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LEY 11/2007, de 26 de noviembre, reguladora del
consejo genético, de proteccion de los derechos de las
personas que se sometan a analisis genéticos y de los
bancos de ADN humano en Andalucia.

EL PRESIDENTE DE LA JUNTA DE ANDALUCIA A TODOS LOS
QUE LA PRESENTE VIEREN, SABED:

Que el Parlamento de Andalucia ha aprobado y yo, en
nombre del Rey y por la autoridad que me confieren la Consti-

tucion y el Estatuto de Autonomia, promulgo y ordeno la publi-
cacion de la siguiente

LEY REGULADORA DEL CONSEJO GENETICO, DE
PROTECCION DE LOS DERECHOS DE LAS PERSONAS QUE
SE SOMETAN A ANALISIS GENETICOS Y DE LOS BANCOS DE
ADN HUMANO EN ANDALUCIA

EXPOSICION DE MOTIVOS
|

El Estatuto de Autonomia para Andalucia dispone en su
articulo 55.1 que le corresponde a la Comunidad Auténoma
de Andalucia la competencia exclusiva sobre organizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, igualmente le
corresponde la investigacion con fines terapéuticos, sin perjui-
cio de lo que establecen los articulos 149.1.16.a y 149.1.15.3,
respectivamente, de la Constitucion Espanola. El articulo 55.2
le atribuye a la Comunidad Autonoma de Andalucia la com-
petencia compartida en materia de sanidad interior y, en
particular, la ordenacién, planificacién, determinacion, regula-
cion y ejecucion de los servicios y prestaciones sanitarias de
caracter publico en todos los niveles y para toda la poblacién,
asi como la investigacion cientifica en materia sanitaria.

Asimismo, el articulo 22 del Estatuto de Autonomia para
Andalucia garantiza el derecho previsto en el articulo 43 de la
Constitucion Espafiola a la proteccién de la salud mediante un
sistema sanitario publico de caracter universal y reconoce, en-
tre otros, el derecho al consejo genético y la medicina predic-
tiva a los pacientes y usuarios del sistema andaluz de salud.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,
regula, entre otras materias, la ordenacion general de las activi-
dades sanitarias en Andalucia, inspirandose en los principios de
universalizacion de la asistencia, equidad en los niveles de sa-
lud e igualdad efectiva en las condiciones de acceso al Sistema
Sanitario Publico de Andalucia y establece, en su articulo 46,
que la direccion y coordinacion de las actividades, servicios
y recursos del mismo corresponden a la Consejeria de Salud,
dedicando el Titulo VIII a la docencia e investigacion sanitarias,
elementos fundamentales de modernizacion y progreso de la
sanidad que las Administraciones Publicas deben fomentar.

En los ultimos afios, los frutos de la investigacion en
genética humana han supuesto un cambio trascendental en
nuestra comprension del organismo humano y de la causa de
muchas enfermedades de base genética, y sus resultados se
estan traduciendo en aplicaciones médicas, incluyendo diag-
nosticos y terapias, e impulsando nuevos conceptos en Me-
dicina. La traslacion de dichos resultados a la practica clinica
esta permitiendo notables avances en las posibilidades diag-
nosticas y en la prevencion de ciertas enfermedades, regis-
trandose un aumento constante del numero de enfermedades
para las que se dispone de un analisis genético.

El incesante desarrollo de la investigacion en genética hu-
mana esta abriendo nuevos espacios de conocimiento sobre
la fisiopatologia molecular de las enfermedades complejas,
asi como la posibilidad de su aplicacion en la prevencion y
tratamiento de enfermedades prevalentes, acercandonos a un
nuevo paradigma de la Medicina: la Medicina personalizada.

El desarrollo de las tecnologias de analisis genomico, la ci-
togenética molecular, la bioinformatica y el mayor acceso a la
informacion de la ciudadania, junto al avance del conocimiento
derivado de la obtencion y desarrollo de mapas genéticos y
la identificacién de nuevos genes y mecanismos moleculares,
estan despejando nuevas vias para la planificacion, el disefio
y el desarrollo de estrategias diagnosticas, preventivas y, en
algunos casos, terapéuticas, mas eficientes y efectivas en las
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enfermedades de base genética, especialmente en las deno-
minadas enfermedades raras.

En todo caso, las consecuencias éticas y sociales de las
investigaciones sobre el ggnoma humano imponen a los inves-
tigadores especiales obligaciones de rigor, prudencia y respon-
sabilidad, tanto en la realizaciéon practica de las investigacio-
nes como en la presentacion publica y el uso de los resultados
de las mismas.

Por otra parte, para estudiar la relacion entre los genes
y determinadas enfermedades es indispensable tener acceso
a muestras de tejidos humanos bien caracterizadas y poder
utilizarlas en la investigacion y el desarrollo, ya que la inves-
tigacion en este campo depende del uso e intercambio de
muestras de tejido humano y de los datos asociados.

Los analisis genéticos se basan en conocimientos de alto
nivel cientifico, que exigen una apropiada formacion y desarro-
llo de competencias especificas de los profesionales sanitarios,
mujeres y hombres, responsables de los analisis genéticos y
del consejo genético, que deben ser facilitadas, evaluadas y
acreditadas, para garantizar la calidad de los mismos.

Ante este panorama, es necesario disponer del marco
normativo adecuado que dé respuesta a la aplicacion clinica
de los nuevos avances cientificos al mismo tiempo que garan-
tice la proteccion de los derechos de las personas que pudie-
sen resultar afectadas por la accién investigadora.

