apropiado,
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na forma que regulamentariamente se determine, respectando en todo caso o criterio da
persoa interesada. Doutra banda prevese que as probas deben realizarse en centros
acreditados e por persoal cualificado e regulase o acceso aos datos por persoal sanitario e a

confidencialidade.

5. A administracién sanitaria, dadas as caracteristicas particulares destas determinaciéns,
debe garantir os mellores resultados fiables asi como a sta ordenacién no dmbito do

Servizo Galego de Salde.

6. A Instrucion 8/2018 da Xerencia do SERGAS, de Ordenacién das probas das andlises
xenéticas no ambito do Servizo Galego de Saude, ten por obxecto ordenar a realizacidon das
probas e analises xenéticas (excluidas en tumores sélidos) aplicadas & asistencia sanitaria
dos pacientes do devandito dmbito. Os centros SERGAS deberan solicitalas & Fundacion

Publica Galega de Medicina Xendmica, entre outros.

7. No que atinxe & Carteira Xenémica do Sistema Nacional de Salide, a primeira proposta de
catalogo de probas xenéticas aprobouse polo Consello Interterritorial do SNS o 23 de xufio
de 2023, comezando polas primeiras &reas priorizadas: oncohematoloxia adultos,
oncohematoloxia pediatrica, farmacoxendmica, cardiopatias e trastornos do sistema
circulatorio, enfermidades oftalmoléxicas, enfermidades metabdlicas hereditarias e
mitocondriais, enfermidades neuroléxicas e neuromusculares e trastornos do neuro-

desenvolvemento, incluindo déficit neurocognitivo.

Dito catalogo actualizarase periodicamente mediante un procedemento axil que tera en
conta os requisitos que deben cumprir as anélises xenéticos ou xendmicas para os efectos
da sua inclusién na carteira comun de servizos do SNS. Con data de xufio de 2025, ademais
das areas iniciais aprobadas, xa estén dispofiibles as seguintes: enfermidades da pel,

enfermidades hepaticas, enfermidades respiratorias.

O proceso asistencial dos/as pacientes e familias con enfermidades de base xenética e/ou
hereditaria, que inclie entre outros aspectos o asesoramento xenético e a realizacion de
analises xenéticas ou xendmicas, debera realizarse por persoal cualificado e en centros que
dispofian de autorizacién sanitaria, de acordo co Real Decreto 1277/2003, de 10 de outubro,

polo que se establecen as bases xerais sobre autorizacién de centros, servizos e

establecementos sanitarios, e a correspondente normativa autonémica que regula esta

materia.
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Para impulsar a implementacién no sistema sanitario publico do catdlogo de forma efectiva,
homoxénea, equitativa e de acordo con criterios de calidade, plixose en marcha a nivel
estatal no ano 2022 o Programa de desenvolvemento de medidas para mellorar a eficiencia
e a sostibilidade do SNS mediante a consolidaciéon da medicina personalizada de precision

(Ptan 5p).

Asi, a actualizacién da carteira comin de servizos de xenética esta incluida, como medida

transformadora do SNS.

Por tal motivo, o Sistema Publico de Saude de Galicia, como parte integrante do SNS, debe

abordar dita implantacién, como parte importante das politicas sanitarias de futuro.

8. A Estratexia galega de salde 2030 do Servizo Galego de Salde e a Conselleria de
Sanidade establece como panca de cambio a “Saude 6P” cun enfoque centrado en seis
elementos clave para promover a salide e o benestar das persoas: preventivo, proactivo,
participativo, personalizado, de precisidn e poboacional. O contexto actual facilita un novo
escenario de maior complexidade dalgins destes desafios, tales como o desenvolvemento
de estratexias da medicina de precisién, xunto coas novas técnicas de diagndstico molecular
e 0s avances en tratamentos mais personalizados, que permitiran incrementar as taxas de

supervivencia en cancro ou mellorar a calidade de vida en enfermidades raras.

A Estratexia Galega de Saude 2030, estrutirase en 5 dimensions, 20 programas e 100 liflas

de actuacion.

Dentro da “Dimensién 2" (sistema integrado de salde centrado nas persoas) atOpanse o
Programa 6 sobre o “diagnéstico temperan e personalizado”, e o Programa 8 sobre “terapias

avanzadas e medicina de precision”.

O Programa 6 consta de cinco lifias de actuacién. A lifia 1 refirese a necesidade de despregar
modelos de cribado a través de mecanismos de estratificacion poboacional orientados ao
diagnéstico e o tratamento personalizado. Os modelos de cribado son unha ferramenta
de gran valor na provisién dunha atencién proactiva, onde a prevencién e a deteccion

tempera e personalizada da enfermidade xoga un papel fundamental.

A lifia-2 refirese ao establecemento dun catalogo de procesos asistenciais que requiren de
diagndstico temperan e extension das vias rapidas a todas as enfermidades de alta

prevalenciae'tempo-dependentes.
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Un diagnéstico temperdn das enfermidades de alta prevalencia e tempo-dependentes
contriblie a aumentar a supervivencia dos pacientes, mellorar a calidade de vida e

incrementar a efectividade dos tratamentos.

A lifa 3 do Programa 6, refirese concretamente & necesidade de despregar a medicina
personalizada e de precisién mediante o uso de probas diagndsticas avanzadas, como € o

caso da xendmica.

A medicina personalizada e de precision danos acceso 3as caracteristicas xenéticas,
moleculares e clinicas dos doentes, e esta informacion, & sia vez, permitenos mellorar o
progndstico e diagndstico do paciente, ademais de seleccionar o tratamento mais axeitado
en cada caso, obtendo mellores resultados clinicos, unha reduciéon das potenciais
complicaciéns e un incremento, tanto da supervivencia como da calidade de vida dos

pacientes.

A lifia 4 do citado Programa 6 contempla a necesidade de asegurar o acceso equitativo ao
diagnéstico xenético mediante un proceso que garanta un adecuado consello pre e

postdiagnéstico.

Isto implica promover o asesoramento xenético a través da colaboracién de equipos
multidisciplinares e a través de departamentos, servizos ou unidades, mantendo o nexo de
unién a través da consulta e tendo en conta todos os recursos existentes, incluida a
Fundacién Puablica Galega de Medicina Xendmica, o que demostra o compromiso do Sistema

Publico de Saude de Galicia para asentar o asesoramento xenético na practica clinica.

Finalmente, a lifia 5 do Programa 6 refirese ao impulso ao desenvolvemento e a adopcion

das técnicas diagndsticas 6micas na rede sanitaria e constitucién dos comités moleculares.

Por outra banda, dentro da “Dimensién 2" da estratexia (sistema integrado de saude
centrado nas persoas), atépase o Programa 8 sobre “terapias avanzadas e medicina de

precisién”, que ten catro lifias de actuacion.

A lifia 3 en concreto refirese & necesidade de impulsar o desenvolvemento e adopcion

equitativa da medicina personalizada de precision.

A_implementacién da medicina personalizada de precisién no sistema sanitario ha de ser
=}

)equitétiva e eficaz, asegurando unha optimizacién na utilizacién de recursos e tecnoloxias

sanitarias) favorecendo a investigacién clinica, a innovacién e a competitividade da industria
biomédica,

AN
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Por outra banda, o 30 de abril de 2021, Espafia presentou & Comisién o seu Plan de
Recuperacién, Transformacién e Resiliencia (en adiante, PRTR), de conformidade co artigo
18, apartado 1, do Regulamento (UE) 2021/241, do Parlamento Europeo e do Consello, de 12
de febreiro de 2021, polo que se establece o Mecanismo de Recuperacién e Resiliencia. O
PRTR permitird que Espafia poida acceder ata 140.000 milléns de euros en créditos e
transferencias no periodo 2021-2026, que xunto coa Axuda & Recuperacién para a Cohesion e
os Territorios de Europa (REACT-UE) e o resto dos instrumentos previstos no Marco
Financeiro Plurianual, impulsaran reformas e investimentos nos dmbitos prioritarios a nivel

europeo.

O PRTR, que recolle 110 investimentos e 103 reformas, estrutlrase en catro eixes dedicados
3 transicién ecoldxica, transformacion dixital, cohesién social e territorial e igualdade de

xénero, que a sua vez orientan dez politicas panca e trinta compofientes.

A sexta politica panca é o “Pacto pola ciencia e a innovacién. Reforzo &s capacidades do
Sistema Nacional de Sadde”, que propdén unha transformacién baseada na ciencia e o

cofiecemento.

A compofiente 18 “Renovacién e ampliacion das capacidades do Sistema Nacional de Saude”
busca, en coordinacién coas Comunidades Auténomas, a través do Consello Interterritorial
do SNS (CISNS) como érgano de co-gobernanza, reforzar as capacidades do Sistema Nacional
de Satde (SNS). Preténdese fortalecer as debilidades estruturais detectadas e adaptar o SNS

aos retos e desafios aos que se enfronta.

O obxectivo é preparar ao SNS para previr e afrontar posibles ameazas sanitarias globais e
garantir que todas as persoas tefian as maximas oportunidades de desenvolver e preservar
a sda salde e que dispofian dun sistema sanitario publico, universal e excelente,
solidamente cohesionado, proactivo, innovador e intelixente, que coide e promocione a

saude individual e colectiva ao longo de toda a vida.

Un dos investimentos contempladas nesta compofiente, o nimero 5 (C18.15) refirese ao
«Plan para a racionalizacién do consumo de produtos farmacéuticos e fomento da
sostibilidade» & que se engadiron coa addenda ao PRTR, aprobada polo Goberno de Espaiia
o6 de xufio de 2023, «(.) e consolidaciéon da medicina personalizada na prestacién

Faritaria».

