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DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA 
INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA EN ANDALUCÍA. 

 
 

RELACIÓN DE DOCUMENTOS: 
 

TODOS LOS DOCUMENTOS DEL EXPEDIENTE SON ACCESIBLES 
 

Nº de 
orden 

Denominación del documento 

1 
Diligencia del responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejería de Salud y Familias 

relativa al sometimiento del texto del proyecto de Decreto a consulta pública previa. 

2 Informe de valoración sobre las alegaciones a la consulta pública previa. 

3 Memoria justificativa. 

4 Memoria justificativa de la adecuación a los principios de buena regulación. 

5 Memoria económica. 

6 Informe de Evaluación de Impacto de Género. 

7 Informe de Evaluación de Impacto en la Infancia. 

8 
Informe sobre incidencia del proyecto de Decreto en la competencia, la unidad de mercado y las 

actividades económicas. 

9 Memoria sobre restricciones a la libertad de establecimiento o a libre prestación de servicios. 

10 Relación de entidades para trámite de audiencia. 

11 Informe sobre valoración de cargas administrativas. 

12 Acuerdo de inicio de tramitación. 

13 Acuerdo de apertura del trámite de audiencia. 

14 
Publicación en BOJA de la resolución de la Secretaría General Técnica de 26 de marzo de 2019 

acordando someter a información pública el proyecto de Decreto. 

15 Certificado de la SGT 

16 Informe del Consejo para las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucía. 

17 Informe de la Agencia Pública Empresarial Sanitaria Bajo Guadalquivir. 

18 Informe de la Dirección General de Infancia y Conciliación. 

19 Informe de la Secretaría General para la Administración Pública. 

20 Memoria funcional y económica de la Secretaría General Técnica. 

21 
Observaciones de la Unidad de Igualdad de Género de la Consejería de Salud y Familias al 

Informe de Evaluación de Impacto de Género. 

22 

Diligencia del responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejería de Salud y Familias 

por la que se indica que el texto y el expediente sometidos al trámite de informes ha sido objeto 

de la publicidad establecida en la Ley de Transparencia de Andalucía. 

23 Informe de la Dirección General de Presupuestos. 

24 Informe de valoración de las alegaciones realizadas al proyecto de Decreto. 

25 Informe de legalidad de la SGT. 

26 Informe del Gabinete Jurídico de la Junta de Andalucía. 

27 
Informe de valoración de las observaciones realizadas por el Gabinete Jurídico de la Junta de 

Andalucía. 

28 Dictamen del Consejo Consultivo de Andalucía. 

29 Informe de valoración de las observaciones realizadas por el Consejo Consultivo de Andalucía. 
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CONSEJERÍA DE SALUD Y FAMILIAS 
      

C/ 
 

En virtud de lo establecido en el Acuerdo de 17 de diciembre de 2013, del Consejo de Gobierno, por el que se 

adoptan medidas para la transparencia del Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucía, y dando 

cumplimiento a las Instrucciones de coordinación para asegurar la homogeneidad en el tratamiento de la 

información en cumplimiento de lo establecido en el citado Acuerdo, se emite la presente propuesta sobre la 

aplicación de los límites de acceso de los documentos que integran el expediente relativo al asunto indicado. 

 

 

LA VICECONSEJERA 
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JlJT1TR m: RT1DRllJC]}\ CONSEJERIA DE SALUD 
ViceconseJería 

D. FRANCISCO JAVIER GÓMEZ CARBAJO, Responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejería de 

Salud, EXPONE: 

Que el Proyecto de Decreto por el que se modifica el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que 

se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en Andalucía, en virtud de lo 

establecido en el artículo l33 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo 

Común de las Administraciones Públicas, ha sido sometido a la consulta pública previa en el Portal de la 

Junta de Andalucía, desde el dla 21 de marzo de febrero al 12 de abril de 2018, ambos inclusive. 

y para que conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia, en Sevilla a la fecha de la 

firma. 

EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA 

! 
í 

Avda. de la Innovación,sjn. Edificio Arena 1. 41071 Sevilla 
Teléf. 955.04.80.00. Fax 955.04.81.28 
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JUT1TA D[ AT1DA1UClA . CONSEJERtA DE SALUD 
Dirección General de Investigación y Gestión del Conocimiento 

PROYECTO DE· DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA 
INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcfA. 

INFORME DE LA DIRECCiÓN GENERAL DE INVESTIGACiÓN Y GESTiÓN DEL CONOCIMIENTO, SOBRE LA 
CONSULTA PÚBLICA PREVIA REALIZADA. 

El proyecto normativo de Decreto por que se regulan los órganos de ética asist~ncial y de la investigación 
biomédica en Andalucía, ha sido sometido a consulta pública previa en el Portal de la Junta de Andalucía, desde el 

. l' , 

dla 21 de marzo al 12 de abril de 2018, ambos inclusive, de acuerdo con la Resolución de 5 de marzo de 2018, 
de la Dirección General de Investigación y Gestión del Conocimiento, yen virtud de lo establecido en el. articulo 133 
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones Públicas, 
según acredita la Diligencia expedida por la Unidad de Transparencia de la Consejerla de. Salud, con fecha 13 de 
abril. de 2018. 

Durante el periodo deCónsulta Pública Previa no se han recibido aportaciones por parte de la Ciudadanla, al 
. proyecto de Decreto planteado. 

En Sevilla; a 26 de julio de 2018. 
LA DIRECTORA GENERAL 

--,~<} 

Avda. de la hinovación, sin. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080 Sevilla 
Teléf. 95 500 63 OO. Fax 9S 500 63 26 



JUT1H\ DI 1\T1D1\LUCU\ CONSEJERíA DE SALUD 
Dirección General de Investigación y Gestión del Conocimiento 

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA 
INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcíA. 

MEMORIA JUSTIFICATIVA 

La investigación clínica debe desarrollarse garantizando la protección de las personas que participan en ella, de 
conformidad con los postulados éticos de la Declaración de Helsinki y el Convenio del Consejo de Europa para la . , 
protección de los derechos humanos y la dignidad del ser hUmano con respecto a las aplicaciones de la biologla y 
la medicina. También debe garantizarse, mediante medidas de transparencia, que la investigación clínica produce 
resultado de calidad y de utilidad. 

Para armonizar la normativa europea en este ámbito, el Parlamento Europeo y el Consejo, aprobaron el 4 de abril 
de 2001, la Directiva 2001/20/CE, relativa a la aproximación de las disposicionés legales, reglamentariqs y 
administrativas de los Estados Miembros sobre la aplicación de buenas prácticas cllnicas en la realización de 
ensayos cllnicos con medicamentos de uso humano. 

La Comunidad Autónoma de Andalucía realizó la adaptación normativa a la Directiva 2001/20/CE mediante el 
Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el que se regulan los órganos de Ética e Investigación Sanitarias y 
los de Ensayos Cllnicos en Andalucía. Este Decreto estableció el régimen jurídico y de funcionamiento de los 
órganos de éticas de la investigación y asistencial en Andalucía. 

El Estado, posteriormente, inediante el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos 
cllnicos con medicamentos, realizó la transposición de la Directiva 2001/20/CE al ordenamiento juridico español, 
estableciendo los principios y requisitos básicos de la regulaCión de los ensayos clínicos con medicamentos y los 
Comités Éticos de Investigación Clínica. 

Asimismo, el Estado aprobó la Ley 29/2006, de 26 de. julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y 
productos sanitarios, que dedica su título 111 a las garantfas de la investigación de. los medicamentos de uso 
humano, estableciendo en su articulo 60 que "Ningún ensayo clínico podrá ser realizado sin informe previo 
favorable de un Comité Ético de Investigación Cllnica" que "ponderará los aspectos metodológicos, étiCos y legales 
del protocolo propuesto, así como el balance de riesgos y benefi.cios anticipados dimanantes del ensayo". 

Casi un año después, se aprueba, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica, que determina en su 
artículo 2 los principios y garantfas en este campo, estableciendo en su letra el que "La autorización y desarrollo 
de cualquier proyecto de investigacióil sobre seres humanos o su material biológico requerirá el previo y preceptivo 
informe favorable del Comité de Ética de la Investigación". 

En este contexto, se aprueba en nuestra Comunidad Autónoma la Ley i6/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la 
Ciencia, que determina en su artículo 9 que las actividades de investigación deben realizarse de acuerdo con los 
prinCipios éticos y de responsabilidad social y hace referencia a su regulación singular para sectores especfficos. 

La necesidad de actualizar la normativa autonómica sobre la materia, motivó la aprobación del Decreto 439/2010, 
de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en 
Andalucfa, que introdUjo novedades en la configuración de los órgan9s de ética de la investigación biomédica y 
creó los nuevos comités de ética asistencial, optando así por una separación de las funciones relativas a la ética de 

Avda. de la Innovación, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. ¿;;;reo517.111. 41080 Sevilla 
Teléf. 95 500 63 OO. Fax 95 500 63 26 



31. 
JUl'tT1\ D[ 7\l'tD7\lUm\ CONSEJERíA DE SALUD 

Dirección General de Investigación y Gestión del Conocimiento 

la investigación y a la ética asistencial, que con anterioridad estaban residencias en el mismo órgano. Por otra 
parte, el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, crea el Comité de Bioética de Andalucla, como máximo órgano 
colegiado, de participación, consulta y asesoramiento en materia de ética asistencial y de la investigación 
biomédica. 

La regulación europea sobre los ensayos cHnicos ha sido modificada de nuevo en profundidad en virtud de la 
aprobación del Reglamento (UE) n.o 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, 
sobre los ensayos clínicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 200l/20/CE. El 
principal objetivo de este Reglamento ha sido lasimplificacipn de los procedimientos de autorización de los 
ensayos pero sin menoscabar las garantías de protección de las personas participantes. Este Reglamento también 
prevé el desarrollo por los Estados Miembros de varios aspectos básicos, entre ellos, la evaluación de los aspectos 
éticos. 

Para adaptar 'Ia legislación española a este nuevo Reglamento, hacer posible su aplicación en nuestro pals y 
desarrollar los aspectos normativos que corresponde a la legislación nacional, el Estado ha aprobado el Real 
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos.clínicos con medicamentos, los Comités· 
de ttica de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos. Esta norma deroga el 
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, e introduce como novedad la regulación de los Comités de ttica de la 
Investigación con medicamentos (en adelante, los CElm) que serán acreditados, en su caso, por la autoridad 
sanitaria competente en cada comunidad autónoma. El Real Decreto, también define los requisitos adicionales que 
deberán cumplir los Comités de ttica de la Investigación para poder ser acreditados como CElm. Asl mismo, en su 
Disposición adicional primera, también se refiere a la acreditación como CElm de los Comités tticos de 
Investigación CHnica, y en su Disposición transitoria primera recoge un régimen transitorio relativo a las funciones 
de evaluación de estudios cJlnicos con medicamentos o productos sanitarios de los Comité tticos 

Así mismo, la aprobación del Reglamento (U E) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 
2016 relativo a la protección de las personas físicas en ./0 que respecta al tratamiento de datos personales y a la 
libre circulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección de 
datos), cuya aplicación comenzó el 25 de mayo de 2018, incide en la regulación sobre e~ta materia contenida en 
el articulo 2 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre .. 

Otro cambio normativo importante ha sido el realizado en el reglmen jurídico español aplicable a las 
Adll)inistraciones Públicas mediante la aprobación de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Jurídico del 
Sector Público, que modifica la regulación de los órganos colegiados y que, por tanto, afecta con carácter general a 
los Comités de ética. 

A nivel autonómico, el Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorización para la constitución y 
. funcionamiento de Biobancos con fines de investigación biomédica, se crean el Registro de Biobancos de Andalucía 

y el Biobancodel Sistema Sanitario Público de Andalucla, incluyó en Disposición final primera una modificación del 
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, añadiendo nuevas funciones al Comité Coordinador de ttica de la 
Investigación Biomédica de Andalucla en relación a la cesión 'de muestras para investigación y al.Biobanco del 
Sistema Sanitario Público de Andalucla. 

Por otra parte, el Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se crea el Registro Voluntario de Personas 
Interesadas en Participar en Ensayos Clínicos en Andalucla "ReVECA», incluyó en su Disposición final primera una 
modificación de la composición del Comité de Bioética de Andalucía, recogida en el artículo 5 del Decreto 

2 
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Dirección General de Investigación y Gestión del Conocimiento 

·439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación 
biomédica en Andalucla. 

Estos cambios del ordenamiento jurídico sobre la materia referida, a nivel Europeo, Estatal y Autonómico, y el 
principio de seguridad jurídica determinan la necesidad de aprobar un nuevo Decreto que recoja en un único texto 
normativo .Ia regulación actualizada de los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica, incluyendo 
la regulación de los CElm. . 

Asimismo, la experiencia de la aplicación del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, ha mostrado necesidad de 
completar algunos aspectos del fUncionamiento del Comité de Bioética de Andalucia, en concreto la regulación del 
procedimiento de consulta a esté órgano. 

Tamblen la actividad desarrollada por los órganos de ética asistencial desde su creación ha puesto de manifiesto la 
coilVenieríCla de realizar cambios normativos. En contreto, es necesario dar un marco jurldico a la existencia de 
consllltélS dirl$idasa miembros de .Ios comités de ética asistencial en las 'que se piden recomendaciones para 
casos que no revisten eSPecial complejidad desde el punto de vista ético y en laque los profesionales valoran sobre 
todo la cercanía y la agilidad de no tener que esperar a un pleno. Esta actividad en algunos Comités de Ética se ha 
incorporado dentro de su regulación reconociendo la figura de los consultores de ética asistencial. Estas 
situaciones habituales en los centros dan lugar a una actividad de consultarla complementaria a la de los comités 
de ética asistencial que no puede seguir siendo ignorada por su normativa .. 

En este sentido, el Decreto establece que los 'comités de ética asistencial podrán acordar que uno o varios de sus 
miembros sean designados consultores de ética asistencial. Es, por tanto, una opción de organización que el 
Decreto ofrece a la valoración y decisión de cada comité, busc.ando siempre la mejora continua de la calidad 
integral de la atención sanitaria. Los consultores de ética asistencial' se configuran en el Decreto no como una 
figura alternativa a! comité sino como un complemento al mismo. El Decreto regula los requisitos que deberán 
cumplir las personas para ser designadas como consultores de ética asistencial, las cualidades, las funciones, sus 
relaciones con el comité, el registro de su actividad, su va.loración y su integración en el centro. 

Por todo ello, la Dirección General de Investigación y Gestión del Conocimiento considera necesaria la aprobación 
de un nuevo Decreto que actualice y complete la regulación autonómica de los órganos de ética asistencial y de la 
investigación biomédica en Andalucía. 

3 ..... -_.~ 
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Dirección General ,de Investigación y Gestión del Conocimiento 

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA 
ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUCÍA. 

MEMORIA JUSTIFICATIVA SOBRE LA ADECUACiÓN DEL PROYECTO NORMATIVO A lOS PRINCIPIOS DE BUENA 
REGULACiÓN DEL ARTicULO 129 DE lA lEY 39/201[5, DE 1 DE OCTUBRE, DEL PROCEDIMIENTO 
ADMINISTRATIVO COMÚN DE lAS ADMINISTRACIONES PÚBLICAS. 

Necesidad y eficacia de la iniciativa normativa: 

la necesidad de actualizar la normativa autonómica sobre la materia, -Inotivó la aprobació~ en el año 2010 del 
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de.la investigación 
biomédica en Andalucía, que introdujo novedades en la configuración de los órganos de ética de la i,nvestigación 
biomédica y creó los nuevos comités de ética asistencial, optando así por una separación de las funciones relativas 
a la ética de la investigación y a la ética asistencial, que con anterioridad estaban residencias en el mismo órgano. 
Por otra parte, el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, creó el Comité de Bioética de Andalucía, como máximo 
órgano colegiado, de participación, consulta y asesoramiento en materia de ética asistencial y de la investigación 
biomédica. 

Con posterioridad a la aprobación del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, la regulación europea sobre ·Ios . 
ensayos clínicos ha sido modificada de nuevo en profundidad en virtud de la aprobación del Reglamento (U E) n. o 

536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de .16 de abril de 2014, sobre los ensayos clínicos de 
medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE. El principal objetivo de este 
Reglamento ha sido la simplificación de los procedimientos de autorización de los ensayos pero sin menoscabar las 
garantías de protección de las persoñas participantes. Este Reglamento también prevé el desarrollo por los Estados 
Miembros de varios aspectos básicos, entre ellos, la evaluación de los aspectos éticos. 

Para adaptar la legislación española a este nuevo Reglamento, hacer posible su aplicación en nuestro país y 
desarrollar los aspectos normativos que corresponde a la legisl~ción nacional, el Estado ha aprobado el Real 
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités 
de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos. Esta norma deroga el 
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, e introduce como novedad la regulación de los Comités de Ética de la 
Investigación con medicamentos (en adelante, los CElm) que serán acreditados, en su caso, por la autoridad 
sanitaria competente en cada comunidad aut6noma. El Real Decreto, también define los requisitos adicionales que 
deberán cumplir .los Comités de Ética de la Investigación para poder ser acreditados como CElm. Así mismo, en su 
Disposición adicional primera, también se refiere a la acreditación como CElm de los Comités Éticos de 
Investigación Cllnica, y en su Disposición transitoria primera recoge un régimen transitorio relativo a las funciones 
de evaluación de estudios clínicos con medic~mentos o productos sanitarios de los Comité Éticos 

Asl mismo, la aprobación del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 
2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la 
libre circulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46jCE (Reglamento general de protección de 
datos), cuya aplicación comenzó el 25 de mayo de 2018, incide en la regulación sobre esta materia contenida en 
el artículo 2 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre .. 

AVDa. de la Innovación, sin. Edificio Arena L Apdo. Correos 17.111. 41030 Sevilla 
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Otro cambio normativo importante ha sido el realizado en el régimen. jurídico español aplicable a las 
Administraciones Públicas mediante la aprobación de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Jurídico del 
Sector Público, que modifica la regulaCión de los órganos colegiados y que, por tanto, afecta con carácter general a 
los Comités de ética. 

A nivel autonómico, el Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorización para la constitución y 
funcionamiento de Biobancos con fines de investigación biomédica, se crean el Registro de Biobancos de Andalucía 
yel Biobanco del Sistema Sanitario Público de AndaluGía, incluyó en Disposición final primera una modificación del 
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, añadiendo nuevas funciones al Comité Coordinador de Etica de la 
Investigación Biomédica de Andalucfa en relación a la cesión de muestras para investigación y al Biobanco del 
Sistema Sanitario Público de Andalucfa. 

Por otra parte, el Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se crea el Régistro Voluntario de Personas 
Interesadas en Participar en Ensayos Clínicos en Andalucía «ReVECA», incluyó en su Disposición final primera una 
modificación de la compOSición del Comité de Bioética de Andalucía, recogida en el artículo 5 del Decreto 
439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación 
biomédica en Andalucía. 

Estos cambios del ordenamiento jurldico sobre la materia referida, a nivel Europeo, Estatal y Autonómico, y el 
principio de seguridad jurídica determinan la necesidad de aprobar un nuevo Decreto que recoja en un único texto 
normativo la regulaCión actualizada de los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica, incluyendo 
la regulación de los CElm. 

La regulaCión del Decreto parte de una identificación clara de sus objetivos y es coherente con el interés general 
existente en la garantía del desarrollo de una investigación con medicamentos que sea conforme con los principios 
éticos. Por otra parte, considerando el rango de la regulación autonómica aprobada sobre la materia, el Decreto se 
configura como el instrumento más adecuado para conseguir su finalidad de actualización y adaptaCión normativa. 

Principio de Proporcionalidad: 

El proyecto de Decreto incluye la normativa estrictamente necesaria· para cumplir su objetivo de actualización 
normativa en materia de comités de ética y regular la organización y el funcionamiento de los órganos de ética 
asistencial y de la investigación biomédica en Andalucía. Por otra parte, este Decreto no restringe derechos o 
establece nuevas obligaciones para la ciudadanía o para las personas investigadoras sino que actualiza y mejora la 
regulaCión de los órganos de ética para que puedan desempeñar en mejores condiciones sus funciones de 
garantizar una investigación y una actividad asistencial conforme con los principios ético. ..' ." .' .. -' 
En virtud de todo ello, no ha sido posible identificar otros mecanismos o medidas diferentes a esta iniciativa 
normativa que puedan cumplir los objetivos propuestos y que limiten en menor grado los derechos. o que 
impongan menos obligaciones a las personas interesadas. 

Principio de Seguridad Jurídica: 

En la elaboración del proyecto de Decreto se ha tenido en cuenta la regulación de la Unión Europea, nacional y 
autonómica en materia de investigación biomédica, de protección de los Derechos Humanos y la dignidad del ser 
humano con respeto a las aplicaciones de la Biología y la Medicina, de protección de datos de carácter personal, 
de autonomía del paciente y de procedimiento administrativo común. El contenido del Decreto no supone el 
desarrollo normativo ni la modificación de la regulación nacional y de la Unión Europea existente en estas materias. 
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Su cometido es regular la organización, composición y funcionamiento de los órganos de ética asistencial y de 
investigación biomédica. En materia de procedimiento administrativo, el Decreto no establece trámites adicionales 
o diferentes a los recogidos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las 
Administraciones Públicas. 

Por otra parte, para mayor garantía de su adecuación a la normativa vigente, el proyecto de Decreto será fielmente 
adaptado a las recomendaciones del Servicio de Legislación de la Consejería de Salud y del Gabinete Jurldico de la 
Junta de Andalucía. 

Principio de transparencia: 

En relación al principio de transparencia, el proyecto de Decreto ha sido sometido al trámite de consulta pública 
previa en el Portal de la Junta de Andalucía, desde el día 21 de marzo al 12 de abril de 2018, ambos inclusive, en 
virtud de lo establecido en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo 
Com ún de las Admínistraciones Públicas. 

Así mismo, para la mejor comprensión de.1 proyecto y de su justificación, el Decreto contiene. una amplia 
Exposición de Motivos que relaciona la normativa que justifica la competencia para proponer su elaboración, 
recoge la evolución normativa sobre la materia y explica su interés e importancia para el desarrollo conforme a . 
. principios éticos de la investigación biomédica y d\lla actividad asistencial desarrollada en Andalucía. 

Por otra parte, el trámite de audiencia pública posibilitará la participación activa en la elaboráción del Decreto de 
los potenCiales destinatarios del mismo. 

Principio de eficiencia: 

El Decreto no añade cargas administrativas innecesarias o accesorias ni en el procedimiento de consulta al Comité 
de Bioética de Andalucía ni en la acreditación de los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos. Por 
otra parte, sus previsiones normativas no comprometen la eficiencia y la racionalidad en la gestión de los recursos 
públicos. 

Principios de estabilidad presupuestaria y sostenibilidad financiera: 

El proyecto de Decreto no conlleva la generación de nuevos gastos o inversiones. Sus previsiones no suponen la 
creación de nuevos órganos o unidades administrativas, ni la contratación de personal o nuevos eqUipamientos. 

Sevilla, a 26 de julio de 2018 
~lADfR~Cl:O,R¡\ GENERAL 

¡/(;." '~,:~~,-';', __ ' i_\;:/,"> 

"~f 
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MEMORIA ECONÓMICA PRESUPUESTARIA JUSTIFICATIVA DEL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE 
REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcíA .. 

" . 

ANTECEDENTES 

La investigación cllnica debe desarrollarse garantizando la protección de las personas que participan en 
ella, de conformidad con los postulados éticos de la Declaración de Helsinki y eí Convenio del Consejo de 
Europa para la protección de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las 
aplicaciones de la biologla y la medicina. También debe garantizarse, mediante medidas de transparencia, 
que la investigación cllnica produce resultado de calidad y de .utilidad. 

Para armonizar la no~mativa europea en este ámbito, el Parlamento Europeo y el Consejo, aprobaron el 4 
de abril de 2001, la Directiva 2001/20/CE, relativa a la' aproximación de las disposiciones legales, 
reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros sobre la aplicación de buenas prácticas cllnicas 
en la realización de ensayos cllnlcos con medicamentos de uso humano, 

La Comunidad Autónoma de Andalucia realizó la adaptación normativa a la Directiva 2001/20/CE 
mediante el Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el que se regulan los órganos de Ética e 
Investigación Sanitarias y los de Ensayos Clínicos en Andiliucla. Este Decreto estableció el régimen jurldico 
y de funcionamiento de los órganos de éticas de la investigación y asistencial en Andalucía. 

El Estado, posteriormente, mediante el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los 
ensayos cllnicos con medicamentos, realizó la transposición de la Directiva 2001/20/CE al ordenamiento 
jurldico español, estableciendo los principios y requisitos básicos de la regulación de los ensayos cllnicos 
cón medicamentos y los Comités Éticos de Investigación Clínica. 

Asimismo, el Estado aprobó la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantlas y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios, que dedica su titulo 111 a las garantlas de la investigación de los 
medicamentos de uso humano, estableciendo en su articulo 60 que "Ningún ensayo cllnico podrá ser 
realizado sin informe previo favorable de un Comité Ético de Investigación Cllnica" que "ponderará los 
aspectos metodológicos, éticos y legales del protocolo propuesto, asl como el balance de riesgos y 
beneficios anticipados dimanantes del ensayo". 

Casi un año después, se aprueba, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica, que determina 
en su articulo 2 los principios y garantlas en este campo, estableciendo en su letra e) que "La autorización 
y desarrollo de cualqUier proyecto de investigación sobre seres humanos o su material biológico reqUerirá el 
previo y preceptivo informe favorable del Comité de Ética de la Investigación" . 

En este contexto, se aprueba en nuestra Comunidad Autónoma la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, 
Andaluza de la Ciencia, que determina en su articulo 9 que las actividades de investigación deben 
rE)alizarse de acuerdo con los principios éticos y de responsabilidad social y hace referencia a su regulación 
singular para sectores especlficos. 

La necesidad de actualizar la normativa autonómica sobre la materia, motivó la aprobación del Decreto 
439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación 
biomédica en Andalucla, que introdujo novedades en la configuración de los órganos de ética de la 
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investigación biomédica y creó los nuevos comités de ética asistencial, optando así por una separación de 
las funciones relativas a la ética de la investigación y a la ética asistencial, que con anterioridad estaban 
residencias en el mismo órgano. Por otra parte, el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, crea el Comité 
de Bioética de Andalucfa, como máximo órgano colegiado, de participación, consulta y asesoramiento en 
materia de ética asistencial y de la investigación biomédica. 

La regulación europea sobre los ensayos clínicos ha sido modificada de nuevo en profundidad en virtud de 
la aprobación del Reglamento (UE) n." 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 
2014, sobre los ensayos clínicos de medicament~s de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 
2001/20/CE. El principal objetivo de este Reglamento ha sido la simplificación de los procedimientos de 
autorización de los ensayos pero sin menoscabar las garantías de protección de las personas participantes. 
Este Reglamento también prevé el desarrollo por los Estados Miembros de varios aspectos básicos, entre 
ellos, la evaluación de los aspectos éticos. 

Para adaptar la legislación española a este nuevo Reglamento, hacer posible su aplicación en nuestro pafs 
y desarrollar los aspectos normativos. que corresponde a la legislación' nacional, el Estado ha aprobado el 
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, 
los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos. Esta 
norma deroga el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, e introduce como novedad la regulación de los 
Comités de Ética de la Investigación con medicamentos (en adelante, los CElm) que serán acreditados, en 
su caso, por la autoridad sanitaria competente en cada comunidad autónoma. El Real Decreto, también 
define los requisitos adicionales que deberán cumplir los Comités de Ética de la Investigación para poder 
ser acreditados como CElm. Así mismo, en su Disposición adicional primera, también se refiere a la 
acreditación como CElm de los Comités Éticos de Investigación Clínica, y en su Disposición transitoria . 
primera recoge un régimen transitorio relativo a las funciones de evaluación de estudios clfnicos con 
medicamentos o productos sanitarios de los Comité Éticos . 

Así mismo, la aprobación del Reglamento (U E) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de 
abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos 
personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento 

. general de protección de datos). cuya aplicación comenzó el 25 de mayo de 2018, incide en la regulación 
sobre esta materia contenida en el artículo 2 del Decreto 439/2010, de 14 d~ diciembre. 

Otro cambio normativo importante ha sido el realizado en el régimen jurfdico español aplicable a las 
. Administraciones Públicas mediante la aprobación de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen 
Jurídico del Sector Público, que modifica la regulación de los órganos colegiados y que, por tanto, afecta 
con carácter general a los Comités de ética. 

A nivel autonómico, el Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorización para la 
constitución y funcionamiento de Biobancos con fines de investigación biomédica, se crean el Registro de 
Biobancos de Andalucía y el Biobanco del Sistema Sanitario Público de Andalucía, incluyó en Disposición 
final primera una modificación del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, añadiendo nuevas funciones al 
Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía en relación a la cesión de 
muestras para investigación y al Biobanco del Sistema Sanitario Público de Andalucía. 

Por otra parte, el Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se cr¡¡a el Registro Voluntario de 
Personas Interesadas en Participar en Ensayos Clínicos en Andalucla "ReVECA», incluyóen su Disposición 
final primera una modificación de la composición del Comité de Bioética de Andalucía, recogida en el 
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artículo 5 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética asistencial 
y de la investigación biomédica en Andalucla. 

Estos cambios del ordenamiento jurídico sobre la materia referida, a nivel Europeo, Estatal y Autonómico, y 
el principio de seguridad jurídica determinan la necesidad de aprobar un nuevo Decreto que recoja en un 
único texto normativo la regulación actualizada de los órganos de ética asistencial y de la investigación 
biomédica, incluyendo la regulación de los CElm. 

Asimismo, la experiencia de la aplicación del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, ha mostrado 
necesidad de completar algunos aspectos del funcionamiento del Comité de Bioética de Andalucía, en 
concreto la regulación del procedimiento de consulta a esté órgano. 

También la actividad desarrollada por los órganos de ética asistencial desde su creación ha puesto de 
manifiesto la conveniencia de realizar cambios normatiVos. En concreto, es necesario dar un márco jurldico 
a la existencia de consultas' dirigidas a miembros de los comités de ética asistencial en las que se piden 
recomendaciones para casos que no revisten especial complejidad desde el punto de vista ético y en la que 
los profesionales valoran sobre todo la cercanla y la agilidad de no tener que esperar a un pleno. Esta 
actividad en algunos Comités de Ética se ha incorporado dentro de su regulación reconociendo la figura de 
los consultores de ética asistencial. Estas situaciones habituales en los centros dan lugar a una actividad de 
consultoría complementaria a la de los comités de ética asistencial que no puede seguir siendo ignorada 
por su normativa. 