La extraordinaria sensibilidad de la informacion genética
trasciende el ambito puramente individual. Sus implicaciones
éticas y sociales reclaman un marco regulador en el que se
establezcan las ineludibles cautelas y garantias singulares en
el tratamiento y en la utilizacion de los analisis genéticos y los
datos relacionados con ellos. En este sentido, cabe destacar
que la realizacion de analisis genéticos genera datos de ca-
racter personal, que afectan no solo a la persona objeto del
estudio o investigacion, sino también a sus familiares, por lo
que se debe garantizar la correcta utilizacion y el respeto a la
confidencialidad de los mismos.

La presente Ley se ha elaborado teniendo en cuenta lo
previsto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligacio-
nes en materia de informacién y documentacion clinica, y en
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal, asi como los criterios y reco-
mendaciones emanados de diversas organizaciones interna-
cionales, tanto de ambito europeo como mundial, debiendo
citarse el Convenio del Consejo de Europa para la proteccion
de los derechos humanos y la dignidad del ser humano res-
pecto de las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, suscrito
en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, y que entrd en vigor en
Espana el 1 de enero de 2000; la Recomendacion del Comité
de Ministros del Consejo de Europa de 13 de febrero de 1997,
y la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los De-
rechos Humanos, aprobada por la Unesco el 11 de noviembre
de 1997. Especialmente, se han considerado las 25 recomen-
daciones sobre las repercusiones éticas, juridicas y sociales de
los tests genéticos, contenidas en el documento aprobado por
la Direccion General de Investigacion de la Comision Europea.

La Ley se compone de treinta y cuatro articulos estruc-
turados en cuatro Titulos, dos disposiciones adicionales, dos
disposiciones transitorias, una disposicion derogatoria y una
disposicion final.

El Titulo | establece el objeto, las definiciones y los princi-
pios informadores.

El Titulo II, bajo la rubrica «Analisis genéticos», contiene
tres Capitulos: el primero de ellos regula las disposiciones co-
munes; el segundo, los analisis genéticos con fines de asisten-
cia sanitaria, y el tercero, los analisis genéticos con fines de
investigacion biomédica.

El Titulo Il regula el régimen juridico de los bancos de
ADN humano y crea el Banco de ADN humano de Andalucia.

El Titulo IV recoge el régimen sancionador.

Finalmente, la disposicion adicional primera se refiere a
los informes emitidos por la Comision Autondémica de Etica e
Investigacion Sanitarias de Andalucia; la disposicién adicional
segunda establece el plazo de entrada en funcionamiento del
Banco de ADN humano de Andalucia. Las disposiciones tran-
sitorias estan dedicadas a las muestras bioldgicas y coleccio-
nes de muestras biologicas y datos asociados existentes a la
entrada en vigor de la presente Ley. La disposicion derogatoria
deja sin efecto cuantas normas contradigan lo dispuesto en la
presente Ley. Y la disposicién final establece una habilitacion
normativa.

TiTULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto.

La presente Ley tiene por objeto:

a) Regular el derecho al consejo genético en los términos
establecidos en el Estatuto de Autonomia para Andalucia y en
la presente Ley, asi como en sus normas de desarrollo.

b) Proteger los derechos de las personas que se sometan
a los analisis genéticos en Andalucia, tanto con fines de asis-
tencia sanitaria como de investigacion biomédica.

c) Establecer el régimen juridico de los bancos de ADN hu-
mano y la creacion del Banco de ADN humano de Andalucia.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de esta Ley se entiende por:

a) Analisis genético: procedimiento destinado a detectar
la presencia, ausencia o variantes de uno o varios segmentos
de material genético, para la identificacion del estado de afec-
tado o de no afectado; de portador de un defecto genético de-
terminado, o de variantes genéticas que puedan predisponer
al desarrollo de una enfermedad especifica, o bien condicionar
la respuesta a un tratamiento concreto. También incluye las
pruebas indirectas para detectar un producto génico u otro
metabolito especifico que sea indicativo, ante todo, de un
cambio genético determinado.

b) Analisis genético-poblacional: investigacion que tiene
por objeto estudiar la naturaleza y magnitud de las variaciones
genéticas dentro de una determinada poblacion.

c) Banco de ADN humano: establecimiento o unidad téc-
nica, de caracter publico o privado, que acoge una coleccion
de muestras bioldgicas destinadas a la realizacion de analisis
genéticos con fines de asistencia sanitaria o de investigacion
biomédica, asi como los datos asociados a las mismas.

d) Consejo genético: procedimiento orientado a explicar
los problemas asociados a la aparicion de un trastorno de
base genética en un individuo o una familia; o el riesgo de
aparicion del mismo; asi como las ventajas, riesgos y posibles
consecuencias de realizar un analisis genético determinado v,
en su caso, el asesoramiento en relacion con las posibles al-
ternativas derivadas de los resultados del analisis.

e) Consentimiento informado: la conformidad otorgada de
forma expresa y directa por la persona afectada o, en su caso,
por su representante, manifestada de forma libre, voluntaria y
consciente, después de haber recibido informacion adecuada
y con tiempo suficiente, para la realizacion de cualquier actua-
cion relativa a su salud o para su participacion en una inves-
tigacion biomédica. El consentimiento informado sera formali-
zado en un documento escrito.

f) Dato genético de caracter personal: informacién sobre
las caracteristicas genéticas de un sujeto identificado o identi-
ficable obtenida mediante un analisis genético.
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g) Dato anonimizado: dato no asociado a una persona
identificada o identificable por haberse destruido el nexo con
toda informacion que identifica al sujeto.