9. Por outra banda, O artigo 12 da Lei 8/2008, do 10 de xullo, de salde de Galicia,

recolle entre os dereitos relacionados coa prestacion de servizos sanitarios por parte do

S
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Sistema Publico de Saude de Galicia, o “dereito & utilizacién das vantaxes das novas

tecnoloxias xenémicas dentro do marco legal vixente”.

O artigo 131. 1 da Lei 8/2008, do 10 de xullo, establece que “a Administracion sanitaria
promovera a investigacion biosanitaria, especialmente na sta vertente traslacional, como
un instrumento para a mellora da saide da poboacién tendo en conta as prioridades
marcadas polos plans de investigacion e innovacién vixentes en cada momento. Todos os
centros e servizos sanitarios estaran en disposicién de favorecer e desenvolver a

investigacion, e promoveran a cultura cientifica, tecnoléxica e de innovacién.”

No pardgrafo segundo da Disposicion adicional cuarta da mesma lei (sobre medicina
xendmica), engadida polo artigo 32.3 da Lei 10/2023, do 28 de decembro, establécese que
“promoveranse estudos poboacionais que permitan estratificar s persoas dun xeito mais
preciso en distintos grupos de risco para o desenvolvemento de determinadas patoloxias y
favorecer, con iso, o desenvolvemento proactivo de soluciéns personalizadas para mellorar

o diagnéstico, o tratamento, a predicion e a prevencion de determinadas enfermidades”.

Respecto dos plans e programas, o artigo 64 da Lei 8/2008, do 10 de xullo, de salde de
Galicia, refirese ao desenvolvemento sectorial da Estratexia galega de salde, indicando que
a Conselleria de Sanidade podera aprobar plans ou programas especificos para desenvolver
aspectos concretos da Estratexia galega de salde, tanto para a abordaxe detallada dun dos
obxectivos, problemas ou &reas de mellora identificadas na mesma coma para a abordaxe
conxunta de varios deles desde un campo particular da xestion sanitaria. Estes plans e
programas estaran alifiados coas directrices marcadas pola Estratexia galega de saude e

desenvolveranse dentro do seu prazo de vixencia.

De conformidade coa Estratexia de Satde 2030, e no seu desenvolvemento, a Conselleria de
Sanidade e o Servizo Galego de Salde tefien previsto executar o “Proxecto Xenoma
Galicia”, como iniciativa da Xunta para o estudo xenémico dun sector poboacional
significativo e, deste xeito, poder detectar enfermidades antes de que aparezan,

diagnosticalas de maneira precoz e ofrecer tratamentos farmacoldxicos individualizados.

Para levar a cabo o “Proxecto Xenoma Galicia” resulta imprescindible contar coa

—infraestrutura, medios, cofiecementos e experiencia da Fundacion Publica Galega de

técnico\dé Administracion xeral da Comunidade Auténoma de Galicia.

A0
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2. Obxecto

O obxecto do presente Contrato-Programa é establecer o marco de relaciéns entre a

Fundacién Publica Galega de Medicina Xendmica e a Conselleria de Sanidade/Servizo Galego

de Saude e, polo tanto, os compromisos de cada parte para a consecucién da mision da dita

Fundacién como entidade designada para a implantacién e desenvolvemento da Carteira

Xendmica no Sistema Publico de Saide de Galicia.

A FPGMX comprométese a ofrecer rutas asistenciais, no marco da politica de cohesién do

Servizo Galego de Salide, que aseguren un acceso as probas e diagndstico xenético dos

pacientes en condiciéns de equidade e calidade cientifico-técnica e, segundo criterios de:

Accesibilidade: garantindo a equidade no acceso as probas polas distintas areas e

servizos do Sistema Publico de Saude.

Equidade: asignando a resposta atendendo a criterios de urxencia/gravidade e de

optimizacion de recursos.

Universalidade: dando resposta &s necesidades das persoas e familias con
enfermidades de base xenética ou con risco de padecelas no conxunto do Servizo
Galego de Satide e proporcionando os servizos que cumpran as esixencias legais e/ou

regulamentarias aplicables.

Calidade: potenciando a eficacia dos recursos humanos e tecnoléxicos da Fundacion

para asegurar unha resposta de calidade nos produtos e/ou servizos.

Homoxeneizacion/Coordinacién: proporcionando unha atencién integral aos
pacientes segundo protocolos de coordinacién cos recursos asistenciais do Servizo
Galego de Saude, impulsando as unidades multidisciplinares con profesionais de
distintas especialidades e, tomando como base a homoxeneizaciéon de procesos

mediante a protocolizacién e a integracién en rede co resto da estrutura sanitaria.

A fundacién para dar cumprimento & sta misién e ao mandato do Servizo Galego de Saude

desenvolve, no eido actual da medicina personalizada de precision, actividades asistenciais,

de investigacion e de divulgacion.

CGENDAE
f 'QI."' 4
25|
|

No)

/ J0 4,

Os-servizos asistenciais SERGAS prestaranse pola fundacién de acordo as peticiéns de
analises xenéticas procedentes dos seus centros hospitalarios e ao abeiro de Contrato-

programa vixente.
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As analises xenéticas ou xendmicas incluidas na carteira comun de servizos do Sistema
Nacional de Saude, Orde SND/606/2024, de 13 de xufio, deben cumprir os seguintes

requisitos:
1.° Ter validez analitica e clinica sustentada na evidencia cientifica.

2.° Ser de utilidade clinica: constituir un elemento esencial para a diagnose e prognéstico da
enfermidade, para a seleccién e seguimento de tratamentos, asi como para a toma de

decisiéns reprodutivas. Todo elo sempre que o balance beneficio/risco sexa favorable.

3.° Ter sido valorados previamente en relacion as implicacions éticas, sociais, legais,

organizativas e econdmicas da sua inclusién na oferta asistencial puablica.

Pédense realizar en persoas sans, enfermas, portadoras ou en risco de padecer a
enfermidade, sen considerar o tipo de tecido no que se realizan e indistintamente si se trata

de variantes xenéticas xerminais ou somaticas. Contempla as seguintes determinacions:
a) Andlises xenéticas ou xendmica diagndsticas:

Realizanse es en persoas con signos ou sintomas de calquera enfermidade e serven para

confirmar ou descartar unha enfermidade, trastorno ou alteracién de base xenética.

b) Analises xenéticas presintomaticas ou preditivas:

Realizanse en persoas asintomaticas que pertencen a unha familia ou grupo poboacional
de alto risco, no que se identificou a presencia dunha enfermidade ou trastorno xenético
e a alteracién xenética foi previamente caracterizada, ou ben por ser detectado nun
cribado poboacional previo. Serven para determinar se presentan un risco elevado a

desenvolver unha determinada enfermidade.
¢) Andlises xenéticas de portadores:

Realizanse en persoas con alto risco de transmisién de enfermidade a sta descendencia,
ainda que en xeral tefien pouca ou ningunha consecuencia para a saude desta persoa e

serven para determinar se a persoa é portadora dunha alteracién xenética hereditaria.
~ A

d) “Analises xenéticas ou xendmica para diagnose prenatal:
-~

Realizanse en fetos con alto risco de sufrir unha determinada enfermidade ou trastorno

xenético relacionado coa sua satide, anomalia cromosdémica ou molecular.

-~ .\"\(¢
- _Oa._‘d“: \
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e)

9)

h)

Andlises xenéticas para test prenatal non invasivo:

Realizase o cribado de aneuploidias no material xenético do feto, obtido a partires do

sangue materno de muller xestante.
Anélises farmacoxenéticas e farmacoxendmicas:

Realizanse en persoas que precisan ser tratadas con determinados medicamentos
incluidos na prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Salde e serven para
determinar a estratexia terapéutica, valorar a resposta ao tratamento ou evitar ou

minimizar os posibles efectos adversos nun individuo determinado.
Andlises xenéticas en onco-hematoloxia:

Realizanse en persoas con signos ou sintomas de enfermidades onco-hematoldxicas
sempre que a relacién causal entre os mesmos e a enfermidade tefia validez analitica e
clinica sustentada en evidencia cientifica e que poidan ser identificadas mediante

cariotipo de células tumorais ou técnicas moleculares.

Asesoramento xenético:

Procedemento destinado a informar a unha persoa sobre as posibles consecuencias para
ela ou seus familiares dos resultados dunha analise xenética ou xenémica e dos seus
beneficios, riscos e limitacidns e, no seu caso, para asesorar en relacion coas posibles
alternativas derivadas da anélise. Este procedemento tera lugar nas enfermidades ou
trastornos de base xenética e potencialmente hereditarios tanto antes como despois
dunha proba xenética ou xendmica e incluso en ausencia dos mesmos. O asesoramento
xenético terd como obxectivo axudar & persoa ou familia a entender e adaptarse &s
consecuencias médicas, psicoldxicas, familiares e sociais dunha determinada

enfermidade, trastorno xenético ou alteracion de relevancia farmacoxenética.

Ademais das anteriores actividades asistenciais a fundacién desenvolve actividades de

investigacién, a través dos proxectos captados ou concedidos a través de diferentes

—copvacatorias, publicas ou privadas.

Adicionalmente, dentro do ambito deste contrato programa recéllense distintas accions

especificas con financiamento, vixencia, condiciéns e obxectivos concretos:

e .Programa de medicina personalizada 5P

A\
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e Programa GeNes
e Proxecto Xenoma Galicia
A informacion detallada destas accidn recéllese no Anexo Il.