En este sentido, el Decreto establece que los comités de ética asistencial pOdfán acordar que uno o varios 
de sus miembros sean designados consultores de ética asistencial. Es, por tanto, una opción de 
organización que el Decreto ofrece a la valoración y decisión de cada comité, buscando siempre la mejora 
continua de la calidad integral de la atención sanitaria. Los consultores de ética asistencial se configuran en 
el Decreto no como una figura alternativa al comité sino como un complemento al mismo. El Decreto regula 
los requisitos que deberán cumplir las personas para ser designadas como consultores de ética asistencial, 
las cualidades, las funciones, sus relaciones con el comité, el registro de su actividad, su valoración y su 
integración" en el centro. 

Por todo ello, es necesaria la aprobación de un nuevo Decreto que actualice y complete la regulación 
autonómica de los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en AndaluCía. 

CONTENIDO DEL DECRETO 

El presente Decreto tiene por objeto regular los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica 
en Andalucla, inclusive los Comités de Ética de la Investigación con medicamento, en adelante "CElm", de 
conformidad con el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos cllnicos 
con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de 
Estudios Clinicos. Asimismo, el Decreto regula los requisitos y supuestos en los que los órganos de ética 
asistencial podrán designar entre sus miembros uno o varios consultores de ética asistencial. 

El proyecto de Decreto contiene la regulación de la composición, funciones y funcionamiento del Comité de 
Bioética de Andalucía, del Comité Coordinador" de Ética de la Investigacíón Biomédica de Andalucla, de los 
Comités de Ética Asistencial y de los Comités de Ética de la Investigación. 
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EVALUACiÓN ECONÓMICA Y PRESUPUESTARIA 

El proyecto de Decreto no implica la realización de gastos o inversiones con impacto en los presupuestos 
generales de la Consejerfa de Salud. La organización que regula el proyecto de De~reto se sostiene sobre 
elementos ya existentes en el Sistema Sanitario Público de Andalucia que no requieren creación de nuevas 
estructuras, realización de inversiones o contratación de personal. 

4 
Avda. de ta Innovación, sin. Edificio Arena L Apdo. COIl'e.OS 17.111. 41030 SeviHa 
Teléf. 95 500 63 OO. Fax 9S 500 63 26 



JUl'IT1\DE 1\l'ID1\LUCl1\ CONSEJERÍA DE SALUD 
Dlrecelón Generai de Investigación y Gestión del ConocimIento 

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL YDE 
LA INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcíA. 

INFORME SOBRE EL IMPACTO POR RAZÓN DE GÉNERO 

Con relación al texto .del proyecto normativo propuesto no se identifica la existencia .de elementos relevantes con 
impacto en materia de género. 

La regulación de la organización y funcionamiento de los órganos de ética asistencial y de investigación biomédica 
que contiene el proyecto de Decreto no contiene preceptos, limitaciones, obligaciones o reqUisitos para acceder a 
la condición de miembro de los comités de ética que puedan suponer una discriminación u obstaculización por 
razón de género. La regulación de la acreditación de los comités tampoco establece requisitos que puedan tener 
un impacto negativo en la garantla de la igualdad por razón de género, 

Se concluye, por tanto, . que el proyecto de Decreto por el se regulan los órganos de ética asistencial y de la 
investigación biomédica en Andalucía es compatible con los principios del Sistema' Sanitario Público, 
concretamente con el derecho a una igualdad efectiva entre hombres y mujeres, a que se refieren los articulo s 10' 
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; 2 y 6 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de 
Andalucfa, en el marco de lo dispuesto en los artículos 9,2 y 14 de la Constitución Española y 14 del Estatuto de 
Autonomla de Andalucía, donde se establece que: "Se prohíbe 'toda discriminación en el ejercicio de los derechos, 
el cumplimiento de'los deberes y la prestación de los servicios contemplados en este Título, particularmente la 
ejercida por razón de sexo, orlgenes étnicos o sociales, lengua, cultura, religión, ideología, características genéticas, 
nacimiento, patrimonio, discapaCidad, edad, orientación sexual o cualqUier otra condición o circunstancia personal 
o social." 
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PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE 
LA INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcíA. 

INFORME SOBRE EL IMPACTO DEL PROYECTO NORMATIVO EN LOS MENORES DE EDAD 

El texto del proyecto normativo propuesto no recoge limitaciones,' requisitos, prescripciones o prohibiciones que 
puedan afectar de manera especifica, directa o indirecta, a las personas menores de edad. Si recoge, en cambio, 
en varios de sus artlculos, previsiones para garantizar la mejor' protección de los menores que participen en la 
investigación. 

En este sentido, el proyecto de Decreto recoge en su artículo 3 garantlas para evitar conflictos de interés entre los 
miembros de los órganos,de ética y las personas sujetas a investigación, con independencia de su edad. En este 
sentido se establece que: "A fin de preservar la independencia e integridad de los órganos de ética asistencial y de 
investigación biomédica y asegurar la primacla del bienestar del paciente o de la persona sujeta a investigación 
sobre cualquier otro interés, quienes formen parte de los órganos de ética de Andalucla efectuarány harán pública 
una declaración de conflicto de interés, en la que consten los potenciales conflictos de interés que puedan 
interferir en la función de velar por el cumplimiento de los principios éticos y la salvaguarda de los derechos de los 
pacientes o de las personas sujetas a investigación, absteniéndose, en su caso, de su participación en los 
mismos'~ 

Asimismo, en el artículo 8.8, regulador de la composición del Comité Coordinador de Ética de la Investigación 
Biomédica de Andalucía se dispone que "podrá invitarse a participar a personas expertas, que asesorarán al 
Comité, cuando estas fueran reclamadas para el/o, y en particular, para la ponderación de estudios en los que 
participen menores o personas incapacitadas." 

En los mismos términos, el artículo 17 del proyecto de Decreto, cuando regula la composición de los Comités de 
Ética de la Investigación de Centros que realicen Investigación Biomédica, establece en su apartado 3 que "podrá 
invitarse a participar a personas expertas, que asesorarán al Comité, cuando estas fueran reclamadas para el/o, y 
en particular, para la ponderaCión de estudios en los que participen menores o personas incapacitadas'~ 
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CRITERIOS PARA DETERMINAR LA INCIDENCIA DE UN PROYECTO DE NORMA EN RELACiÓN AL 
INFORME PRECEPTIVO PREVISTO EN EL ARTICULO 3.i) DE LA LEY 6/2007, DE 26 DE JUNIO, DE 
PROMOCiÓN Y DEFENSA DE LA COMPETENCIA DE ANDALucíA. . 

Para establecer si el proyecto de norma tiene incidencia en las actividades económicas, en la 
competencia efectiva y en la unidad de mercado; y determinar si es necesario solicitar el preceptivo 
informe; debe analizarse y contestarse en primer lugar la siguiente pregunta. 

¿La norma prevista regula un sector económico o mercado? 

En 'el supuesto de que esta respuesta sea negativa, este formulario será debidamente suscrito por el titular del 

Centro Directivo, se incorporará al expediente y se continuará con la tramitación de la norma. 

En el supuesto de que la respuesta sea afirmativa, debe analizarse y contestarse a la siguiente pregunta: 

¿La norma prevista, considerando los criterios del Anexo 11 de la Resolución de 19 de 
abril de 2016, del Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucía, incide en la 
competencia efectiva, en la unidad de mercado o en las actividades económic~s, 
principalmente, cuando afecten a los operadores económicos o al empleo? 

Sí No 

D X 

Sí No 

D X 

En el supuesto de que esta respuesta se~ negativa, este formulario será debidamente suscrito por el titular del Centro Directivo, s~ 
incorporará al expediente y se continuará con la tramitación de la norma. 

En Sevilla, 
LA DIRECTORA GENÉRA~~bfi.'ir\l~ESTIGACIÓN y GESTiÓN DEL CONOCIMIENTO 

/'_._", _<,.~~_. _ .a \::.:.\ '. 
, ",,~.' 

\ " .. MOLlNA LÓPEZ 
SECRETARIA GENERAL DE DE DEFENSA DE LA DE 
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PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE 
LA INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcíA. 

MEMORIA RELATIVA A LAS POSIBLES RESTRICCIONES A LA LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO O A LA LIBRE 
PRESTACiÓN DE SERVICIOS. 

El proyecto de Decreto no establece, directa ni indirectamente, restricciones a la libertad de establecimiento o a la 
libertad de prestación de servicios. El objeto del Decreto es regular la organización y funcionamiento los órganos de 

, ética asistencial y de la investigación biomédica en Andalucla, inclusive los Comités de Ética de la Investigación con 
medicamento, en adelante "CElm", de conformidad con el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que 
se regulan los ensayos cllnicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el 
Registro Español de Estudios Cllnicos. Asimi~mo, el Decreto regula los requisitos y supuestos en los que los 
órganos de ética asistencial podrán designar entre sus miembros uno o varios consultores de ética asistencial. La 
orientación del Decreto es, por tanto, de regulación interna de carácter organizativo y funcional de los órganos de 
ética, tanto del árnbito asistencial como del de la investigación biomédica. 

La regulación que contiene es conforme con la normativa de la Unión Europea y nacional relativa a la investigación 
biomédica y a I<¡ autorización de proyectos de investigación por parte de los comités de ética de la investigación. El 
Decreto también se hace eco de la regulación estatal sobre los ensayos cllnicos con medicamentos y la nueva 
figura de los Comités de Ética de Investigación con medicamentos, los denominados CElm.' En este sentido, el 
DeCreto prevé la posibilidad de que los Comités de Ética Asistencial de Andalucía se puedan acreditar como CElm, 

La regulación relativa a los Comités de Ética Asistencial se refiere a sus funciones, composición, funcionamiento y 
organización y no contiene, por tanto, previsiones relativas a la libertad de establecimiento o a la libre prestación de 
servicios enAndalucia. ' 

Por su adecuación con la normativa de la Unión Europea y por su contenido y orientación, del Decreto no se 
derivan limitaciones u obstáculos para la libertad de establecimiento o para la libertad de prestación de servicios. 



.. JU'NT1\ DE 1\l1D1\LUCl1\ CONSEJERfA DE SALUD 
Dirección General de Investigación y Gestión del Conocimiento 

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA 
INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcíA. 

PROPUESTA SOBRE LA RELACiÓN DE ORGANIZACIONES O ASOCIACIONES RECONOCIDAS PÓR LEY QUE 
AGRUPEN O REPRESENTEN A LAS PERSONAS CUYOS DERECHOS O INTERESES LEGíTIMOS SE VIEREN 
AFECTADOS POR LA NORMA Y CUYOS FINES GUARDEN RELACiÓN DIRECTA CON SU OBJETO. 

Con relación al objeto del proyecto de Decreto se ha entendido oportuno la remisión del texto del proyecto en 
trámite de audiencia a los sigUientes entidades: 

Confederación de Empresarios de Andalucía ,. 
Farmaindustria r 
Sindicato U.G.T. -
Sindicato CC.OO. '" 
Sindicato CSIF / 
Sindicato FASPI / 
SATSE ,.-
Sindicato Médico Andaluz / 
Consejo Andaluz de Colegios 'Oficiales de Médicos ./' 
Consejo Andaluz de Enfermería / 
Consejo Andaluz de Colegios de Farmacéuticos / 
Colegio Oficial de Biólogos de Andalucía l' 

Colegio Oficial de Psicología de Ahdalucía Occidental '" 
Colegio Oficial de Psicología de Andalucía Oriental " 
Colegio Oficial de Qulmicos 
Colegio Oficial de Flsicos 
Consejo Andaluz de Colegiós Oficiales de Dentistas""-
Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Andalucía/ 
Colegio Profesional de Podólogos de Andalucía""'" 
Colegio Oficial de Ópticos-Optometristas de Andalucfa/ 
Colegio Oficial de Logopedas de Andalucí<V' 
Colegio Profesional de Dietistas-Nutricionistas de Andalucía 
Consejo General de Terapeutas Ocupacionales 

En cuanto a las sociedades cienUficas, sociedades científicas de bioética y asociaciones de pacientes, se deberá 
proceder de conformidad con el artículo 133.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, publicando el texto del 
proyecto de Decreto en el portal web correspondiente, con el objeto de dar audiencia a los ciudada'nos afectados y 
recabar cuantas aportaciones adicionales puedan hacerse por otras personas o entidades. 

Sevilla", a 26 de julio de 2018. 
EA DrR:tCTORA GENERAL 

·'.Nl.aría Tenlsa Molina López 
e ,.~. ;AV;'a~.&í~ innovación, sIn. EdificioArena 1. Apdo. COlll'OS 17.111. 41080 Sevilla 

Teléf. 95 500 63 00, Fax 95 500 63 26 



JUl1T1\ D[ 1\l1D1\LUC]1\ CONSEJERíA DE SAlUD 
Dirección General de Investigación y Gestión del (anodmiento 

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA 
INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcíA. 

INFORME DE VALORACiÓN, CUANDO PROCEDA, DE LAS CARGAS. ADMINISTRATIVAS DERIVADAS DE LA 
APLICACiÓN DEL PROYECTO DE ORDEN PARA LA CIUDADANíA Y LAS EMPRESAS. 

El proyecto de Decreto regula la organización y funcionamiento los órgano$ de ética asistencial y de la investigación 
biomédica en Andalucla, inclusive los Comités de Ética de la Investigación con medicamento, en adelante "CElm", 
de conformidad con el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con' 
medicamentos, los Comités .de Ética de la Investigación con medic'amentos y el Registro Español de Estudios 
Clínicos. Asimismo, el Decreto regula los requisitos y supuestos en los que los órganos de ética asistencial podrán 
designar entre sus miembros uno o varios consultores de ética asistencial. La orientación del Decreto es, por tanto, 
de regulación interna de carácter organizativo y funcional de los órganos de ética, tanto del ámbito asistencial 
como del de la investigación biomédica. 

Así pues, no se identifican en el proyecto de Decreto cargas administrativas algunas para la ciudadanía y las 
empresa derivadas de su aplicación. 

. Sevilla, a 26 de julio de 2018' 
/<tABIR.ECTORA GENERAL :/:/,":" ' .. "'-' :~" 

, "'" 



FIRMADO POR I 
ID. FIRMA I 

JUNTR DI RTIDRLUClR 

ACUERDO DE INICIO 

CONSEJERíA DE SALUD Y FAMILIAS 
El CONSEJERO 

Visto el proyecto de Decreto por el que se regulan los Órganos de Ética Asi~tencial y de la 
Investigación Biomédica en Andalucia y la documentación que le acompaña remitida por la Secretaria 
General de I~vestigación, Desarrollo e .Innovación en Salud, de conformidad con lo establecido en el articulo 
45.l.a) de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autónoma de Andalucía, esta 
Consejerla de Salud y Familias, 

ACUERDA 

INICIAR el procedimiento de elaboración del proyecto de Decreto por el que se regulan los Órganos 
de Ética Asistencial y de la Investigación Biomédica en·AndaluGla. 

JESÚS RAMÓN AGUIRRE MUÑOZ 
EL CONSEJERO DE SALUD Y FAMILIAS 

.. Código:VH5DP988lHLYAZvutPZrrQzgMgqlG4. ' 
Permite la verificaCIón de la 1ntegridad de este documento electrónico en la dirección: https:llws050:unladeandalucia.es/verificarFirma 

JESUS RAMON AGUIRRE MUÑOZ 1 FECHA I 22103/2019 
VH5DP988LHLYAZvutPZrrQzaNaalG4 I PÁGINA I 1/1 
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FIRMADO POR . I 
ID. FIRMA I 

JUmR DI RTIDRlUClR CONSEJERíA DE SALUD Y FAMILIAS 
Secretaría General Técnica 

ACUERDD DE APERTURA TRÁMITE DE AUDIENCIA, INFORMACiÓN PÚBLICA E INFORMES 

, Visto el Acuerdo de la Consejera de Salud y Familias de fecha 22 de marzo de 2019, por el que se 
inicia el procedimiento de elaboración del proyecto de Decreto por el que se regulan los Órganos de Etica 
Asistencial y de la Investigación Biomédica en Andalucía, examinado el mismo y la documentación que lo 
acompaña, y habida cuenta que su contenido afecta a los derechos e intereses legitimas de la ciudadania, 

Esta SecretarfaGeneral Técnica, de conformidad con el articulo 45,1.c) de la Ley 6/2006, de 24 de 
octubre, del Gobierno de la Comunidad ~utónoma, y el articulo 133 d.e la Ley 39/2015, de 1 de octubre, 
del Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones Públicas, 

ACUERDA 

PRIMERO: La apertura del trámite de audiencia e informes del proyecto de Decreto por el que se regulan 
los Órganos de Etica Asistencial y de la Investigación Biomédica en Andalucfa, 

SEGUNDO: Someter el proyecto de Decreto por el que se regulan los Órganos de Etica Asistencial y de la 
Investigación Biomédica en Andalucía, al trámite de información pública en el plazo establecido en la 
Resolución que dictará esta Secretaria General Técnica para ello, que se publicará en el Boletln Oficial de la 
Junta de Andalucía, . 

TERCERO: Conceder a las entidades que se relacionan enel· apartado I del Anexo del presente Acuerdo, 
un plazo de 15 dias hábiles para que puedan emitir su parecer en razonado informe, 

CUARTO: Solicitar a los organismos que se· relacionan en el apartado 11 del Anexo del presente Acuerdo, 
los informes que se establecen en las disposiciones que los re·gulan y en los plazos previstos en las mismas, 

LA SECRETARIA GENERAL TECNICA 

Fdo, Asunción Lora López 

->v,_ 
o , Código:VH5DP98E1ZIEHGVNXw2Xe-Knudxb JQ. 

Permite la verificación de la integridad de este documento e.lectrónico en la dirección: hffps://ws050.juntadeandalucia.eslverificarFirma 
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FIRMAOO POR I 
ID. FIRMA I 

Ju~m ur RnDRLUC1R CONSEJERfA DE SALUD Y FAMIUAS 
Secretaría General Técnica 

ANEXO 

l. RELACiÓN DE ENTIDADES A LAS OUE SE LES CONCEDE AUDIENCIA 

CONFEDERACiÓN DE EMPRESARIOS DE ANDALUclA (CEA). 

FARMAINDUSTRIA 

Sindicato UGT 

Sindicato C.C.O.O. 

Sindicato CSIF 

Sindicato FASPI 

SATSE 

Sindicato Médico Andaluz 
CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES DE MÉDICOS. 

CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES OFICIALES DE FARMACÉUTICOS. 

CONSEJO ANDALUZ DE ENFERMERíA. 
CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES DE DENTISTAS. 

COLEGIO OFICIAL DE PSICOLOGíA DE ANDALUcíA OCCIDENTAL. 

COLEGIO OFICIAL DE PSICOLOGIA DE ANDALUcíA ORIENTAL 

COLEGIO OFICIAL DE FISIOTERAPEUTAS DE ANDALUCíA. 

COLEGIO OFICIAL DE LOGOPEDAS DE ANDALUcíA. 

COLEGIO OFICIAL DE BiÓLOGOS DE ANDALUcíA. 

COLEGIO OFICIAL DE QUíMICOS DEL SUR 

COLEGIO OFICIAL DE FlsICOS. 
COLEGIO OFICIAL DE PODÓLOGOS DE ANDALUcíA. 

COLEGIO OFICIAL DE ÓPTlCOS-OPTOMETRISTAS DE ANDALUcíA: 

COLEGIO OFICIAL DE DIETISTAS-NUTRICIONISTAS DE ANDALUcIA. 

CONSEJO GENERAL DE TERAPEUTAS OCUPACIONALES. 

, Código:VH5DP900ZIEHGVNXw2Xe'-Knudxb JQ. 
"" 
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FIRMADO POR I 
ID. FIRMA I 

Ju~m DI A~DAlU(m CONSEJERíA DE SALUD Y FAMILIAS 
Secretaría General Técnica 

11. RELACiÓN DE ORGANISMOS A LOS OUE SE SOLICITA INFORME 

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD. DIRECCiÓN GERENCIA. 

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD. DIRECCiÓN GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA Y RESULTADOS EN 
SALUD 

AGENCIA PÚBLICA EMPRESARIAL SANITARIA PONIENTE DE ALMERIA. 

AGENCIA PÚBLICA EMPRESARIAL SANITARIA ALTO GUADALQUIVIR. 

AGENCIA PÚBLICA EMPRESARIAL SANITARIA BAJO GUADALQUIVIR. 

AGENCIA PÚBLICA EMPRESARIAL SANITARIA COSTA DEL SOL. 

DIRECCiÓN GENERAL DE PRESUPUESTOS. (CONSEJERíA DE HACIENDA, INDUSTRIA y ENERGíA). 

UNIDAD DE IGUALDAD DE GÉNERO DE LA CONSEJERíA DE SALUD Y FAMILIAS. 

DIRECCiÓN GENERALDE INFANCIA Y CONCILIACiÓN (CONSEJERíA DE IGUALDAD, POLíTICAS SOCIALES 
Y CONCILIACiÓN). 

SECRETARíA GENERAL DE ADMINISTRACiÓN PÚBLICA (CONSEJERIA DE PRESIDENCIA, ADMINISTRACiÓN 
PÚBLICA E INTERIOR) 

SECRETARIA GENERAL' DE REGENERACiÓN, RACIONALIZACiÓN Y TRANSPARENCIA (CONSEJERIA DE 
TURISMO, REGENERACiÓN, JUSTICIA Y ADMINISTRACiÓN LOCAL) 

CONSEJO DE PERSONAS CONSUMIDORAS Y USUARIAS DÉ ANDALUcíA. 

GABINETE JURíDICO DE LA JUNTA DE ANDALUcíA. 

_,_'O, 

Código:VH5DP900ZIEHGVNXw2Xe - Knudxb JQ. 
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BOJA Boletín Oficial de la Junta de Andalucía 

3. Otras disposiciones 

CONSEJERíA DE SALUD Y FAMILIAS 

página 114 

Resolución de 26 de marzo de 2019, de la SecretarIa General Técnica, por la 
que se acuerda someter a informaciÓn pública el proyecto de Decreto por el que 
se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en 
Andalucla. 

En el procedimiento de elaboración del proyecto de Decreto por el que se regulan los 
órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en Andaluc!a, esta Secretaría 

'General Técnica considera 'conveniente, por la naturaleza de la disposición y de los 
intereses afectados, someter el citado proyecto de Decreto al trámite de información 
pública, con objeto de garimtizar su conocimiento y la participación de la ciudadanía en su 
tramitación, y ello sin perjuicio de los dictámenes, informes y consultas que se considere 
preciso solicitar durante la tramitación del procedimiento de elaboración del proy~cto de 
Decreto mencionado. 

En su virtud, de conformidad con lo previsto en el artículo 45.1.c) de la Ley 6/2006, 
de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autónoma de Andalucfa, en el artículo 
133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las 
Administraciones Públicas, y en el artícuI07.h) del Decreto 105/2019, de 12 de febrero, 
por el que se establece la estructura orgánica de la Consejería de Salud y Familias y del . 
Servicio Andaluz de Salud, -

RESUELVO 

Primero. Someter a información pública el proyecto de Decreto por el que se regulan 
los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en Andalucía, durante 
un plazo de quince días hábiles, contados a partir del dla siguiente al de la publicación 
de esta resolución en' el Boletín Oficial de la Junta de Andalucía,' con la. finalidad de que 
la ciudadanía, los organismos, las entidades y los colectivos interesados formulen las 
alegaciones que estimen .pertinentes. 

Segundo. Durante dicho plazo, el texto del proyecto de Decreto por el que se regulan 
los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en Andalucía estará 
disponible en las dependencias de esta Secretaría General Técnica, sita en la Avenida de 
la Innovación, sin, Edificio Arena 1, de Sevilla, asl como en las Delegaciones Territoriales 
competentes en materia de salud, en horario de 9,00 a 14,00 horas, de lunes a viernes. 

Tercero. Asimismo, durante dicho plazo, el texto del proyecto de Decreto estará 
disponible en la siguientedireccióh web del portal de la Junta de Andalucfa: ht!ps://www. 
juntadeandalucia.es/servicios/participacion/todos-documentos/detalle/168385.html 

Cuarto. Las alegaciones podrán formularse mediante escrito dirigido a la Secretaría 
General Técnica de la Consejería de Salud y Familias, sita en la Avenida de la Innovación, 
sin, Edificio Arena, 1, de. Sevilla, adjuntándose alas mismas, en el supuesio de organismos, 

. entidades y colectivos interesados, la acreditación de la constitución y representación de 
los mismos y se presentarán, preferentemente, en el registro de la Consejería de Salud 
y Familias, sin perjuicio de lo establecido en el artículo 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de 
octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones Públicas. 

Sevilla, 26 de marzo de 2019.- La Secretaria General Jécnica, Asunción Lora López. 

Depósito Legal: SE-4 10/1979. rSSN: 2253 - B02X http://wwwJuntadeandalucia.es/eboja 
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JUf1H\ DI Rf1DRLUCU\ CONSEJERíA DE SALUD Y FAMILIAS 
Secretaría General Técnica 

ASUNCIÓN LORA LÓPEZ, SECRETARIA GENERAL TÉCNICA DE LÁ CONSEJERÍA DE 
SALUD Y FAMILIAS . 

CERTIFICA 

Que en cumplimiento del artículo 13.1.b) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de la 
Transparencia de Andalucía, la Resolución de esta Secretaría General Técnica de 26 de marzo de 
2019, por la que se acuerda someter a información pública el proyecto de decreto por el que se 

. regulan. los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en Andalucía (BOJA 
núm. 61 de 29 de marzo de 2019), ha sido publicada junto con el texto 4el mencionado Decreto 
en la dirección electrónica del portal de la Transparencia de la Júnta de Andalucía. 

y para que conste, firmo la presente en Sevilla a la fecha de la firma. 

En Sevilla, a 1 de abril de 2019 
LA SECRETARIA GENERAL TÉCNICA 
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INFORME CPCUA N° 2/2019 

A LA CONSEJEmA DE SALUD Y FAMILIAS 

Sevilla, a 5 de abril de 2019 

INFORME DEL CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y 
USUARIAS DE ANDALUcfA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE 
REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA 
,INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUCfA ' 

El Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucía, en ejercicio 

de la función que le reconoce el Decreto 58/2006 de 14 de marzo de 2006, ante 

la Consejería de Salud y Familias, comparece y como mejor proceda, EXPONE 

Que por medio del presente escrito procedemos a evacuar informe respecto al 

Proyecto de Decreto por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de 

la investigación biomédica en Andalucía, y ello en base a las siguientes: 

ALEGACIONES 

PRIMERA. - Consideración general. 

Este Consejo valora la 9portunidad de la norma recogiendo en un sólo texto 

normativo ,la regulación actualizada de los órganos de ética asistencial y de la 

investigación biomédica, incluyendo la regulación de los Comités de Ética de la 

Investigación con medicamentos, y de esta forma adaptar la regulación de los 

Consejo de las personas Consumidoras y Usuarias de Andaluáa 
Plaza Nueva n041a planta. 41071 SEVIllA Tfnos:'671563285-671563914 

.~, 

www.consejoconsUmidoresandalucia.es I-ccu.csalud@juntadeandalucia.es 
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mismos a los cambios del ordenamiento jurídico sobre la materia referida, a nivel 

Europeo, Estatal y Autonómico. 

SEGUNDA; - Consideración general. 

A lo largo de la norma se hace referencia en diversas ocasiones al "órgano 

acreditador competénte" y a la necesidad de acreditación, dado que no es hasta 

el arto 23 cuando se aclara dicho extremo se interesa concretar lo referente al 

órgano acreditador competente, especificando tal y como, se hace en otros , 
preceptos de la norma que se trata del "órgano acreditador competente en 

matería de calidad e investigación en sallld de la Consejeria competente en 

matería de sal lid': 

TERCERA. - Al preámbulo de la norma. 

Se echa en falta que no se mencione expresamente el cumplimiento del trámite de 

audiencia al Consejo de las Perspnas Consumidoras y Usuarias de Andalucía, trámite , 
que por ser preceptivo debería venir reflejado en el texto, haciendo referencia al Decreto 

regulador de este Consejo, Decreto 58/2006 de 14 de marzo. Aun cuando dicho carácter 

preceptivo no conlleva un deber de información al respecto en el texto normativo, no es 

menos cierto que el principio de democracia participativa que impregna nuestra 

Constitución y nuestro ordenamiento hace deseable una mención al mismo, aportando 

valor añadido, desde esa perspectiva, a la producción normativa. 

Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andaluda 
Plaza Nueva n04 la planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671563914 

www.consejOCOnSUmidoresandalucia.esl-ccu.csalud@juntadeandaluciaes 
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CUARTA. " Al articulo 2. Protección de datos personales de salud y 
garantfas de confidencialidad. 

Al final del apartado 2, en relación al acceso a los datos de carácter clínico 

asistencial en los casos de proyectos de investigación, se. indica que "se 

separarán estos datos de los de identificación del paciente, preseNándose la 

misma de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato del 

paciente, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento expreso para 

no separarlos'. 

Al respecto este Consejo entiende que el consentimiento expreso del paciente 
ha de quedar reflejado por escrito, de forma que proponemos la siguiente 

redacción alternativa: 

..... salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento expreso por escrito 

para no separarlos': 

QUINTA. "Al articulo 3. Conflicto de Interés 

Sobre la declaración de actividades e intereses que han de efectuar quienes 
formen parte de los órganos de ética de Andalucía, se solicita ampliar el 

contenido del precepto haciendo constar el plazo en el que ello ha de realizarse, 

así como el método o procedimiento para su publicidad. 

Consejo de las Personas Consumldolils y Usuarias de Andaluáa 
Plaza Nueva n04 la planta. 41071 SEVILLA Tfnos: 671563285-671563914 

www.consejoconsumidoresandalucia.esl-ccu.csalud@juntadeandalucia.es 
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SEXTA. • Al articulo 4, Definición, obJetivos y funciones 

En el apartado 3 del citado precepto se relacionan las funciones del Comité de 

BiC:>ética de Andalucía, Al respecto se interesa completar la redacción del 

epígrafe a) incluyendo la perspectiva social, junto a la ética, científica, técnica y 

organizativa, 

SÉPTIMA. ~ Al articulo 4. Definición, objetivos y funciones 

Desde este -Consejo proponemos, la inclusión de un nuevo epígrafe en el 

apartado 3, relativo a la elaboración de una memoria anual de actividades que 
se remitirá a la Consejería competente en materia de salud, a la que se 

encuentra adscrito, y que será pública sin perjuicio de lo establecido en el artículo 

2 de la presente norma respecto a la protección de datos personales de salud y 
garantías de confidencialidad, 

OCTAVA. • Al articulo 5. Composición del Comité de bioética de Andalucia. 