h) Dato codificado o disociado reversiblemente: dato no
asociado a una persona identificada o identificable por ha-
berse reemplazado la informacion que identifica al sujeto por
un codigo, que permite la operacién inversa.

i) Muestra biologica: cualquier sustancia biologica de ori-
gen humano que puede albergar informacién sobre la dotacion
genética caracteristica de una persona.

i) Muestra bioldgica anonimizada: muestra bioldgica que
no puede asociarse a una persona identificada o identificable
por haberse destruido el nexo con toda informacion que iden-
tifique al sujeto.

k) Muestra biolégica codificada o disociada reversible-
mente: muestra bioldgica no asociada a una persona identi-
ficada o identificable por haberse remplazado la informacion
que identifica al sujeto por un codigo, que permite la opera-
cion inversa.

I) Cribado genético: programa de salud publica, dirigido
a la identificacion en individuos asintomaticos de condiciones
para las cuales una intervencion médica precoz pudiera con-
ducir a la eliminacion o reduccion de la mortalidad, morbilidad
o discapacidades asociadas a tales condiciones.

m) Trazabilidad: posibilidad de ubicar, localizar e identifi-
car las muestras biologicas y sus datos asociados, en cualquier
paso del proceso desde su obtencién hasta su destruccion.

Articulo 3. Principios Informadores.
1. Los principios que informan esta Ley son:

a) Autonomia en la toma de decisiones.

b) No discriminacion.

c) Respeto a la integridad, dignidad e intimidad de las per-
sonas.

d) Respeto a los derechos y libertades fundamentales.

e) Proteccion de las personas.

f) Confidencialidad.

g) Calidad de la atencion sanitaria.

h) Fomento de la investigacion biomédica.

2. En lo que se refiere al Sistema Sanitario Publico de An-
dalucia, ademas de los principios anteriormente enumerados:

a) Universalidad de la atencion.

b) Equidad en el acceso.

c) Eficacia, eficiencia y racionalidad en la utilizacion de los
recursos sanitarios publicos.

TITULO Il
ANALISIS GENETICOS
CAPITULO |
Disposiciones Comunes
Articulo 4. Utilizacion de los analisis genéticos.
Los analisis genéticos y los datos obtenidos de los mis-
mos solo podran ser utilizados con fines de asistencia sanita-

ria e investigacion biomédica en los términos previstos en la
presente Ley.

Articulo 5. Consentimiento informado.

1. La realizacion de analisis genéticos, ya sea con fines
de asistencia sanitaria, pruebas de cribado genético o con
fines de investigacion biomédica, requiere el consentimiento
informado, que se otorgara en un documento escrito, por la

persona titular de la muestra bioldgica, tras haber recibido la
informacion prevista en los articulos 12, 16.4 y 25 de esta
Ley. En los supuestos previstos en la presente Ley, el consen-
timiento podra prestarse por representacion, en los términos
expresados en el articulo 6.

2. La persona otorgante del consentimiento informado
podra proceder libremente a su revocacién en cualquier mo-
mento, con los efectos previstos en el articulo 24 de esta Ley,
en su caso.

3. El consentimiento para los analisis genéticos sobre
muestras bioldgicas embrionarias o fetales lo otorgaran los
progenitores o, en su caso, la mujer.

Articulo 6. Consentimiento informado por representacion.
A los efectos de esta Ley, procedera el consentimiento
informado por representacion en los siguientes supuestos:

a) Cuando la persona que haya de prestar el consenti-
miento no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del facul-
tativo responsable de la asistencia, o su estado fisico o psi-
quico no le permita hacerse cargo de su situacion. Si aquélla
careciera de representante legal, el consentimiento lo presta-
ran las personas vinculadas a ella por razones familiares o de
hecho.

b) Cuando la persona esté incapacitada legalmente.

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz in-
telectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la
intervencion. En este caso, el consentimiento lo dara el re-
presentante legal del menor después de haber escuchado su
opinion si tiene doce afos cumplidos. Cuando se trate de me-
nores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con
dieciséis afos cumplidos, no cabe prestar el consentimiento
por representacion. Sin embargo, en caso de actuacion de
grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los padres seran
informados y su opinién sera tenida en cuenta para la toma de
la decision correspondiente.

Articulo 7. Derecho a la informacién derivada del analisis
genético.

Las personas que se sometan a analisis genéticos tienen
derecho a la informacion derivada de los mismos. Toda per-
sona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser
informada.

Articulo 8. Confidencialidad y proteccién de los datos ge-
neéticos.

1. Los centros sanitarios y de investigacion garantizaran
la proteccion de la intimidad personal y el tratamiento confi-
dencial de los datos resultantes de la realizacion de los ana-
lisis genéticos, conforme a lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Ca-
racter Personal.

2. Las personas que, en ejercicio de sus funciones, ac-
cedan a los datos resultantes de la realizacion de los analisis
genéticos quedaran sujetos al deber de confidencialidad.

3. El personal de los centros sanitarios y de investigacion
unicamente podra acceder a los datos resultantes de la realiza-
cion de los analisis genéticos en los supuestos contemplados
en la normativa vigente en materia de autonomia del paciente
y de proteccion de datos de caracter personal.

Articulo 9. Trazabilidad.