O presente contrato-programa tamén pretende servir de instrumento para a mellora e
dimensionamento das capacidades e medios da Fundacién, para facer fronte a carga de

traballo que implica a actividade desenvolvida.
Isto implica:

- Determinacién da actividade real realizada pola Fundacién para dar resposta as
necesidades de probas solicitadas desde os centros do Sistema Publico de Salde de
Galicia. Isto leva aparellada a distribucidn d gasto por areas sanitarias segundo
demanda, ou ben a implantacién da facturacién centralizada a través do Servizo Galego
de Satde como organismo financiador.

- Aplicacion integra dos recursos xerados a actividade encomendada @ Fundacién, como
medida necesaria para acadar un grao éptimo de investimento e mellora, asi como para
asegurar a viabilidade e sostibilidade a medio e longo prazo.

- Determinacion e cobertura das necesidades reais de medios (materiais e persoais)
necesario para facer fronte a actividade con adecuados niveis de calidade, e garantia da
equidade no acceso s probas nas diferentes dreas sanitarias.

- Actualizacién e adaptacién da carteira de servizos ao catalogo de probas implantado no
Sistema Nacional de Saude.

- Simplificacion no proceso de solicitude de probas e comunicacién de resultados,
mediante un sistema de peticidn electrénica, mais axil e con maior control da

trazabilidade e cofiecemento do estado das solicitudes cursadas.

3. Vixencia

A vixencia deste contrato-programa comezard desde o primeiro dia do mes seguinte ao da
sta aprobacién polo Consello da Xunta de Galicia non obstante o anterior, as partes acordan
que cubrird as actividades desenvolvidas e os servizos realizados dende o 1 de xaneiro de

'20:.!'5-ata 0 31 de decembro de 2026.

Transcorrido o prazo de vixencia poderase prorrogar por periodos anuais ata un maximo de

2 anualidades e sempre que se dispofia da consignacién orzamentaria axeitada e suficiente.

&
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Sen prexuizo do anterior, cémpre ter en conta que:

a) Programa 5P ten data de finalizacién prevista a 31/12/2025
b) A execucién do programa “GenES"” ten data de finalizacién prevista o 30/06/2026.
c) A execucién do “Proxecto Xenoma Galicia” na sua totalidade precisa de un tempo

superior as duas anualidades recollidas no presente Contrato-Programa: 2025 e 2026.

4. Obxectivos e lifias de actuacion

4.1. Misién e vision da Fundacion

Misién

Segundo o artigo 4.4 dos estatutos vixentes, aprobados polo Consello da Xunta de Galicia
na sta sesion de 21 de decembro de 2023, a fundacién ten o caracter de medio propio

instrumental e servizo técnico da Administracion xeral da Comunidade Auténoma de Galicia,

de conformidade e para os efectos previstos no artigo 47 da Lei 16/2010, do 17 de decembro.

O artigo 5 dos estatutos establecen que a fundacion ten, xenericamente, por obxecto,
desenvolver actividades relacionadas coa medicina xendémica, entendida como o
cofiecemento sobre os xenes humanos para o diagndstico, prognéstico e tratamento das
enfermidades humanas, xerado a partir da incorporacion das distintas técnicas moleculares
consecuencia dos avances nas areas da xenética humana, a biotecnoloxia, a terapia xénica, a
farmacoxenética ou a inmunoloxia molecular, asi como o cofiecemento e as aplicaciéns

derivadas do proxecto xenoma humano.

Todas as actividades que constitian o obxecto fundacional desenvolveranse con suxeicion
aos criterios de planificacién e coordinacion e as directrices de cardcter xeral emanadas da
conselleria competente en materia de sanidade e do Servizo Galego de Saide, no dmbito

das slias competencias.

Asi mesmo, para o desenvolvemento das actividades que constitien o obxecto da
fundacién, promoverase a necesaria coordinacion con todos os servizos hospitalarios da
rede sanitaria publica de Galicia e cos centros de atencién primaria da nosa Comunidade

-Auténama.

Segundo dispon o Decreto 12/2009, de 8 de xaneiro, da Conselleria de Sanidade, polo que se

regula a autorizacién de centros, servizos e establecementos sanitarios de Galicia, a
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Fundacién figura inscrita no Rexistro co numero C-15-001208 (oferta asistencial: U.78 -
XENETICA; U.72-TOMA DE MOSTRAS).

Neste punto, cémpre facer referencia & Orde SND/606/2024, de 13 de xufio, pola que se crea
o Comité Asesor para a Carteira Comun de Servizos na Area de Xenética, e pola que se
modifican os anexos |, 11, lll, VI e VIl do Real decreto 1030/2006, de 15 de setembro, polo que
se establece a carteira de servizos comuns do Sistema Nacional de Salde e o procedemento

para a sua actualizacion.

A citada Orde veu modificar diversos aspectos que forman parte da actividade da Fundacion,
como é o apartado 5.3.10 do anexo Il do Real decreto 1030/2006, de 15 de setembro,
relativo & atencidn aos pacientes e familiares na drea das enfermidades de base xenética,
que comprenderd as andlises xenéticas ou xendmicas e o asesoramento xenético e que,
xunto coa creacidn do Comité Asesor para a Carteira Comun de Servizos de Xenética,
apuntan a unha potencial e progresiva ampliacién e revision das actividades encomendadas

4 Fundacion, como parte integrante da carteira de servizos do Sistema Pablico de Saude.
Visién:

Converternos en unha organizacion de referencia para o ecosistema sanitario, na prestacion
dos servizos reflectidos na nosa misién, tanto polo noso modelo e capacidade como pola

orientacion & innovacién de produtos, procesos, e servizos, apoiando ao SERGAS e as Areas

sanitarias na mellora da sta calidade asistencial e nos seus resultados.

4.2. Obxectivos estratéxicos:

A fundacién define os seus obxectivos estratéxicos e os seus obxectivos operativos de
acordo cos obxectivos considerados no Plan estratéxico de Galicia e nos plans xerais da

Conselleria de Sanidade.

A estratexia galega de salide 2030 establece o marco de referencia para a transformacién
do ecosistema sanitario en relacion coa atencién asistencial. Establece a "Salide 6P como
panca de cambio a cun enfoque centrado en seis elementos clave para promover a saude e 0
benestar das persoas: preventivo, proactivo, participativo, personalizado, de precisién e
: T_poboacrc:nal O contexto actual facilita un novo escenario de maior complexidade dalguns
4/ destes desafios, tales como o desenvolvemento de estratexias da medicina de precision,

xunto coas novas técnicas de diagnéstico molecular e os avances en tratamentos mais
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personalizados, que permitiran incrementar as taxas de supervivencia en cancro ou mellorar

a calidade de vida en enfermidades raras.

Neste sentido o eixo sobre o que sustentan os obxectivos operativos que definen a
estratexia da Fundacién é o “Reto demografico” e dentro deste eixo estratéxico na
prioridade de actuacién destinada a “Fortalecer unha asistencia sanitaria accesible e de
calidade” (PA.1.4) o cal inclie os obxectivo estratéxicos OE.1.4.01 “Promover a atencion
sanitaria integral adaptada &s distintas necesidades da poboacion e prevenciéon de

enfermidades e problemas de salde”.

A Politica de Calidade da Fundacién articilase o redor dunha serie de conceptos
fundamentais, que tefien como premisa a permanente optimizacion da sta organizacién e

un funcionamento enfocado na atencién e satisfacciéon do cliente.

Como obxectivos estratéxicos da FPGMX sinalar:

1. Sostibilidade e xestion de recursos
2. A mellora continua

3. A satisfaccion das persoas usuarias

O cumprimento destes obxectivos abranguen a totalidade de actividades que realiza a

FPGMX no cumprimento do seu obxecto social.

Nesa lifia, & necesario desenvolver e implantar melloras constantes na xestién dos recursos
humanos, na execucién dos procesos directos e indirectos existentes na Fundacién, na
orientacién aos clientes, unido a unha alta implicacién de tdédolos empregados e, en

particular, co compromiso da Direccion.

O cumprimento destes obxectivos ten por finalidade realizar unha xestion eficiente da
demanda e unha adecuada xestién dos recursos sempre baixo o enfoque de conseguir que,
sempre que os cidadans requiran asistencia sanitaria, se faga de forma eficiente a través
dunha adecuada asignacién de recursos e sempre baixo os parametros de accesibilidade,
equidade, universalidade, continuidade e méaxima calidade. A finalidade é acadar un nivel
éptimo nos tempos de asistencia, a opcion asistencial mais adecuada e o mellor
aproveitamento de recursos dispofiibles garantindo a sostibilidade financeira e realizando o

maiof-nivel de actividade posible que permita o equipamento e persoal dispofiible.
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4.3, Obxectivos operativos e descricién de indicadores:

En base aos obxectivos estratéxicos (OES) se determinan os seguintes obxectivos operativos

(OOP) e indicadores (IND) asi como o criterio para a sta cuantificacion.

1. Sostibilidade e xestion de recursos

1.1. Actividade asistencial:

(OOP) Actividade asistencial: dar resposta as necesidades do contrato programa co Servizo
Galego de Saude segundo as condiciéns pactadas, xestionando os recursos persoais e
tecnoldxicos dun xeito eficiente e respectando os indicadores de calidade na prestacion dos

servizos.