En el texto normativo aún vigente se indica que la presidencia y la 
vicepresidencia, son designadas y nombradas por la persona titular de la 
Consejería competente en matería de salud entre personas de reconocido 
prestigio en el campo de la bioética, 

En el texto que se nos propone, en el apartado 1,b, se indica que la 

vicepresidencia corresponderá a la persona designada como responsable de la 
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dirección de la Estrategia de Bioética de Andalucía. En el momento actual 

desconocemos si dicha estrategia continua vigente y si existe persona que 

desempeña en la actualidad dicho puesto, dado que la Estrategia de Bioética de 

Andalucía tenía una vigencia de 2011 a 2014, por lo que, de mantener dicha 

. redacción, y no existir en el momento de la entrada en vigor de la norma persona 

que desempeñe ese cargo, no sería posible el nombramiento de la 

vicepresidencia. 

NOVENA. - Al artrculo 5. Composición dal Comité da bioétlca da Andalucra. 

En relación al apartado 5.e se relacionan las causas por las cuales pueden ser 

cesados los miembros del comité indicándose en dicho apartado "Por cualquier 

causa que impida o incapacite para el normal ejercicio de su función': Este 

Consejo entiende que la redacción es imprecisa y que debería ceñirse a causas 

legales que impidan el normal desempeño de sus funciones con objeto de evitar 

la discrecionalidad, por lo que se propone la siguiente redacción: "Por causa legal 

que impida o incapacite para el normal ejercicio de su función': , 

DÉCIMA. - Al artrculo 8. Composición dal Comité Coorc!lnador da Ética da 
la Investigación Biomédica da Andalucra. 

En el apartado 2 letra f), de entre los miembros que componen el Comité, se 

refiere a dos personas ajenas a las profesiones sanitarias, debiendo ser una de 

ellas licenciada en derecho. 
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En relación a ello, se estima necesario concretar el requisito de titulación de la 

otra persona .ajena a la profesión sanitaria que no tiene que ser licenciada en 

derecho, entendiendo este Consejo que debería ser una titulación relacionada 

con las humanidades o ciencias sociales . 

. DÉCIMOPRlMERA. - Al articulo 8. Composición del Comité Coordinador de 
Ética de la Investigación Biomédica de Andalucia. 

En línea con lo anterior, este Consejo considera conveniente especificar el 

requisito de titulación y cualificación de persona refer,ida en el epígrafe g) del 

apartado 2. 

. . 

DÉCIMOSEGUNDA. - Al articulo 8. Composición del Comité Coordinador de 
Ética de la Investigación Biomédica de Andalucia. . 

En el apartado 6, relativo a la renovación de los miembros del Comité 

Coordinador, se indica que se renovará cada cuatro años, pero no se especifica 

si las personas que ya han formado parte del mismo puedan renovar su 

pertenencia y qué número de veces. 

En este sentido consideramos que debería indicarse el número de veces por 

las cuales se podrá renovar .el nombramiento de las personas designadas para 

ser miembro del Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de 

Andalucía, tal y como se realiza en el artículo 5.5 con respecto al Comité de 

Bioética de Andalucía, sin perjuicio de establecer alguna excepción, como puede 
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ser el caso del responsable de la dirección de la Estrategia de Bioética de 

Andalucía, que deberá ser miembro del mismo mientas ocupe el cargo. 

DÉCIMO TERCERA. • Al articulo 9. Funcionamiento del Comité Coordinador 
de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucia. 

En el apartado 1se interesa la inclusión de un plazo para la elaboración del 

reglamento de régimen interno del Comité y su remisión a la Consejería 
competente en materia de salud, de igual modo que figura en el artículo 15.2 en 

relación con el Comité de Ética Asistencial de Centros Sanitarios. 

Así mismo· también se interesa la inclusión de la obligación de elaborar una 

Memoria anual de la actividad llevada a cabo, así como su publicación, 
respetando lo dispuesto en el arto 2 de la norma relativo a la protecCión de datos. 

DÉCIMO CUARTA. • Al articulo 12. Funciones de los Comités de Ética 
Asistencial de Centros Sanitarios. 

Desde este Consejo se propone la adición de dos nuevos epígrafes, con e.l 

siguiente tenor literal: 

': . .) Fomentar el desarrollo de la patiicipación de la ciudadanía, adaptada a los 

distintos escenarios y niveles de decisión, creando mecanismos de participación 

individual y colectiva': 

': .. ) Avanzar en el desarrollo de procesos asistenciales integrados como 

instrumento para una mejor efectividad de la gestión clínica': 
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DECIMOQUINTA. - Al articulo 12. Funciones de los Comités de Ética 
Aslsfenclalde Centros Sanitarios. 

En el epígrafe k) se debería añadir que la memoria anual de actividades será 

pública sin perjuicio de lo establecido en el artículo 2 de la presente norma. 

DECIMOSEXTA. - Al articulo 13. Composición de ~os Comités de Ética 
Asistencial de Centros Sanitarios. 

La redacción del apartado 2 es confusa, en el mismo se establece un'a 

composición mínima pero no se establece un máximo, algo en opinión de este 

Consejo conveniente para garantizar la operatividad del órgano, así mismo se 

hace referencia a un apartado letra g) que no se' encuentra en la relación que Se 

efectúa en el precepto,' así. mismo, en cuando al apartado 2 f) se estima 

necesario establecer un requisito de titulación y cualificación de la persona a la 

que se hace referencia en el mismo. 

Por tanto, proponemos que se haga una revisión del apartado con objeto de su 

aclaración y que sea completado en, el sentido expresado. 

DECIMOSÉPTIMA. -Al articulo 15. Funcionamiento de los Comités de Ética 
Asistencial de Centros Sanitarios. 
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En relación al apartado 7 este Consejo echa. en falta la inclusión de plazos de 

. respuestas a las solicitudes de asesoramiento tanto de pacientes y personas 

usuarias, como de profesionales de la salud, de forma que intere.samos su 

inclusión. 

DECIMOOCTAVA. - Al artrculo 16. La Consultoda de Ética Asistencial. 

En opinión de este Consejo el artículo adolece de indeterminación en , 
prácticamente todos sus apartados, empleándose expresiones ambiguas, tales 
como " ... cl/ando no revistan especial complejídad ... "(apdo.1) o " ... cuantas 

personas consultoras estimen oponl/nas ... " (apdo.2), y dejando sin concretar 

aspectos de procedimiento corno el que se refiere a la comunicación prevista en 

el apdo. 4. 

En ese sentido, solicitamos una revisión del artículo de referencia atendiendo a 
los extremos expuestos. 

DECIMONOVENA. -Al artrculo 19. Composición de los Comités de Ética de 
la Investigación de Centros de realicen Investigación Biomédica. 

El epígrafe e) del apartado 2, se refiere a dos personas ajenas a las profesiones 
sanitarias, debiendo ser una de ellas licenciada en derecho especialista en la 

materia. 
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En relación a ello, se estima necesario concretar el requisito de titulación de la 

otra persona ajena a la profesión sanitaria que no tiene que ser licenciada en 

derecho especialista en la materia. y que entendemos que debería estar 

relacionada con la humanidades o ciencias sociales. 

VlGÉSIMA~ - Al artIculo 19. Composición de los Comités de Ética de la 
Investigación de Centros que realicen Investigación Biomédica. 

En relación al apartado 1 se dispone el número mínimo de miembros que han de 

formar parte de los Comités de Éticade la Investigación de Centros que realicen 

Investigación Biomédica, pero nó se indica el número máximo. En opínión de 

este Consejo es conveniente, para garantizar la: operatividad del órgano, que se 

establezca un máximo de miemb'ros. 

VlGÉSIMOPRlMERA. - Al artIculo 19. Composlci6n de los Comités de Ética 
de la Investigación de Centros que realicen Investigación Biomédica. 

En el apartado 4, deberían contemplarse los requisitos que ha de reunir la 

persona que pueda ser 'designada como miembro del Comité por la persona 

titular del Vicerrectorado. 

VlGÉSIMOSEGUNDA. - Al artIculo 20. Estructura de los Comités de Ética de 
la Investigación de Centros. 

El apartado 7 hace referencia a la renovación de las personas que formen parte 

de un Comité. Al respecto se debería indicar el número de veces por la que se 
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podrá renovar el nombramiento de las personas, a fin de no dejar .este aspecto 

sujeto a discrecionalidad. 

VlGÉSIMOTERCERA - Al artlculo 21. Funcionamiento de los Comités de 
Ética de la Investigación de Centros que realicen Investigación Biomédica. 

En el apartado 3, este Consejo considera que se debería clarificar lo relativo a la 

previsión de un "régimen especial de convocatorias" estableciendo en qué 

consiste dicho régimen especial, así como los supuestos a los que responde. 

VlGÉSIMACUARTA. - Al artrculo 23. Acreditación del Comité Coordinador 
de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucla. 

Sobre lo dispuesto en el apartado 1, se solicita la inclusión del procedimiento de 

com·unicación de la acreditación a la Administración General del Estado en la 

presente norma, o en su defecto, la fijación de un plazo para su desarrollo 

reglamentario, a fin de no dejar este aspecto pendiente de regulación sine die. 

VlGESIMOQUINTA. - Al artrculo 23. Acreditación del Comité Coordinador de 
Ética de la Investigación Biomédica de Andalucla. 

En relación al apartado 3, este Consejo interesa que, al igual que se dispone en 

el arto 24. 6 relativo a la acreditación de los Comités de Ética Asistencial de 
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Centros Sanitarios, se recoja que para la renovación de ·Ia acreditación se realice 

una evaluación de las solicitudes de renovación en base a unos criterios. 

VlGESIMOSEXTA. - Al artIculo 25. Acreditación de los Comités de Ética de 
la investigación de Centros. 

En cuanto al apartado 7 relativo a la renqvación de la acreditación, se interesa 

igual apreciación que se ha indicado en el apartado anterior. 

VlGÉSIMOSEPTIMA.- Al artIculo 27. Valoración de las, funciones de los 
miembros de los Comités de Ética y su formación continuada. 

En relación al apartado 2, este Consejo entiende que las personas que 

pertenezcan a un Comité no sólo han de tener acceso a una formación 

continuada, sino que dicha. formación se debe establecer como una obligación 

para ellos, de modo que les permita desarrollar adecuadamente las funciones 

encomendadas, por lo que se solicita la incorporación de este aspecto en el texto 

normativo. 

Por lo expuesto, procede y 

SOLICITAMOS A LA CONSEJERfA DE SALUD Y FAMILIAS: Que, habiendo 

presentado este escrito, se digne admitirlo, y tenga por emitido informe sobre el 

Proyecto de Decreto por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de 

la investigación biomédica en Andalucía, si así lo tiene a bien, proceder a 
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incorporar las modificaciones resultantes de las alegaciones expuestas en el 

presente informe. Por ser todo ello de Justicia que se pide en lugar y fecha arriba 

indicados. 
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Agencia Sanitaria Bajó Guadalquivir 
CONSEJERiA DE SALUD Y MMILlAS 

Fecha: 11-04-2019 
N. ref.: 001/19 -INF 
Su rel.: SGT/SL/CSM/cp/97/18 
Asunto: Ctdo. oficio 

ILMA. SRA. SECRETARIA GENERAL TÉCNICA 
D'. Asunción Lora López 
Consejeria de Salud y Familias . 
Avda. de la Innovación, sin. Edif. Arena - 1 
41020 - Sevilla 
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Examinado .eltexto del Proyecto de Decreto por el que.se regulan los Órganos de Ética 
Asistencial y de la Investigación Biomédica en Andalucía, remitido para su estudio, no procede la 
formalización de alegación alguna al mismo, ni desde el rango formal de la disposición adoptada, ni 
por lo que al contenido de su ámbito material respecta. 

Avenida Brigadas Internacionales sin. 41710 Utrera (Sevilla) 
Te!. 95/583 9104. Fax. 95/583 9147 
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CONSEJERÍA DE IGUALDAD, POÚTlCAS SOCIALES y 
CONCIUACIÓN 
Dirección General de Infancia y (oncíliación 

INFORME DE EVALUACiÓN DEL ENFOQUE DE DERECHOS DE LA INFANCIA DEL PROYECTO 
DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA 
INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcíA. 

De conformidad con el articulo 7 del Decreto 103/2005, de 19 de abril, por el que se regula el Informe de 
evaluación del Enfoque de derechos de la Infancia en los Proyectos de Ley.y Reglamentos que apruebe el 
Consejo de Gobierno, esta Dirección General de Infancia y Conciliación emite el preceptivo informe, cuya 
finalidad radica en garantizar la legalidad, acierto e incidencia de los Proyectos de Ley y Reglamentos cuya 
aprobación corresponda al Consejo de Gobierno, en orden al pleno respeto de los derechos de los niños y 
niñas, según la Convehción de los Derechos del Niño de Naciones Unidas, de 20 de noviembre de 1989, y 
su concreción en el resto de la normativa internacional, estatal y autonómica que son aplicables en 
materia de menores. 

Asimismo, el articulo 2 del Decreto 103/2005 dispone que el Informe de evaluación del Enfoque de 
derechos de la Infancia ser~ de obligado cumplimiento en la tramitación de todos los Proyectos de Ley y 
Reglamentos cuya aprobación corresponda al Consejo de Gobierno y que sean susceptibles de repercutir 
sobre los derechos de la infancia. 

De este modo, tras el estudio del proyecto de Decreto por el que se regulan los órganos de ética asistencial 
y de la investigación biomédica en Andalucla, se considera que el mismo carece de repercusión riegativa 
sobre los derechos de los niños y niñas. 

LA DIRECTORA GENERAL DE INFANCIA Y CONCILIACiÓN 
Fdo: Antonia Rubio González 

Avda. de Hytasa. 14. 4107 J Sevilla 
Telf.:95 504 80 00 Fax.:95 504 82 34 

https://ws0?El.juntadeandalucia.es/verificarFirma 
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JUl1TA DI Al1DAlUCH\ CONSEJERíA DE LA PRESIDENCIA, ADMINISTRACIÓN PÚBLICA 
E INTERIOR 
Secretaría General para la Adnllnistración Pllblica 

59.005.2019 

INFORME AL PROYECTO PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS 
DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUCíA. . 

Se ha recibido para informe el texto del proyecto citado, solicitado por la Secretaría General 
Técnica de la Consejería de Salud y Familias .. Analizado el mismo se efectúan las siguientes 
consideraciones: . 

, 
1". El presente informe se emite en cumplimiento de lo establecido en el artículo 33 

de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, .de la Administración de la Junta de Andalucia. Asimismo, se 
emite en cumplimiento de lo establecido en el artículo 2.c) del Decreto 260/1988, de 2 de agosto, por el 
que se .desarrollan atribuciones para la racionalización administrativa de la Junta de Andalucía, y del 
artículo 5.3'. n) del Decreto 99/2019, de 12 de febrero, por el que se establece la estructura orgánica de 
la Consejería de la Presidencia, Administración Pública e Interior. Por tanto, se analiza el proyecto arriba 
citado en el ámbito de las competencias atribuidas a esta Secretaria General por las normas anteriormente 
. referenciadas. ' 

2". Preámbulo. 

Se observa que en el último párrafo se hace referencia a la " Consejería de Salud' en lugar de la 
"Consejería de Salud y Familias' . 

3". Artículo 1. Objeto y ámbito de aplicación. 

En el apartado 2,b) se establece, en relación al ámbito de aplicación del Decreto, que se aplica, 
entre otros, a Agencias y a entes instrumentales. A este respecto, se debería tener en cuenta que las 
agencias también .forman parte de los entés instrumentales, de conformidad con el artículo 52.1 a) de la 
Ley 9/2007, de 22 de octubre. 

4". Artículo 2. Protección de datos personales de salud y garantías de 
confidencialidad. 

En el apartado 1, se deberia hacer referencia a la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de 
Protección de Datos Personales y garantías de derechos digitales, 

5". Artículo 4. Definición, objetivos y funciones. 

Si comparamos las funciones de este artículo en su apartado 3 con las del articulo 4.3 del Decreto 
439/2010, de 14 diciembre, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación 
biomédica en Andalucia, articulo que no va a ser derogado, tal como se recoge en la disposición 
derogatoria única del texto propuesto, en laque se establece que se deroga el citado Decreto 439/2010, 
de 14 de diciembre, "salvo los articulos 4 y 7 en lo relativo a la creación del Comité de Bioética de 
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Andalucia y del Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucia 
respectivamente", se observa que, en ~I articulo 4.3 dél texto propuesto, contiene prácticamente la~ 
mismas funciones del articulo' 4.3 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre. Por lo que, las funciones 
del Comité de Bioética de Andalucía se van a encontrar en dos textos juridicos y, por tanto, sujeto a 
interpretación, ya que el articulo 4 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, no se deroga en su 
totalidad. 

Por lo que, se deberia revisar dicho aspecto en aras de la seguridad juridica. Esta observación 
igualmente se extiende al articulo 7 del Decreto 439/2010, de14 de diciembre en el que se dan las 
mismas cuestiones. 

6". Artículo 5. Composición del Comité de Bioética de Andalucía. 

a) En apartado 1, de la letra c), se deberia revisar la expresión" centros directivos", teniendo en 
cuenta lo dispuesto en el artículo 16.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, relativo a la clasificación de . 
órganos, que hace referencia a "órganos directivos". Esta observación se extiende a otros artículos del 
texto propuesto como, por ejemplo, en el artículo 7 del te~o propuesto. 

b) En el apartado 3, se dispone que "En la composición del Comité se garantizatá la 
representación equilibrada de hombres v mujeres, de acuerdo con lo previsto en la Ley 9/2007, de 22 de 
octubre, de la Administración de la Junta de Andalucía". En relación a la representación equilibrada sé 
debería tener en cuenta: 

1") El articulo 19.2 de ·Ia Ley 9/2007, de 22 de octubre, establece que "En la composición de 
los órganos colegiados de la Administración de la Junta de Andalucía debetá respetarse la representación 
equilibrada de mujeres y hombres en los términos previstos en el aoartado 2 del artículo 18 de esta Ley. 
Este mismo criterio de representación se observatá en la modificación o renovación de dichos órganos. A 
tal efecto, se tendtá en cuenta lo siguiente: a) Del cómputo se excluitán aquellos miembros que formen 
parte del órgano en función del cargo especifico que desempeñen. b) Cada una de las instituciones, 
organizaciones y entidades que designen o proponga'n representantes debetá tener en cuenta la 
composición de g!nero que permita la representación equilibrada ". 

El citado artículo 18.2 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, dispone que "A estos efectos, se 
entiende por representación equilibrada de' aquella situación que garantice la presencia de mujeres y 
hombres al menos en un cuarenta por ciento". 

2") No obstante lo expuesto, se debería tener en consideración que se ha producido un cambio 
normativo para determinar el cómputo del cuarenta por ciento a raíz de lo dispuesto en el apartado siete 
de la Ley 9/2018, de 8 de octubre, de modificación de la Ley 12/2007; de 26 de noviembre, para la 
promoción de la igualdad deglnero en Andalucía, que modifica el articulo 11.2 de la Ley 12/2007, de 26 
de noviembre, estableciendo que" En la composición de los órganos colegiados de la Administración de la 
Junta de Andalucia debetá respetarse la reoresentación equilibrada de mujeres y hombres, .inc/uvendo en 
el cómputo a aquellas personas que formen parte de los mismos en función del cargo específico que 
desempeñen. Este mismo criterio de representación se observatá en la modificación o renovación de 
dichos órganos. A tal efecto, cada organización, institución o entidad a la que corresponda la designación 
o propuesta facilitatá la composición de g!nero que permita la representación equilibrada". 

- ., 
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7'. Artículo 6. Funcionamiento del Comité de Bioética de Andalucía. 

a) En el apartado 2, en relación a la constitución del órgano, se deberia añadir allérmino "de la 
secretaría" la expresión "o·de la persona titular que la sustituya", de acuerdo con el articulo 17.2 de la Ley 
40/2015, de 1 de octubre, de ~gimen Juridico del Sector Público. 

Igualmente, en dicho apartado 2, además de lo expuesto en relación a la posibilidad de realizar 
sesiones utilizando redes' de comunicación a distancia, se deberia tener en consideración lo dispuesto en 
los articulas 17 y 18 la Ley 40/2015, de 1 de octubre, en relación a otras actuaciones ·eleclrónicas como 
son la convocatoria, la adopción de acuerdos, la remisión de actas, la expedición de certificados de 
acuerdo o la grabación de sesiones. 

b) En el apartado 3, se establece que" Los dictámenes del Comité de Bioética de Andalucía podmn 
ser recabados por la persona titular de la Consejería competente en materia de salud, la persona titular de 
la Dirección Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, los Comités de Ética Asistencial, públicos vprivados, 
.JI, a traLés del Comité Coordinador de. Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía, los Comités de 
Ética de la Investigación y los CElm de Andalucía. A la petición de consulta debem acompañarse toda la 
documentación que requiera la cuestión planteada. Las peticiones planteadas por Comités de Ética 
Asistencial y Comités de Ética de Investigación, debemn ir acompañadas del certificado del Acta de la 
reunión en la que sea acuerda pedir Dictamen al Comité de Bioéticade Andalucía, expedido por la 
Secretaría del Comité ". 

1 ') Con respecto a las relaciones que se dan entre órganos de la Administración, se deberia tener 
en cuenta el articulo 3.2 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, que establece la obligación de que" Las 
Administraciones Públicas se relacionamn entre sí y con sus órganos, organismos públicos y entidades 
vinculados o dependientes a traLés de medios electránicos". 

2') En relación a las peticiones que efectúen los Comilés privados se debería tener en cuenta el 
articulo 14 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las 
Administraciones Públicas, en el que se recogen los sujetos obligados a relacionarse el~cliónicamente con 
las Administraciones Públicas. Por tanto, se deberla tener en cuenta que aspectos, como, por ejemplo, la 
petición se deberia de efectuar de manera electlÓnica y ello, sin perjuicio de la disposición derogatoria' 
única de dicha Ley 39/2015, relativa a la vigencia de determinados preceptos de la anterior normativa 
básica en materia de procedimiento administrativo (vigencia hasta el 2 de octubre de 2020). 

3') Por otra parte, y al objeto de aplicar el principib de simplificación y la reducción de cargas 
administrativas, en relación a la petición y a la documentación que se debe acompañar, se deberia tener 
en cuenta: 

Con respecto a la aportación de documentación, se deberia tener en consideración lo dispuesto 
en el articulo 28.2 y 3 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, que establece que los interesados tienen 
derecho a no aportar documentos que ya se encuentren en poder dela Administración actuante o hayan 
sido elaborados por cualquier Administración. La administración actuante podrá consultar o recabar dichos 
documentos salvo que el interesado se opusiera a ello. Las Administraciones Públicas deberán recabar los 
documentos electlÓnicamente a tral.és de sus redes corporativas o mediante consulta a las plataformas de 
intermediación de datos u otros sistemas eleclrónicos habilitados al efecto. 
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Igualmente no se requieran a los interesados aquellos datos o documentos no exigidos por al 
normativa reguladora aplicable o que hayan sido aportados anteriormente ante cualquier Administración. A 
estos efectos, el interesádo deberá indicar eh qué momento y ante qué órgano administrativo presen1ó los 
citados documentos, debiendo las Administraciones Públicas recabarlos electlÓniéamente a tra\.és de sus 
redes corporativas o de una consulta a las plataformas de intermediación de datos u otros sistemas 
elecltónicos habilitados al efecto, salvo que conste en el procedimiento la oposición expresa del interesado 
o la ley especial aplicable requiera su consentimiento expreso. Excepcionalmente, si las Administraciones 
Públicas no pudieran' recabar los citados documentos, podrán solicitar nuevamente al interesado su 
aportación. 

La anterior normativa estatal se complementaria con lo dispuesto, a nivel autonómico, en el 
artículo 84.3 de la Ley 9(2007, de 22 de octubre, que establece igualmente el derecho de las personas 
solicitantes a no presentar aquellos documentos que ya obren en poder de la Ad'ministración de la Junta 
de Andalucía. 

Además de lo anterior, y dentro también de la simplificación y reducción' de cargas 
administrativa, se debería valorar la posibilidad de que dicha peticion se recogiera en un formulario en el 
cual se podrían exigir los datos que correspondan en lugar de exigir documentación, con la posibilidad de 
consultar dichos datos en los 1érminos expuestos anteriormente. 

c) Estas observaciones, en relación a la simplificación y reducción de cargas administrativas,' se 
extiende al apartado 5 del artículo 11. Constitución de loS Comi1és de Ética. Asistencia, al apartado 7 del 
artículo 15. Funcionamiento de los Comi1és de Ética Asistencia de Centros Sanitarios, al apartado 2 del 
artículo 23. Acreditación del Comi1é Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andaluéia, al 
apartado 2 del artículo 25. Acreditación de los Comi1és de Ética de la Investigación de Centros y al 
apartado 2 del artículo 26. Acreditación de los Comi1és de Ética de la Investigación con medicamentos. 

d) Apartado 5: Se. establece la posibilidad de que la. presidencia constituya "comisiones de 
trabajo", sería conveniente concretar algunos aspectos mínimos como, por ejemplo, el número mínimo de 
miembros que la formarían o qué funciones tendrían. 

8'. Artículo 8. Composición del Comíté Coordinador de Ética de la Investigación 
Biomédica de Andalucía. 

a) En el apartado 2, de la letra ij, se debería emplear la expresión "graduada" en vez de 
"licenciada", de acuerdo con el Real Decreto 1027(2011, de 15 de julio, por el que se establece el Marco 
Español'de Cualificaciones para la Educación Superior. Esta observación se extiende al articulo 13.2 c) yal , 
artículo 19.2 e) del texto propuesto. 

b) En el apartado 4, se debería indicar si la persona que ocupe la Secretaría Técnica tiene la 
condición de miembro del órgano, ya que si es miembro, por ejemplo, tiene derecho al voto, de acuerdo 
con el artículo 95.2 a) de la Ley 9/2007, de 22 de octubre. 

9'. Artículo 9. Funcionamiento del Comité Coordinador de Ética de la Investigación 
Biomédica de Andalucía. 

En el apartado 4, se establece la posibilidad de poder crear "grupos de trabajo", A este respecto, 
como ha se ha expuesto en la consideración 6' en relación al apartado 5 del artículo 6 del texto propuesto 
con respecto a las "comisiones de trabajo", se deberían concretar algunos aspectos mínimos de los 
mismos. Por otro lado, al tener esa escasa regulación se nos plantea la cuestión de si esa diferente 
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terminología (comisiones de trabajo y grupos de trabaja) responde a distintas formas de organización, ya . 
que, en caso contrario, se debería emplear la misma. 

10". Artículo 13. Composición de los Comités de Ética Asistencia de Centros 
Sanitarios. 

En apartado 2, en relación a los integrantes del Comifé, cuando se hace mención al "apartado g)", 
se debería hacer referencia al apartado ij referido a "Una persona que no sea ni profesional sanitario ni 
tenga vínculos laborales con los centros sanitarios adscritos al Comité. Esta persona, que debetá prestar 
su consentimiento para formar parte del Comité,. setá elegida entre las personas usuarias de los centros 
adscritos" . 

U". Artículo 16. La Consultoría de Ética Asistencial. 

a) Apartado ·1: Sería aconsejable que dichas personas consultoras efectuaran propuestas de 
recomendaciones y que las mismas. fueran aprobadas por el Comifé, al objeto de que dichas 
recomendaciones fueran tomadas de forma colegiada. Por otro lado, se emplea una expresión bastante 
indeterminada para establecer cuándo actúan las personas consultoraS "cuando no revistan especial 
complejidad'; además, no se especifica quién decide dicho aspecto. 

b) Apartado 4: Se establece que las personas consultoras sean las que deben comunicar a las 
profesionales de los centros correspondientes que le pueden hacer consultas. A este respecto, deberia ser 
la secretaría de los comifés de ética la que comunicara a dichos profesionales la posibilidad de consultar o 
plantear cuestiones éticas a las personas consultores, función más ajustada de las secretarías. 

12". Artículo 17. Definición. 

En el apartado 2, se establece que "Todos los centros que realicen investigación bioméqica en 
. seres humanos o su material biológico debetán estar adscritos a un CEI incluido en su ámbito territorial". 

Sería aconsejable que se especificara la naturaleza de dichos centros tal como si se ha efectuado en el 
artículo 11.1 del texto propuesto en el que se recoge que se pueden constituir comiféS de ética de 
Asistencial tanto en instituciones públicas como privadas. 

13". Artículo 21. Funcionamiento de los Comités de Ética de la Investigación de 
Centros que realicen Investigación Biomédica. 

Apartado 2: Se observa que, cuando se hace mención al "órgano competente en materia de 
investigación en salud de la Consejería competente", no se hace referencia a la materia de calidad; por lo 
que, se debería valorar su inclusión. 

14". Artículo 23. Acreditación del Comité Coordinador de Ética de la Investigación 
Biomédica de Andalucía. 

Apartado 4: Se deberia revisar desde~cuando secomputa el plazo máximo de tres meses, ya que 
se debería tener en cuenta lo dispuesto en el artículo 2l.3 b) de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, que 
establece que el computo para los procedimientos iniciados a solicitud del interesado es "desde la fecha 
que la solicitud ha tenido entrada en el registro elect/ónico de la Administración u Organismo competente 
para su tramitación". Esta observación se hace extensiva a los articulas 24.5 y 25.4 del texto propuesto. 
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IS', Artículo 28, Retribuciones económicas, 

Seria aconsejable revisar la redacción en los lérminos de lo dispuesto en el Decreto 54/1989, de 
21 de marzo, sobre indemnización por razón de servicio de la Junta de Andalucia, al objeto de una mayor 
claridad. 

. 

LA SECRETARIA GENERAL PARA LA 
ADMINISTRACiÓN PÚBLICA 

Ana Maria Vielba Gomez. 
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CONSEJERÍA DE SALUD Y FAMILIAS 
Secretaría General Técnica 

,MEMORIA FUNCIONAL Y ECONÓMICA DEL PRO'1tCTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS 

ÓRGANOS DE tl1CA ASISl1ENCIAL y DE LA INIlESl1GACIÓN BIOMtDICA EN ANDALUclA 

1.- ANTECEDENTES Y JUSTIFICACiÓN 

La propia introducción del proyecto de Decreto que se pretende aprobar reooge ya los antecedentes, y la 

justificación de la necesidad de esta n¿rma: Así, la investigación clínica debe desarrollarse garantizando la 

proteccióh de las personas que participan en ella, de oonformidad oon los postulados étioos de la Declaración 

de Helsinki yel Convenio del Consejo de Europa para la prot~cción de los derechos humanos y la dignidad 

del ser humano oon respecto a las aplicaciones de la biología y la medicina, También debe garantizarse, 

mediante medidas de transparencia, que la investigación clínica produce resultado de calidad y de utilidad, 

Para armonizar la normativa europea en este ámbito, el Parlamento Europeo y el Consejo, aprobaron el 4 de 

abril de 2001, la Directiva 200l/20/CE" relativa a la aproximación de las disp,osiciones legales, 

reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros sobre la aplicación de buenas prácticas clínicas en 

la realización de ensayos clínioos oon medicamentos de uso humano. 