1. La trazabilidad de las muestras biologicas sera garanti-
zada respetando la confidencialidad de los datos genéticos.

2. Corresponde a la Consejeria competente en materia de
salud el establecimiento de los procedimientos y requisitos de
trazabilidad de las muestras bioldgicas.
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CAPITULO Il
Analisis genéticos con fines de asistencia sanitaria

Articulo 10. Centros autorizados.

1. Los analisis genéticos con fines de asistencia sanitaria
se realizaran en centros debidamente autorizados al efecto.

2. Corresponde a la Consejeria competente en materia
de salud la concesion y la revocacion de las autorizaciones de
los centros para la realizacion de analisis genéticos con fines
de asistencia sanitaria, en los términos y de acuerdo con los
requisitos de calidad que reglamentariamente se establezcan.

Articulo 11. Consejo genético.

1. El consejo genético individualizado se prestara a las
personas sobre cuyas muestras se vayan a realizar analisis
genéticos con fines de asistencia sanitaria. EI consejo gené-
tico debera proporcionarles una informacion adecuada a la
trascendencia del diagndstico genético para el que se solicita
el analisis, asi como de las alternativas entre las que podran
optar. Recibido el consejo genético previo, podran rechazar la
realizacion del analisis genético.

2. La veracidad y la objetividad de la informacion que se
proporciona seran requisitos del consejo genético, asi como su
adaptacion a las capacidades de la persona que lo recibe y el
respeto al principio de autonomia del paciente.

3. En los casos en que sea necesario prestar consejo ge-
nético posterior, una vez conocido el resultado del analisis ge-
nético, se proporcionara informacion suficiente sobre el resul-
tado del analisis, las consecuencias del mismo desde el punto
de vista diagnostico y pronostico, incluyendo las repercusiones
sobre los familiares o sobre la descendencia y, en su caso, las
alternativas terapéuticas y las opciones reproductivas.

Articulo 12. Derecho a la informacién previa.

Con caracter previo al otorgamiento del consentimiento
informado, el profesional sanitario responsable de la practica
del analisis genético esta obligado a comunicar a las perso-
nas interesadas, de forma que les resulte comprensible, los
siguientes extremos:

a) El objetivo y finalidad concreta del analisis genético.

b) La posibilidad de hallazgos inesperados.

c) Las alternativas razonables al analisis genético.

d) El procedimiento de extraccion de la muestra bioldgica.

e) El lugar de realizacion del analisis genético.

f) La utilizacion y destino de la muestra bioldgica extraida,
asi como del sobrante de la misma.

g) La identificacion, en su caso, del banco de ADN hu-
mano en el que quedara almacenada la muestra.

h) La informacion de la eventual trascendencia de los re-
sultados obtenidos para la salud de sus familiares, advirtién-
dole de la importancia de ponerlos, en su caso, en conoci-
miento de aquellos.

i) El derecho a rechazar la realizacion del analisis.

j) El derecho a recibir consejo genético una vez obtenidos
y evaluados los resultados del analisis.

Articulo 13. Contenido del documento de consentimiento
informado.

1. El consentimiento informado se otorgara en un do-
cumento escrito en que se consignen, enunciados de forma
breve y en lenguaje que resulte comprensible a la generalidad
de las personas, el contenido del articulo anterior y, al menos,
los siguientes extremos:

a) Identificacion de la persona y, en su caso, del represen-
tante que presta el consentimiento segun lo establecido en el
articulo 6.

b) Identificacion del profesional sanitario que ha facilitado
la informacion previa y recabado el consentimiento.

c) Declaracion de quien presta el consentimiento de que
ha comprendido adecuadamente la informacién recibida.

d) Posibilidad de revocar, en cualquier momento, el con-
sentimiento.

e) Fecha y lugar.

f) Firmas del profesional sanitario que solicita el consenti-
miento y de la persona que lo presta por si 0 mediante repre-
sentacion.

2. Una copia del documento del consentimiento infor-
mado otorgado sera facilitada a la persona titular de la mues-
tra biolégica o a su representante.

Articulo 14. Cesion de datos genéticos.

La cesién de datos genéticos de caracter personal para
fines diagnosticos, terapéuticos y preventivos solo se podra
llevar a efecto si la persona titular de dichos datos, o su repre-
sentante, hubiese prestado previamente su consentimiento de
modo expreso y por escrito, manteniéndose en todo caso las
garantias plenas de confidencialidad y proteccion referidas en
el articulo 8 de esta Ley.

Articulo 15. Conservacion de las muestras.

Las muestras biologicas deberan ser conservadas en con-
diciones que garanticen su correcto mantenimiento y seguri-
dad para la debida asistencia a la persona titular de los datos
genéticos, durante el tiempo adecuado a cada caso y, como
minimo, cinco afios contados desde la fecha del alta de cada
proceso asistencial.

Articulo 16. Cribado genético.

1. Se realizaran exclusivamente aquellas pruebas de
cribado genético que se autoricen de forma expresa por la
Consejeria competente en materia de salud, previo informe
favorable de la Comision Autondmica de Etica e Investigacion
Sanitarias.

2. La autorizacion de las pruebas de cribado genético
atendera, al menos, a los criterios de importancia manifiesta
de la enfermedad de que se trate como problema de salud,
existencia de tratamiento aceptado para la misma, disponibi-
lidad de un analisis adecuado, existencia de un estado latente
reconocible o una sintomatologia temprana y disponibilidad de
recursos tanto para el diagndstico como para el tratamiento.

3. La participacion de la poblacion en los programas de
cribado genético tendra caracter libre y voluntario. Las perso-
nas participantes en estos programas deberan otorgar por es-
crito su consentimiento, previo e informado, para someterse a
las pruebas que formen parte de aquellos.