Co fin de realizala maior actividade posible co orzamento dispofiible establecéronse as

seguintes cantidades de actividade por unidade asistencial:

Obxectivo Obxectivo $ Unidade
: Indicadores s 2024 2025 2026
Estratéxico Operativo asistencial
Farmacoxenética 947 600 695
Enf. Hereditarias 15.326 14.000 14.700
Sostibilidad o Ndmero de
. Actividade N . Oncohematoloxia | 19.938 | 23.000 | 23.155
e e xestion ) ol determinacidns totais
t -
de recursos asistencia realizadas Diagnose 1.824 1.400 1.450
Prenatal
Total 38.035 | 39.000 | 40.000

1
*Actividade realizada no 2024

Modificaciéns da actividade recollida na taboa anterior se procedera de acordo co establecido na clausula 10.

1.2. Eficiencia na actividade asistencial:

(OOP) Eficiencia na actividade asistencial: A eficiencia do Sistema Publico Galego de Salide
depende directamente do aproveitamento das capacidades e prestaciéns de profesionais e
equipamento sanitario empregados na actividade asistencial. O continuo perfeccionamento
e a adquisicion de novas habilidades son imprescindibles para manter e optimizar o nivel
dos servizos sanitarios, poder ofrecer novos procedementos, conseguir aproveitar as

prestacions da tecnoloxia dispofiible e minimizar os custes da actividade realizada.
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Obxectivo | Obxectivo Unidade
Indicadores i 2024* | 2025 2026
Estratéxico | Operativo asistencial
Farmacoxenética 17 15 14
' Enf. Hereditarias 240 235 180
Tempo (dias) promedio de
. L Oncohematoloxia 40 40 38
informado das determinacions
. Oncohematoloxia
realizadas _ 3 2
aguda
Eficiencia Diagnose Prenatal 9 9 9
tibilid
Rl na Farmacoxenética 1,03 <100 | <100
e e xestién Ratio entradas e saidas por ano:
actividade Enf. Hereditarias 116 1,08 <1,00
de recursos . . Solicitudes de determinacions
| asistencial L . Oncohematoloxia | 1,02 <100 | <1,00
/determinaciéns realizadas .
Diagnose. Prenatal | 1 <1,00 | <1,00
NGmero de mostras Farmacoxenética | 9% | 9% 9%
procesadas /capacidade maxima | Enf. Hereditarias 36% 40% 44%
|
de procesado disporiible cos Oncohematoloxia 35% | 42% 50%
equipos actuais Diagnose Prenatal | 19% 20% 21%

*Actividade realizada no 2024

Para a medida da eficiencia na actividade establecéronse tres indicadores de calidade
asistencial. O primeiro deles é un indicador de calidade posanalitico relacionado co tempo
de resposta, o segundo coa capacidade de dar saida a demanda de probas e o terceiro co
porcentaxe de ocupacion do equipamento. Este ultimo indicador mostraria a capacidade de

procesar mais probas co equipamento actual co dimensionamento adecuado do persoal.

1.3. Carteira de servizos:

(OOP) Carteira de servizos: continuar adaptando a carteira de servizos da Fundacidon 3s
necesidades da actividade asistencial de acordo coas lifias de actuacion contempladas no

contrato-programa e a nova carteira aprobada polo Ministerio de Sanidade.

Obxectivo | Obxectivo .

1 Indicadores 2024 2025 2026
Estratéxico | Operativo
Sostibilidade

Carteira de | Grado de cumprimento coa carteira de
e-xestion de - 80% 82%
3 servizos servizos de xenética do SNS

Fecursos | |

Os. obxectivos anteriores estarian suxeitos a dispoiiibilidade en condiciéns normais dos

) eéquipos-asistenciais (considerando mantementos preventivos). No caso de producirse
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actuaciéns non previstas por actualizaciéns de equipamento ou avarias non imputables a
Fundacién os obxectivos anteriores reduciriase proporcionalmente en funcién do porcentaxe
de inactividade dos equipos sobre xornada normal, sempre previo acordo coa DX de

Asistencia sanitaria do Servizo Galego de Satde.

2. Mellora continua

Os obxectivos establecidos neste ambito son os seguintes:
1.1. Coordinacién/interaccion con el sistema sanitario

(OOP) Dispofier de mecanismos de coordinacién formais e frecuentes que melloren a
interaccién da FPGMX coas areas sanitarias, para cofiecer mellor as stas necesidades e

mellorar continuamente a resposta.

Obxectivo 3 Obxectivo ‘
o Actuacién ? Indicadores | 2024 2025 2026
Estratéxico Operativo
' Disponer de . Polo menos Manter polo
) N° reuniéns .
mecanismos de . unha reunién menos as
. .| coas xerencias »
coordinacién formais ) - con cada unha reuniéns
das 7 éreas o
e frecuentes que das areas iniciadas en
| . . sanitarias o
Coordinacion/ melloren a sanitarias 2025
Mellora interaccion co interaccién coas
continua sistema areas sanitarias, para | Definir unha Desenvolver
sanitario cofiecer mellor as N° reunidns proposta de actuaciéns
stas necesidades e COS servizos - reunidns e o polo menos
| mellorar hospitalarios mecanismo de en 2 lifas
continuamente a interaccidn propostas.
resposta.

1.2. Visibilidade

(OOP) Definir as ferramentas para impulsar ante a sociedade a visibilizaciéon da FPGMX como
axente institucional referente no seu campo (programas, logros e avances realizados pola

FPGMX) e das actividades relacionadas coa xendmica.

N\, S
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Obxectivo ? . 2
: Actuacién Obxectivo Operativo Indicadores | 2024 2025 2026
Estratéxico
Definir as ferramentas
para impulsar ante a
sociedade a visibilizacion . Desenvolver
da Fundacién como axente actuacions
Definir a Definir
Mellora institucional referente no polo menos
Visibilidade Axenda de - Axenda de
continua seu campo (programas, en 2 lifias das
visibilidade Visibilidade
logros e avances sinaladas na
realizados pola Fundacion) Axenda
e das actividades
| | relacionadas coa xenémica

1.3. Investigacién:

Os obxectivos establecidos neste dmbito son os seguintes:

(OOP) Manter e potenciar lifias estratéxicas de investigacién que promovan a excelencia

cientifico técnica no dmbito da xendmica.

Obxectivo
. Actuacién Obxectivo Operativo Indicadores 2024 2025 2026
Estratéxico
Participacion en pro-
Manter e potenciar lifias | xectos de investiga-
s . ; - 5 5
estratéxicas de Investiga- | cién no ambito da
Mellora con- | Investiga- .
B cion que promovan a ex- xendmica
tinua cion o L
celencia cientifico técnica [ publicacions . 35 35
no ambito da xendmica. 300.000,00 | 300.000,00
Fondos captados - ‘ < <

3. Satisfaccion dos usuarios dos servizos asistenciais

(OOP) Medir o grao de satisfaccién dos usuarios (pacientes e profesionais) dos servizos

mediante enquisa realizada ao efecto.
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|
| Satisfaccion

| .
dos usuarios

satisfaccién dos

usuarios

Enquisa para coiiecer o grao

profesionais.

Obxectivo Obxectivo
) Indicadores 2024 2025 2026
Estratéxico Operativo
Deseno e
, | realizacion da | Realizacion
Medir o grao de :
| | enquisa a da enquisa a

profesionais.

dos servizos | (pacientes e de satisfaccién dos usuarios.
; o N Realizacion Manter a
asistenciais | profesionais)dos
. da enquisa a enquisa a
servizos
pacientes pacientes
realizada

5. Marco econdmico financeiro

5.1. Previsiéns Orzamento de explotacion

A Fundacién financiarase a través dos seus recursos propios e das transferencias e

subvencions que poida recibir da Comunidade Auténoma e de “Outros”.

- Financiamento a través de recursos propios: correspéndense cos ingresos motivados

pola prestacién de servizos cando existan terceiros obrigados ao pagamento, conforme
o Decreto 56/2014, do 30 de abril, polo que se establecen as tarifas dos servizos
sanitarios prestados nos centros dependentes do Servizo Galego de Saude e nas
fundaciéns publicas sanitarias. A prestacion sanitaria serad obxecto de facturacién aos

terceiros obrigados ao pagamento tendo a consideracién de prezos publicos.

- Financiamento da Comunidade Auténoma: provén dos ingresos recibidos a través das

transferencias correntes e capital e/ou das subvenciéns das que no seu caso poida ser

beneficiaria a Fundacion.

- Outros (doazdns, legados,..): considéranse fondos propios e serdn aqueles que percibe

como contraprestacién polas actividades que poida realizar en virtude de contratos,
convenios e calquera outra achega publica, privada ou de persoas fisicas que se apliquen

--a-unha finalidade determinada.