La Comunidad Autónoma de Andalucla realizó la adaptación normativa a la Directiva 2001/20/CE mediante, 

el Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el que se regulan los órgahos de Ética e Investigación 

Sanitarias y los de Ensayos Clínioos en Andalucía. Este Decreto estableció el régimen jurídioo y de 

funcionamiento de los órganos de éticas de la investigación y asistencial en Andalucía. 

El Estado, posteriormente, mediante el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los 

ensayos clínioos oon medicamentos, reáliió la transposición de la Directiva 200l/20/CE al ordenamiento 

jurídioo español, estableciendo los principios y requisitos básioos de la regulaCión de los ensayos clínioos oon 

medicamentos y los Comités Étioos de Investigación Clínica, 
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Asimismo, el Estado aprobó la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantlas y uso racional de los 

medicamentos y productos sanitarios, que dedica su titulo 111 a las garantías de la investigación de los 
, 

medicamentos de uso humano, estableciendo en su articulo 60 que "Ningún ensayo clínioo podrá ser 

realizado sin informe previo favorable de un CQmité Étioo de Investigación ClInica" que "ponderará los 

aspectos metodológioos, éticbs y legales del protooolo propuesto, asi oomo el balance de riesgos y beneficios 

anticipados dimanantes del ensayo". 

Casi un año después, se aprueba, la Ley 14/2007,oe 3 de julio, de investigación biomédica, que determina 

en su 'artículo 2 los principios y garantías en este campo, estableciendo en su letra el que "La autorización i¡ 

desarrollo de cualquier proyecto de investigación sobre seres humanos o su material biológioo requerirá el 

previo y preceptivo informe favorable del Comité de Ética de la Investigación". 

, 
En este oontexto, se aprueba en nuestra Comunidad Autónoma la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza 

de la Ciencia, que determina en su artículo 9 que las actividades de investigación deben realizarse de 

acuerdo oon los principios étioos y de responsabilidad social y hace referencia a su regula~ión Singular para 

sectores específioos. 

La necesidad de actualizar la normativa autonómica sobre la materia, motivó la aprobación del Decreto 

439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación 

biomédica en Andalucla, que introdujo novedades en la oonfiguración de los órganos de ética de.la 

investigación biomédica y creó los nuevos oomités de ética asistencial, optando así por una separación de las 

funciones relativas a la ética de la investigación y a' ,la ética asistencial, que oon anterioridad estaban 

residencias en el mismo órgano. Por otra parte, el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, crea el Comité de 

Bioética ,de Andalucla, oomó máximo órgano oolegiado, de participación, oonsulta y asesoramiento en materia 

de ética asistencial y de la investigación biomédica. 

La regulación europea sobre los ensayos clínioos ha sido modificada de nuevo en profundidad en virtud de la 

aprobaCión del Reglamento (UE) n.O 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abrilde 

2014, sobre los ensayos clínioos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 
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2001/20/CE El principal objetivo de este Reglamento ha sido la simplificación de los procedimientos de 

autorización de los ensayos pero sin menoscabar las garantlas de protección de las personas participantes. 

Este Reglamento también prevé el desarrollo por los Estados Miembros de varios aspectos básicos, entre 

ellos, la evaluación de los aspectos éticos. 

Para adaptar la legislación española a este nuevo Reglamento, hacer posible su aplicación en nuestro pals y 

desarrollar los aspectos normativos que corresponde a la legislación nacional, el Estado ha aprobado el Real 

Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los 

Comités de. Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos. Esta 

norma deroga el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, e introduce como novedad la regulación de los 

Comités de Ética de la Investigación con medicamentos (en adelante, los CElm) que serán acreditados, en su 

caso, por la autoridad sanitaria competente en cada comunidad autónoma. El Real Decreto, también define 

los requisitos adicionales que deberán oumplir los Comités de Ética de la Investigación para poder ser 

acreditados como CElm. Así mismo, en su Disposición adicional primera, también se refiere a la acreditación 

como CElm de los Comités Éticos de Investigación Clínica, y en su Disposición transitoria primera recoge un 

régimen transitorio relativo a las funciones de evaluación de estudios clínicos con medicamentos o productos 

sanitarios de los Comité Éticos 

Así mismo, la aprobación del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de 

abril de 2016 relativo'a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de 'datos 

personales y a la libre ciroulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46;CE (Reglamento 

general de protección de datos), ouya aplicación comenzó el 25 de mayo de 2018, incide en la regulación 

sobre esta materia contenida en el artloulo 2 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre. 

otro cambio normativo importante ha sido el. realizado en el régimen jurídico español aplicable a las 

Administraciones Públicas mediante la aprobación de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Jurídico 

del Sector Público, que modifica la regulación de los órganos colegiados y que, por t¡¡nto, afecta con carácter 

general a los Comités de ética. 
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A nivel autonómioo, el Decreto ~/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorización para la 

oonstitución y funcionamiento de Biobanoos oon fines de investigación biomédica, se crean el Registro de 

Biobanoosde Andalucla yel Biobanoo del Sistema Sanitario Públioo de Andalucía, incluyó en Disposición final 

primera una modificación del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, añadiendo nuevas funciones al Comité 

Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucla en relación a la oesión de muestras para 

investigación y al Biobanoo del Sistema Sanitariq Públioo de Andalucla. 

Por otra parte, el Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se crea el Registro Voluntario de' 

Personas Interesadas en Participar en Ensayos Clinioos en Andalucía "ReVECA», incluyó en su Disposición 

final primera una modificación de la oomposición del Comité de Bioética de Andalucía, reoogida en el artloulo 

5 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la 

investigación biomédica en Andalucía. 

Estos cambios del ordenamiento jurídioo sobre la materia referida, a nivel Europeo, Estatal y Autonómioo, yel 

principio de seguridad jurídica determinan la neoesidad de aprobar un nuevo Decreto que r.eooja enun únioo 

texto normativo la regulación actualizada de los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica, 

incluyendo la regulación de los CElm. 

Asimismo, la experiencia de la aplicación del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, ha mostrado neoesidad 

de oompletar algunos aspectos del funcionamiento del Comité de Bioética de Andalucía, en ooncreto la 

regulación del prooedimiento de oonsulta a esté órgano. 

También la actividad desarrollada por los órganos de ética asistencial desde su creación ha puesto de 

manifiesto la oonveniencia de realizar cambios normativos. En ooncreto, es neoesario dar un maroo jurídioo a 

la existencia de oonsultas dirigidas a miembros de los oomités de ética asistencial en las que se piden 

reoomendaciones para casos que no revisten especial oomplejidad desde el punto de vista étioo y en la que 
, . 

los profeSionales valoran sobre todo la oercanía y la agilidad de no tener que esperar a un pleno. Esta 

actividad en algunos Comités de Ética se ha inoorporado dentro de su regulación reoonociendo la figura de 

los oonsultores de ética asistencial. Estas situaciones habituales en los oentros dan lugar a una actividad de 
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oonsultoría oomplementaria a la de los oomités de ética asistencial que no puede seguir siendo ignorada por 

su normativa. 

En este sentido, el Decreto estableoe que los oomités de ética asistencial podrán aoordar que uno o varios de 

sus miembros sean designados oonsultores de ética asistencial. Es, por tanto, una opción de organización 

que el Decreto ofreoe a la valoración y decisión de cada oomité, buscando siempre la mejora oontinua de la 

calidad integral de la atención sanitaria. Los oonsultores de ética asistencial se oonfiguran en el Decreto no 

oomo una figu'r¡i alternativa al oomité sino oomo un oomplemento al mismo. El Decreto regula los requisitos 

que deberán cumplir las personas para ser designadas oomo oonsultores de ética asistencial, las cualidades, 

las funciones, sus relaciones oonel oomité, el registro de su actividad, su valoración y su integración en el 

oentro .. 

Por todo ello, la Consejerla de Salud y Familias oonsidera neoesaria la aprobaCión de un nuevo Decreto que 

adualioe y oomplete la regulación autonómica de los órganos de étiCa asistencial y de la investigación 

biomédica en Andalucla, 

11." CONTENIDO 

El proyecto de Decreto que se informa consta de 28 artículos, agrupados en 8 capítulos, una disposición 

derogatoria única, dos disposiciones finales. 

El primer capitulo se encarga de las disposiciones generales: objeto y ámbito de aplicación (artículo 1). 

protección de datos personales de salud y garantlas de confidencialidad (artículo 2) y conflicto de intereses 

(articulo 3), 

El segundo capítulo' dedicado al, Comité de Biomédica de Andalucía concreta la definición, objetivos y 

funciones (articulo 4), su composición (artículo 5) y el funcionamiento del citado. Comité (artículo 6). 
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Telf. 95 500 63 60 Fax. 955 54 30 22 
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JUl1H\ DI 1\l1D1\LUCU\ CONSEJERÍA DE SALUD Y FAMILIAS 
Secretaría General Técnica 

El tercer capítulo referido al Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía 

co~creta los objetivos y funciones (artículo 7), su composición (articulo 8) y el funcionamiento del citado 

Comité (artículo 9). 

El cuarto ca'pltulo hace ajusión al Comité de Ética Asistencial de Centros Sanitarios concretando su 

definición y finalidad (articulo 10), constitución (artículo ll), funciones (articulo 12), composición (articulo 

13), designación de las personas miembros (articulo 14), funcionamiento (articulo 15) y la consultoría del 

citado Comité (articulo 16.) 

El capitulo quinto trata del Comité de Ética de la Investigación de Centros que realicen Investigación 

Biomédica, concretando su definición (artículo 17),funciones (articulo 18), composición (artículo 19), 

estructura (artículo 20) y funcionamiento del citado Comité (artículo 21). 

El capítulo seis se encarga de los Comités de Ética de I.a Investigación con medicamentos, constando de un 

solo artículo, su definición (artículo 22). 

El capítulo siete aborda la acreditación de los órganos de ética, ocupándose de la acreditación del Comité 

Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía (articulo 23), acreditación de los Comités 

de Ética Asistencial. de Centros Sanitarios (artículo 24), acreditación de los Comités de Ética de la 

Investigación de Centros (artículo 25) y la acreditación de los Comités de Ética de Investigación con 

medicamentQs (articulo 26). 

Por último, el capitulo ocho trata de la valoración, formación y retribución de los miembros de los Comités 

de Ética, especificando la valoración de las funciones de los miembros de los Comités de Ética, su 

formación continuada (artículo 27) y sus retribuciones económicas (artículo 28) 

En cuanto a las disposiciones del proyecto de decreto, la disposición derogatoria única deroga cuantas 

disposiciones de igual b inferior rango se opongan al presente decreto y, en particular, el Decreto 

439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética ilsistencial y de la investigación 

biomédica en Andalucía, salvo los artículos 4 y 7 en lo relativo a la creación del Comité de Bioética de 

Andalucla y del Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucla, respectivamente; 

Avda. de la Innovación, s/n. Edificio Arena (41020) Sevilla 
Teff. 95 500 63 60 Fax. 955 543022 

6 



JUT1T1\ 1)[ 1\T1D1\LU(U\ CONSEJERíA DE SALUD Y FAMILIAS 
Secretaría General Técnica 

la disposición final primera' faculta a la persona titular de la Consejería con competencias en materia de . , 

salud para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicación y desarrollo del presente Decreto; . 

y la disposición final segunda fija la entrada en vigor del Decreto al día siguiente al de su publicación en el 

Boletín Oficial de la JUrlta de Andalucía. 

111.- EVALUACiÓN ECONÓMICA 

De acuerdo con lo informado por la Secretaría General de Irlvestigaciórl, Desarrollo e Innovación erl Salud, a , 
través del Gabinete de Calidad de la Investigación: 

- Todos los Comités citados en el proyecto de Decreto ya estabarl creados por la anterior norma aplicable a 

la materia, el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que' se regularllos órganos de ética asistencial 

y de la investigación biomédica erl Arldalucla. 

- El proyecto de Decreto rlO crea nuevos comités. El proyecto de Decreto, en atenciórl al Real Decreto 

1090/2015, de 4 de diciembre, recoge Urla rlueva categoría, los CElm, en la que pueden acreditarse los 

Comités de Ética de la Investigación existentes. En defirlitiva, las reurliorles de los Comité de Ética de la 

Investigación COrl medicamentos coinciden con las reuniones de los Comités de Ética de la Investigación. 

- Las perSOrlas que asistan a las sesiorles como miembros del Comité o en sus grupos de trabajo rlO terldrárl 

derecho a retribución o compensaciórl económica alguna, sirl perjuicio de las que procedan por los gastos 

originados, que serán conforme a las cuarltías establecidas para las indemrlizaciorles por razón de servicio 

para el personal de la Administraciórl de. la Junta de Andalucía. 

Las personas ajenas a la Administración de la Junta de Andalucla que integren los Comités de Ética 

Asistencial y de Investigación, así como las personas expertas invitadas a los mismos, tendrán derecho a 

indemnización por los gastos efectuados con motivo de la concurrencia efectiva alas reuniones, mediante el 

abono del importe eqUivalente a las dietas y gastos de desplazamiento. Pero tal como se señala en el 

7 
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JUT1TR DIRT1DRLUClR CONSEJERíA DE SALUD Y FAMILIAS 
Secretaría General Técnica 

informe, la práctica habitual de reuniones de estos comités también incluye su celebración por 

videoconferencia, multiconferencia, etc. evitando así el gasto correspondiente al pago de desplazamientos. 

Por otro lado, tal como nos remite el citado Gabinete, el gasto del Comité Coordinador de Ética de la 

Investigación Biomédica de Andalucía del año 2018, fue el siguiente: 

- Gastos de desplazamiento y manutención para la asistencia a las reuniones de miembros de los distintos 

Comités y otros expertos no vinculados al SSPA, por un importe total de: 2.000 euros,. 

Gastos varios ocasionados por el desarrollo de las sesiones tanto ordinarias como extraordinaria's: material 

de trabajo y gastos varios por un importe total de: 4.000 euros, 

De todo lo anterior se deduce lo siguiente: 

1- La idea principal es evitar los gastos originados por el pago de desplazamientos, debido a que la práctica 

habitual para realizar dichas reuniones es a través de videoconferencias, multiconferencias ... por lo que no 

conllevaria gasto alguno. 

2- Y si hubiera gastos de desplazamientos, estos se financiarían, con cargo al Programa 41K partida 

presupuestaria 226.06 "Reuniones y Conferencias", Servicio 01 donde existe crédito suficiente para 

sufragar estos gastos (21.472 €). 

De este modo, de la aprobación del proyecto de Decreto por el que se regulan los Órganos de Ética 

Asistencial y de la Investigación Biomédica en Andalucía, no se desprende que de su aplicación se derive 

impacto económico alguno sobre el Presupuesto de Gastos de la Consejerfa de Salud y Familias para el 

presente ejercicio ni en ejercicios futuros, 
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ANEXOS I A IV PARA AOUELLOS SUPUESTOS DE PROYECTOS O PROPUESTAS DE 

ACTUACiÓN CUYA INCIDENCIA ECONÓMICO-FINANCIERA SEA IGUAL A CERO 

De conformidad con lo establecido en el artículo 3.1 del Decreto 162/2006, de 12 de 

septiembre, por el que se regulan la memoria económica y el informe en las actuaciones con 

incidencia económico-financiera, y al objeto de que se emita el preceptivo informe económico-

financiero en referencia DEL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS 

. ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcIA, se 

comunica lo siguiente: . 

La evaluación de la incidencia económica-financiera del llJencionado proyecto, tiene 

como resultado un valor económico igual a cero en todos los apartados de los Anexos I a IV 

referidos en la Disposición Transitoria Segunda del Decreto 162/2006, de 12 de septiembre, por 

el que se regular la memoria económica y el informe en las actuaciones con incidencia 

económico-financiera. 

,- - ~<¡-



JUl1TA DE Al1DA1Um\ CONSEJERÍA DE SALUD Y FAMILIAS 
Dirección General de Salud Pública y Ordenación Farmaceútica 

OBSERVACIONES DE LA UNIDAD DE IGUALDA!:) DE GÉNERO DE LA CONSEJERíA DE 
SALUD Y FAMILIAS AL INFORME DE EVALUACiÓN DEL IMPACTO DE GÉNERO DEL 
PROYECTO DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL 
Y DE LA INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA EN ANDALUcíA 

1. FUNDAMENTACiÓN Y OBJETO DEL INFORME 

1.1. CONTEXTO LEGISLATIVO 

De acuerdo con lo establecido en el Decreto)7 /2012, de 7 de febrero, por el que se regula la 
elaboración del Informe de Evaluación ·del fmpacto degínero, es responsabilidad del centro directivo 
emisor de la norma la elaboración de un informe que de cuenta del impacto que, previsiblemente, la 
misma pudiera causar por razón de gínero. Por otra parte, según estipula dicho Decreto, de 
conformidad con lo dispuesto en el artículo 4 del Decreto 275/2010, de 27 de abril, por el que se 
regulan la Unidades de Igualdad de Género en la Administración de la Junta de Andalucía, 
corresponde a estas el asesoramiento a los órganos competentes de la Consejería en la. elaboracíón 
'de los informes de evaluación del impacto de gínero de las disposiciones normativas, formulando las 
observaciones a los mismos y valorando su contenido. 

En base a estos reqúerimientos, la Unidad de Igualdad de Género de la Consejería de Salud. y 
Familias emite el presente informe de observaciones y recomendaciones al informe de evaluación 
emitido por la Dirección General de Investigación y Gestión del Conocimiento sobre el proyecto 

.' Decreto por el que se regulan los órganos de ética' asistencial y de la investigación biomédica en 
Andalucía. 

1.2. OBJETO DEL PRESENTE INFORME 

El objeto del informe que se presenta es realizar observaciones al informe de evaluación emitido por 
la Dirección General de Investigación y Gestión del Conocimíento, para su posterior traslado al mismo, 
con la finalidad de que incorpore las recomendaciones realizadas y modifique el texto normativo - si 
fuera el caso - antes de su aprobación, garantizando así un impacto positivo de la riorma en la 
igualdad de. gínero. 

2. OBSERVACIONES SOBRE LA PERTINENCIA DE GÉNERO DE LA NORMA 

1: Analizado el objeto y contenido del proyecto normativo, la Unidad de Igualdad de Género de la 
Consejería de Salud estima, de acuerdo con lo constatado en el Informe de Evaluación de Impacto de 
Género, que el proyecto de Decreto es no pertinente al género. 

2. El objeto de la norma consiste en la regulación de la organización y funcionamiento de los órganos 
de ética asistencial y de investigación biomédica, y como se especifica en el arto 1 del proyecto de 
Decreto, este tiene por objeto, regular los siguientes órganos colegiados: Comilé de Bioética de 
Andalucía, Comilé Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía, Comilés de Ética 
Asistencial de Centros Sanitarios, Comilés de Ética de la Investigación de C~ntros que realicen 



Investigación Biomédica y Comités de Ética de la Investigación con medicamentos; y con respecto a 
las disposiciones contenidas en este decreto selán de aplicación en lo referente a la ética a~istencial y 
en lo referente a la ética de la investigación ,biomédica, quedando excluido del ámbito de aplicación 
del proyecto de Decreto. 

el Comité Andaluz de Ética de Investigación con muestras biológicas de naturaleza embrionaria y otras 
células semejantes, se estima que ello puede afeciar directa o indirectamente a personas físicas y/o 
jurídicas pero no tiene incidencia diferenciada en el acceso y control de los recursos por, parte de 
. hombres y mujeres, mejorando o perjudicando su posición social, ni influye en la modificación del rol 
y los estereotipos de gínero. 

En lo referente a la composición de los órganos colegiados,tal y como se indica en el arto 5. 
Composición del Comité de Bioética de Andalucía, arto 8. Composición del Comilé Coordinador de 
Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía, art.14. Designación de las personas miembros de 
los Comilés de Ética Asistencial yart. 20. ,Estructura de los COmilés de Ética de la Investigación de 
Centros, se garantiza la representación equilibrada de hombres y mujeres lo que hace referencia a la 
composición paritaria de los órganos, por lo que se llega a la misma conclusión anterior, no 
detectíndose impacto en el acceso a los recursos y en la modificación del rol y los estereotipos de 
gínero. Por. todo ello se considera que la norma no es pertinente al género. 

3. REGISTROS 

Se recuerda al centro directivo que en el caso que la aplicación de la norma conllevase la creación o 
uso de algún registro; los datos referidos a personas debelán ser de~agregados por sexos. 

4. REVISiÓN DEL LENGUAJE 

1. Justificación normativa. De acuerdo con el arto 4 y el art. 9 sobre lenguaje no sexista e imagen 
pública de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promoción de la igualdad de gínero en 
Andalucía, y de acuerdo con la Instrucción de 16 de marzo de 2005, de la Comisión General de 
Viceconsejeros, se debelá evitar un uso sexista del lenguaje en las disposiciones de calácter general 
de la Junta de Andalucía .. 

·2. En base a ello, se felicita al centro directivo por el esfuerzo realizado en la utilización no sexista del 
lenguaje en la redacción de la norma. 'No obstante, se hace necesario realizar varias obServaciones 
con objeto de mejorar la visibilización tanto de las mujeres como de los hombres: 

En la página 5, en el arto 2.1 "los datos de Iqs profesionales" sustituir por "los datos de las 
personas profesionales", en el mismo artículo "la .áutonomía del paciente" sustituir por "la 
autonomía de la persona beneficiaria". 

Idem arto 2.2 "la historia clínica de los pacientes afectados" sustituir por "la historia clinica de 
las personas afectadas". 

" 
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En la página 6, arto 2.2 "de identificación personal del paciente" cambiar por "identificación 
personal de la persona beneficiaria". 

Idem arto 2.2 "salvo que el propio paciente" sustituir por "salvo que la persona beneficiaria". 

Idem arto ,3 "del, paciente o la persona sujeta a investigación" modificar por "de la persona 
beneficiaria o sujeta a investigación" . 

En el art, 2.4 "Los responsables del tratamiento de datos" modificar por "Las personas 
responsables del tratamiento de datos". 

En la página 9, arto 6.5 "de expertos invitados" sustituir por "de personas expertas invitadás". 

En la página 10, arto 7.3 b) "la participación de uno de los vocales" cambiar por "la 
participación de una p~rsona de la vocalía". 

En la página 12, arto 9.6 "de unos de los vocales" sustituir por "de una de las personas de la 
vocalía" . 

En la página 14, arto 12 a) "directivos de los centros sanitarios" modificar por "personal' 
directivo de los centros sanitarios"; y sustituir "responsables" por "personas responsables". 

En la página 17, arto 16.4 "a los profesionales de los centros" sustituir por "a las personas 
profesionales de los centros". 

En la página 18, arto 17.1 "los sujetos que particip(ln" usar mejor "las personas que 
participen" . 

En la página 26, arto 2i4 "cada uno de los vocales" sustituir por "cada una de las personas 
de la vocalía", 

Se. reitera en el texto "miembros", "un miembro", "los miembros" y "cada uno de los 
miembros" (página 3, párrafo 6; página 8, arto 5.2, art 5,5, arto 6.2; página 9, arto 6.5; 
página 11, arto 8.2, arto 8.3; página 12, arto 8.5 d), arto 9.2; página 15, arto 13.2; página 16, 
arto 14.3; página 17, arto 15.3, arto 16.1, arto 16.2; página19, arto 19.1, arto 19.4, arto 19.5; 
página 20, arto 20.4; página 22, arto 23.2 d); página 23, arto 24.1 d); página 24, arto 25.2 d); 

. página 25, capítulo VIII, arto 27, arto 27.1; página 26, arto 28; página 27, segundo párrafo). El 
uso del Jérmino "miembros" nO es inclusivo, se deberá sustituir por alguna de las siguientes 
expresiones: "la persona miembro" o "las personas miembros", "las personas pertenecientes 
al comijé", "cada una de las personas miembros", "las y los miembros" o expresión similar. 

Se reitera en el texto "profesionales" (página 5, art .. 2.1; página 6, arto 2.3; página 13, arto 
9.7; página 14, arto 12 a); página 15, arto 12 i), arto 13:2 b); página 16, arto 14.1; página 17, 
arto 15.7, arto 16.4; página 19, arto 19.2 a),d); página 21, arto 21.5). El uso del Jérmino 
"profesionales" no es inclusivo, se deberá sustituir por alguna de las sigUientes expresiones: 
"las personas profesionales", "las y los profesionales" o expresión similar. 



Se reitera enel texto "pacientes" (página 5, arto 2.2, arto 2.2; página 6, arto 2.2, arto 3; página 
13, arto 9.7; página 14, arto 12 a); página 17, arto 15.7; página 21, arto 21.5). El.uso del 
1érmino "pacientes" no es inclusivo, .se debetá sustituir por alguna de las siguientes 
expresiones: "las personas usuarias", "las personas beneficiarias" o expresión similar. 

En Sevilla a 9 de mayo de 2019 

Director General de Salu5Yf1~~i~¡¡¡yT)'rJtenacj,ón Farmaceútica 



ANEXO DEL INFORME DE OBSERVACIONES. 

Normativa vigente sobre igualdad de oportunidades entre mujeres y hombres que 
más frecuentemente afectan a la elaboración del informe de impacto de género. 

Ley Orgánica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres: 
(BOE núm. 71 de 23 de marzo de 2007) . 

Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevención y protección integral . . 

contra la violencia de gínero en Andalucía. 
(BOJA núm. 247 de 18 de diciembre de 2007 ) 

Ley 12/2007 de 26 de noviembre para la promoción de la igualdad de gínero en 
Andal~cía. (BOJA núm. 247 de 18 de diciembre de 2007) 

Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevención y protección integral 
contra la violencia de gínero. 

A continuación se recogen las referencias legislativas en función de su temática y ámbito: 

Transversalidad del principio e igualdad 

Art. 5 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad de 
Género en Andalucía. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

Objetivo de igualdad por razón de género 

Art. 6.2 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad de Género 
en Andalucía. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

Evaluación de impacto de género 

Artículo 61a Ley 12/2007, de 26 de noviembré, para la Promoción de la Igualdad de 
Género en Andalucía. (BOJA núm. 247 de 18!l2/07) 

Decreto 17/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la elaboración del Informe de 
Evaluación del Impacto de Género. 

Datos desagregados por sexo Ley Plan Estadístico de Andalucía 

Estudios y Estadísticas con perspectiva de gínero Artículo 10 Ley 12/2007, de 26 de 
noviembre, para la Promoción dela Igualdad de Género en Andalucía. (BOJA núm. 247 

. de 18/12/07) 

- -,., 



Presencia equilibrada de mlljeres Y hombres 

Artículo 11 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad de 
Género en Andalucía. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

Contratación y Subvenciones Públicas 

Art. 12 y 13 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad de. 
Género en Andalucía. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

Art. 101, art.l02 y arto 49 Ley 30/2007, de 30 de octubre, de contratos del sector 
, , 

público. (BOE n° 261 de miércoles 31 de octubre de 2007) 

Lenguaje administrativo no sexista 

Artículo 9 la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la Igualdad de 
Género en Andalucía. '(BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

Instrucción de 16 de marzo de 2005, de laComisión General de Viceconsejeros para 
evitar un uso sexista del lenguaje en las disposiciones de caJácter general de laJunta de 
Andalucía. 

Imagen pública, Inform.ación y publicidad no sexista 

Artículo 9 y Artículo. 54 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promoción de la 
Igualdad de Género en Andalucía. (BOJA núm. 247 de 18/12/07) 

I 
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JUl'IH\ DE 1\l'ID1\LU(U\ CONSEJERíA DE SALUD Y FAMILIAS 
Viceconsejeria 

D. FRANCISCO JAVIER GÓMEZ CARBAJO,Responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejería de 

Salud y Familias, EXPONE: 

Que tanto el texto como las memorias e informes que conformaban el expediente del PROYECTO DE 

DECRETO. POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACiÓN 

BIOMÉDICA EN ANDALUcíA, cuando el mismo fue objeto del trámite de audiencia e informes, han sido 

objeto de la publicidad establecida por el artículo 13.l.c) y d) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de 

Transparencia Pública de Andalucia. 

Y para que conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia, en Sevilla a 19 de junio de 

2019. (i 
EL RESPONSABLE DE (A 'UNIDAD TRAN -;...:r...JiJ:l/.)~ 

I¡ '," , ~~"'~~/> " ,~ ,%c,! \ I I l!;ji! ~ ~t:,,' 
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Fd F . \ ' arb ·0 Vic&omeJerla / 
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Avda. de la Innovación,sjri. Edlfic10Arena 1.41071 Sevilia 
Teléf. 955.04.80.00. Fax 955.04.81.28 



JU'NH\ DtRl1DJ\LUC1A CONSEJERíA DE HACIENDA, INDUSTRIA Y ENERGíA 
DIRECCIÓN GENERAL DE PRESUPUESTOS 
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Fecha: 12 de Septiembre de 2019 
Nuestra referencia: IEF-00131/20l9 
Asunto: PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN 
LOS ÓRGANOS DE trlCA ASISTENCIAL Y DE LA 
INVESTIGACiÓN BIOMEDlCA EN ANDALUclA 

CONSEJERiA DE SALUD Y FAMILIAS 
SECRETARiA GENERAL TÉCNICA 
Avda. De la Innovación s/n (Edif. Arenal) 
41071- SEVILLA 

De conformidad con lo estableCido en' el Decreto 162/2006, de 12 de septiembre, por el que se 
regulan la memoria económica y el informe en las actuaciones con incidencia económiccrfinanciera, la 
Secretaria Gener-al T ecnica, de la Consejería de Salud y Familias solicitó a esta Dirección General de 
Presupuestos¡ en fecha 7 de mayo de 2019,_ informe económico financiero relativo al "Proyecto de 
Decreto por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en 
Andalucía" . 

La solicitud se acompañaba de borrador del Proyecto ,de Decreto, me~oria funcional y económica: 
elaborada por la Secretaria General T ecnica de la Consejeria de Salud y Familias, y anexos 1 a 4 del 
Decreto 22/1985. 