4. La informacion previa al consentimiento se facilitara
por escrito y estara referida a los siguientes contenidos:

a) Finalidad del cribado genético.

b) La naturaleza voluntaria de la participacion en el cri-
bado genético.

c) La validez y fiabilidad de las pruebas de cribado y de
las pruebas diagndsticas de segundo nivel.

d) La posibilidad de obtener falsos positivos y, en conse-
cuencia, la necesidad de realizar pruebas de segundo nivel
para confirmar el diagnostico.

e) Las posibilidades existentes de tratamiento de la enfer-
medad una vez diagnosticada.

f) El procedimiento de extraccion de la muestra biologica.

g) Los posibles inconvenientes que puedan derivarse del
proceso diagndstico.

5. Reglamentariamente, se determinaran y planificaran
los programas de cribado genético, los estandares de calidad
de las pruebas de cribado genético y pruebas de confirmacion
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diagndstica, asi como las correspondientes prestaciones e in-
tervenciones sanitarias de seguimiento y asesoramiento que
se precisen, incluyendo las opciones reproductivas, asi como
la informacion adecuada que debe proporcionarse a la pobla-
cion a la que se ofrezca participar en un cribado genético.

6. Las pruebas de cribado genético se haran empleando
analisis genéticos ya evaluados clinicamente en las poblacio-
nes en las que se vayan a usar y contaran con estudios espe-
cificos de eficiencia, efectividad y coste.

7. Las pruebas de cribado genético habran de considerar
las caracteristicas especificas de la poblacion y personas a
quienes van dirigidas.

8. En todo lo no previsto en este articulo, se aplicaran a
las pruebas de cribado genético las estipulaciones previstas
para los analisis genéticos con fines de asistencia sanitaria.

Articulo 17. Analisis genéticos y consejo genético en el sis-
tema sanitario publico de Andalucia.

1. Los analisis genéticos y el consejo genético se realiza-
ran en el contexto de una atencién integral de la salud, por
profesionales con las competencias adecuadas para la prac-
tica de los mismos y en las condiciones de calidad que regla-
mentariamente se determinen.

2. La Consejeria competente en materia de salud promo-
vera la formacién, el desarrollo profesional y la capacitacion
de los profesionales que intervengan en el analisis y consejo
genético, en el marco del modelo de desarrollo profesional del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

CAPITULO Ill
Analisis genéticos con fines de investigacion biomédica

Articulo 18. Fines de la investigacién biomédica en gené-
tica humana.

Las aplicaciones de la investigacion biomédica en gené-
tica humana sélo podran orientarse a procurar la salud de las
personas o, en su defecto, mejorar su calidad de vida y preve-
nir la aparicién de enfermedades.

Articulo 19. Autorizacion e informe favorable de los pro-
yectos de investigacion de genética humana.

1. La autorizacion de la Consejeria competente en mate-
ria de salud y el informe favorable de la Comision Autonomica
de Etica e Investigacion Sanitarias seran preceptivos para de-
sarrollar un proyecto de investigacion sobre genética humana.

2. La comisién podra establecer aquellos supuestos en
que, por razones de especial proteccion, deban codificarse los
datos y/o las muestras bioldgicas.

Articulo 20. Proteccion de las personas que se presten a
la realizacion de analisis genéticos con fines de investigacion
biomédica.

Los analisis genéticos con fines de investigacion biomé-
dica sélo podran llevarse a cabo cuando se retunan las siguien-
tes condiciones:

a) Que no exista un método alternativo a la investigacion
con seres humanos de eficacia comparable.

b) Que los riesgos que se le puedan ocasionar a la per-
sona no sean desproporcionados con respecto a los beneficios
potenciales de la investigacion.

c) Que la persona que se preste a la realizacion del ana-
lisis genético esté informada sobre sus derechos y sobre las
garantias que la Ley prevé para su proteccion.

d) Que la persona haya otorgado su consentimiento infor-
mado en un documento escrito, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 22 de esta Ley.

e) Que el proyecto de investigacion haya sido autorizado
conforme a lo establecido en el articulo 19.

Articulo 21. Proteccion de las personas que no tengan ca-
pacidad para expresar su consentimiento a la realizacién de
analisis genéticos con fines de investigacion biomédica.

1. Los analisis genéticos con fines de investigacion bio-
médica solo podran realizarse a las personas incluidas en los
supuestos del articulo 6 cuando se den las siguientes condi-
ciones:

a) Que se den las condiciones previstas en el articulo 20
a), b), c)ye).

b) Que los resultados previstos de la investigacion supon-
gan un beneficio real y directo para su salud.

c) Que la investigacion no pueda efectuarse, con una efi-
cacia comparable, con sujetos capaces de prestar su consen-
timiento a la misma.

d) Que la persona no haya expresado su rechazo a la rea-
lizacién del analisis genético o, en su caso, en su declaracion
de voluntad vital anticipada.

e) Que se haya prestado el consentimiento informado en un
documento escrito en los términos contenidos en el articulo 6.

2. La Consejeria competente en materia de salud, de
modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas
por la Ley, podra autorizar una investigacion cuyos resultados
no supongan un beneficio directo para la salud de la persona,
siempre que se cumplan las condiciones enumeradas en los
parrafos a), c), d) y e) del apartado 1 anterior, asi como las
condiciones suplementarias siguientes:

a) Que la investigacion tenga por objeto contribuir a lograr
resultados que permitan obtener un beneficio para otras per-
sonas que padezcan la misma enfermedad o que presenten
las mismas caracteristicas.

b) Que el analisis solo represente para la persona un
riesgo o inconveniente minimo.