-

/ 1 0 finanti:_ai_melnto da actividade da Fundacién Piblica Galega de Medicina Xendmica derivada

/'-‘; " do presente>Contrato-Programa realizarase con cargo aos créditos dos centros do Servizo
/’/% Galego de Salde sinalados a continuacién. Establécese a través do réxime de transferencias.
/] Yo, \
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O importe maximo das achegas a transferir 4 Fundacién para o financiamento da actividade

obxecto do presente contrato programa para exercicio 2025 ascende a 5.401.520 euros

(13.577.114 euros no 2026) e seqgundo o desglose de

anualidade/programa/proxecto seguinte:

ingresos e gastos por

T | Aplicacién I ]
Ingresos ) 2025 2026 l
orzamentaria ' |
Ver detalle drea |
Ingresos da actividade ordinaria N 1.615.709 €* 8.388.514 € |
sanitaria
| S | | l
Ingresos Programa 5P l 50.01.412A.443.14 237.829 € l - l
S N - — -
Ingresos Programa GeNES 50.01.412A.743.14 1.723.380 € | -
|
Ingresos Proxecto Xenoma Galicia 50.01.561C.443.14 1.824.601 € 5.188.600 €
- 50.01.561C.743.14 ‘
Total 5.401.519 € ’ 13.577.114 €
[ - S . l
: |
Gasto 2025 | 2026 |
Gastos Actividade ordinaria o N ]
|
Gasto de persoal | 373.348 € 3.177.981 €
Gasto en bens correntes e servizos o 1.042.361 € | 5.210.533 €
!
Gasto de capital 200.000€ | -
Subtotal 1.615.709 € 8.388.514 € |
l
Gastos Programa 5P | |
Gasto de persoal I 237.829 € -
I ! - ]
Subtotal l 237.629¢ | - ]
Gastos Programa GeNes I T
Gasto de capital I 1.723_.380 € - |
| Subtotal o | 1723380¢ -
L o o 1
| Gastos Xenoma Galicia f .
| Gesto.de persoal _ | s23095¢  s828493€
S ,J (T;‘gtaé;b;ns correntes e servizos ) N B . 1.248.266 € 4.360.107 €
# | Gasto de Capital | s3240¢ - )
Cswbtetal - ieo1e | 5.188.600€ |
[ Naowd> -
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[ Totais ' l
o I - _
Gasto de persoal | 1.134.272¢€ 4.006.474 ﬂ
! | |
Gasto en bens correntes e servizos 2.290.628 € | 9.570.640 € |
Gasto de capitaT - r 1.976.620 € n 0€
Total l 5,401,52?) € —13?77.1‘14 € ‘l
| |

* Na actividade ordinaria do ano 2025 soamente se tefien en conta os importes restantes a data de aprobacién. Se tivésemos

en conta todo o ano o importe seria 0 mesmo que no ano 2026.

O orzamento da actividade ordinaria do Servizo Galego de Saude desglosado por Areas

Sanitarias é o seguinte:

l‘ o ' o [ Prevision exercicio [ Prevision exercicio—l
Areas Sanitarias l Aplicacidn 2025** 2026
I orzamentaria e e == e e
‘ IMPORTE 2025 | IMPORTE 2026 ,
‘ Corufia/Cee 1501 412A 443.14 77.600 € 931.200 € |
Ferrol 1505 412A 443.14 84933 £ 367.598 €
Lugo/Monforte/A Costa 2701 412A 443.14 175.614 € 871.362 €
Ourense/Barco/Verin 3201 412A 44314
167.416 € 0k T2
Pontevedra/Salnés 3603 412A 443.14 192.583 € 541.000 €
Santiago/Barbanza 1571 4124 44314 309.560 € 2862724 €
Vigo 3601 412A 443.14 408.703 € 1173.633 €
SSCC 5001 412A 74314 200.000,00 € s
Estratexia galega 5001/4124/
i 1.000.000 €
Totais Contrato-
Programa Actividade 1.615.709 € 8.388.514 €

Ordinaria 2025-26

*%\1a actividade ordinaria do ano 2025 soamente se tefien en conta 0s importes restantes a data de aprobacion. Se tivésemos

en conta todo o ano o importe total seria 0 mesmo que no ano 2026.

Con-gste orzamento o Servizo Galego de Sadde contribie ao financiamento do servizo
publico samtano xestionado pola Fundaci6n, nas condiciéns previstas no Contrato-
Programa Este acordo queda sometido & condicién suspensiva de existencia de crédito

adecuado e_ ,suﬂuente para financiar as obrigas que del se deriven. Referir que se poden
Ly
N4
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realizar as redistribuciéns que procedan para axustar o crédito & previsién do gasto por drea

sanitaria.

O libramento da transferencia de financiamento da actividade ordinaria de gasto corrente

realizarase conforme ao sequinte criterio:

e 95% do importe econdmico previsto no apartado anterior distribuirase en doce
partes co obxecto da asignacién dun importe mensual. Este importe librase dentro

dos 5 primeiros dias dos mes.

e 5 % restante librarase anualmente en funciéon do cumprimento do 90% dos
indicadores de actividade e calidade na cantidade correspondente segundo o

establecido no apartado 4.3

O importe do gasto de capital librarase unha vez emita e presente a direccién da fundacién
a certificacién do gasto realizado xuntamente co informe de actividades e a documentacién
acreditativa que proceda (as facturas deberan conter suficiente informacién de detalle que
permita relacionala co gasto xustificado). Para a validaciéon dos citados documentos
requirirase da conformidade DX de Asistencia Sanitaria. Os libramentos poderanse ser
parciais na medida en que se execute e se conforme tanto o gasto realizado como a
actividade desenvolvida.

En detalle, o marco financeiro total 2025-2026 da fundacion é o seguinte:
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QRTAMENTC Gastos FPGMX TOTAL, PAIF 2025 TOTAL, PAIF 2028
Aprovisionamentos 6856073 & 8.951246€
Gastos persoal 3699726 € 4444752 €
Outros gastos explotacion 10BESEFE 4355641€
Amortizacién 610.021€ 975558 €
Gastos financeiros BIGAE 300€
Subtotal G. explotacién| 12246317 € 15.727.497 €
| Adquisicién de inmobilizado 253240€

ﬁ-

Subtotal L

ORZAMENTO Ingresos FPGMX TOTAL, PAIF 2025 TOTAL, PAIF 2006
Subvencions explotacion 10.746516€ BIEB09E
Qutros Ingresos actividade BEAIIOE B97805&€
Outros ingresos explotac. 5272E 1500 €
Subvenc., doazons capital traspas. ao resultado SE0.036€ B80S0 €
Ingresoes financeiros 50163 € 50463 €
Subtotal 1. 12246317 € 15727497 €
Transferancias de capital

5.2. Mecanismos de retorno en caso de resultados positivos: rappel anual.

Anualmente no caso de que a Fundacién acade resultados positivos establécese, segundo

acordo de Padroado ao efecto, a realizacién de rappel -por actividade efectivamente

realizada- as diferentes Areas de Saude.

O acordo acadado elevarase & Subcomisién de seguimento de Servizos centrais.

5.3. Férmulas de compensacion.

De acordo co establecido no punto 2 do artigo 24 do Decreto 276/2001, do 27 de setembro,

se concorren circunstancias que motivan que a Fundacién non poida proporcionar algunhas

das prestaciéns recollidas no Contrato-Programa, debera pofielo en cofiecemento do

Servizo Galego de Saude, sen prexuizo de que realice as xestiéns necesarias para a sua

prestacién. En tal caso, o Servizo Galego de Salde podera facilitar os medios necesarios

para a provisién de servizos programados no suposto de que a FPGMX, por circunstancias

N

'_%'-éggép‘;i.qnais, non poida proporcionar algunha das prestacions programadas. Nestes

supostos o Servizo Galego de Salde poderd axustar as prestaciéns econémicas segundo o

L) oAl
nivel de-ni?e’lrlios que tivera que aportar para esta situacién excepcional.
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A localizacion fisica actual da Fundacién no Hospital Clinico Universitario de Santiago
ocasiona gastos pola utilizacién dos recursos asistenciais da Area Sanitaria de Santiago e
Barbanza. Estes gastos seran compensados pola FPGMX. A efectos da stia compensacién, a
Direccién de Recursos Econémicos desta Area Sanitaria remitird anualmente unha
certificacién do gasto & Fundacién onde figurarad o concepto, o importe e o seu detalle. A
certificacién debera ser conformada polo Director da Fundacién ou persoa en quen delegue
para posteriormente remitila @ Direccién de Recursos Econémicos sinalada, quen detraerd
do importe de gasto previsto polo centro hospitalario & Fundacidn, a contia establecida na

devandita certificacidn.
6. Cobertura de hipotéticos déficits.

A existencia de hipotéticos déficits que requiran de financiamento adicional debera
notificarse a Subcomision de Servizos Centrais do Servizo Galego de Salude e elevarse ao
Padroado da Fundacidon e/ou a Comisién de seguimento e control xunto cun informe
explicativo das causas e importes das desviaciéns na estimacion de ingresos, das previsions
de que dito déficit poida ser puntual ou repetirse nos exercicios seguintes e do impacto que
puidesen ter na consecucién dos obxectivos programados, asi como, no seu caso, as
necesarias modificacions que como consecuencia de devanditos déficits deban introducirse

como Addenda ao Contrato Programa asi como o alcance das mesmas.
7. Compromisos das partes

Por parte do Servizo Galego de Saude:

« Prover dos recursos orzamentarios necesarios para a consecucién dos obxectivos da
Fundacién, segundo o establecido no Contrato-Programa, e recollidos nas Leis de

Orzamentos Xerais da Comunidade Auténoma de Galicia para cada ano.

« Permitir o acceso a historia clinica (aplicativo IANUS) ao persoal que desenvolva a sua
actividade asistencial na Fundacién co fin de asegurar a realizacidn das determinaciéns
analiticas mais axeitadas en cada caso e previa acreditacion do cumprimento das esixencias
contidas na normativa de protecciéon de datos persoais. Este acceso estara limitado as
historias clinicas dos/as pacientes ou usuario/as que os centros sanitarios do Servizo Galego
de Sadde remitan & Fundacién e no marco temporal que dure esa atencién. Debe

contemplaf:

-
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> Acceso & historia clinica resumida do paciente e, de non ser esta suficiente, 3 historia
completa, ben mediante acceso directo a IANUS ou ben desde o sistema de informacién de

laboratorio (SIL) da Fundacién.