Analizada la documentación aportada, esta Dirección General de Presupuestos el 23 de mayo de 
2019 soliCitó valoración económica respecto a determinados aspectos regulados en _el proyecto de 
Decreto que constituyen" ulla novedad frente a la normativa vigente. En contestación a dicho 
requerimiento, la Consejería de Salud y Familias aportó nueva memoria económica con fecha 4 de julio 
de 2019. Posteriormente y tras el análisis de la documentación complementaria aportada, se han 
realizado dos requerimientos adicionales el 12 y 31 de julio de 2019, que han sido contestados el26 de 
julio y 02 de ~gosto de 2019 respectivamente. 

Antecedentes y contenido del proyecto normativo 

Como se expone en la propia introducción del proyecto de Decreto, la investigación clínica debe 
desarrollarse garantizando la protección' de las· personas que partkippn en ella, de conformidad con los. 
postulados éticos de la Declaración de Helsinki y el Convenio del Consejo de Europa para la protección 
de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la bio!og;a y 
la medicina. 

Para armonizar la normativa europea en este ambito,' el Parlamento Europeo y el Consejo, 
aprobaron el 4 de abril de 2001, la Directiva 2001/20/CE, relativa a la aproximación de las 
disposicione-s legales, reglamentarias y administrativas de !os Estados Miembros sobre la aplicación de 
buenas practicas clínicas en la realización de ensayos cHnicos·con medicamentos de uso humano. 
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La regularización europea sobre los ensayos clínicos ha siQo modificada en profundidad en virtud 
de 1" aprobación del Reglamento (UEI n." 536/2014 del Parlamento Europeo y del Conseja, de 16 de 
abril de 2014, sobre los ensayos clínicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la 
Directiva 2001/20/CE. Este reglamento entre otros,pre,,; el desarrollo por los Estados Miembros de 
varios aspectos básicos, entre ellos, la evalu;¿ción de los aspectos éticos. 

para adaptar la legislación española a estos Reglamentos, hacer posible su aplicaCión en nuestro 
país y desarrollar los aspectos normativos que corresponde a la 'Iegisladon nacional, se ha ido 
aprobando por parte del Estado el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los 
ensayos clínicos con medicamentos; la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios; la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica, y por 
último, el Real. Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos cllnicos con 
medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de 
Estud,ios Clinicos e introduée como novedad la regulación de los Comités de Ética de la Investigación 
con medicamentos (en adelante, los CElm) que son acreditados, en su caso, por la autoridad sanitaria 
competente en cada CO~Uriid~d autónoma. 

, La Comunidad Autónoma de Andalucia también ha realizado adaptaciones normativas sobre la 
materia mediante el Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el que se ·regulan los órganos de 
Ética e Investigación Sanitarias y los o;Ie Ensayos Clínicos en Andalucia, la Ley 16/2007, de 3 de 
diciembre, Andaluza de la Ciencia, que determina en su artículo 9 que las' actividades de investigación 
deben realizarse de acuerdo a los principios éticos y de responsabilidad social y hace referen(;ia a s~ 
regulai'ización singular para sectores especificaS, el' Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que 
se regulan los órganos de ética asistehcial y de la investigación biomédica en Andalucia, introdujo 
novedades en la configuraCión de los órganos de ética de la investigaCión biomédica y ch:~ó los nuevos 
comités de ética asistencial, también crea el Comité de Bioetica de Andalucía, como maximo órgano 
colegiado, de participación, consulta, y asesoramiento en materia de ética asistencial y de la 
investigación biom'édica. 

Como se indica en el preámbulo del proyecto de Decreto y se recoge en la memoria aportada, los 
carrybios del ordenamiento jurídico sobre la materia, a nivel Europeo, Estatal y Autonómico, y el 
principio de seguridad jurídica, determinan la necesidad de aprobar un nuevo Decreto que recoja en un 
único texto normativo la regulaCión actualizada de los órganos de' ética asistencial y de la investigáción 
biomédica, incluyendo, entre otros cambios normativos, la regulaCión de los Comités de Etica dé la 
Investigadón con medicamentos, que no está contemplada en el Decreto actualmente 8,n vigor, ya que 
como se ha indicado anteriormente fueron regulados, a nivel estatal mediante Real Decreto del año 
2015, 

El proyecto de Decreto que se informa 'consta de 28 artículos, agrupados, en 8 capítulos, una 
disposición derogatoria unica y dos disposiciones f¡nales~ El -objeto del Decreto se ,establece en el 
capItulo primero en su articulo 1, que determina que tiene por objeto regular los siguientes órganos 
colegiados: 

al El Comi[é de Bioética de Andalucía. 
bl El Comi[é Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucia. 

2i4 
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Por todo 10 anterior, esta Dirección General de Presupuestos informa que con el proyecto.de decreto 
para el que se solicita informe, como se explica en su preámbulo, se pretende principalmente realizar 
una actualización normativa de la regulación de los órganos de ética con motivo de la aprobación de 
una nueva ordenación de la materia· a nivel comunitariO. estatal e incluso autonómico, de manera que 
su entrada en vigor, cómo se indica en las memorias aportadas, no requerilá recursos adicionales en el 
Presupuesto de la Consejeria de Salud y Familia's ni d~1 Servicio Andaluz de Salud ya que los órganos 
que regula el proyecto de Decreto ya están creados y funcionando desde el Decreto 439/2010, de 14 
dE1 diciembre, por el que regulan los. órganos de ética a~lstencial y de la investigación biomédica en 
Andalucía (e incluso desde el Decreto 232/2002, de J. 7 de septiembre, por el que se regulan los 
órganos de ética e Investigación sanitarias y [os ensayos clínicos en Andalucía, actualmente derogado). 

Esto es así incluso en lo relativo 3' los Comités de E:lca de la Investigación con medicamentos, que 
como se ha indicado anteriormente su regulación no "2S0 contemplada en el- Decreto actualmente en 
vigor, inclu}éndose en el proyecto de Decreto que se ,ni0rma, ya que estos Comités son los Comités de 
E:ica' de la Investlgación Que se 1an acreditado confonTle a los requisitos del Real Decreto 1090/2015, 
:8 4 de diciembre. 

~'1 ::Ja[quier caso, los cOrYll?romisos de gastos ~~.''; Se originen por dietas y/o desplazamientos 
-"',<"1095 de las sesiones que celebren los distintos ,Xg"flOS, deberán afrentarse con los recursos que, 
·::,,!p~ente. sean' asignados por la Ley 'del PresupUe~:': Jue resulte aprobada por el Parlamento de 
. :Jluc:a en cada eJercicIO. 

":cc ~lIo SIl1 perjuicIO Je we [a 3c.:uaclón que ~2 Informa debera ejecutarse conforme a lo 
- -;,"1"': JC en el a~ticulo 3.1 ::¡; la Ley Orga:'llca 2/201.::_ :le 27 de abril. de Estabilidad Presupuestarla 

.. ·-¡cllldad FinanCiera. o~.-:: :!stab[ece :ue la eJec¡·: ,)f1 de los Presupuestos y demás actuaci~nes 
":;'13. los gastos o 'Il:~/':SOS de los _;15untos SU¡;:!h.:S ~JmDl'endidos en el ámbito de aplicación de 
:r; realizará en un mar ~ J je establl.cad preSUCUf;stana. 

~ -'.¿¡t.".ente, se recuerda 'we cua[quler 11odiflcac:or lel proyecto normativo que pudiera afectar a 
Sl¡ comen Ido económico-finanClero, debera ser sometida al fIlfarme de este gentro Directivo en los 
ténntnos del Decreto 162/2006, de 12 ;Je septlernoJ"t:!. a efedos de valoración de su incidencia 
'~:On(Tl¡C)-presupuestaria y viabilidad finanCiera de! gasto, 

el DIRECTCR GENERAL ~E PRESUPUESTOS 
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INFORME DE LA SECRETARíA GENERAL DE INVESTIGACiÓN, DESARROLLO E INNOVACiÓN EN SALUD EN 
RELACiÓN A LAS ALEGACIONES PRESENTADAS AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS 
ÓRGANOS DE ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACiÓN BIOMÉDICA DE ANDALUcíA: . 

Mediante el presente Informe esta Secretaria General se pronuncia sobre las alegaciones presentadas al proyecto 
de Decreto por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica de Andalucía, con 
referencia concreta y motivada a las no admitidas: 

Alegaciones del Ilustre Colegio Oficial de PSicologla de Andalucía Oriental: 

Se propone incluir a los psicólogos en los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica. Procede 
contestar que el proyecto de Decreto permite su incorporación a los órganos de ética mencionados, aunque no lo 
recoja de forma expresa. En relación a los comités de ética asistencial, el artículo 13.2 a) señala como integrantes 
de los mismos a las personas facultativas· especialistas de área, en la que se incluyen a los profesionales de la 
pSicologla. Cualquier profesional sanitario, incluido el psicólogo clínico, puede participar de forma voluntaria en los 
procedimientos para ser miembro de un comité. 

Alegaciones del Sindicato de Enfermería de Andalucía (SATSE): 

Se propone incrementar el número de personas tituladas en enfermería que deben formar parte del Comité 
Coordinador de Ética de la· Investigación Biomédica de Ahdillucla (en adélante CCEIBA), modificando el artículo 8.2 
a). Procede contestar que no se justifica en la propuesta del Sindicato de Enfermería la necesidad y conveniencia 
del incremento solicitado y no es posible, por tanto, la valoración de su idoneidad. Por otra parte, la regulación del 
artículo 8.2 a).es de mlnimos y no impide que el CCEIBA pueda estar integrado por más personas tituladas en 
enfermerla. 

De la misma forma, tampoco se justifica suficientemente la propuesta de establecer un mlnimo de dos 
profesionales de enfermerla en el artículo 13.2 relativo a la composición de los comités de ética asistencial. La 
asimilación alegada a la composición de los comités de ética de la investigación, no es motivo suficiente para su 
aceptación ya que la función desempeñada, la repercusión de sus dictámenes y su ámbito de actuación es 
diferente. 

Alegaciones de la Central Sindical Independiente y de Funcionarios (CSIF): 

.Se propone incluir en el Capitulo VIII sobre valoración, formación y retribución de los miembros de los Comités de 
Ética una referencia clara a su negociación a nivel de los órganos de representación sindical y su aplicación y 
cuantificación. Procede contestar que no se estima necesaria su inclusión al no ser objeto del Decreto la regulación 
de materifls objeto de negociación sindical, la cual se prodUcirá siempre sobre las cuestiones que entren en su 
ámbito; con independencia de la regulación específica de los órganos de ética asistencial y de la investigación. 

Consejo Andaluz de Colegios de Enfermeria (C.A.E): 

Se propone incluir expresaniente en el proyecto de Decreto la presencia del Consejo Andaluz de Colegios de 
Enfermerla en los órganos colegiados previstos. Procede contestar que la Ley 2/1974, de 13 de febrero, sobre 
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Colegios Profesionales, en su articulo 5 d) establece que les corresponde participar en los Consejos u Organismos 
consultivos de la Administración en la materia de competencia de cada una de las profesiones. Asimismo, el 
articulo 9.1 a) atribuye a los Consejos Generales de Colegios Profesionales las mismas funciones que tienen los 
Colegios Profesionales. Los comités que regula el proyecto de Decreto no entran en el supuesto del articulo 5.d) 

. puesto que nos son consejos u organismos consultivos de la Administración en la materia de competencia de cada 
una de las profesiones. Por tanto, no procede estimar la esta alegaCión. 

Alegaciones del Consejo de. las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucla. 

En relación a la observación sobre la mención al cumplimiento del trámite de audiencia al Consejo de las Personas 
Corisumidoras y Usuarias de Andalucia, de conformidad con el Decreto 58/2006, de 14 de marzo, procede 
contestar que el referido Decreto, establece en su articulo 10 que dicho consejo será consultado preceptivamente 
en el procedimiento de elaboración de las disposiciones de carácter general relativas a materias que afecten 
directamente a los consumidores y usuarios, pero esto no obliga a 'incluir en el texto del proyecto normativo una 

. referencia al cumplimiento ci.e este trámite, del que si debe quedar constancia en el expediente de elaboración de la 
norma. 

Respecto a la alegación para que se haga'constar en el articulo 3 el plazo en el que se ha de realizar la declaración 
de actividades e intereses asi como el método o procedimiento para su publicidad, procede contestar que el 
momento dé realización de esta declaración es al solicitar la acreditación o renovaci(Jn de la misma, de 
conformidad con los articulos. 23.2 cl. 24.1 c) y 25.2 c). Respecto al método o procedimiento para su publicidad 
procede contestar se ha sustituido "harán pública" por "comunicarán al órgano acreditador". Asimismo, se ha 
mejorado la redacción de este articulo eliminado la referencia a qué deben constar en la declaración los 
potenciales conflictos de interés. Esta 13S una cuestión de que debe resolver el comité, en relación a un caso 
concreto y a la declaración de actividades e intereses de un miembro. 

Vista la alegación sobre la inclusión de la perspectiva social en. el articulo 4.3 a) procede contestar que aunque la 
ética siempre fue una rama de la filosofia, su amplio alcance la conecta con muchas otras disciplinas, incluyendo la 
antropologia, biologla, economia,historia, política, sociológia y teologla. Por tanto, en la reflexión ética se incluye la 
perspectiva social y no haria falta hacer un referencia expresa a la misma. 

En cuanto a la alegaCión sobre el articulo 5.1 b) procede contestar que en el BOJA Número 81, de 2 de mayo de 
2017, se publica la Resolución de 25 de abril de 2017, de la Secretaria General de .Investigación, Desarrollo e 
Innovación en Salud, por la que se dispone el nombramiento de la. Coordinadora de la Estrategia de Bioética del 
Sistema Sanitario Público de Andalucía. En dicha Resolución se recoge que el nombramiento se realiZa' para 
continuar con el desarrollo e implantación de la Estrategia de Bioética del Sistema Sanitario Público de Andalucía. 

En relación al articulo 5 e) que establece como causa de cese de los miembros del Comité de Bioética de 
Andalucia "Por cualqUier causa que impida o incapacite para el normal ejercicio de su función" se propone, para 
evitar la discrecionalidad, que se recoja como ':Por causa legal que ... ". Procede informar que la aplicación, en su 
caso, de un cese por el articulo 5. e) deberá justificarse en lá existencia de una causa que impida o incapacita a la 
persona para el normal ejercicio de su función. Asimismo, la causa puede ser de tipo juridico o de salud o de otra 
naturaleza, por lo que no conviene restringir su aplicación a supuestos preVistos o determinados por la Ley. 

En relación a la alegación sobre el articulo 8.2 1), no se aducen motivos para fundamentar que se exija que la otra 
persona ajena a la profesión sanitaria tenga titulación relacionada con las humanidades o ciencias sociales. No es 
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posible valorar esta propuesta, por tanto. Sirva esta contestación, asimismo, para la alegación relativa al articulo 
19.2 e) 

En relación a la alegación' sobre el artículo 8.2 g) procede explicar que esta previsión del Decreto se refiere al 
miembro lego y no es necesario que tenga ninguna tituJación, solo ser una persona ajena a la profesión sanitaria. 

En cuanto a la a,legación sobre el artículo 8.6 relativo a que se indique el número de veces que se podrá renovar el 
nombramiento de los miembros del CCEIBA, procede contestar que, en atención a la especial naturaleza del este 
órgano y a la garantía de experiencia en el desempeño de sus funciones" se estima conveniente no establecer 
límite en el texto del Decreto y permitir que esta cuestión sea objeto de regulación en su reglamento de régimen 

'interno y asl se ha recogido en el artículo 9.1 en atención a esta alegación, 

En 'atención a la alegación sobre el articulo 12 y 'la inclusión de dos nuevas funciones para los Comités de Ética 
Asistencial de Centros Sanitarios procede contestar que el fomento de la participación ciudadana y el desarrollo de 
procesos asistenciales integrados no son tareas que encajen con la finalidad de este tipo de órganos, establecida 
en el articulo 10 del proyecto de Decreto. 

Respecto a la alegación sobre el artículo 13.2 se contesta que el Decreto no establece un máximo de mier:nbros del 
, f 

comité de ética asistencial para dar flexibilidad y permitir adaptar su composición a la representación de los centros 
adscritos y a la carga de trabajo que le corresponda. Sirva esta misma explic;;lción para las alegaciones sobre el 
artículo 16.2 y el artículo 19.1. Respecto al artículo 13.2 f) ya se han argumentado en este informe porque no se 
exige titulación en el caso del rniembro lego. • 

Vista-Ia alegación sobre el artículo 15.7 procede contestar que el plazo máximo de respuesta aplicable será, en el 
caso del sector público, el previsto por la ley con carácter general para la ,resolución de solicitudes. 

En cuanto a la alegación del artículo 19.4 procede informar que se deja al criterio de la persona titular del 
Vicerrectorado designar la persona más idónea para fo'rmar parte del comité. Los requisitos exigid.os para otros 
miembros del comité permiten garantizar un perfil adecuado de sus componentes y posibilitar un margen de 
'decisión a la Universidad a la hora de decidir sobre esta cuestión, 

En atención a la alegación sobre el artículo 20.7 Y el número de veces que se podrá renov<)r el nombramiento, 
procede contestar que se ha añadido en el articulo' 20.1 que será el reglamento de régimen interno el que 

, determinará, entre. otras cuestiones, el número o porcentaje de miembros que deben ser renovados cada cuatro 
años. 

Se propone que el 21.3 se clarifique el régimen especial de convocatorias. Procede contestar 'que será el 
reglamento de régimen interno el que establezca estas cuestiones, como Indica el proyecto de Decreto. 

Respecto al artículo 23.2, es una cuestión que debe desarrollar el Estado reglamentariamente. 

En atención a lo alegado respecto al articulo 23.3, procede informar que los criterios de renovación son, en el caso 
de este órgano colegiado único para Andalucía, el Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de 
Andalucía, los requisitos del articulo 8 del presente Decreto. 

En cuanto al articulo 25.7, procede explicar que la renovación se realiza en virtud del cumplimiento de los 
requisitos exigidos para la acreditación. 
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Enrelación al artículo 27,2, procede informar que la eXigencia de titulación y formación acreditada para muchos de 
los miembros de los comités hace innecesario el establecimiento,de una obligación de formación continuada yes 
suficiente con garantizar una oferta formativa que permita el mantenimiento y actualización de conocimientos, 

Alegaciones del Comité de Etica Asistencial Servilla Sur. 

En relación a la observación sobre la necesidad de definir un tiempo especifico para la Presidencia en el articulo 
27.4, procede, contestar que se ha sustit~ido la referencia a los vocales por "personas miembros de los comités", 
estando por tanto incluidas las personas que desempeñen aquella, 

Alegaciones del Comité de Ética Asistencial Bahia de Cádiz La Janda, 

En relación a alegación sobre el 'articulo 13.1 y la referencia a pediatras de atención primaria, procede contestar 
que rio se excluye la participación de pediatras de atención hospitalaria porque estarlan incluidos en la referencia 
que hace el preceptoa las personas facultativas especialistas de área, ' 

En relación a su alegación para no limitar a cuatro años renovables por una sola vez la designación de las personas 
que integren un comité de ética asistencial, tal y COmo establece el artículo 14.5, procede contestar que ,es un 
limite a la designación individual de cada persona miembro, no del comité en bloque, y esto permite que pueda 

, renovarse fa composición del c,omité parcialmente y en diferentes momehtos, permitiendo asi que se garantice, por 
un lado, el mantenimiento de miembros con experienCia y, por otro, la incorporación de nuevas personas que 
cumplan los requisitos, Tampoco se impide que una persona que ya haya sido miembro de un comité se vuelva a 
presentar en el procedimiento de selección 

En atención a la alegación sobre el artículo 20,6 se añade el término "renovables", 

Alegaciones de doña  

En relación al art[culo 19,4, se propone que se aclare el tipo de centro del Sistema Sanitario Público que debe estar 
adscrito al comité, ya que el número de centros en una provincia puede ser muy elevado y esto dificultarla sla 
composición pues harla falta implicar a un número elevado de personas adscritas a ellos, Procede contestar que, 
en atención a otra alegación presentada se ha sustituido en el articulo 19.4 el término "deberá" por "podrá" y 
por tanto, se flexibiliza el requisito para la constitución del comité, Por otra parte, el artIculo 17,2 incluye una 
definición de los centros que deben estar adscritos a un comité de ética de investigación, 

Alegaciones de don  

En relación a la propuesta de incluir lahumanización de la asistencia sanitaria como una función de los comités de 
ética asistencial, procede contestar que la misma se entiende incluida en las funciones a) y b) del art[culo 12, 

En el artículo 27.4, se ha hecho referencia a miembros del comité en lugar de vocalias, para incluir también a las 
personas que asuman la presidencia del mismo. 

En relación al articulo 16 se prepone que se incluya la pOSibilidad de que la consultoria pueda se grupal. Procede 
contestar que se ha incluido en la regulación de la figura del consultor de ética que la cuestiones que puede 
resolver son aqllellas de carácter común que no requieran deliberación para su resolución y, por tanto, no tiene 
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sentido que haya' una consultorla de carácter grupal. Respecto a la propuesta de incluir la exigencia de ciertas 
actitudes y conocimientos, se estima suficiente que Sea designado por el propio Comité .de entre sus miembros, y 
que tenga formación en bioética y 2 años de experiencia .. 

Alegaciones de  

.En relación al articulo 14.1, se propone que no sea necesario esperar a una convocatoria para que un profesional 
pueda solicitar su incorporación a' un CEA mediante solicitUd a la gerencia correspondiente. Procede contestar que 
la designación de miembros de un comité mediante una convocatoria es el mejor medio de garantizar la 
transparencia, la publicidad y la mejor selección de los mismos entre las personas candidatas presentadas. 

En cuanto al articulo 14.3, se alega que la formación en bioética no tendrla que condicionar el pertenecer al CEA. 
Procede contestar que la formación en bioética no es un requisito indispensable y no excluye que profesionales que 
carezcan de ella puedan pertenecer al comité. Por otra parte, el articulo 27.2 del decreto prevé que las personas 
miembros de un comité tendrán acceso a formación continuada en materia de metodología de investigación, 
bioética y legislaCión, que le permitan desarrollar las funciones encomendadas. 

En relación al -artículo 16.3, se propone que se especifiquen más capacidades para poder ser designado como 
consultor de ética asistencial. Procede contestar que se estima suficiente que sea designado por el propio Comité . 
de entre sus miembros, y que tenga formación en bioética y 2 años de experiencia. 

Alegaciones del Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía: . 

Respecto a la consideración general sobre la conveniencia de incluir la perspectiva jurldica o legal en la definición 
del Comité de Bioética de Andalucía y del Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de .Andalucla 
(CCEIBAl. procede contestar que la revisión jurídica no forma parte del núcleo príncipal de actividad de estos 
órganos y, por tanto, no. se estima conveniente hacer referencia a ello en el Decreto .. 

Tampoco se admite la propuesta de regular en el Decreto de forma detallada los reqUisitos para que un centro 
pueda realizar investigación biomédica por no ser objeto del mismo. En el mismo sentido, se contesta la propuesta 
de incluir una definición de la investigación biomédica. En este caso, además, es una cuestión objeto de regulación 
por la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación Biomédica. 

En atención a la propuesta sobre el articulo 2, procede contestar que no es objeto del Decreto la regulación de 
cuestiones propias de la regulación sobre tratamiento de datos personales . . . 
Respecto al artículo 4 y lo dispuesto por el artíéulo 9 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia 
y el Conocimiento, procede explicar que es la referencia de este último'precepto "y sin perjuicio de lo establecido 
para sectores especlficos" lo que. justifica su inclusión en el. texto del Decreto. 

En cuanto a la propuesta de incluir en el articulo 7 que el CCEIBA debe redactar instrucciones claras y precisas 
sobre el uso de muestras biológicas, el biobanco y los correspondientes consentimientos informados, procede 
contestar. que ya está impllcita esa función en la de coordinación. 

En relación' al artículo 8.2 h) procede contestar que, en caso de modificación de denominación, se interpretará la 
norma en virtud de a qUién corresponda la responsabilidad de coordinación en materia debioética. 
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En cuanto al articulo 16.2 procede contestar que se deja a criterio del comité para dar flexibilidad y permitir 
adaptar el número de consultores de ética a la carga de trabajo que le pueda corresponder en virtud del número de 
centros que estén integrados en el mismo. Respecto a la propuesta de "protocolización" de su actividad en todos 
sus aspectos, procede contestar que se ha añadido en virtud de otra alegación que su función es resolver 
cuestiones éticas comunes que no requieran deliberación. En atención a esta función, no se estima necesario fijar 
protocolos para su desarrollo. 

Respecto al articulo 19, procede contestar que ambos tipos de centros podrán conformar un comité de ética 
asistencial y qu.e la aplicación y desarrollo del miSIllQSe realizará en atención a su conformación. En cuanto a la 
especialización en Derecho, ésta será en materia relacionada con la finqlidad y funciones del comité. Respecto al 
representante de las Universidades Públicas y el CCEIBA procede contestar que' ningún precepto del Decreto , 
impide. que forme parte por lo que no se estima necesario incluir una referencia expresa. Por otra parte; el CCEIBA 
es un órgano de coordinación no de representación. 

En cuanto al artículo 20.4, procede contestar que las funciones del CCEIBA no coinciden con las de un CEI y, por 
tarito, las exigencias para sus miembros no deben ser idénticas. 

En el articulo 21.5 se propone añadir en la primera frase "acreditados en España" respecto a los Comités de Ética . . 

de la Investigqción. No se adniite incluir "en España" porque el presente Decreto tiene por objeto la regulación de 
los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en Andalucla. 

En el articulo 25.7 se propone que el decreto defina y detalle que se entiende por informes bqsados en la evidencia 
cientlfica. En relación a esta propuesta se ha procedido a la eliminación de la frase completa por no tener sentido a . 
la hora de realizar la renovación de la acreditación. 

En el articulo 26.4 se propone que se indica .Ia necesidad de contar can un presupuesto propio. No se. admite 
porque ya se incluye en la referencia al Real Decreto 1090;2015, de 4 de diciembre. 

En el articulo 27.5 se reitera la propuesta de contemplar unas actuaciones protocolizadas para todos los 
. consultores que se hizo en relación al artículo 16.2. Esta alegación se entiende contestada en los mismos términos 
que ya se hizo para dicho artículo. ' 

AlegaCiones de la Asociación de Letrados de Administración Sanitaria: 

Se propone que en el titulo de la norma se añada el término consultivos para hacer referencia a la naturaleza 
cOQsultivos de los órganos que se regulan. Procede contestar que el único órgano que tiene naturaleza consultiva 
es el Comité de Bioética de Andalucía, y asi se recoge en el articulo 4.1. 

Se propone que en la regulación de los comités de ética asistencial se régule de forma detallada la secretaria 
técnica, del mismo .modo que se hace para los comités de ética de la investigación. Procede contestar que la 
regulación de la secretaria técnica de los comités de ética de la investigación responde a la posibilidad de su 
acreditación como comités de ética de la investigación con medicamento, conforme a la regulación estatal sobre la 
materia, la cual establece una regulación detallada de su secretaria técnica. En cualquier caso, si fuese necesario 
para la aplicación del Decreto, seria una cuestión objeto de desarrollo mediante Orden de la Consejeria, en virtud 
de la disposición final primera del Decreto. 
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Se propone la incorporación, en los comités de 6tica asistencial y como vocal nato, de un Letrado de la 
Administración Sanitaria. Procede contestar que el proyecto de Decreto, en su articulo 13.2 c) requiere "una 
persona licenciada o graduada en derecho, preferentemente, con conocimiento en legislación· sanitaria o 
bioderecho". Ese precepto permitiría la incorporación a los comités de los letrados de la administración sanitaria al 
tener un perfil adecuado para cumplir los requerimientos del mencionadó artículo 13.2 c), pero no se considera 
justificado que se establezca que deban tener la condición de miembros natos al no ser la perspectiva jurfdicq la 
principal en la función que desarrollan . 

Las demás alegaciones presentadas han sido aceptadas e incorporadas al texto del proyecto de Decreto. 
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Expte,: 97/18 

INFORME QUE EMITE lA SECRETARíA GENERAL TÉCNICA DE lA CONSEJERíA DE SALUD 
Y FAMILIAS A lOS EFECTOS PREVISTOS EN El ARTíCULO 45.2 DE lA lEY 6/2006, DE 24 
DE OCTUBRE, DEL GOBIERNO DE lA COMUNIDAD AUTÓNOMA DE ANDALUCíA 

Disposición: Proyecto .de Decreto por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la 
investigación bidmédica en Andalucía, 

l. Título competencial de la Comunidad Autónoma de Andalucía. 

El artículo 148,1.17' de la éonstitución establece que las Comunidades Aulónomas podrán asumir. 
competencias en las siguientes materias: fomento de la investigación y él artículo 149.1.15' que el Estado 
tiene competencia exclusiva sobre las siguientes materias: fomento y coordinación general de la 
investigación científica y lécnica. 

El artículo 44.2 de' la Constitución establece que los poderes públiqJS promoverán la ciencia y 
la inv~stigación científica y lécnica .en beneficio del intetés general. 

El Estatuto de Autonomía para Andalucia, en el artículo 54.1 reconoce a la Comunidad Aulónoma de 
Andalucia competencia exclusiva en materia de investigación científica y lécnica. Asimismo, en el artículo 
55.1 dispone que corresponde a la Comunidad Aulónoma competencia exclusiva sobre organización y 
funcionamiento interno, evaluación, inspección y control de centros, servicios y establecimientos 
sanitarios. 

11. Justificación y necesidad de la norma. 

La investigación clínica debe desarrollarse garantizando la protección de las personas que participan en 
ella, de conformidad con los postulados éticos de la Declaración de Helsinki yel Convenio del Consejo 
de Europa para la protección de los derechos humanos y la dignidad dél ser huma~o con respecto a las 
aplicaciones de la biología y la medicina. También debe garantizarse, mediante medidas de transparencia, 
que la investigación clínica produce resultado de calidad y de utilidad. ' 

Para armonizar la normativa e~ropea en este ámbito, el Parlamento Europeo y el Consejo, aprobaron el 
4 de abril de 2001, la,Directiva 2001/20/CE, relativa a la aproximación de las disposiciones legales, 
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reglamentarias y administrativas de los Est~dos Miembros sobre la aplicación de buenas prácticas clínicas 
. en la realización de ensayos é1ínicos con medicamentos de uso humano. 