Articulo 22. Consentimiento informado para la realizacién
de analisis genéticos con fines de investigacion biomédica.

1. El uso de muestras biologicas para la realizacién de
analisis genéticos con fines de investigacion biomédica solo
podra realizarse cuando se haya obtenido previamente el con-
sentimiento informado en un documento escrito de la persona
titular de la muestra bioldgica o de su representante, previa
informacion de las consecuencias y riesgos que puedan supo-
ner para su salud, en los términos establecidos en el presente
Capitulo.

2. La donacion nunca tendra caracter lucrativo o comercial.

Articulo 23. Consentimiento para la realizacion de analisis
genéticos con fines de investigacion biomédica sobre mues-
tras obtenidas con otra finalidad.

1. Sera necesario recabar el consentimiento informado en
un documento escrito de la persona titular de la muestra bio-
légica o, en su caso, de su representante legal, para utilizarla
con fines de investigacion biomédica distintos de aquellos para
los que fue obtenida.

2. Para que las muestras biolégicas pertenecientes a per-
sonas ya fallecidas, y que fueron obtenidas con otra finalidad,
puedan ser utilizadas en analisis genético con fines de inves-
tigacion biomédica, se requiere que la persona titular de las
mismas no haya manifestado su voluntad en contra y, ademas,
que el proyecto de investigacion tenga relevancia cientifica se-
gun informe previo y favorable de la Comision Autondmica de
Etica e Investigacion Sanitarias.

En tal caso, se procedera a la anonimizacion de la mues-
tra biologica que pudiera facilitar el establecimiento de un nexo
entre ésta y la persona de la que procede, garantizandose la
confidencialidad de los resultados.

3. En los mismos términos y en el caso de que el titular
de una muestra no fuera localizable y no hubiese manifestado
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expresamente su oposicion, se podra actuar previa autoriza-
cion dada por la autoridad sanitaria competente, en los térmi-
nos establecidos reglamentariamente.

Articulo 24. Revocacion del consentimiento.

1. El consentimiento otorgado podra revocarse en cual-
quier momento, totalmente o para determinados fines.

2. La revocacion total del consentimiento otorgado conlle-
vara la destruccion de la muestra y la cancelacion de los datos
genéticos de caracter personal, asociados a la misma.

3. En los casos de revocacion parcial del consentimiento,
se podra continuar exclusivamente con aquellos procedimien-
tos de la investigacion biomédica para los que se mantenga
explicitamente el consentimiento y se procedera a la suspen-
sion del resto de actuaciones, a la destruccion de las muestras
biolégicas correspondientes y a la cancelacion de los datos
genéticos asociados a las mismas.

Articulo 25. Derecho a la informacion previa.

Con caracter previo al otorgamiento del consentimiento
informado, el investigador facilitara a la persona titular de la
muestra biologica o a su representante la siguiente informacion:

a) Identidad del responsable de la investigacion y del cen-
tro donde se realiza.

b) Area de investigacion a la que se destina la muestra.

c) Finalidad y beneficios esperados en la investigacion.

d) Posibles inconvenientes, con expresa mencion de la
posibilidad de recabar nuevos datos o de que se le puedan
solicitar otras muestras.

e) Procedimiento de extraccion de la muestra biologica.

f) Banco de ADN humano en que serd conservada la
muestra y los datos asociados, asi como el destino que se
dara a ambos al finalizar la investigacion.

g) Derecho al acceso a los resultados relevantes para su
salud, de acuerdo con los conocimientos cientificos médicos.

h) La posibilidad de que se obtenga informacion relativa
a su salud, de las implicaciones que pudieran derivarse para
sus familiares y la conveniencia de que el titular trasmita dicha
informacion a aquellos.

i) Derecho a la revocacion del consentimiento en cual-
quier momento.

j) Garantia de confidencialidad de los datos.

Articulo 26. Contenido del documento de consentimiento
informado.

1. El consentimiento debera recogerse en un documento
en el que se consignen, enunciados de forma breve y en len-
guaje que resulte comprensible para la generalidad de las
personas, el contenido del articulo anterior y, al menos, los
siguientes extremos:

a) El otorgamiento del consentimiento para un area de
investigacion determinada.

b) La gratuidad de la donacion de la muestra.

c) La posibilidad de revocacién del consentimiento en
cualquier momento.

d) La identificacion de la persona titular de la muestra
biologica y, en su caso, de su representante o persona que
preste el consentimiento.

e) La identificacion del investigador que recaba el consen-
timiento.

f) La declaracion de la persona titular de la muestra biolo-
gica o de su representante, en su caso, de haber comprendido
adecuadamente la informacion recibida.

g) Lugar y fecha.

h) La firma de la persona que presta el consentimiento
por si 0 mediante representacion, asi como la firma del profe-
sional que solicita el consentimiento.

i) Los datos identificativos del centro en el que se va a
realizar el analisis genético.

2. A la persona titular de la muestra bioldgica, o a su re-
presentante, en su caso, se le facilitara una copia de dicho
documento.

Articulo 27. Cesion e intercambio de muestras biologicas
anonimizadas.