> Acceso a publicacion de informes nunha area especifica da historia clinica referida a
xenoémica: os profesionais incorporaran os informes relativos aos estudos xenéticos

realizados na FPGMX & historia clinica correspondente.

« Formalizar polos Centros Sanitarios do Sergas o consentimento informado para a
realizacion das analises xenéticas por parte da FPGMX, con base no disposto na normativa

reguladora do consentimento informado e da historia clinica dos pacientes.

« Informar e coordinar a xestion das queixas, reclamacions e suxestions relacionadas coa

prestacion dos servizos da FPGMX polo medio establecido.

- Integrar o/s Sistema/s de Peticién/s electrénica/s dos estudos xenéticos xerados polos
diferentes mddulos dispofibles nos centros sanitarios co sistema de informacion de

laboratorio da Fundacién
Por parte da FUNDACION:

* Acadar cos recursos asignados o cumprimento de obxectivos de conformidade co

establecido no Contrato-Programa.

* Achegar os recursos humanos e materiais necesarios para o desenvolvemento dos
servizos, actuacions e obxectivos contemplados no presente Contrato-Programa. As{
mesmo no suposto de que se establezan formas de colaboracién complementaria entre
a Fundacion Pablica Galega de Medicina Xendmica e o Sergas para o desenvolvemento de
programas concretos de prestacién sanitaria ou outras actividades de apoio & asistencia
sanitaria que requiran o uso simultidneo de recursos humanos e/ou fisicos de ambas
institucions, deberase indicar no mddulo correspondente a férmula concreta de

compensacion dos custos efectivos.

¢ Realizar todas as actividades de xestion administrativa e financeira nas que se inclden,
entre outras: as de rexistro e explotacién dos datos da demanda dos centros sanitarios e
a-prestacion de servizos realizada, a contratacién de persoal, os aprovisionamentos, a

xestion’ de cobros e pagamentos, etc. No desenvolvemento destas actividades
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atenderase 4 normativa vixente que lle sexa aplicable, tendo especial dilixencia no

respecto aos dereitos dos usuarios do servizo.

e Garantir igualdade de atencién a todos os pacientes que estableza o Sergas como
beneficiarios dos servizos, sen mais diferenzas que as inherentes & natureza propia dos

distintos procesos patoldxicos e dos recursos dispoiiibles en cada momento.

e Actuar como medio propio e servizo técnico da Administracién xeral da Comunidade
Auténoma de Galicia e dos poderes adxudicadores dependentes dela, polo que esta

obrigada a realizar os traballos que aquela ou estes lle encomenden.

e Requirir a actuacion do Comité de Etica Asistencial (CEA) do Sergas, nos casos nos que

proceda.
8. Criterios e mecanismos de responsabilidade do persoal directivo

O persoal directivo da Fundacién, ao que se refire o artigo 15 dos seus Estatutos estara

suxeito a esixencias de responsabilidade por incumprimento dos obxectivos.

Os indicadores recollidos no punto 5 son a ferramenta a utilizar para avaliar o cumprimento
dos obxectivos, e serd necesario acadar o valor estandar destes, polo menos, no 60% do

conxunto de indicadores asociados a cada un dos obxectivos.

Para os efectos anteriores, non se terdn en conta os indicadores asociados a obxectivos
especificos ou actuaciéns que se cancelen ou non se leven a cabo por causas independentes

da vontade e actividade desta Fundacién.

En caso de incumprimento, o Padroado, a iniciativa propia ou por proposta da Direccidn, e
logo de analizar o conxunto de indicadores que non acadaron o valor antedito podera

apercibir formalmente aos responsables das correspondentes areas.

Por outro lado, no caso de que se acade ou supere o 80% dos indicadores relativos os
obxectivos operativos asociados a cada drea de actividade da Fundacion, de conformidade co
previsto no presente contrato plurianual, as respectivas areas poderan ser beneficiarias das
medidas de recofiecemento que o Padroado estime axeitadas e de conformidade coa

normativa vixente que resulte de aplicacion.

N
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9. Comision de seguimento e control, e Subcomisién de servizos

centrais

Comision de seguimento e control:

Constitiese unha Comisién de seguimento e control que estara integrada por un
representante da conselleria competente en materia de Facenda, un representante da
Fundacion, un representante da conselleria competente en materia de Simplificacion
Administrativa. No caso da conselleria de adscricién seleccionarase un representante (que

realizara as funcién de secretaria) a través da Direccién Xeral de Asistencia Sanitaria.

Exercera a Presidencia da Comisién a persoa representante da conselleria competente en

materia de Facenda.

Con independencia dos controis internos e externos aos que se someta a actividade da
Fundacion, o Servizo Galego de Salde e a Comisién de Seguimento e Control poderan

solicitar a informacién e documentacion que se xere na prestacion de servizos da Fundacién.

Esta Comision de seguimento e control elaborard anualmente un informe de avaliacidn
global do cumprimento do Contrato-Programa elaborado pola Subcomisién de servizos
centrais, coas propostas de adaptacién dos compromisos para o ano seguinte asi como
sobre o seu grao de cumprimento, e propofiera as modificaciéns e adaptacions necesarias

para a sua revision e renovacion.
Subcomisién de servizos centrais (Sergas - FPGMX):

Para os efectos do seguimento, anilise e avaliacién dos obxectivos asistenciais e de
colaboracion deste contrato programa, asi como o seguimento e a verificacién da correcta
prestacion do servizo e resoluciéns de incidencias que se podan producir crearase unha
Subcomisién en Servizos Centrais do Servizo Galego de Saude e a Fundacién coas seguintes

funciéns:
® Estudar e aprobar novos procesos ou probas asistenciais
® Estudar e aprobar as modificaciéns ou substitucién de procedementos ou probas novas

#:Precisar cantas normas de funcionamento resulten necesarias para a execucién do

contrato programa

N
s
-
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e Comprobar as liquidacions econémicas do contrato programa de Servizos Centrais

e Avaliar o grao de cumprimento dos obxectivos

e Interpretar o contrato programa e dos seus médulos especificos

e Atender as consultas e resolucién de problemas xurdidos nas distintas Areas sanitarias

e Estudar e aprobar programas especificos e adicionais que poidan xurdir segundo

necesidades concretas do Servizo Galego de Satde, e os seus obxectivos asociados
e Formalizar as instrucidns, avaliar e regularizar as compensaciéns que sexan necesarias.

@ Aprobacién dos protocolos que se consideren necesarios que regulen o desenvolvemento

de determinades actividades especificas.

A Subcomisién efectuara anualmente, no mes de decembro, un informe de avaliacién global
do cumprimento do contrato programa, coa proposta de adaptacion dos compromisos para
o ano seguinte, se fose necesario comunicando os acordos acadados & Comision de
seguimento e control. A Fundacién presentara unha memoria final na que se recolleran os
indicadores de realizacion e de calidade, asi como a consecucions dos obxectivos fixados
para cada un deles, e propofierd as modificacions e adaptaciéns necesarias para a sda

revision e renovacion.

Esta Subcomisidn estard composta por tres persoas pertencentes ao Servizo Galego de
Salde (exercendo unha delas de secretario da Subcomisién), designadas pola D.X de
Asistencia Sanitaria e tres persoas pertencentes a Fundacién. En calquera momento, tanto
dende o Servizo Galego de Saide como da Fundacidn, poderase convidar as persoas que se

consideren precisas para a analise do caso obxecto estudo.

En caso de discrepancias resolverd, en Ultima instancia, a Comision de seguimento.
10.Procedemento para a introducién de modificaciéns ou adaptacions

As—alteraciéns ou axustes para corrixir eventuais desviacions entre o planificado e o
exetutado, sempre que non afecten & estrutura do Contrato-Programa, ou a realizacion de
actividades ‘complementarias que non supofian a inclusién de novas lifias de actuacién ou
programas completos, non terdn a consideracién de modificacions, e seran aprobadas polo
Consello de direccién para elevalas & Subcomision de servizos centrais, e motivaranse na

O\’
v -
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actividade demandada necesaria que garanta o acceso equitativo aos servizos prestados
pola FPGMX

Aos meros efectos econdmicos establécese unha actividade maxima conxunta e permitirase
compensar excesos de actividade dunhas areas de servizos con defectos noutras, sempre

que non se supere en mais dun 60% do valor fixado (sexa un valor numérico ou temporal)
O contrato-programa podera modificarse no sequintes casos:

1. Que expresamente se estableza un novo importe das transferencias .
2. Que se aproben novos mddulos ou se modifique ou substitia algin dos mddulos

vixentes.

En calquera de estes casos previa modificacién do importe anual adaptado as necesidades

de financiamento sempre tendo en conta as dispofibilidades orzamentarias.

O procedemento de modificacion do contrato - programa iniciarase a instancias da
Subcomisién de Seguimento de Servizos Centrais, promovendo a sta modificacién a
Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria (Subdireccién Xeral de Xestién Asistencial e
innovacion) ou a Direccion Xeral responsable do proxecto encargado, que tralo informe da
Asesoria Xuridica é informe de sostibilidade da Direccién Xeral de Orzamentos e
Financiamento Aut6nomica, esta modificacién, previa aprobacién por pare do Padroado da

FPGMX, pasara a formar parte como addenda ao dito contrato programa.