La Comunidad Aulónoma de Andalucía realizó la adaptación normativa a la Directiva 200l/20/GE 
mediante el Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el que se regulan los órganos de Ética e 
Investigación Sanitarias y los de Ensayos Clínicos en Andalucía. Este Decreto estableció el tégimen jurídico 
y de funcionamiento de los órganos de éticas de la investigación y asistencial en Andalucía. . 

El Estado, posteriormente, mediante el Real Decreto 223/2004, de 6 dé febrero, por el que se regulan 
los ensayos clínicos con mediyamentos, realizó la transposición de la Directiva 2001/20/CE al 
ordenamiento juridico español, estableciendo los principios y requisitos básicos de la regulación de los 
ensayos clínicos con medicamentos y los Comités Éticos de Investigación Clinica. 

Asimismo, el Estado aprobó la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios, que dedica su título 111 a las garantías de la investigación de los· 
medicamentos de uso humano, estableciendo en su artículo 60 que" Ningún ensayo tlíníco podtá ser 
realizado sin informe previo favorable de un Comilé Ético de Investigación Clínica" que "ponderatá los 
aspectos metodológicos, éticos y legales del protocolo propuesto, así como e/balance de riesgos y 
beneficios anticipados dimanantes delensayd'. 

Casi un año después, se aprueba, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica, que 
determina en su artículo 2 los principios y garantías en este campo, estableciendo en su letra e) que "La 
autorización y desarrollo de cualquier proyecto de investigación sobre seres humanos o su material 
biológico requeritá el previo y preceptivo informe favorable del Comilé de Ética de la Investigación'~ 

En este contexto, se aprueba en nuestra Comunidad Aulónoma la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, 
Andaluza de la Ciencia, que determina en su artículo 9 que las actividades de investigación deben 
realizarse de acuerdo con los principios éticos y de responsabilidad social y hace referencia a su 
regulación singular para sectóres específicos. 

La necesidad de actualizar la. normativa autonómica sobre la materia, moti\.Ó la aprobaCión del Decreto 
439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de.ética asistencial y de la 
investigación biomédica en Andalucía, que introdUjO novedades en la configuración de los órganos de 
ética de la investigación biomédica y creó los nuevos comités de ética asistencial, optando así por una 
separación de las funciones relativas a la ética de la investigación y a la ética asistencial, que con . 
anterioridad estaban residenéias en el mismo órgano. Por otra parte, él Decreto 439/2010, de 14 de 
diciembre, crea el Comilé de Bioética de Andalucía,como máximo órgano colegiado, de participación, 
consulta y asesoramiento en materia de ética asistencial y.de la investigación biomédica. 
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La regulación europea sobre los ensayos clínicos ha sido modificada de nuevo en profundidad en virtud 
de la aprobación del Reglamento" (UE) n.O 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de 
abril de 2014, sobre los ensayos clínicos'demedicamentosde uso humano, y por el que se deroga la 
Directiva '2001/20¡CE. El principal objetivo de este Reglamento ha sido la simplificación de los 
procedimientos de autorización de los ensayos pero sin menoscabar las gqrantías de protección de las 
personas participantes. Este Reglamento también pre\.é el desarrollo por los I;stados Miembros de varios 
aspectos básicos, e~tre ellos, la evaluación de los aspectos éticos. 

A fin de regular aspectos que el referido reglamento dispone que corresponde a los Estados Miembros, 
se aprueba el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por'el que se regulan los ensayos clínicos 
con medicamentos, los Comi1és de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de 
Estudios Clínicos. Esta norma deroga el Real Decreto 223/2004, de 6de febrero, e introduce como 
novedad la regulación de los Comi1és de Ética de la Investigación con medicamentos (en adelante, los 
CElm) que selán i'lcreditados, en su caso, por la autoridad sanitaria competente en cada' comunidad 

. aulónoma. El Real Decreto, también define los requisitos adicionales que debelán cumplir los Comi1és de 
Ética de la Investigación para poder ser acreditados como CElm. Asi mismo, en su Disposición adicional 
primera, también se refiere a la acreditación como CElm de los Comi1és Éticos de Investigación Clínica, 
yen su Disposición transitoria primera recoge un iégimen transitorio relativo a las funciones de evaluación 
de estudios clínicos con medicamelitos o productos sanitarios de los Comi1é ÉticQ.s. 

Así mismo, la aprobación del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 
de abril de 2016 relatívo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos 
personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46jCE 
(Reglamento general de protección de datos), cuya aplicación comenzó el 25 de mayo de 2018, incide 
en la regulación sobre esta materia contenida en el artículo 2.del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre. 
En atención a esta nueva normativa europea, se ha aprobado la Ley Orgánica 3/2018, de.5 de diciembre, 
de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales. 

Otro cambio normativo importante ha sido el realizado en el iégimen jurídico español aplícable a las 
Administraciones Públicas mediante la aprobación de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de R§gimen 
Jurídico del Sector Público, que modifica la regulación de los órganos colegiados y que, por tanto, afecta 
con calácter general a los Comi1és de ética. 

A nivel autonómico, el Decreto 1/2013, de 8 de enero, por el que se regula la autorización para la 
constitución y func'ionamientode Biobancos confines de investigación biomédi~a, se crean el Registro 
de Biobancos de Andalucía' y el Biobanco del Sistema Sanitario Público de Andalucía, inclu)Ó en 
disposición final primera una modificación del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, añadiendo nuevas 
funciones al Comi1é Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía en relación a la 
cesión de muestras para investigación y al Biobanco del Sistema Sanitario Público de Andal.ucía. 

·Por otra .parte, el Decreto 201/2017, de 19 de diciembre, por el que se crea el Registro Voluntario de 
Personas Interesadas en Participar en Ensayos Clínicos en Andalucía "ReVECA», inclu)Ó en su Disposición 
final primera una modificación de la composición del Conii1é de Bioética de Andalucía, recogida en el 
artículo 5 del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se regulan los órganos de ética 
asistencial y de la investigación biomédica en Andalucía. 
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Estos cambios del ordenamiento jurídico sobre lamateria referida, a nivel Europeo, Estatal y Autonómico, 
y el principio de seguridad jurídica determinan la necesidad de aprobar un nuevo decreto que recoja en 

. un único texto normativo la regulación actualizada de los órganos de ética asistencial y de la investigación 
biomédica, incluyendo la regulación de los CElm. 

Asimismo, la experiencia de la aplicación del Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, ha mostrado 
necesidad de completar algunos aspectos del funcionamiento deL Comité de Bioética de Andalucía, en 
concreto la regulación del procedimiento de consulta a esté órgano. 

También la actividad desarrollada por los órganos de ética asistencial desde su creación ha puesto de 
manifiesto la conveniencia de realizar cambios normativos. En concreto, es necesario dar un marco 
jurídico a .Ia existencia de consultas dirigidas a personas miembros de los comités de. ética asistencial en 
las que se piden recomendaciones para casos que no revisten especial complejidad desde el punto de 
vista ético y en la que las y los profesionales valoran sobre todo la cercanía y la agilidad de no tener que 

. esperar a un pleno. Esta actividad enalguno$ Comités de Ética seha incorporado dentro de su regulación 
reConociendo la figura de consultores y consultoras de ética asistencial. Estas situaciones habituales en 
los centros dan lugar a una actividad de consultoría complementaria a la de los comités de ética 
asistencial que no puede seguir siendo ignorada por su normativa. 

En este sentido, el decreto establece que los comités de ética asistencial podlán acordar que una o 
varias de 'sus personas miembros sean designadas personas corisultoras de ética asistencial. Es, por 
tanto, una opción de organización que la disposición ofrece a la valoración y decisión de cada comité, 
buscando siempre la mejora continua de la calidad integral de la atención sanitaria. Los consultores y 
consultoras de ética asistencial se configuran en la norma no como una figura alternativa al comité sino 
como un complemento al mismo. El decreto regula los requisitos que debelán cumplir las personas. 
para ser designadas como consultores y consultoras de ética .asistencial, las. cualidades, las funciones, 
sus relaciones con el comité, el registro de su actividad, su valoración y su integración en el centro. 

111. Rango de la norma. 

El artículo 27.6 dela Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Au1ónoma 
de Andalucía, establece que al Consejo de Gobierno le corresponde aprobar los reglamentos para el 
desarrollo y ejeCUCión de las leyes, así como las.demás disposiCiones reglamentarias que procedan. 

Por ello, la disposición que se informa debe adoptar necesariamente el rango de Decreto, de 
conformidad con lo establecido en el artículo 46.2' de la mencionada Ley 6/2006, de 24 de octubre. 

IV. Estructura de la disposición. 

El proyecto de decreto consta de un Preámbulo, veitiocho artículos, una disposición transitoria 
única, una disposición derogatoria única y dos disposiciones finales. 

CAPITULO 1. Disposiciones Generales. 
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- artículo 1: objeto y ámbito de aplicación . . . . 
- artículo 2: protección de datos personales de salud y garantías de confidencialidad. 
- artículo 3: declaración de intereses. 
CAPíTULO 11. Con¡ité de Bioéticade Andalucía. 
- artículo 4: definición, objeto y funcíones. 
- artículo 5: composición del Comité de. Bioética de Andalucía. 
- artículo 6: funcionamiento del Comité de Bioética de Andalucía. 
CAPITULO 111. Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía. 
- artículo 7: objetivos y funciones. 
- artículo 8: composición del Comité Coordinador de Ética de.la Investigación Biomédica de 
Andalucía . 

. - ariículo 9: funcionamiento del Comité Coor,Jinador de Ética de la Investigación Biomédica de 
Andalucía. 

CAPITULO IV. Comité de Ética Asistencial de Centros Sanitarios 
- artículo 10: definición y finalidad. 
- artículo 11: constitución de los Comités de Ética Asistencial. 
- artículo 12: funciones de los Comités de Ética Asistencial de Centros San·itarios .. 
- artículo 13: composición de los Comités de Ética Asistencíal de Centros ·Sanitarios. 
- artículo 14: designación de las personas miembros de los Comités de Ética Asistencial. 

.- artículo 15: Funcionamiento de los Comités de Ética Asistencial de Centros Sanitarios 
- artículo 16: la consultoría de Ética Asistencial. 
CAPITULO V. Comité de Ética de la Investigación de Centros que realicen Investigación Biomédica. 
- artículo 17: Definición. 
- artículo 18: Funciones de los Comités de Ética de la Investigación de Centros que realicen 

Investigación Biomédica 
- artículo 19: Composición de los Comités de Étíca de la Investigación de Centros que realicen 

Investigación Biomédica 
- artículo 20: Estructura de los Comités de Ética de la Investigación de Centros' que realicen 

Investigación Biomédica . . 
- artículo 21: Funcionamiento de los Co~ités de Ética de la Investigación de Centros que realicen 

Investigación Biomédica 
CAPITULO VI. los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos. 
- artículo 22: Definición de los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos 

. CAPITULO VII. Acreditación de los órganos de ética. 
- artículo 23: Acreditación del Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica de 

Andalucía. 
- artículo 24: Acreditación de los Comités de Ética Asistencial de Centros Sanitarios. 
- artículo 25: Acreditación de los Comités de Ética de la Investigáción de Centros. 
- artículo 2,6: Acreditación de los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos 
CAPITULO VIII. Valoración, formación y retribución de las personas miembros de' los Comités de 

Ética. 
- artículo 27: Valoración de las funciones de las personas miembros de los Comités de Ética y su 

formaCión continuada. 
- artículo 28: Retribuciones económicas. 
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Disposición transitoria única: Adaptación de los órganos de ética acreditados a la nueva 
regulación. 

Disposición derogatoria única: Derogación normativa. 

Disposición final primera. Desarrollo y ejecución. 

Disposición final segunda. Entrada en vigor. 

V. Procedimiento de elaboración. 

Se ha seguido el procedimiento aplicable a los proyectos de reglamentos e.stablecido en el artículo 45 de 
la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Aumnoma de Andalucía, yen sus normas 
complementarias y de desarrollo. 

Según el estado de tramitación, del examen de la documentación remitida consta junto con el proyecto 
de decreto, informe del centro directivo comunicando que no se han realizado alegacionesa la consulta 
pública previa realizada al amparo del artículo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre; memoria 
justificativa referida al contenido global del proyecto de decreto; informe de evaluación de impacto de 
gánero, en los lérminos y con el contenido que se establece en el Decreto 17/2012, de 7 de febrero, por 
el que se regula la elaboración del informe de evaluación de impacto de gánero; informe de evaluación 
del impacto del proyecto de Decreto en los derechos de la infancia, de acuerdo con lo previsto en el 
artículo 4 ysiguientes del Decreto 103/2005, de 19 de abril, por el que se regula el informe de evaluación 
del enfoque de derechos de la infancia en los proyectos de Ley y Reglamentos que apruebe el Consejo 
de Gobierno; una memoria económica según lo establecido en el Decreto 162/2006, de 12 de 
septiembre, por el que se regula la memoria económica y el informe en las actuaciones con incidencia 
económico-financiera; ínforme de valoración de las cargas administrativas para la ciudadanía y las 

. empresas; infórme en el que se indica que el decreto proyectado no establece restricciones ni a la libertad 
de establecimiento ni a la libre prestación de servicios; documento sobre los criterios para determinar la 
incidencia de un proyecto de norma en relación al informe preceptivo previsto en el artículo 3. i) de la 
Ley 6/2007, de 26 de junio, de promoción y defensa de la competencia; memoria justificativa de la 
adecuación del proyecto de decreto a los prinCipios de buena regulación contenidos en el artículo 129 de 
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones 
Públicas. 

Asimismo consta que el procedimiento se inicia, a propuesta de la Secretaría General de Investigación, 
Desarrollo e Innovación en Salud por acuerdo de la persona titular de la Consejeria de salud de fecha 2 
de agosto de 2018, de conformidad con lo establecido en el articulo 45.l.a) de la Ley 6/2006, de 24 de . 
octubre, y de conformidad con lo dispuesto en el artículo 45.l.c) de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, y 

, habida cuenta de que el contenido del decreto proyectado afecta a los derechos e intereses legítimos de 
la ciudadanía, consta en el expediente acuerdo de la Secretaria General Técnica de apertura de hámite 
de audiencia e informes, así como de información pública de 26 de marzo, de 2019, dicho acuerdo se 
acompaña de anexo comprensivo de la relación de entidades a las que se les concede audiencia; así 
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como de la relación de' organismos a 10$ que·se les solicita informe, asimismo constan en el expediente 
diligencias de 13 de abril de 2018 y d.e 19 de junio de 2019, emitidas por el Responsable de la Unidad 
de Tránsparencia en la que se expone que tanto el texto como las memorias. e informes del decreto 
proyectado, han sido objeto de la publicidad establecida por el artículo 13.Lc) y d) de la Ley 1/2014, de· 
24 de junio, de Transparencia Pública de Andalucía, así como certificado de la Secretaria General Técnica 
de fechá 1 de abril de 2019, de que el proyecto de Decreto se ha sometido al trámite de información 
pública, en el BOJA núm. 61 de 29 d~ marzo de 2019 .. 

En relación con los informes, se han incorporado al. expediente los informes de este Servicio de 
Legislación, de 30 de octubre de 2018 emitido de conformidad con la instrucción cuarta, apartado 1, de 
la Instrucción N° 1/2017, de la Viceconsejería de Salud, sobre el procedimiento a seguir en la tramitación 
de disposiciones de calácter general, así como la solicitud de los Siguientes informes preceptivos, de 
conformidad con la instrucción cuarta, apartado 3 de la citada InstrucCión. 

, 
En la siguiente tabla se relacionan los organismos y entidades a los que se ha dado Mmite de audiencia 

. y si se han recibido observaciones a la fecha del presente informe: 
.. 

ORGANISMOS Y ENTIDADES RESULTADO DEL TRÁMITE DE AUDIENCIA 

Confederación de EmDresarios de Andalucla ¡CEA\. NO CONTESTA 
FARMAINDUSTRIA 10/05/2019 

REALIZA OBSERVACIONES 
Unión General de Traba/adores ¡UGTI, NO CONTESTA 
Comisiones Obreras (CCOO). NO CONTESTA 
Central sindical inde'pendiente y de funcionarios (CSI- 13/05/2019 
CSI~.· . REALIZA OBSERVACIONES 
Sindicato FASPI . NO CONTÉSTA 
SATSE 10/04/2019 

REALIZA .oBSERVACIONES 
Sindicato Médico Andaluz NO CONTESTA 
CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES DE NO CONTESTA 
MÉDICOS 
CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES NO CONTESTA 
OFICIALES DE FARMACÉUTICOS , 
CONSEJO ANDALUZ DE ENFERMERíA NO CONTESTA 
CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES NO CONTESTA 
DENTISTAS, 
COLEGIO OFICIAL DE PSICOLOGíA DE ANDALUcíA NO CONTESTA 
OCCIDENTAL 
COLEGIO OFICIAL DE PSICOLOGIA DE ANDALUcíA 25/04/2019 
ORIENTAL REALIZA OBSERVACIONES 
COLEGIO OFICIAL DE FISIOTERAPEUTAS DE ANDALUcíA 24/04/2019 

CONTESTA PERO NO FORMULA 
OBSERVACIONES 

COLÉGIO OFICIAL DE LOGOPEDAS DE ANDALUclA NO CONTESTA 
COLEGIO OFICIAL DE BiÓLOGOS DE ANDALUclA NO CONTESTA 
COLEGIO OFICIAL DE QUíMICOS DEL SUR 05/04/2019 

. CONTESTA PERb NO ~ORMULA 

. OBSERVACIONES 

Avda. de ,la Innovación, Efe. Arena J. 41071 Sevilla 
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COLEGIO OFICIAL DE FíSICOS NO CONTESTA 
COLEGIO OFICIAL DE PODÓLOGOS DE ANDALUcíA NO CONTESTA 
COLEGIO OFICIAL DE ÓPTICOS-OPTOMESTRISTAS DE NO CONTESTA 
ANDALUcíA 
COLEGIO OFICIAL DE DIETISTAS-NUTRICIONISTAS DE NO CONTESTA 
ANDALUcíA .. 

CONSEJO GENERAL DE TERAPEUTAS OCUPACIONALES NO CONTESTA 

Asimismo, se remitió el proyecto de Decreto para la emisión de informe, de acuerdo con el artículo 45.l.b) 
. de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, a las entidades y órganos que se relacionan a continuación: . 

ORGANISMOS Y ENTIDADES RESULTADO DEL TRÁMITE DE INFORMES 

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD. DIRECCiÓN GERENCIA. NO CONTESTA 
SERVICIO ANDALUZ DE SALUD. DIRECCiÓN GENERAL DE NO CONTESTA 
ASISTENCIA SANITARIA Y RESULTADOS EN SALUD. 
AGENCIA PÚBLICA EMPRESARIAL SANITARIA PONIENTE NO CONTESTA 
DE ALMERíA. 
AGENCIA' PÚBLICA EMPRESARIAL SANITARIA ALTO NO CONTESTA 
GUADALQUIVIR . 

AGENCIA PÚBLICA EMPRESARIAL SANITARIA BAJO 12/04/2019 
GUADALQUIVIR CONTESTA PERO NO FORMULA 

OBSERVACIONES' 
AGENCIA PÚBUCA EMPRESARIAL SANITARIA COSTA DEL NO CONTESTA , 

SOL 
Dirección General de Presupuestos de la Consejería de 13/09/2019 
Economla Hacienda vAdminístración Pública. . REALIZA OBSERVACIONES 
Unidad de Igualdad de Género de la Consejería de Salud y 09/05/2019 
Familias REALIZA OBSERVACIONES 
Dirección General de Infancia y Conciliación (Consejerla de 16/04/2019 
Igualdad, Políticas Soéiales y Conciliación). CONTESTAPERO NO FORMULA 

. OBSERVACIONES 
Secretaría General de Administración Pública (Consejería 22/04/2019 
de Presidencia, Administración Pública e Interior). REALIZA OBSERVACIONES 
Secretaría General de Regeneración, Racionalización y . NO CONTESTA 
Transparencia (Consejería de Turismo, Regeneración, 
Justicia y Administración Local). . . 
Consejo de Personas' CO,nsumidoras y Usuarias de 09/04/2019 
Andalucia REALIZA OBSERVACIONES 

Además, se han formulado observaciones por las siguientes personas y entidades: 

ORGANISMOS Y ENTIDADES RESULTADO DEL INFORME 

Centro Ética Asistencial Bahla de Cádiz - La Janda 23/04/2019 
. . REALIZA OBSERVACIONES 

Asociación de Letrados de Administración Sanitaria de la 23/04/2019 
Comunidad Autónoma de Andalucla REALIZA OBSERVACIONES 
Personas particulares 23/04/2019 

REALIZA OBSERVACIONES 
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Comité Coordinador de Ética de Investigación Biomédica en 03/05/2019 
Andalucía REALIZA OBSERVACIONES 
Comité de Ética,Asistencial Sevilla Sur 26/04/2.Ol9 

REALIZA OBSERVACIONES 
Fundación Pública Andaluza Progreso y Salud 31/07/2019 

REALIZA OBSERVACIONES 

Por último, las. observaciones,' consideraciones y sugerencias formuladas en la tramitación del 
procedimiento han sido objeto de valoración por el centro directivo proponente, quedando constancia en 
el expediente, en los textos adaptados de 28 de diciembre de 2018, en relación al informe emitido por el 
Servicio de Legislación, y de 16 de septiembre de 2019 de valoración sobre las observaciones recibidas 
en el tiámite de información pública, de audiencia y de informes preceptivos. 

VI,Conclusión. 

En consecuencia; ajuslándose a la normativa vigente en la materia, se informa favorablemente el texto 
del Proyecto de Decreto por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación 

. biomédica en Andalucía. 

En Sevilla, a 23 de septiembre de 2019 
. LA SECREl RIKGm. RAL TÉCNICA 
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DICTAMEN Nº 2/2020 
 
OBJETO: Proyecto de Decreto 
por el que se regulan los 
órganos de ética asistencial 
y de la investigación biomé-
dica en Andalucía. 
 
SOLICITANTE: Consejería de 
Salud y Familias. 

 

 

 El expediente refe-

renciado en el objeto ha 

sido dictaminado por la 

Comisión Permanente del 

Consejo Consultivo de An-

dalucía,  en  sesión cele-

brada el día 15 de enero 

de 2020, con asistencia de 

los miembros que al margen 

se expresan. 

 
 

ANTECEDENTES DE HECHO 

 

Con fecha 2 de diciembre de 2019 tuvo entrada en este 

Consejo Consultivo solicitud de dictamen realizada por el  

Excmo. Sr. Consejero, según lo dispuesto en el artículo 17.3 y 

al amparo del artículo 22, párrafo primero, de la Ley 4/2005, 

de 8 de abril, del Consejo Consultivo de Andalucía. 

 

 

 
 
Presidenta: 
Gallardo Castillo, María Jesús 
 
Consejeras y Consejeros: 
Álvarez Civantos, Begoña 
Escuredo Rodríguez, Rafael 
Gorelli Hernández, Juan 
Moreno Ruiz, María del Mar 
Rodríguez-Vergara Díaz, Ángel 
 
Secretaria: 
Linares Rojas, María Angustias 
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 Según lo dispuesto en los artículos 20, párrafo segundo, 

de la citada Ley, la competencia para la emisión del dictamen 

solicitado corresponde a la Comisión Permanente y de acuerdo 

con su artículo 25, párrafo segundo, el plazo para su emisión 

es de veinte días. 

 

 Del expediente que acompaña al Proyecto de Decreto que se 

somete a dictamen, resultan los siguientes antecedentes fácti-

cos: 

 

1.- Con fecha 20 de septiembre de 2018 el Viceconsejero de Sa-

lud, visto el texto normativo y la documentación adjunta al 

mismo elaborada el 26 de julio de 2018 en el seno de la Direc-

ción General de Investigación y Gestión del Conocimiento, 

presta su conformidad para la tramitación. Los documentos ela-

borados son los siguientes: 

- Borrador nº 1 del Proyecto de Decreto. 

- Informe sobre la consulta pública previa, de conformi-

dad con lo establecido en el artículo 133 de la Ley 39/2015, 

del Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones 

Públicas. Según diligencia de la Unidad de Transparencia de la 

Consejería de Salud, emitida el 13 de abril de 2018, el texto 

fue publicado a tal efecto en el Portal de la Junta de Andalu-

cía, desde el 21 de marzo al 12 de abril de 2018. No se han 

recibido aportaciones por parte de la Ciudadanía. 

- Memoria justificativa sobre la necesidad y oportunidad 

de la norma propuesta. 

- Informe sobre el impacto por razón de género, en la que 

se manifiesta que no se identifica la existencia de elementos 

relevantes con impacto de materia de género. 

FIRMADO POR Mª JESUS GALLARDO CASTILLO 16/01/2020 PÁGINA 2/47

MARIA ANGUSTIAS LINARES ROJAS

VERIFICACIÓN Pk2jmAWFKBNCKDD94R6PK283PWFZB5 https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/Pk2jmAWFKBNCKDD94R6PK283PWFZB5


Es
 c

op
ia

 a
ut

én
tic

a 
de

 d
oc

um
en

to
 e

le
ct

ró
ni

co

 

 3

- Informe sobre el impacto del Proyecto normativo en los 

menores, donde se expone que la norma no recoge limitaciones, 

requisitos, prescripciones o prohibiciones que puedan afectar 

de manera específica, directa o indirecta a los menores de 

edad.  

- Memoria económica y justificativa sobre la necesidad de 

actualizar la norma, de conformidad con el Real Decreto 

1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensa-

yos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la in-

vestigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios 

Clínicos. Se manifiesta que la norma no implica la realización 

de gastos o inversiones con impacto en los presupuestos gene-

rales de la Consejería de Salud. 

- Criterios para determinar la incidencia de la norma en 

relación al informe preceptivo previsto en el artículo 3.i) de 

la Ley 6/2007, de 26 de junio, de promoción y defensa de la 

competencia de Andalucía, expresándose que la norma no regula 

sector económico o de mercado y que no incide en la competen-

cia, en la unidad de mercado o en las actividades económicas. 

- Propuesta de relación de organizaciones o asociaciones 

(con relación de estas) a las que se les concederá trámite de 

audiencia. En cuanto a las sociedades científicas, de bioética 

y de pacientes, se procederá de conformidad con lo establecido 

en el artículo 133.2 de la Ley 39/2015, publicando el texto en 

el portal web correspondiente. 

- Informe de valoración de las cargas administrativa de-

rivadas de la aplicación del Proyecto de Decreto, manifestán-

dose en este que no prevé cargas administrativas para la ciu-

dadanía y las empresas derivadas de su aplicación. 
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- Memoria justificativa sobre la adecuación del Proyecto 

normativo a los principios de buena regulación del artículo 

129 de la Ley 39/2015, citada. 

 

2.- Figura a continuación informe emitido por el Servicio de 

Legislación de la Secretaría General Técnica (sin fechar) en 

el que se realizan diversas consideraciones al texto normati-

vo. Dicho informe se remite el 30 de octubre de 2018 a la Di-

rección General de Investigación y Gestión del Conocimiento 

para que proceda a remitir un nuevo texto adaptado al mismo, 

si procede. 

Con fecha 28 de diciembre de 2018 la citada Dirección Ge-

neral remite a la Secretaría General Técnica el borrador nº 2 

(con negrita y tachaduras), el borrador nº 3 (con negrita) y 

el borrador nº 4 en limpio para que se continúe con su trami-

tación. 

 

3.- Con fecha 12 de marzo de 2019 la Secretaría General de In-

vestigación, Desarrollo e Innovación en Salud de la Consejería 

de Salud y Familias, órgano competente en la tramitación de la 

norma, tras la aprobación del Decreto 105/2019, de 12 de fe-

brero, por el que se establece la estructura orgánica de la 

Consejería de Salud y Familias y del Servicio Andaluz de Sa-

lud, confirma el interés de seguir con la tramitación del ci-

tado Proyecto de Decreto, y adjunta texto en el que se desta-

can algunos cambios introducidos respecto a la versión que re-

cibió el 28 de diciembre de 2018. 

 

4.- Con fecha 22 de marzo de 2019, el Consejero de Salud y Fa-

milias visto el texto y documentos adjuntos remitidos por la 

FIRMADO POR Mª JESUS GALLARDO CASTILLO 16/01/2020 PÁGINA 4/47

MARIA ANGUSTIAS LINARES ROJAS

VERIFICACIÓN Pk2jmAWFKBNCKDD94R6PK283PWFZB5 https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/Pk2jmAWFKBNCKDD94R6PK283PWFZB5


Es
 c

op
ia

 a
ut

én
tic

a 
de

 d
oc

um
en

to
 e

le
ct

ró
ni

co

 

 5

Secretaría de Investigación, Desarrollo e Innovación en Salud, 

acuerda iniciar el procedimiento de elaboración del Proyecto 

de Decreto por el que se regulan los Órganos de Ética Asisten-

cial y de la Investigación Biomédica en Andalucía. 

 

5.- El 26 de marzo de 2019 la Secretaría General Técnica 

acuerda la apertura del trámite de audiencia con Anexo en el 

que se relacionan las entidades a las que se les concederá el 

mismo y un Anexo II con relación de organismos a los que se 

les solicitará informe. Adjunta para dicho trámite el borrador 

nº 5. 

 

6.- Con fecha 26 de marzo de 2019 la Secretaría General Técni-

ca emite Resolución por la que se somete a información pública 

el Proyecto de Decreto, pudiéndose consultar el texto en la 

Secretaría General Técnica de la Consejería de Salud y Fami-

lias, en las Delegaciones Territoriales de 9:00 a 14:00 horas 

de lunes a viernes y en la página web del portal de la Junta 

de Andalucía: 

https:www.junjtadeandalucia.es/servicios/participación/todos-

documentos/detalle/168385.htlm. 

 Asimismo, el texto aparece publicado en el BOJA núm. 61 de 

29 de marzo de 2019, en cumplimiento del artículo 13.1.b) de 

la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia de Andalucía. 