Con el fin de contribuir a la cooperacion cientifica, las
muestras biologicas anonimizadas, cuyo uso se haya auto-
rizado para la realizacion de andlisis genéticos con fines de
investigacion biomédica, asi como los datos asociados a las
mismas, podran cederse o compartirse entre distintos grupos,
centros o instituciones de investigacion y desarrollo debida-
mente acreditados, siempre que los fines de la investigacion
sean los mismos para los que se autorizaron y se respeten los
requisitos de conservacion y disponibilidad de las muestras.

Articulo 28. Plazo de conservacion de las muestras.

Las muestras bioldgicas seran conservadas Unicamente
mientras lo exijan los fines de la investigacion para los que
han sido donadas, salvo que la persona de quien proceda la
muestra haya prestado su consentimiento expreso para su
uso en otra investigacion biomédica.

TITULO Il
BANCOS DE ADN HUMANO

Articulo 29. Régimen juridico de los bancos de ADN hu-
mano.

1. Los bancos de ADN humano precisaran autorizacion
administrativa previa para su instalacion y funcionamiento.

Asimismo, se precisara autorizacién administrativa previa
para proceder a modificar la estructura y el régimen inicial de
los bancos de ADN humano.

2. La autorizacion para la creacion de un banco de ADN
humano requerira que su organizacion, objetivos y medios dis-
ponibles revistan un interés cientifico y sanitario a juicio de la
Consejeria competente en materia de salud, conforme a los
requisitos y al procedimiento que se establezcan reglamenta-
riamente.

3. La persona fisica o juridica, publica o privada, o el 6r-
gano administrativo que ostente la titularidad de un banco de
ADN humano sera responsable del mismo.

4. Los bancos de ADN humano contaran con un director
cientifico, que tendra, al menos, las siguientes obligaciones:

a) Velar por el cumplimiento de la legislacion vigente y el
respeto de los derechos de las personas.

b) Garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de
las muestras bioldgicas almacenadas.

c) Mantener los registros de actividades, muestras genéti-
cas y datos asociados del banco de ADN humano.

d) Suscribir los seguros de responsabilidad necesarios
para dar cobertura a posibles dafios o perjuicios

5. Reglamentariamente se estableceran los requisitos y
procedimientos sobre proteccion de datos, controles de cali-
dad, aspectos éticos y de bioseguridad que deban cumplir los
bancos de ADN humano, asi como la cobertura de los seguros
de responsabilidad.

Articulo 30. Revocacion de la autorizacion de los bancos
de ADN humano.

1. Las autorizaciones administrativas concedidas que-
daran sin efecto si se alteran las condiciones originarias que
fundamentaron su otorgamiento. La revocacién de las autori-
zaciones administrativas sera acordada por el 6rgano que las
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concedid, previo expediente instruido al efecto con audiencia
del interesado.

2. Revocada la autorizacion, se determinara el cierre del
banco y se procedera a la integracion de todas sus muestras
y sus datos asociados en el Banco de ADN humano de Anda-
lucia.

Articulo 31. El Banco de ADN humano de Andalucia.

1. Se crea el Banco de ADN humano de Andalucia como
una unidad administrativa, integrada en el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

2. El Banco de ADN humano de Andalucia tendra por
funciones la recepcion, el procesamiento y almacenaje de las
muestras biolégicas destinadas a la realizacion de analisis ge-
néticos, procedentes del Sistema Sanitario Publico de Andalu-
cia, asi como la informacién asociada a las mismas.

3. El Banco de ADN humano de Andalucia estara inte-
grado por la totalidad de las colecciones de muestras biologi-
cas destinadas a la realizacion de analisis genéticos, existentes
en los hospitales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, y
los datos asociados a las mismas.

4. El Banco de ADN humano de Andalucia contara con
una direccion cientifica, nombrada entre profesionales de re-
conocido prestigio cientifico en las materias relacionadas con
la investigacion genética, y una comision de coordinacion in-
tegrada por los miembros que se establezcan reglamentaria-
mente.

5. Las funciones de la direccién cientifica seran, al me-
nos, las siguientes:

a) Velar por el cumplimiento de la legislacion vigente y el
respeto a los derechos de las personas.

b) Garantizar la calidad, la seguridad y la trazabilidad de
las muestras bioldgicas almacenadas.

c) Cualesquiera otras que se le atribuyan.

6. La composicion y reglas de funcionamiento del Banco
de ADN humano de Andalucia se determinaran reglamentaria-
mente.

TITULO IV
REGIMEN SANCIONADOR

Articulo 32. Infracciones.

1. Constituyen infracciones sanitarias las que se encuen-
tran expresamente asi recogidas en la presente Ley, asi como
las acciones u omisiones de las personas responsables, ti-
pificadas y sancionadas en la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud
de Andalucia, Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, Ley 41/2002, de
14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacién clinica, y demas normativa que resulte de
aplicacién en materia de investigacion sanitaria y centros sa-
nitarios.

2. Las infracciones se calificaran como muy graves, gra-
ves 0 leves, atendiendo a la lesividad del hecho, a la cuantia
del eventual beneficio obtenido, a la alteracion sanitaria y so-
cial producida, a la reincidencia en la comision de una infrac-
cion de la misma naturaleza en el término de un afo, si asi
se hubiere declarado por resolucién firme, y a su grado de
intencionalidad.

Articulo 33. Tipificacion de infracciones.
Sin perjuicio de lo previsto en el articulo 35 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en el articulo 25

de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, se
tipifican como infracciones sanitarias las siguientes:

a) Infracciones muy graves:

1.% La realizacion de analisis genéticos con fines diferen-
tes a los de la asistencia sanitaria e investigacion biomédica,
en los términos previstos en la presente Ley.