Entenderase que as modificacions afectan & estrutura do Contrato programa nos seguintes

Casos:

- Os orzamentos do Servizo Galego de Satide non dotasen & Fundacién do financiamento
previsto neste contrato programa

- Avariacion da contia dos valores dos indicadores en mais dun 60% do valor fixado (sexa
un valor numérico ou temporal)

- a eliminacién, modificaciéon ou introducidén de novos obxectivos estratéxicos e/ou

especificos

Nestes supostos procedera a aprobacién por parte do Consello da Xunta dun novo contrato
pFOgrama.

~
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11. Marco de actuacion en materia de recursos humanos

® De acordo co establecido no punto 2 do artigo 24 do Decreto 276/2001, do 27 de
setembro, a relacion xuridica do persoal ao servizo da Fundacién serd de caracter
laboral, con aplicacién para o persoal de alta direccién, persoal temporal e de cadro do
disposto na lexislacién laboral comun e na normativa de incompatibilidades do persoal

ao servizo das administracions publicas.

® Con data de efectos 1 de novembro de 2021 e, segundo acordo de 14 de outubro de 2021
da Comisién Negociadora creada ao efecto, a Fundacién estd adherida temporalmente
ao Convenio colectivo para o persoal laboral do sector sanitario de Galicia xestionado
por fundaciéns publicas sanitarias ou empresas publicas en tanto en canto non se
acorde un convenio colectivo propio. O acordo abrangue o recofiecemento do
complemento por antigiidade ao persoal da entidade e a aplicacidn da xornada de
traballo, permisos, licenzas e vacaciéns establecidos na normativa do Servizo Galego de

Saude.

@ O cadro de persoal laboral vixente a sinatura deste Contrato-Programa, aprobado polo
Padroado da Fundacion e polas Direccidns Xerais de Planificacién e Orzamentos e da

Funcién Publica da Conselleria de Facenda, € o que segue:

COGIGO o
RETRIBUTIVO Rosto M PEAAS
X-04-03 XEFE DE LABORATORIO 3

X~01-04  ADXUNTO DE LABORATORIO 15
X=01-01 XEFE DE ADMINISTRACION 1
%0105  BIOTECNOLOGO 2
X-01-06  BIOINFORMATICO 2
X=01-09  INVESTIGADOR/A ASOCIADD/A (grupo 1.2) 2
X-01-10  INVESTIGADOR/A COLABORADOR/A 2
X-04-07  TECNICO/A CALIDADE 1
X-01-08  TECNICO/A ADMINISTRACION GRUPD A1 1
¥02-01  ATS/DUE 1
X=03-01 TECNICC DE LABORATORIO 14
X-04-01  TECNICO/A ESPECIALISTA DE INVESTIGACION 3
X-05-01  AUX. ADMINISTRATIVO 2

3

3
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@ A Fundacion obrigase ao cumprimento, baixo a sua exclusiva responsabilidade, das
disposicidns vixentes sobre relaciéns laborais, de seguridade social e calquera outra de

caracter xeral.

® A Fundacién contara co persoal necesario para a prestacion da actividade contratada
que dependerd exclusivamente dela, sendo o Sergas totalmente alleo as relacions
laborais. Se fora necesario, procedera a substitucion do persoal de xeito que a execucién

deste Contrato-Programa quede sempre asegurada.
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Anexo |: Carteira de servizos da Fundacién Publica Galega de Medicina

Xenomica e detalle de estudos e custe sequndo técnica analitica.

As analises xenéticas ou xendmicas incluidas na carteira de servizos da FPGMX cumpren os
requisitos marcados pola Orde SND/606/2024, de 13 de xufio e a propia Carteira comun de

servizos do Sistema Nacional de Salde.

A prestacion do servizo integral da Fundacién inclie: o transporte da mostra e
documentacién asociada as instalaciéns da Fundacién, o procesamento da mesma, a analise
e interpretacion dos resultados e a entrega dos informes relativos aos estudos xenéticos na
historia electrénica IANUS (incluido o asesoramento preciso) , asi como a conservacion da

mostra e a custodia da documentacién.

A actividade realizada clasificarase e facturarase segundo a técnica empregada na

determinacién analitica.

Os informes poderan integrar a secuencia de procedementos e/ou técnicas no caso das

peticions por sindrome/patoloxia.

. e Tarifa
Tipo de técnica
2025-2026
Secuenciacion Sanger
Secuencia Sanger - xenotipado simple 90,00 €
Secuencia Sanger - xenotipado simple con desefio 135,00 €
Secuencia Sanger - xenes complexos 200,00 €
Secuenciacién Masiva
Panel xenes 450,00 €
Exoma 700,00 €
Reanalise panel de xenes ou exoma 300,00 €
Panel 1-2 xenes somatico 400,00 €
Panel xenes somatico ADN 650,00 €
Panel xenes somatico ADN e ARN (fusiéns) 900,00 €
Exoma somatico 1.400,00 €
Panel hipermutacién 700,00 €
“Xenotipado SNPs
=0 DN
Panel de SNPs predesefiado CFTR 200,00 €
I,.". . " 1 1
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Tipo de técnica Tarits
2025-2026

Estudio de dose xénica

MLPA 150,00 €

MLPA dixital 250,00 €

Arrais de SNPs — CytoExon 500,00 €

Arrais de SNPs de xenoma completo 500,00 €

Andlises de fragmentos

Andlise de microsatélites 215,00 €

Anélise de fragmentos (PCR + andlise de tamafio) 125,00 €

Expansiéns dindmicas 250,00 €

PCR nested 190,00 €

QF-PCR 125,00 €

Quimerismo 325,00 €

PCR en tempo real

gPCR 225,00 €

PCR en tempo real para xenotipado de 1-15 variantes 115,00 €

PCR en tempo real para xenotipado de 16-25 variantes 200,00 €

PCR en tempo real para xenotipado de 26-50 variantes 250,00 €

Estudos de metilacién

MS-MLPA 150,00 €

Citoxenética

Cariotipo a partir de sangue 125,00 €

Cariotipo a partir de liquido amniético 225,00 €

Cariotipo a partir de vellosidades coriais 275,00 €

Cariotipo a partir de médula ésea 150,00 €

Citoxenética Molecular

Hibridacién in situ fluorescente (FISH) - 1 sonda 125,00 €

Separacién celular + Hibridacién in situ fluorescente (FISH) - 1 sonda 230,00 €

Hibridacién in situ fluorescente (FISH) - 2% sonda e sucesivas 70,00 €

Test prenatal non invasivo

Test prenatal non invasivo 320,00 €

Asesoramento xenético

Sesidn asesoramento pretest o postest 95,00 €

Qutros

gﬁﬁh&énto urxente ou diagnéstico prenatal (excepto cariotipo, QF-PCR e TPNI) 150,00 €

Documentacion
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A FPGMX remitira mensualmente unha certificacidn relativa @ actividade realizada de cada
drea sanitaria, previa conformidade de cada unha das ditas &areas sanitarias ao Servizo
Galego de Saulde - Subdireccién Xeral de Orzamentos, e a Direccién de Asistencia Sanitaria

do Servizo Galego de Sadde - Subdireccién Xeral de Integracién Asistencial e Innovacién.
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Anexo |I: Proxectos especificos dentro do &mbito deste contrato

programa.

Programa de medicina personalizada (5P) Para impulsar a implementacién no sistema

sanitario publico do catalogo de forma efectiva, homoxénea, equitativa e de acordo con
criterios de calidade, pixose en marcha a nivel estatal no ano 2022 o Programa de
desenvolvemento de medidas para mellorar a eficiencia e a sostibilidade do SNS mediante a
consolidacion da medicina personalizada de precision (Plan 5p). Procedentes das medidas
compensatorias derivadas da execucién do Convenio de Colaboracién entre a Administracién
Xeral do Estado (Ministerio de Facenda e Funcién Plblica e Ministerio de Sanidade) e
Farmaindustria repartironse 40.000.000,00 de euros &s CCAA e INGESA para o
financiamento do Programa de desenvolvemento de medidas para mellorar a eficiencia e a

sostibilidade do SNS: consolidacién da medicina personalizada de precisién no SNS: Plan 5P.

Asi, a actualizacion da carteira comun de servizos de xenética esta incluida, como medida

transformadora do SNS.

Por tal motivo, o Sistema Publico de Saide de Galicia, como parte integrante do SNS, debe

abordar dita implantacién, como parte importante das politicas sanitarias de futuro.

Neste sentido, as necesidades a desenvolver centraranse na implementacién da carteira
comun de servizos do SNS asi como as medidas organizativas precisas para a consolidacién
da medicina personalizada de precisién no SNS garantindo a sda implantacién de forma

planificada, ordenada e equitativa.

A FPGMX en consonancia coa Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria coordina a execucién do
programa 5P en Galicia, a través da sUa participacién nas diferentes acciéns de Medicina
personalizada levadas a cabo polo Servizo Galego de Salde, como son a Estratexia de

Oncoloxia de Precision, e os programas para a implantacién da cartera de Xenémica.

Outra actuacion vinculada ao PLAN 5P é a dotacién, actualizacién e adaptacién das
infraestruturas tecnoldxicas da Fundacién Publica Galega de Medicina Xenémica co fin da
consolidacion da medicina de precisién e da adaptacién da carteira de servizos FPGMX &

carteira comun de servizos do SNS na drea de enfermidades de base xenética.
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A FPGMX remitird unha certificacién relativa ao programa, asi como do cumprimento dos
dos obxectivos segundo o recollido na cldusula 4.3 & Direccién de Recursos Econdémicos do
Servizo Galego de Salde - Subdireccién Xeral de Orzamentos, previa conformidade da
Direccién de Asistencia Sanitaria do Servizo Galego de Salde - Subdireccién Xeral de

Integracién Asistencial e Innovacién.