 

7.- Mediante escritos de 26 de marzo de 2019, la Secretaría 

General Técnica remite el borrador nº 5 para que puedan 

efectuar observaciones y sugerencias las siguientes entidades: 

Agencia Pública Empresarial Sanitaria del Poniente de Almería; 

Agencia Pública Empresarial Sanitaria Alta Guadalquivir; 
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Agencia Pública Empresaria Sanitaria Bajo Guadalquivir; 

Agencia Pública Empresarial Sanitaria Costa del Sol; 

Confederación de Empresarios de Andalucía –CEA; Consejo 

Andaluz de Colegios Oficiales de Médicos; Consejo Andaluz de 

Colegios Oficiales de Farmacéuticos; Consejo Andaluz de 

Colegios Oficiales de Enfermería; Consejo Andaluz de Colegios 

de Profesionales de Dentistas; Colegio Profesional de 

Fisioterapeutas de Andalucía; Colegio Oficial de Dietistas-

Nutricionistas de Andalucía; Colegio Oficial de Logopedas de 

Andalucía; Consejo General de Terapeutas Ocupacionales; 

Colegio Oficial de Físicos; Colegio Oficial de Ópticos-

Optometristas de Andalucía; Colegio Oficial de Podólogos de 

Andalucía; Colegios Oficial de Químicos del Sur; Colegios 

Oficial de Biólogos de Andalucía; Colegios de Psicología de 

Andalucía Occidental; Colegio Oficial de Psicología de 

Andalucía Oriental; Farma-industria; Unión General de 

Trabajadores-U.G.T.; Comisiones Obreras -CCOO; Central 

Independiente de Funcionarios de Andalucía-CSIF; Sindicato de 

Enfermería de Andalucía –SATSE; Sindicato Médico Andaluz 

(SMA), y Federación Andaluza de Sindicatos Profesionales 

Independientes de Sanidad, Función Pública y Educación 

(FASPI). 

 

 Se han recepcionado diversas observaciones con la siguien-

te procedencia: Sindicato de enfermería (SATSE) (de 10 de 

abril de 2019); Colegio Oficial de Psicología de Andalucía 

Oriental (30 de abril de 2019); Asociación de Letrados de Ad-

ministración Sanitaria de la Comunidad Autónoma de Andalucía 

(23 de abril de 2019); Comité de Ética Asistencial Bahía de 

Cádiz (23 de abril de 2019); Secretaría General de Investiga-
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ción, Desarrollo e Innovación en Salud –Comité de Coordinador 

de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía- (3 de ma-

yo de 2019); CEA Sevilla Sur (26 de abril de 2019, fuera de 

plazo); CSIF (13 de mayo de 2019), Asociación Nacional Empre-

sarial de la Industria Farmacéutica (14 de mayo de 2019) y 

Fundación Pública Andaluza Progreso y Salud (31 de julio de 

2019). 

 

Comunican que no formulan observaciones las siguientes 

entidades: Colegio Oficial de Químicos del Sur (15 de abril de 

2019); Agencia Sanitaria Bajo Guadalquivir (24 de abril de 

2019), y Colegio Profesional de Fisioterapeutas de Andalucía 

(6 de mayo de 2019). 

 

8.- Asimismo, con fecha 26 de marzo de 2019 se remite el bo-

rrador para informe de los siguientes órganos: Dirección Ge-

rencia del Servicio Andaluz de Salud; Dirección General de 

Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud; Dirección General 

de Infancia y Conciliación; Secretaría General para la Admi-

nistración Pública; Secretaría General de Regeneración, Racio-

nalización y Transparencia de la Consejería de Turismo, Rege-

neración, Justicia y Administración Local; Oficina de Finan-

ciación y Planificación Económica; Unidad de Igualdad de Géne-

ro, y Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Anda-

lucía. 

En respuesta, han informado el texto los siguientes órga-

nos: Consejo de Consumidores y Usuarios de Andalucía (5 de 

abril de 2019); Dirección General de Infancia y Familias (12 

de abril de 2019); Secretaría General para la Administración 
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Pública (17 de abril de 2019) y Unidad de Igualdad de Género 

de la Consejería de Salud y Familias (9 de mayo de 2019). 

 

9.- Con fecha 6 de mayo de 2019 la Secretaría General Técnica 

elabora memoria funcional y económica, en la que se pone de 

manifiesto, que no se desprende que de la aplicación de la 

norma se derive impacto económico alguno sobre el presupuesto 

de gastos de la Consejería de Salud y Familias, y se elaboran 

los Anexos I a IV en los que se expresa que la incidencia eco-

nómico-financiera, de la norma, tiene como resultado un valor 

económico igual a cero en todos los apartados de los citados 

Anexos, referidos en la disposición transitoria segunda del 

Decreto 162/2006, de 12 de septiembre, por el que se regulan 

la memoria económica y el informe en las actuaciones con inci-

dencia económico-financiera. 

 

10.- Seguidamente consta que, con fecha 19 de junio de 2019, 

el Responsable de la Unidad de Transparencia expone que tanto 

el texto como las memorias e informes que conforman el expe-

diente, han sido objeto de la publicidad establecida por el 

artículo 13.1.c) y d) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de 

Transparencia Pública de Andalucía. 

 

11.- Con fecha 2 y 24 de julio de 2019 se elabora memoria eco-

nómica complementaria, en la que se manifiesta que la norma no 

supone incremento del gasto ni costes adicionales para el Sis-

tema Sanitario Público de Andalucía. 

 

12.- La Dirección General de Presupuestos, tras diversos re-

querimientos, emite su preceptivo informe con fecha 13 de sep-
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tiembre de 2019, de conformidad con lo establecido en el De-

creto 162/2006, de 12 de septiembre, por el que se regulan la 

memoria económica y el informe en las actuaciones con inciden-

cia económico-financiera. 

 

13.- Con fecha 16 de septiembre de 2019 la Secretaría General 

de Investigación, Desarrollo e Innovación en Salud emite in-

forme en el que da respuesta a las alegaciones presentadas, 

con indicación de las aceptadas o el motivo de su rechazo. Se 

realizan sobre el borrador nº 5 los cambios realizados, resal-

tándolos en negrita, y se elabora el borrador nº 6 versión en 

limpio. 

 

14.- La Secretaría General Técnica emite su preceptivo informe 

con fecha 23 de septiembre de 2019, a los efectos previstos en 

el artículo 45.2 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del go-

bierno de la Comunidad Autónoma de Andalucía. 

 

15.- El borrador nº 7 es informado por el Gabinete Jurídico 

con fecha 22 de octubre de 2019. 

 

16.- La Secretaría General de Investigación, Desarrollo e In-

novación en Salud emite con fecha 12 de noviembre de 2019 in-

forme en el que manifiesta que con carácter general, se han 

incorporado al texto las modificaciones que se derivan de sus 

recomendaciones. No obstante realiza algunas consideraciones. 

Se elabora a continuación, el borrador nº 8, en dos versiones, 

la primera con negrita y tachaduras y la segunda en limpio. 
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17.- El borrador antes citado fue informado por el Secretaria-

do del Consejo de Gobierno con fecha 14 de noviembre de 2019. 

Tras las observaciones realizadas por el citado organismo se 

elabora el borrador nº 9. 

 

18.- La Comisión General de Viceconsejeros y Viceconsejeras 

examinó el citado borrador en su sesión del 14 de noviembre de 

2019, en la que acordó solicitar el dictamen del Consejo Con-

sultivo de Andalucía. 

 

19.- El texto sometido a dictamen de este Consejo Consultivo 

consta de preámbulo, veintiocho artículos, distribuidos en 

ocho capítulos, tres disposiciones adicionales, disposición 

transitoria única, disposición derogatoria única y dos dispo-

siciones finales. 

 

 

FUNDAMENTOS JURÍDICOS 

 

I 

 

 El Proyecto de Decreto objeto de dictamen regula los órga-

nos de ética asistencial y de la investigación biomédica en 

Andalucía. 

 

En concreto, la disposición proyectada regula el Comité 

de Bioética de Andalucía, el Comité Coordinador de Ética de la 

Investigación Biomédica de Andalucía, los Comités de Ética 

Asistencial de Centros Sanitarios, los Comités de Ética de la 

Investigación de Centros que realicen Investigación Biomédica 
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y los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos, 

tal y como se indica en el artículo 1, al describir el objeto 

del Proyecto de Decreto. 

 

El capítulo I (arts. 1 a 3) se ocupa de las disposiciones 

generales. Además de precisar el objeto y ámbito de aplica-

ción, establece el deber de protección de datos personales de 

salud y las garantías de confidencialidad que habrán de obser-

varse en el funcionamiento de dichos órganos. En el mismo ca-

pítulo se regulan los conflictos de intereses, incluyendo la 

declaración de actividades e intereses de los miembros de los 

órganos de ética asistencial y de investigación biomédica, con 

la finalidad de evitar que la independencia e integridad de 

estos órganos se vea comprometida ante potenciales conflictos 

de intereses. 

 

 El capítulo II del Proyecto de Decreto (arts. 4 a 6) regu-

la el Comité de Bioética de Andalucía, definido como máximo 

órgano colegiado de participación, consulta y asesoramiento en 

materia de ética asistencial y de la investigación biomédica. 

En este sentido se regulan sus objetivos y funciones, así como 

su composición y funcionamiento. 

 

 El Comité Coordinador de Ética de la Investigación Biomé-

dica de Andalucía se regula en el capítulo III (arts. 7 a 9). 

A tal efecto se establecen las funciones, composición y régi-

men de funcionamiento de dicho órgano, dando cumplimiento a lo 

previsto en artículo 9 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, 

Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento, en el que se contem-

pla dicho órgano con el objeto de que las actividades de in-
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vestigación se realicen de acuerdo a los principios éticos y 

de responsabilidad social, y sin perjuicio de lo establecido 

para sectores específicos. 

 

  El capítulo IV (arts. 10 a 16) regula los comités de éti-

ca asistencial de centros sanitarios, concebidos como órganos 

colegiados de deliberación, de carácter multidisciplinar en su 

composición, para el asesoramiento de pacientes y personas 

usuarias, profesionales de la sanidad y equipos directivos de 

los centros e instituciones sanitarias en materia de protec-

ción de sus derechos, calidad asistencial, de cuestiones éti-

cas planteadas en la práctica clínica y de prevención o reso-

lución de los conflictos éticos que pudieran generarse en el 

proceso de atención sanitaria, así como para promoción de la 

formación en bioética de los profesionales que intervienen en 

dicha asistencia. Dicho capítulo regula el ámbito de actua-

ción, las funciones, composición y régimen de funcionamiento 

de estos comités (debe existir al menos uno por provincia en 

el ámbito del Sistema Sanitario Público de Andalucía, en ade-

lante SSPA). 

 

 El mismo esquema se sigue en el capítulo V (arts. 17 a 

21), al regular los comités de ética de la investigación de 

centros que realicen investigación biomédica, definidos como 

órganos de composición multidisciplinar, acreditados como ta-

les para la valoración de los proyectos de investigación bio-

médica sobre seres humanos o su material biológico, así como 

sobre la experimentación animal con potencial aplicación en la 

práctica c1inica. Con tal finalidad se concretan sus funcio-
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nes, su composición y estructura, así como sus normas de fun-

cionamiento. 

 

 Seguidamente, el capítulo VI (art. 22) se ocupa de los co-

mités de ética de la investigación con medicamentos (CEIm), 

señalando que son los comités de ética de la investigación 

(CEI) que además están acreditados para emitir un dictamen en 

un estudio clínico con medicamentos y en una investigación 

clínica con productos sanitarios, de acuerdo con los términos 

previstos en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por 

el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los 

Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Re-

gistro Español de Estudios Clínicos, a cuya regulación se re-

mite el Proyecto de Decreto a la hora de concretar la acredi-

tación, funciones, composición y funcionamiento de dichos co-

mités. 

 

 El capítulo VII se destina a la regulación del procedi-

miento de acreditación de los distintos comités antes referi-

dos, precisando quiénes pueden efectuar la solicitud de acre-

ditación, la documentación que ha de acompañarla, el plazo 

máximo de resolución y el sentido del silencio, el plazo de 

vigencia de la acreditación y el de solicitud de renovación, 

entre otros extremos. 

 

Por último, el capítulo VIII (arts. 27 y 28), regula la 

formación continuada y dedicación de los miembros de los comi-

tés de ética, así como las indemnizaciones por asistencia a 

sesiones. 
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Expuesto, en síntesis, el contenido del Proyecto de De-

creto, hay que señalar que con su entrada en vigor quedará de-

rogado el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por el que se 

regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación 

biomédica en Andalucía, que introdujo una importante novedad 

con respecto a la regulación anterior, que creó el Comité de 

Bioética de Andalucía y el Comité Coordinador de Ética de la 

Investigación Biomédica de Andalucía, optando por la separa-

ción de las funciones relativas a la ética de la investigación 

y a la ética asistencial. 

 

Mutatis mutandis deben traerse a colación las considera-

ciones realizadas en el dictamen entonces emitido por este 

Consejo Consultivo (624/2010) sobre el Proyecto que dio lugar 

al Decreto 439/2010, que constituyen obligada referencia para 

conocer el marco constitucional y estatutario y, en particu-

lar, a los títulos competenciales en la materia. Todo ello sin 

ignorar los cambios normativos que se han producido en esta 

materia, tanto a nivel europeo como estatal y autonómico; cam-

bios que exigen una actualización de la vigente regulación, 

como bien indica el preámbulo de la disposición reglamentaria 

proyectada. Por dicha razón reiteramos lo expuesto en el dic-

tamen 624/2010 con las debidas adaptaciones. 

 

En efecto, como ya se indicó en el referido dictamen, ca-

be afirmar que estamos ante una regulación instrumental para 

la salvaguarda de la dignidad y la autonomía de las personas 

en la asistencia sanitaria y en la investigación biomédica, lo 

que conduce a destacar también la importancia del Convenio del 

Consejo de Europa para la protección de los derechos humanos y 
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la dignidad del ser humano respecto de las aplicaciones de la 

biología y la medicina (Convenio sobre los derechos del hombre 

y la biomedicina), suscrito el día 4 de abril de 1997, y vi-

gente en nuestro país desde el 1 de enero de 2000. 

 

 En este sentido, el dictamen 624/2010 destaca que dicho 

Convenio, constatando la importancia de los progresos en la 

biología y la medicina, afirma la primacía del ser humano y 

dispone, en consecuencia, que su interés y bienestar deberán 

prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad o de la 

ciencia (art. 2). También obliga a las Partes Contratantes a 

que las cuestiones fundamentales planteadas por tales avances 

sean objeto de un debate público apropiado, considerando sus 

implicaciones médicas, sociales, económicas, éticas y jurídi-

cas (art. 28). El Convenio rechaza las acciones que podrían 

poner en peligro la dignidad humana mediante una  práctica  

inadecuada de la biología y la medicina, de manera que los Es-

tados Contratantes se obligan a proteger la dignidad del ser 

humano y a garantizar a toda persona, sin discriminación algu-

na, el respeto a su integridad y a sus demás derechos y liber-

tades fundamentales con respecto a las aplicaciones de la bio-

logía y la medicina (art. 1). En este sentido, se regulan, en-

tre otros aspectos, la obligación de efectuar toda interven-

ción en el ámbito de la sanidad, comprendida la investigación, 

dentro del respeto a las normas y obligaciones profesionales, 

así como a las normas de conducta aplicables en cada caso 

(art. 4); la regla general de consentimiento libre e informado 

para las intervenciones en el ámbito de la sanidad (art. 5); 

el derecho de toda persona a que se respete su vida privada 

cuando se trate de informaciones relativas a su salud (art. 
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10.1); y la protección de las personas que se presten a un ex-

perimento y la de las personas que no tengan capacidad para 

expresar su consentimiento a un experimento (arts. 16 y 17, 

respectivamente). 

 

 Asimismo, el referido dictamen destaca que, en el plano 

constitucional y estatutario, junto al reconocimiento del de-

recho a la protección de la salud (art. 43 CE), el artículo 

22.2 del Estatuto de Autonomía para Andalucía establece dife-

rentes derechos de los usuarios del sistema andaluz de salud 

y, entre ellos, el de respeto a su personalidad, dignidad 

humana e intimidad y el de la confidencialidad de los datos 

relativos a su salud y sus características genéticas, así como 

el acceso a su historial clínico [pfos. e) y j)]. Antes, el 

artículo 20 del Estatuto reconoce no sólo el derecho a decla-

rar la voluntad vital anticipada y al respeto de la misma, en 

los términos que establezca la ley, sino también el derecho a 

recibir un adecuado tratamiento del dolor y cuidados paliati-

vos integrales y a la plena dignidad en el proceso de su muer-

te. Ni que decir tiene que estos derechos han de ser observa-

dos en el ámbito de la asistencia sanitaria y de la investiga-

ción, cuyo fomento se erige en principio rector de las políti-

cas públicas de la Comunidad Autónoma (art. 37.1.13 EAA). 

 

 En lo que atañe a la normativa de la Unión Europea sobre 

ensayos clínicos, hay que hacer notar que la regulación de la 

Unión fue modificada en virtud del Reglamento (UE) nº 536/2014 

del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, 

sobre los ensayos clínicos de medicamentos de uso humano, y 

por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE. Efectivamente, 
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el citado Reglamento deroga la Directiva 2001/20/CE del Parla-

mento Europeo y del Consejo de 4 de abril de 2001, relativa a 

la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y 

administrativas de los Estados miembros sobre la aplicación de 

buenas prácticas clínicas en la realización de ensayos clíni-

cos de medicamentos de uso humano, a la que nos referíamos en 

el dictamen 624/2010. 

 

La dignidad humana y el derecho a la integridad de la 

persona se reconocen en la Carta de los Derechos Fundamentales 

de la Unión Europea, cuyo artículo 1 dispone que la dignidad 

humana es inviolable y debe ser respetada y protegida. Tal y 

como subraya el Reglamento (UE) nº 536/2014 en su parte expo-

sitiva, cualquier intervención en el marco de la medicina y la 

biología debe hacerse con el consentimiento libre e informado 

de la persona de que se trate (art. 3 de la Carta). 

 

 En esta línea, el citado Reglamento señala que la Directi-

va 2001/20/CE incorporó un amplio conjunto de normas para la 

protección de los sujetos de ensayo que conviene mantener. 

Efectivamente, como expuso este Consejo Consultivo en el dic-

tamen 624/2010, dicha Directiva asumió la protección de los 

derechos humanos y la dignidad del ser humano como principios 

de base para la realización de ensayos clínicos mediante una 

evaluación de riesgos, el control efectuado por parte de los 

comités éticos y de las autoridades competentes de los Estados 

miembros, así como mediante la aplicación de las normas sobre 

protección de datos personales. 
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Precisamente por ello, la primera consideración que se 

efectúa en el preámbulo del Reglamento (UE) nº 536/2014 viene 

a subrayar lo siguiente: “En un ensayo clínico hay que prote-

ger los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de 

los sujetos de ensayo, y los datos obtenidos deben ser fiables 

y sólidos. Los intereses de los sujetos de ensayo deben tener 

primacía sobre cualquier otro interés”. 

 

 El citado Reglamento persigue, entre otros objetivos, la 

simplificación de determinados procedimientos de autorización 

de ensayos cuando no se ponga en riesgo la protección de los 

derechos de los participantes. El Reglamento dispone en su ar-

tículo 4 que “Un ensayo clínico estará sometido a examen cien-

tífico y ético y se autorizará de conformidad con el presente 

Reglamento”. Asimismo establece que “el examen ético se reali-

zará por parte de un comité ético con arreglo al Derecho del 

Estado miembro implicado” y precisa que “Los Estados miembros 

velarán por que los plazos y procedimientos para el examen por 

parte de los comités éticos sean compatibles con los plazos y 

los procedimientos establecidos en el presente Reglamento para 

la evaluación de la solicitud de autorización de un ensayo 

clínico”. 

 

El preámbulo del Reglamento destaca que corresponde a ca-

da Estado miembro implicado determinar qué organismos deben 

participar en la evaluación de la solicitud dirigida a reali-

zar un ensayo clínico y articular la participación de los co-

mités éticos dentro de los plazos de autorización de dicho en-

sayo clínico tal como se establecen en el presente Reglamento. 

A este respecto, el preámbulo destaca que: “Los Estados miem-

bros, al designar esos organismos, deben velar por la partici-
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pación de personas legas, en particular pacientes u organiza-

ciones de pacientes. Deben velar asimismo por que se disponga 

de los expertos necesarios. No obstante, de conformidad con 

las directrices internacionales, la evaluación debe hacerse 

conjuntamente por un número razonable de personas que reúnan 

entre todas las cualificaciones y la experiencia necesarias. 

Las personas que evalúen la solicitud han de ser independien-

tes del promotor, del centro de ensayo clínico y de los inves-

tigadores involucrados, y estar libres de cualquier otra in-

fluencia indebida”. 

 

 Por otra parte, como se indica en el dictamen 624/2010, en 

lo que atañe al marco legal, la configuración de los derechos 

de los usuarios de los servicios sanitarios antes mencionados 

obliga a remitirse a la regulación básica contenida en la Ley 

14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en la Ley 

41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía 

del paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-

mación y documentación clínica. También es obligada la consi-

deración de Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y 

del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la protección 

de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de 

datos personales y a la libre circulación de estos datos y por 

el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de 

protección de datos) (Texto pertinente a efectos del EEE), y 

de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de 

Datos Personales y garantía de los derechos digitales. 

 

 A su vez, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Anda-

lucía, reconoce los derechos antes referidos en su artículo 6 
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y regula en el título VIII la docencia e investigación sanita-

rias, obligando a las Administraciones Públicas de Andalucía a 

fomentar dentro del Sistema Sanitario Público de Andalucía las 

actividades de investigación sanitaria, como elemento funda-

mental para su progreso (art. 78.4). 

 

 Por lo que concierne a los títulos competenciales en la 

materia, el Consejo Consultivo debe reafirmar lo dicho en los 

dictámenes 209/2002 y 624/2010, esto es, que la Comunidad Au-

tónoma posee competencias suficientes para adoptar una regula-

ción como la que ahora examinamos, máxime si se considera la 

redacción del vigente Estatuto de Autonomía, tanto por lo que 

concierne a las competencias previstas en su artículo 55 en 

materia de sanidad, servicios y establecimientos sanitarios e 

investigación con fines terapéuticos, como a las referidas al 

procedimiento administrativo derivado de las especialidades de 

la organización propia de la Comunidad Autónoma, la estructura 

y regulación de los órganos administrativos públicos de Anda-

lucía y de sus organismos autónomos (art. 47.1.1.ª). 

 

 En efecto, tal y como expresamos en dichos dictámenes, 

aunque prima facie confluyen en la disposición las competen-

cias sobre investigación y sanidad, no se regula la investiga-

ción en general, sino la investigación al servicio de la sani-

dad, de manera que la última de las competencias referidas es 

preponderante en el Proyecto de Decreto. 

 

 En este sentido, los dictámenes antes referidos destacan 

que la compatibilidad de una regulación de estas característi-

cas con la previsión contenida en el artículo 9 de la Ley 
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16/2007, cuyo artículo 9 dispone que, con el objeto de que las 

actividades de investigación se realicen de acuerdo a los 

principios éticos y de responsabilidad social, y sin perjuicio 

de lo establecido para sectores específicos, se creará un Co-

mité de Ética, adscrito a la Consejería competente en materia 

de I+D+I; artículo que remite a la regulación reglamentaria la 

concreción de las funciones, composición y organización de di-

cho Comité. 

 

 Es más, en el dictamen 624/2010 se señala que la denomina-

ción de los órganos objeto de regulación da idea de su proyec-

ción material limitada sobre un concreto sector de actividad, 

que ni siquiera es cubierto en su totalidad. Lo mismo puede 

decirse del Proyecto de Decreto ahora examinado, cuyo artículo 

1 excluye de su regulación al Comité Andaluz de Ética de In-

vestigación con muestras biológicas de naturaleza embrionaria 

y otras células semejantes (regido por la normativa específica 

prevista en el Decreto 368/2015, de 4 de agosto, por el que se 

regula el Comité Andaluz de Ética de Investigación con mues-

tras biológicas de naturaleza embrionaria y otras células se-

mejantes) y a la Comisión Andaluza de Genética y Reproducción 

(regida por el Decreto 156/2005, de 28 de junio, por el que se 

regula el Diagnóstico Genético Preimplantatorio en el Sistema 

Sanitario Público de Andalucía y se crea la Comisión Andaluza 

de Genética y Reproducción). 

 

 Sin perjuicio de las exclusiones antes mencionadas, los 

comités regulados en el Proyecto de Decreto proyectan su acti-

vidad sobre el ámbito sanitario (ya sea en el campo de la 

asistencia o de la investigación), de manera que tienen su so-
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porte competencial fundamental en los artículos 55 y 47.1.1.ª 

del Estatuto de Autonomía. En cualquier caso, como se indica 

en el último de los dictámenes citados, no debe olvidarse que 

conforme al artículo 54 del vigente Estatuto, la Comunidad Au-

tónoma de Andalucía ostenta competencia exclusiva sobre la 

“investigación científica y técnica” en los términos previstos 

en dicho artículo. 

 

 En este contexto, como se indica en el dictamen 624/2010, 

al ser la competencia principal ejercitada la sanitaria y au-

toorganizativa, no puede dejar de subrayarse que el artículo 

149.1.16.ª de la Constitución reserva al Estado la competencia 

sobre las bases y coordinación general de la sanidad, así como 

la legislación sobre productos farmacéuticos. Aun con la pre-

cisión que se expuso en cuanto al título competencial princi-

pal que se pone en juego, también hay que dejar señalado que 

corresponde al Estado la competencia exclusiva sobre fomento y 

coordinación general de la investigación científica y técnica 

(art. 149.1.15.ª CE). Asimismo, el artículo 149.1.18.ª le re-

serva la competencia exclusiva sobre las bases del régimen ju-

rídico de las Administraciones Públicas y el procedimiento ad-

ministrativo común. En este sentido, la proyección que en este 

ámbito tienen las novedades derivadas de la Ley 39/2015, de 1 

de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las Ad-

ministraciones Públicas, y de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, 

de Régimen Jurídico del Sector Público, justifican también la 

regulación proyectada. 

 

 Volviendo a las consideraciones del dictamen 624/2010 des-

tacamos que la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación 
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Biomédica se aprobó, precisamente, al amparo del artículo 

149.1.15.ª y 16.ª de la Constitución. Su exposición de motivos 

se hace eco de las importantes incertidumbres éticas y jurídi-

cas generadas por los avances científicos en este campo, sub-

rayando la necesidad de regular, con pleno respeto a la digni-

dad e identidad humanas y a los derechos inherentes a la per-

sona, la investigación biomédica (art. 1); protección que se 

reitera al enunciar los principios y garantías de la investi-

gación biomédica, que ha de ser objeto de evaluación (art. 2). 

 

 La propia Ley 14/2007 llama a las Comunidades Autónomas 

para que adopten, en el ámbito de sus respectivas competen-

cias, las medidas necesarias para garantizar la efectividad de 

la Ley (disposición final primera), debiendo destacarse que 

los “Comités de Ética de la Investigación” correspondientes a 

los centros que realicen investigación biomédica deberán ser 

debidamente acreditados por el órgano competente de la Comuni-

dad Autónoma que corresponda, para lo cual se establecen di-

rectamente una serie de criterios que habrán de ser pondera-

dos, así como las funciones de dichos órganos, facultades de 

éstos y obligaciones de sus miembros (art. 12). El artículo 16 

de la citada Ley 14/2007 establece que toda investigación bio-

médica que comporte algún procedimiento invasivo en el ser 

humano deberá ser previamente evaluada por el “Comité de Ética 

de la Investigación” correspondiente del proyecto de investi-

gación presentado y autorizada por el órgano autonómico compe-

tente. 
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 En un ámbito más específico, la Ley 29/2006, de 26 de ju-

lio, de garantías y uso racional de los medicamentos y produc-

tos sanitarios, dictada al amparo de la competencia exclusiva 

del artículo 149.1.16.ª de la Constitución, regula en su títu-

lo III la realización de ensayos clínicos con medicamentos. Su 

artículo 60.1 establece que “Los ensayos clínicos deberán rea-

lizarse en condiciones de respeto a los derechos fundamentales 

de la persona y a los postulados éticos que afectan a la in-

vestigación biomédica en la que resultan afectados seres huma-

nos, siguiéndose a estos efectos los contenidos en la Declara-

ción de Helsinki”. Este mismo artículo dispone en su aparado 6 

que ningún ensayo clínico podrá ser realizado sin informe pre-

vio favorable de un Comité Ético de Investigación Clínica, que 

será independiente de los promotores e investigadores y de las 

autoridades sanitarias. Además dispone que el Comité deberá 

ser acreditado por el órgano competente de la Comunidad Autó-

noma que corresponda, el cual asegurará la independencia de 

aquél. Dichos órganos tendrán la composición interdisciplinar 

que como mínimo asegura el apartado 7 del mismo artículo y 

ponderarán, según el apartado 8, los aspectos metodológicos, 

éticos y legales del protocolo propuesto, así como el balance 

de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del ensayo. 

 

El Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que 

se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités 

de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro 

Español de Estudios Clínicos, dictado de acuerdo con la compe-

tencia exclusiva que ostenta el Estado en materia de legisla-

ción sobre productos farmacéuticos, responde al propósito de 

adaptar la normativa española para hacer viable la aplicación 
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actual y futura del Reglamento (UE) n.º 536/2014, ya citado, y 

desarrollar aquellos aspectos que el Reglamento deja a la le-

gislación nacional. Entre ellos, regula en su capítulo IV 

(arts. 11 a 16) los “Comités de Ética de la Investigación con 

medicamentos”, regulando su acreditación, composición y normas 

generales de funcionamiento. 

 

 Sobre la base de las consideraciones anteriores puede sen-

tarse la misma conclusión alcanzada en el dictamen 624/2010 al 

señalar que resulta pacífica la competencia de la Comunidad 

Autónoma, sin perjuicio de que deban observarse las prescrip-

ciones de la normativa estatal, que en determinados casos se 

configuran como “normas de mínimos” susceptibles de desarro-

llo. Siendo así, la labor de este Consejo Consultivo al efec-

tuar el examen previo de legalidad de la norma consultada lle-

va a verificar su adecuación al sistema de distribución de 

competencias y a las normas constitucionales estatutarias y 

legales anteriormente referidas. 

 

 Por consiguiente, cabe afirmar que la Comunidad Autónoma 

ostenta competencias suficientes para adoptar la regulación 

reglamentaria sometida a dictamen, cuya aprobación corresponde 

al Consejo de Gobierno, de acuerdo con lo previsto en el artí-

culo 119.3 del Estatuto de Autonomía para Andalucía; potestad 

reglamentaria recogida en los artículos 27.9 y 44 de la Ley 

6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autóno-

ma. 
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II 

 

En lo que respecta a la tramitación seguida para la elabo-

ración de este Proyecto de Decreto, a la vista de la documen-

tación remitida a este Consejo Consultivo, puede afirmarse que 

el procedimiento se atiene a las prescripciones contenidas en 

el artículo 45 de la Ley 6/2006 y normas concordantes sobre la 

materia, así como a las contenidas en el título VI de la Ley 

39/2015 (en el que se regula “la iniciativa legislativa y la 

potestad para dictar reglamentos y otras disposiciones”). En 

relación con dicho título, damos por reproducida la síntesis 

de la STC 55/2018, de 24 de mayo, que se realiza en el dicta-

men 475/2018. 