2.2 La utilizacion de los datos obtenidos de los analisis gené-
ticos con fines diferentes a los de la asistencia sanitaria e investi-
gacion biomeédica, en los términos previstos en la presente Ley.

b) Infracciones graves:

1.2 La realizacién de analisis genéticos sin la preceptiva
autorizacién del proyecto de investigacion.

2° El uso de muestras biologicas sin contar con el perti-
nente consentimiento.

3.% El uso de muestras bioldgicas con fines distintos a los
autorizados.

4.2 El pago efectuado por la obtencién de muestras bio-
logicas.

5.2 La realizacion de cribado genético sin contar con la
preceptiva autorizacion.

c) Infracciones leves:

El incumplimiento de cualquier obligacion o la vulneracion
de cualquier prohibicién previstas en esta Ley, siempre que no
proceda su calificacion como infracciones graves o muy graves.

Articulo 34. Sanciones.

1. Las infracciones a las previsiones contenidas en la pre-
sente Ley seran sancionadas con las multas y demas medidas
previstas en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad, Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, Ley Or-
ganica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, y demas normativa que resulte de aplicacion
en materia de investigacion sanitaria y centros sanitarios.

2. Las infracciones sanitarias previstas en la presente Ley
seran sancionadas con multas de acuerdo con la siguiente
graduacion:

a) Infracciones leves, hasta seis mil euros.

b) Infracciones graves, desde seis mil un euros hasta se-
senta mil euros.

c) Infracciones muy graves, desde sesenta mil un euros
hasta un millon de euros.

3. Seran érganos competentes para la imposicién de san-
ciones:

a) La persona titular de la Delegacion Provincial de la
Consejeria en materia de salud, para aquellas de cuantia de
hasta seis mil euros.

b) La persona titular de la Direccién General competente
en materia de investigacion sanitaria y centros sanitarios, para
multas cuya cuantia oscile entre seis mil un euros y dieciocho
mil euros.

c) La persona titular de la Consejeria competente en ma-
teria de salud, para multas cuya cuantia oscile entre dieciocho
mil un euros y sesenta mil euros.

d) El Consejo de Gobierno, para multas cuya cuantia os-
cile entre sesenta mil un euros y un millén de euros.

4. Sin perjuicio de las sanciones previstas en este articulo,
las infracciones graves o muy graves llevaran aparejadas la re-
vocacion de la autorizaciéon concedida para la investigacion o
actividad de que se trate. Asimismo, en casos excepcionalmente
graves, podra acordarse la exclusion de autorizacion de cual-
quiera de las actividades reguladas en esta Ley por un periodo
de uno a cinco afos. Para la imposicion de esta medida se ten-
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dran en cuenta el riesgo generado, la repercusion social de la in-
fraccion, el beneficio que haya reportado al infractor la conducta
sancionada y la previa comision de una o mas infracciones con-
tra esta Ley, cuando no haya servido para tipificar la sancion.

 Disposicion Adicional Primera. Comision Autonémica de
Etica e Investigacion Sanitarias. )

1. Los informes de la Comision Autonoémica de Etica e
Investigacion Sanitarias, previstos en la presente Ley, tendran
caracter vinculante. )

2. La Comision Autonomica de Etica e Investigacion Sa-
nitarias podra delegar la emision de los informes previstos en
la presente Ley en las Comisiones de Etica e Investigacion
Sanitarias de los centros hospitalarios del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia. Previamente debera haber redactado un
protocolo unificador de criterios, en el que se estableceran, en
Su caso, los criterios éticos de obligado cumplimiento.

Disposicion Adicional Segunda. Funcionamiento del Banco
de ADN humano de Andalucia.

En el plazo de seis meses, desde la entrada en vigor de
la presente Ley, entrara en funcionamiento el Banco de ADN
humano de Andalucia.

Disposicion Transitoria Primera. Muestras bioldgicas.

Las muestras biologicas que existieran a la entrada en vi-
gor de la presente Ley podran ser utilizadas para la realizacion
de analisis genéticos con fines de investigacién biomédica,
siempre que se recabe el consentimiento de las personas titu-
lares de las mismas o de sus representantes, en los términos
previstos en esta Ley.

Disposicion Transitoria Segunda. Colecciones de mues-
tras biologicas.

Las colecciones de muestras biologicas, publicas o pri-
vadas, obtenidas con la finalidad de analisis genéticos y datos
asociados, existentes al tiempo de la entrada en vigor de la
presente Ley, dispondran del plazo de un afio, desde dicha fe-
cha, para constituirse como bancos de ADN humano siempre
que se cumplan los requisitos establecidos en el Titulo Il de
esta Ley y en las normas que la desarrollen.

Transcurrido el plazo previsto en el parrafo anterior, las
colecciones de muestras y datos asociados que no se hubie-
ran constituido como bancos de ADN humano se integraran
en el Banco de ADN humano de Andalucia.

Disposicion Derogatoria Unica. Derogacion normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o infe-
rior rango se opongan a lo previsto en la presente Ley.

Disposicion Final Unica. Habilitacion normativa.

Se autoriza al Consejo de Gobierno a dictar cuantas dis-
posiciones sean necesarias para el desarrollo de la presente
Ley, vy, en particular, para revisar y actualizar las cuantias de
las multas, teniendo en cuenta la variacion de los indices de
precios al consumo.

Sevilla, 26 de noviembre de 2007

MANUEL CHAVES GONZALEZ
Presidente de la Junta de Andalucia