Obxectivos operativos e descricién de indicadores:

(OOP) Programa 5P: carteira de servizos.

Obxectivo Obxectivo
Estratéxico | Operativo

Indicadores 2024 2025 2026

Sostibilidade | Programa

N° novos estudos incorporados & carteira de

e xestion de | 5P-Carteira | - 3 -

. servizos

recursos de servizos | | .
1

Programa “GenES"” Consolidacién da medicina personalizada no SNS. Desenvolvemento e

implantacién da medicina personalizada no SNS.

O proxecto GenES permite ampliar a dotacién do C18.15, con 50.000.000 euros adicionais
para a execucion do Plan para a implantacién da carteira de xendmica no Sistema Nacional

de Satde.

Forma tamén parte do Proxecto Estratéxico para a Recuperaciéon e Transformacién
Econdmica para a Satde de Vangarda (PERTE de Satide de Vangarda), e especificamente na

lifia transversal 4 coa que se pretende reforzar la cohesidn territorial.

Neste investimento diferéncianse dous subconceptos, sendo o primeiro a ampliacién do
catdlogo de probas xenéticas do SNS a través da compra dos equipos necesarios, cun
investimento de 23 milléns de euros, que serd xestionado pola Direccién Xeral de Carteira

Comdun de Servizos do SNS e Farmacia (DGCyF).

Con data 21/12/2023 o Consello Interterritorial do SNS aprobou o Acordo da distribucién de
fondos &s comunidades auténomas e o Instituto Nacional de Gestién Sanitaria (INGESA),

para a implantacion da carteira de xendmica no Sistema Nacional de Salud (GenES).

Dentro do citado Subconcepto 1 (Ampliacién do catdlogo de probas xenéticas do Sistema
Nacional de Sadde a través da compra dos equipamentos necesarios) o obxectivo do Plan
GenES & implementar a carteira comdn de servizos no ambito da xendmica e o
correspondente catalogo en todas as CCAA de forma efectiva, homoxénea, equitativa e de
acordo cen criterios de calidade, garantindo o acceso e a atencién a todas as persoas que 0

-

Péxina 36 de 39



«n
+* #
+ @,

+T'l-

XUNTA
DE GALICIA

precisen e consolidar, asi, a medicina personalizada de precisiéon no sistema sanitario

publico do noso pais.

A proposta de catdlogo de probas xenéticas incluidas na carteira comun de servizos do SNS
acordouse na reunién da CPAF o pasado 7 de xufio, sendo ratificada polo Pleno do Consello

Interterritorial do SNS o 23 de xuiio.

As medidas que poderan financiarse co fondo deste Subconcepto son investimentos para
implantacion das novas tecnoloxias e equipamento necesario para desenvolver as
determinacidns incluidas no catalogo de probas xenéticas/xenémicas mediante o que se fara

efectiva a carteira comun de servizos do SNS na area das enfermidades de base xenética.

Os criterios para o reparto de fondos destinados ao desenvolvemento das medidas
establecidas no subconcepto 1, aprobdronse pola Comisién de Prestaciéns, Aseguramento e
Financiamento do SNS con data 30 de outubro de 2023 e son xestionados pola DGCyF. O
crédito estd situado na aplicacion orzamentaria 26.50.31RE.754, baseandose o reparto dos

fondos nos sequintes criterios:

« Unha cantidade fixa igual a cada Comunidade Auténoma, equivalente ao 15% do total.

« A cantidade restante distribuirase proporcionalmente entre as CCAA de acordo con

criterio poboacional segundo poboacién sanitaria equivalente.

De conformidade con estes criterios, 8 Comunidade Auténoma de Galicia correspdndenlle
1.424.281,24 € , que seran destinados pola Fundacién ao programa ao que se refire este

apartado concreto (GenES).

A través deste programa a FPGMX incorpora o equipamento e novas tecnoloxias necesarias
para ampliar as determinacions incluidas no catdlogo de probas xenéticas, facendo efectiva

a carteira comun de servizos do SNS na area das enfermidades de base xenética.

O importe do gasto de capital librarase unha vez emita e presente a direccién da fundacién
a certificacion do gasto realizado xuntamente co informe de actividades e a documentacion
acreditativa que proceda (as facturas deberadn conter suficiente informacién de detalle que
permita relacionala co gasto xustificado). Para a validacién dos citados documentos
requirirase da conformidade DX de Asistencia Sanitaria. Os libramentos poderanse ser
parciais na medida en que se execute e se conforme tanto o gasto realizado como a
actividade desenvolvida.

ProxectoXenoma Galicia” O presente contrato-programa incliie, como médulo especifico,

a execucién desde proxecto da Xunta de Galicia durante os exercicios 2025-2026.
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O principal reto é constituir un banco de datos xendmico dispoiiible para facer modelos de
predicién de risco, e un biobanco de mostras bioldxicas para novos estudios-6micos, ambos
dispofiibles para o colectivo investigador de Galicia. O obxectivo é conseguir, mostras de
galegos e galegas voluntarios/as de entre 35 e 70 anos, (estimase o 15 % da poboacién da
nosa Comunidade Auténoma), o que converte a este proxecto nun dos mais importantes a

nivel mundial.

A través deste proxecto, ofrecerase as persoas participantes un cribado xenético que
determine que individuos tefien alto risco de padecer tres enfermidades en concreto: cancro
de mama e ovario hereditarios, sindrome de Lynch (trastorno que aumenta as

probabilidades de padecer cancro colorreital) e hipercolesterolemia familiar.

Porén, o cribado constitie s6 un dos grandes obxectivos do proxecto. A grande contribucion
que se agarda, para a sanidade e para a investigacién mundial, € a informacién que se
conseguird con este mapeo, que incluird non sé datos xenéticos senén mostras bioldxicas e

datos clinicos.

O proxecto ten, desde a sla concepcidn inicial, cardcter inclusivo e aleatorio, malia que
habera unha parte dirixida; en concreto a inclusiéon de todas as mulleres de entre 45 e 50

afios de cara ao cribado de cancro de mama e ovario.
Os obxectivos xerais de dito proxecto son:

a) Recollida e andlise xenética de 400.000 mostras totais.

b) Ofrecer &s persoas participantes un cribado xenético que determine que individuos
tefien alto risco de padecer tres trastornos hereditarios: cancro de mama e ovario
hereditario, sindrome de Lynch (trastorno que aumenta as probabilidades de padecer
cancro colorreital) e hipercolesterolemia familiar.

¢) Constituir un banco de datos xenémico dispofiible para facer modelos de predicion de
risco, e un biobanco de mostras bioldxicas dispofiible para o colectivo investigador de

Galicia.

Deste total a FPGMX asumira directamente as seguintes actividades previstas durante os
exercieios 2025-2026:

174

- Recollida e rexistro de 5.000 participantes con mostra de saliva.

Recoltida e rexistro de 15.000 participantes con mostras de sangue.
- Extracéfén de ADN das 20.000 mostras bioldxicas recollidas.

Secdenciacion do exoma completo de 5.000 mostras de saliva.
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- Secuenciacion de xenoma completo de 15.000 mostras de sangue.
- Realizacién do cribado xenético de cancro de mama e ovario hereditarios, sindrome de
Lynch e hipercolesterolemia familiar, no prazo establecido (6 meses dende a recollida)

para cada participante.

O resto das actividades realizaranse pola FPGMX mediante o establecemento dos
correspondentes instrumentos xuridicos con provedor externo especializado, e sempre

baixo a direccion e coordinacidon do SERGAS.

A realizacion das actividades do Proxecto “Xenoma Galicia” para o periodo 2025-2026 por
parte da Fundacién Galega de Medicina Xendmica cubriranse pola Conselleria de
Sanidade/Servizo Galego de Satde cun importe de SETE MILLONS TRECE MIL DOUSCENTOS
UN EUROS (7.013.201,00 €), con cargo as aplicaciéns orzamentarias 50.01.561C.443.14
(6.959.961,00 €) e 5001.561C.743.14 (53.240,00 €) , nas que existe crédito axeitado e

suficiente.

A FPGMX remitird unha certificacién relativa ao programa, asi como do cumprimento dos
dos obxectivos segundo o recollido na clausula 4.3 & Direccién de Recursos Econémicos do
Servizo Galego de Saide - Subdireccién Xeral de Orzamentos, previa conformidade da
Direccion de Asistencia Sanitaria do Servizo Galego de Salde - Subdireccién Xeral de
Integracidn Asistencial e Innovacion.

Obxectivos operativos e descricién de indicadores:

(OOP) Proxecto Xenoma Galicia: organizar e xestionar.

(OOP) Proxecto Xenoma Galicia: Elaborar e presentar o Plan de explotacién do Biobanco.

Obxectivo | Actua-

: % Obxectivo Operativo Indicadores 2024 2025 2026
Estratéxico | cion

Porcentaxe de participan-

o

Organizar e xestionar o tes informados do criba-
. [ - >90% | > 95%
Inves- | Proxecto Xenoma Galicia | do xenético en prazo /to-
Mellora con- .
tiga- tal de participantes
tinua ' . -
cién Elaborar e presentar o . Definir lifias | Desenvolve-
Presentacién do Plan de i
Plan de explotacién de Bio- i - | estratéxicas | mento das acti-
explotacién .
banco (LE) vidades das LE
i/ 7 _)(‘ _"
_ ’/ > %
~ |
f/
) A AN
R )
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