 

 Para comenzar, hemos de señalar que, mediante diligencia 

del responsable de la Unidad de Transparencia de la Consejería 

de Salud de fecha 13 de abril de 2018, se deja constancia de 

que, en virtud de lo establecido en el artículo 133 de la Ley 

39/2015, se ha sometido la norma a consulta pública previa en 

el Portal de la Junta de Andalucía (desde el 21 de marzo al 12 

de abril de 2018). Asimismo, consta informe de fecha 15 de di-

ciembre de 2017 sobre la consulta pública previa realizada al 

amparo del artículo 133 de la Ley 39/2015, en el que se con-

creta la valoración de las observaciones formuladas. 

 

También se emitió (26 de julio de 2018) memoria justifi-

cativa de la adecuación de la norma a los principios de buena 

regulación, necesidad y eficacia. 
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 El procedimiento se inicia mediante acuerdo del Excmo. 

Consejero de Salud y Familias (22 de marzo de 2019), a pro-

puesta de la Secretaría General de Investigación, Desarrollo e 

Innovación en Salud, en los términos previstos en el artículo 

45.1.a) de la citada Ley 6/2006. En este sentido se acompaña 

borrador del Proyecto de Decreto; memoria justificativa sobre 

la necesidad y oportunidad de esta norma, y memoria económica 

y justificativa, en cumplimiento de lo previsto en el Decreto 

162/2006, de 12 de septiembre, por el que en la actualidad se 

regulan la memoria económica y el informe en las actuaciones 

con incidencia económico-financiera. Según se señala en dicha 

memoria la entrada en vigor de la norma en elaboración no su-

pone aumento del gasto presupuestario. 

 

La documentación remitida acredita la emisión de informes 

con la siguiente procedencia: Gabinete Jurídico de la Junta de 

Andalucía, (22 de octubre de 2019), de conformidad con lo pre-

visto en los artículos 45.2 de la Ley 6/2006 y 78.2.a) del Re-

glamento de Organización y Funciones del Gabinete Jurídico de 

la Junta de Andalucía y del Cuerpo de Letrados, aprobado por 

Decreto 450/2000, de 26 de diciembre; Secretaría General Téc-

nica de la Consejería de Salud y Familias (23 de septiembre de 

2019), en cumplimiento de lo establecido en el artículo 45.2 

de la citada Ley 6/2006; Secretaría General para la Adminis-

tración Pública (17 de abril de 2019) según lo previsto en el 

artículo 2.c) del Decreto 260/1988, de 2 de agosto, por el que 

se desarrollan atribuciones para la racionalización adminis-

trativa de la Junta de Andalucía. 
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También se ha emitido el informe del Consejo de Consumido-

res y Usuarios de Andalucía (5 de abril de 2019), de conformi-

dad con lo establecido en el artículo 10 del Decreto 58/2006, 

de 14 de marzo. 

 

Consta la emisión de nueva memoria económica y funcional 

de fecha 6 de mayo de 2019 en la que se manifiesta que de la 

aplicación de la norma no se deriva impacto económico alguno 

sobre el presupuesto de gastos de la Consejería de Salud y Fa-

milias, y se elaboran los anexos I a IV en los que se expresa 

que la incidencia económica-financiera de la norma, tiene como 

resultado un valor económico igual a cero en todos los aparta-

dos de los citados anexos, referidos en la disposición transi-

toria segunda del Decreto 162/2006, de 12 de septiembre. Asi-

mismo se emiten, con fecha 2 y 24 de julio de 2019, nuevas me-

morias económicas complementarias a requerimiento de la Direc-

ción General de Presupuestos. A la vista de éstas, la Direc-

ción General de Presupuestos emite su preceptivo informe con 

fecha 13 de septiembre de 2019, de conformidad con lo previsto 

en el artículo 2.3 del citado Decreto 162/2006. 

 

Queda constancia en el expediente de que no se ha solici-

tado informe el Consejo de Defensa de la Competencia porque en 

el documento de la Dirección General de Investigación y Ges-

tión del Conocimiento de 26 de julio de 2018 sobre los crite-

rios para determinar la incidencia del Reglamento en relación 

con el informe previsto en el artículo 3.i) de la Ley 6/2007,  

se precisa que la norma no regula un sector económico ni inci-

de sobre la competencia. También figura informe sobre la valo-

ración de las cargas administrativas para la ciudadanía y las 
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empresas derivadas del Proyecto de Decreto, de conformidad con 

el artículo 45.2 de la Ley 6/2006. Asimismo figura informe ne-

gativo sobre posibles restricciones a la libertad de estable-

cimiento o a la libre prestación de servicios, según lo dis-

puesto en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre 

acceso a las actividades de servicios y su ejercicio. 

 

Asimismo, consta el preceptivo informe sobre evaluación de 

impacto de género de la disposición en trámite, cumpliéndose 

así lo dispuesto en los artículos 6.2 de la Ley 12/2007, de 26 

de noviembre, para la promoción de la igualdad de género en 

Andalucía, y 45.1.a) de la Ley 6/2006, así como lo previsto en 

el Decreto 17/2012, de 7 de febrero, que regula su elabora-

ción. Dicho informe significa que la disposición no es suscep-

tible de producir ningún tipo de discriminación por razón de 

género, ni conlleva una diferencia de trato entre hombres y 

mujeres. En relación con dicho informe consta informe de ob-

servaciones de la Unidad de Igualdad de Género de la Conseje-

ría consultante de fecha 9 de mayo de 2019, según lo previsto 

en el artículo 4.3 del referido Decreto 17/2012, en relación 

con lo dispuesto en el artículo 4 del Decreto 275/2010, de 27 

de abril, por el que se regulan las Unidades de Igualdad de 

Género en la Administración de la Junta de Andalucía. 

 

También se acredita que se ha emitido el informe de eva-

luación del enfoque de derechos de la infancia, de conformidad 

con lo establecido en el artículo 7 del Decreto 103/2005, de 

19 de abril, que lo regula. El informe emitido por la Direc-

ción General de Infancia y Familias con fecha 12 de abril de 
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2019 pone de manifiesto que la norma carece de repercusión ne-

gativa sobre los derechos de los niños y niñas. 

 

Por otra parte, el Proyecto de Decreto se remitió a las 

entidades que se detallan en los antecedentes fácticos de este 

dictamen, de acuerdo con las previsiones del artículo 45.1.c) 

de la Ley 6/2006, garantizándose la audiencia de los interesa-

dos. Asimismo el texto se sometió a información pública por un 

plazo de quince días (BOJA núm. 61 de 29 de marzo de 2019). 

 

 El Servicio del Secretariado del Consejo de Gobierno for-

muló observaciones sobre el texto proyectado (informe de 14 de 

noviembre de 2019). 

 

 La disposición proyectada se ha sometido, antes de su re-

misión a este Órgano consultivo, al conocimiento de la Comi-

sión General de Viceconsejeros y Viceconsejeras (14 de noviem-

bre de 2019), de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 36 de 

la Ley 6/2006. 

 

 En lo que respecta al cumplimiento de la normativa de 

transparencia, el responsable de la Unidad de Transparencia de 

la Consejería de Salud y Familias manifiesta, con fecha 19 de 

junio de 2019, que tanto el texto como las memorias e informes 

del expediente han sido objeto de la publicidad establecida 

por el artículo 13.1.c) y d) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, 

de Transparencia Pública de Andalucía. 

 

Por último, hay que valorar positivamente la tarea del 

Centro Directivo encargado de la tramitación en relación con 
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las observaciones y sugerencias que se han realizado a lo lar-

go del procedimiento, dejando expresa constancia del juicio 

que merecen e indicando cuáles de ellas se asumen y cuáles no. 

Con ello, como viene señalando este Consejo, no sólo se da 

verdadero sentido a los distintos trámites desarrollados, evi-

tando que se conviertan en meros formalismos, sino que también 

se da cumplimiento a lo previsto en el artículo 45.1.f) de la 

Ley 6/2006. 

 

 

III 

 

 En relación con el Proyecto de Decreto se formulan las si-

guientes observaciones: 

 

1.- Observación general sobre la redacción del Proyecto de De-

creto. Si bien cabe destacar que, en términos generales, la 

disposición sometida a dictamen está correctamente redactada y 

no presenta problemas de comprensión, resulta aconsejable 

efectuar una última revisión desde el punto de vista gramati-

cal, sobre todo en lo que concierne al uso de signos de pun-

tuación y al empleo de mayúsculas iniciales. En este sentido, 

a título de ejemplo, en el artículo 5.1.c) debería escribirse 

“Derecho” en vez de “derecho”; sustantivo que sí está bien es-

crito en el texto cuando se refiere a derechos subjetivos (de-

rechos de los pacientes, derechos fundamentales…). En el artí-

culo 7.3.b) se aconseja escribir “de acuerdo con los crite-

rios” en vez de la locución “de acuerdo a los criterios” (fór-

mula admitida pero no recomendada que se emplea en América por 

influencia del inglés “according to”).  
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 Por otra parte, tal y como se dejó indicado en el dictamen 

240/2018 (entre otros), el Consejo Consultivo reitera que el 

empleo de la expresión “personas profesionales” no es adecua-

do. Aunque con dicho término se pretenda evitar un lenguaje 

sexista, hay que destacar que este tipo de expresiones no son 

las más idóneas para cumplir con dicho objetivo. En este sen-

tido hemos señalado que no es lo mismo referirse a los profe-

sionales (nombre que designa genéricamente a quienes realizan 

una actividad o función) que atribuir a una persona el califi-

cativo de profesional.  

 

2.- Observación general sobre la posibilidad de configurar 

normas comunes evitando una estructura repetitiva de determi-

nadas partes del Proyecto de Decreto. 

 

Tras examinar el Proyecto de Decreto en su conjunto pro-

cede realizar una observación como la que se hizo en el dicta-

men 624/2010, al apreciar este Consejo Consultivo que determi-

nadas disposiciones podrían refundirse en una norma común en 

aras de la simplificación, sin perjuicio de que se especifica-

ran las singularidades que en cada caso fuesen necesarias 

cuando la fórmula empleada no es del todo coincidente. Así, no 

resulta acorde con la buena técnica legislativa que la remi-

sión en materia de órganos colegiados a la Ley 40/2015 y a la 

Ley 9/2007, se realice tantas veces como órganos se regulan. 

Lo mismo cabe decir de la posibilidad de invitación de exper-

tos a las reuniones, de la obligación de los mismos de respe-

tar el principio de “confidencialidad de los datos de carácter 

personal y contenidos de las deliberaciones” (arts. 9.5, 15.5 
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y 21.5) o de la posible celebración de sesiones utilizando re-

des de comunicación a distancia (arts. 6.2, 9.3 y 15.3), de la 

posibilidad de acordar la creación de comisiones de trabajo 

para el estudio de temas concretos (arts. 6.5 y 9.4). Como se 

dijo en el citado dictamen, más fácil sería aún dicha labor de 

refundición cuando proceda en el capítulo relativo a la acre-

ditación de los órganos de ética, en el que se repiten plazos 

de resolución y efectos del silencio para los órganos que de-

ben ser acreditados (arts. 23.4, 25.4) y el plazo para solici-

tar la renovación de la misma.  

 

3.- Sobre las referencias contenidas en el Proyecto de Decreto 

al empleo de medios electrónicos. En diferentes preceptos de 

la disposición examinada se alude al empleo de medios electró-

nicos. Así puede comprobarse, entre otros, en el artículo 6, 

al regular la remisión de convocatorias y actas y al concretar 

el modo en que se realizarán las peticiones de los “Comités de 

Ética Asistencial”, de los “Comités de Ética de la Investiga-

ción” y de los CEIm; en el artículo 15.2, en relación con las 

solicitudes de asesoramiento a los “Comités de Ética Asisten-

cial de Centros” por parte de las personas profesionales de la 

salud o, del centro o institución sanitaria; y en los artícu-

los 23.2, 24.1, 25.2 y 26.2 sobre el modo de presentación de 

la solicitudes de acreditación que se regulan en dichas nor-

mas. 

 

Como se indica en el dictamen 850/2019, este Consejo Con-

sultivo ha subrayado (dictámenes 634/2019 y 754/2019, entre 

los más recientes), que este tipo de previsiones dejan de te-

ner sentido a la luz de la Ley de Régimen Jurídico del Sector 

FIRMADO POR Mª JESUS GALLARDO CASTILLO 16/01/2020 PÁGINA 33/47

MARIA ANGUSTIAS LINARES ROJAS

VERIFICACIÓN Pk2jmAWFKBNCKDD94R6PK283PWFZB5 https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/Pk2jmAWFKBNCKDD94R6PK283PWFZB5


Es
 c

op
ia

 a
ut

én
tic

a 
de

 d
oc

um
en

to
 e

le
ct

ró
ni

co

 

 34

Público, cuyo artículo 3 establece que “Las Administraciones 

Públicas se relacionarán entre sí y con sus órganos, organis-

mos públicos y entidades vinculados o dependientes a través de 

medios electrónicos, que aseguren la interoperabilidad y segu-

ridad de los sistemas y soluciones adoptadas por cada una de 

ellas…” En efecto, como ha manifestado el Consejo Consultivo 

en reiterados dictámenes (68/2017 y 947/2017, entre otros) la 

tramitación electrónica se ha convertido en la forma de ges-

tión de los procedimientos y deja de ser una opción o especia-

lidad del procedimiento. En este contexto, la Administración 

está llamada a actuar de modo completamente diferente asumien-

do el deber de adoptar las medidas oportunas con la finalidad 

de que la tramitación electrónica de los procedimientos sea 

real y efectiva, no de cualquier manera, sino obsequiando las 

exigencias que el propio legislador impone. 

 

Tal y como se indica en el dictamen 634/2019, no tiene 

sentido que se establezca la exigencia comentada de solicitud 

por medios electrónicos, como si la Comunidad Autónoma tuviera 

facultad de disposición sobre lo que el legislador ha estable-

cido de manera unitaria para todas las Administraciones Públi-

cas. De hecho, el Proyecto de Decreto se hace eco de lo dis-

puesto en el artículo 3.2 de la Ley 40/2015 y en el artículo 

14 de la Ley 39/2015. Por ello se considera innecesaria y per-

turbadora la referencia al empleo de medios electrónicos en 

los supuestos en que no existe alternativa posible.  

 

4.- Preámbulo. En el primer párrafo, en vez de emplear la ex-

presión “El Estatuto de Autonomía para Andalucía, de conformi-

dad con…, atribuye” sería más sencillo expresar directamente 
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que los artículos mencionados en el inciso atribuyen a la Co-

munidad Autónoma las competencias mencionadas en dicho párra-

fo. 

 

Por otra parte, cuando, como es el caso, el Estatuto de 

Autonomía contiene normas que impulsan, limitan o condicionan 

la producción normativa autonómica, la referencia a las mismas 

debe sumarse a la de los títulos competenciales estatutarios 

en los que se basa su aprobación. Por ello debería hacerse 

mención a una serie de derechos estatutarios que han de ser 

necesariamente observados en el ámbito de la asistencia sani-

taria y de la investigación al que afecta el Proyecto de De-

creto. En concreto, al derecho a declarar la voluntad vital 

anticipada y al respeto de la misma, en los términos que esta-

blezca la ley, y al derecho a recibir un adecuado tratamiento 

del dolor y cuidados paliativos integrales y a la plena digni-

dad en el proceso de su muerte, que establece el artículo 20 

del Estatuto; a los derechos de los usuarios del sistema anda-

luz de salud que establece el artículo 22.2, en particular el 

de respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad y el 

de la confidencialidad de los datos relativos a su salud y sus 

características genéticas, así como el acceso a su historial 

clínico. Y, con un carácter más genérico, cabría recordar el 

derecho a la protección de los datos personales en poder de 

las Administraciones Públicas andaluzas. Igualmente, debería 

mencionarse que el fomento de la investigación ha sido erigido 

por el artículo 37.1.13.º del Estatuto de Autonomía como un 

principio rector de las políticas públicas de la Comunidad Au-

tónoma.  
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En el inciso final del párrafo tercero quizá sería más 

correcto emplear el plural “produce resultados de calidad o de 

utilidad”.  

 

Aunque esta conclusión se desprenda de lo que se indica 

con posterioridad, en los párrafos cuarto, quinto y sexto de-

bería indicarse que las disposiciones que en ellos se citan 

están derogadas (con la expresión “actualmente derogada” u 

otra similar). 

 

En el decimotercer párrafo debería sustituirse la expre-

sión “cuya aplicación comenzó” por “cuya entrada en vigor se 

produjo” u otra similar.  

 

5.- Artículo 2, apartado 1. Según esta norma, “las personas 

integrantes de estos órganos deberán mantener la confidencia-

lidad respecto al contenido de las deliberaciones realizadas 

en el seno de estos órganos y en particular sobre el contenido 

de los protocolos sometidos a deliberación”. Aunque el Consejo 

Consultivo no ignora que se trata de una expresión empleada en 

este ámbito, quizá sería más preciso referirse al “deber de 

guardar sigilo respecto al contenido de las deliberaciones…”.  

 

6.- Artículo 3. Al regular los conflictos de intereses, el ar-

tículo concluye refiriéndose al deber de abstenerse, en su ca-

so, “de su participación en los mismos”. Ha de interpretarse 

que el deber de abstención se refiere a las actividades que 

puedan interferir en la función, de manera que el inciso final 

de dicho artículo debería aludir al deber de abstención de su 

participación “en las mismas”.  
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7.- Artículo 4. El apartado 1 define al Comité de Bioética de 

Andalucía como “máximo órgano colegiado, de participación, 

consulta y asesoramiento en materia de ética asistencial y de 

la investigación biomédica, adscrito a la Consejería competen-

te en materia de salud, conforme a lo previsto en el artículo 

9 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia 

y el Conocimiento, en relación a lo establecido para sectores 

específicos de investigación”. El inciso que destacamos con 

letra negrita, además de ser innecesario, perturba más que 

aclara, por lo que debería revisarse la redacción. Ciertamen-

te, en el texto vigente se emplea la expresión “conforme a lo 

previsto en el artículo 9 de la Ley 16/2007, de 3 de diciem-

bre, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento”, con lo que 

quiere indicar que esta definición es acorde con la referida 

norma legal; al añadir ahora “en relación a lo establecido pa-

ra sectores específicos de investigación” se hace más difícil 

la comprensión del precepto.  

 

Por otro lado, el apartado 2.a), al establecer los obje-

tivos del comité de bioética, se refiere al de “Promover la 

armonización del uso de las ciencias biomédicas y sus tecnolo-

gías con los derechos y libertades de la ciudadanía. Aunque el 

propósito de la norma no sea cuestionable, hay que destacar 

que los derechos no están llamados a armonizarse, sino que de-

ben ser respetados. Por ello se sugiere la siguiente o similar 

redacción: “a) Promover, en el uso de las ciencias biomédicas 

y sus tecnologías, el respeto de los derechos y libertades de 

la ciudadanía”.  
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A su vez, el apartado 2.b) emplea la expresión “garanti-

zando el ejercicio efectivo de sus derechos en función de sus 

necesidades”. Ese último inciso no añade nada y oscurece la 

norma. Por ello, a juicio de este Consejo Consultivo, sería 

más correcta la siguiente redacción: “garantizando el ejerci-

cio efectivo de sus derechos”. El mismo precepto, al referirse 

en su parte final a la función de “impulso de medidas que fa-

vorezcan la corresponsabilidad de la ciudadanía y el cumpli-

miento de sus deberes”, debería añadir el inciso “en este ám-

bito”. Aunque vaya de suyo, con tal añadido quedaría claro que 

se trata de deberes relacionados con la actividad asistencial 

y la investigación biomédica.  

 

8.- Artículo 5, apartados 1.a) y 5. En lo que respecta al 

apartado 1, cabe señalar que al regular la composición del Co-

mité de Bioética de Andalucía, este apartado establece que es-

tará integrado por “Una Presidencia”, una Vicepresidencia y 

las vocalías en número no superior a quince. En relación con 

la Presidencia debería sustituirse la expresión de unidad 

“una” por el artículo “la”, dado que no es concebible que haya 

más de una Presidencia. 

 

El apartado 5 se refiere al nombramiento de los miembros 

del Comité, señalando que “serán causas para su cese” el 

transcurso del tiempo para el cual fueron nombrados y la re-

nuncia expresa, entre otras. La expresión “serán causas para 

su cese” no es la más indicada en relación con la renuncia y 

la expiración del mandato que, en puridad, son causas de pér-

dida de la condición de miembro del órgano colegiado y no pro-

piamente “causas para su cese”.  
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9.- Artículo 6, apartado 2. La expresión “se considerará como 

mitad el siguiente número par por exceso”, podría completarse 

en el siguiente sentido: “se considerará como mitad, por re-

dondeo al alza, el siguiente número par”.  

 

10.- Artículo 7.3.s). Debería emplearse el plural “otras” en 

concordancia con el plural “cualesquiera”.  

 

11.- Artículo 8, apartados 1,5.c) y 7. La lectura de este ar-

tículo suscita tres observaciones de diferente alcance. 

 

A) En el apartado 1, en línea con la observación que an-

teriormente hemos formulado en el mismo sentido, debería alu-

dirse a la Presidencia y no a “una Presidencia”.  

 

B) El apartado 5.c) atribuye a la Secretaría del Comité 

Coordinador de Ética de la Investigación Biomédica la función 

de “Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales y 

no presenciales necesarias para que el Comité cumpla con su 

cometido en los tiempos establecidos”. No parece que esta fun-

ción sea propia de la Secretaría del órgano colegiado a la que 

tradicionalmente se encomienda la función de velar por la le-

galidad formal y material de las actuaciones del órgano cole-

giado, certificar las actuaciones del mismo y garantizar que 

los procedimientos y reglas de constitución y adopción de 

acuerdos son respetadas (así se recoge actualmente en el artí-

culo 16.2 de la Ley 40/2015). En cambio, dicha Ley atribuye al 

Presidente de los órganos colegiados la función de asegurar el 

cumplimiento de las leyes y la de acordar la convocatoria de 

FIRMADO POR Mª JESUS GALLARDO CASTILLO 16/01/2020 PÁGINA 39/47

MARIA ANGUSTIAS LINARES ROJAS

VERIFICACIÓN Pk2jmAWFKBNCKDD94R6PK283PWFZB5 https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/Pk2jmAWFKBNCKDD94R6PK283PWFZB5


Es
 c

op
ia

 a
ut

én
tic

a 
de

 d
oc

um
en

to
 e

le
ct

ró
ni

co

 

 40

las sesiones ordinarias y extraordinarias y la fijación del 

orden del día (art. 19.2).  

 

C) Por otra parte, el apartado 7 dispone que quienes for-

men parte del Comité se abstendrán de tomar parte en delibera-

ciones y en las votaciones en las que tengan interés directo o 

indirecto en el asunto examinado, conforme a lo establecido en 

el artículo 23 de la Ley 40/2015 y en el artículo 3. Aunque la 

norma pretende reproducir la regulación del deber de absten-

ción en el artículo 23 de la Ley 40/2015 lo hace de manera in-

completa, ya que el apartado 2.a) de dicho artículo considera 

como causa de abstención “Tener interés personal en el asunto 

de que se trate o en otro en cuya resolución pudiera influir 

la de aquél…”. 

 

12.- Artículo 13, apartado 2.f). Señala este precepto que el 

usuario que forme parte del Comité de Ética Asistencial del 

Centro Sanitario “deberá prestar su consentimiento” para for-

mar parte del mismo. No sólo va de suyo, sino que ya se ha 

precisado en el apartado anterior que los integrantes del co-

mité “lo serán con carácter voluntario”. Así pues debería eli-

minarse ese inciso.  

 

13.- Artículo 14, apartado 1. Al regular la “designación de 

las personas miembros de los Comités de Ética Asistencial de 

Centros Sanitarios”, esta norma dispone que en todo caso se 

garantizará una “presencia proporcional y suficiente de las 

diferentes personas profesionales y los centros sanitarios que 

pudieran estar adscritos al mismo”. Sin embargo, el párrafo 

segundo del mismo apartado señala que “en el caso de que el 
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Comité de Ética Asistencial integre a mas de un centro, la co-

misión de valoración procurará que en su propuesta se incluyan 

personas pertenecientes a todos ellos”. El término “procurará” 

no concuerda con el claro enunciado del primer párrafo que, 

como hemos dicho, exige garantizar la presencia proporcional y 

suficiente antes dicha.  

 

14.- Artículo 15, apartado 4. Esta norma dispone lo siguiente: 

“Los acuerdos se adoptarán por mayoría no inferior a los dos 

tercios de las personas presentes. En el supuesto de no alcan-

zar la mayoría, la Secretaria dejará constancia de ello en el 

acta. Asimismo, el acta podrá incorporar las opiniones discre-

pantes con el acuerdo alcanzado”. Aunque ya existe una norma 

de igual contenido en la vigente regulación, el precepto mejo-

raría técnicamente si la mayoría necesaria para la adopción de 

acuerdos se reflejara del siguiente modo o similar: “Para la 

adopción de acuerdos será necesario el voto favorable de las 

dos terceras partes de las personas presentes”. 

 

Por otro lado, sería preferible contemplar que las opi-

niones discrepantes con el acuerdo alcanzado podrán reflejarse 

en votos particulares, en vez de que dichas discrepancias fi-

guren en el acta, cuyo contenido, según el artículo 18.1 de la 

Ley 40/2015 se reserva para expresar los puntos principales de 

las deliberaciones, así como el contenido de los acuerdos 

adoptados.  

  

15.- Artículo 20, apartados 4 y 6. En el apartado 4 debería 

escribirse “o personas en quienes deleguen”, salvando así el 

FIRMADO POR Mª JESUS GALLARDO CASTILLO 16/01/2020 PÁGINA 41/47

MARIA ANGUSTIAS LINARES ROJAS

VERIFICACIÓN Pk2jmAWFKBNCKDD94R6PK283PWFZB5 https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/Pk2jmAWFKBNCKDD94R6PK283PWFZB5


Es
 c

op
ia

 a
ut

én
tic

a 
de

 d
oc

um
en

to
 e

le
ct

ró
ni

co

 

 42

defecto de concordancia que se aprecia en la actual redacción 

al escribir “personas en quien deleguen”. (TL) 

 

 Por otra parte el artículo 6 establece lo siguiente: “Una 

vez acreditado el Comité, se procederá a la elección de la 

Presidencia, Vicepresidencia y Secretaria Técnica, que se rea-

lizará mediante votación entre quienes formen parte del Comi-

té, para lo cual se requerirá la presencia de al menos dos 

tercios de sus integrantes…” 

 

 Aunque se trata de una norma ya presente en la actual re-

gulación, convendría adoptar una redacción más precisa, ya que 

“la presencia de al menos dos tercios” sólo puede referirse al 

quorum de asistencia, pero no concreta el quorum de votación.  

 

16.- Artículo 22, apartado 2. Dispone este precepto que “La 

acreditación, funciones, composición y funcionamiento de los 

CEIm se regirán por lo dispuesto en el Capítulo IV del Real 

Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre”. Al adoptar la expresión 

“se regirán” la norma parece colocarse en una posición de su-

praordinación, como si la cuestión regulada perteneciera al 

ámbito de disposición de la Comunidad Autónoma. No es así, ya 

que la normativa contenida en el Real Decreto citado ha sido 

dictada por el Estado al amparo de lo dispuesto en el artículo 

149.1.16.ª de la Constitución Española, que atribuye al Estado 

competencia exclusiva en materia de legislación sobre produc-

tos farmacéuticos. Por tanto, la norma debe reformularse. En 

este sentido la norma podría redactarse del siguiente o simi-

lar modo: “De conformidad con lo establecido en la normativa 

estatal, la acreditación, funciones, composición y funciona-
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miento de los CEIm se ajustará a lo dispuesto en el capítulo 

IV del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre”.  

 

17.- Artículo 23, apartados 3 y 4. En primer lugar, el aparta-

do 3 dispone que “La vigencia de la acreditación se otorgará 

por un periodo de cuatro años…” Debería corregirse dicha re-

dacción, ya que el objeto del otorgamiento es la acreditación, 

no la vigencia de la misma. Esta observación se extiende a los 

artículos 24, apartado 4.  

 

 Por otro lado, sería más apropiado invertir el orden en el 

que aparecen los apartados 3 y 4, de modo que primero se regu-

le el plazo máximo de resolución y notificación, así como los 

efectos del silencio administrativo, y posteriormente el pe-

ríodo de vigencia de la acreditación y la solicitud de renova-

ción.  

 

18.- Disposición adicional primera. Según se establece en esta 

norma, la obligación de presentación por medios electrónicos 

prevista en los artículos 6.3, 11.5, 15.7, 23.2, 24.1, 25.2 y 

26.2 “será exigible a partir del 2 de octubre de 2020, de con-

formidad con la Disposición Final Séptima de la Ley 39/2015, 

de 1 de octubre”. 

 

Como ha expresado este Consejo Consultivo en dictámenes 

anteriores al examinar normas similares (dictamen 537/2019 en-

tre los más recientes), cabe afirmar que la disposición ahora 

analizada parte de una interpretación errónea del significado 

de la disposición final séptima de la Ley 39/2015. Efectiva-

mente, en el citado dictamen se recuerda lo siguiente: 
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«…En esta situación, poco favorecedora de la seguridad 

jurídica, la correcta lectura de las disposiciones de la Ley 

39/2015 antes mencionadas exige tener en cuenta que las previ-

siones sobre la tramitación electrónica no constituyen una re-

gulación ex nihilo, sino que plasman un régimen jurídico que 

consolida -si bien es cierto que con novedades muy relevantes- 

el impulso que dio a este modo de tramitación la Ley 11/2007, 

hace casi diez años […] 

 

»Esta afirmación es válida en el período transitorio, de 

cuya regulación deben extraerse las consecuencias más favora-

bles para la efectividad de la nueva regulación en el menor 

tiempo posible. En efecto, la interpretación de la disposición 

final séptima y de la disposición derogatoria de la Ley 

39/2015 debe estar informada por el propósito confesado por el 

legislador, considerando que el punto de partida no es una re-

gulación que hace tabula rasa de la anterior, sino que parte 

de los logros de la Ley 11/2007 y de los avances en el calen-

dario que desde entonces se marcaron las Administraciones Pú-

blicas, con diversos grados de exigencia y objetivos, que no 

pueden analizarse en este dictamen. 

 

»El Consejo Consultivo afirma en su dictamen 68/2017 que 

el párrafo segundo de la disposición final séptima de la LPAC 

se refiere a instrumentos muy concretos relacionados con el 

nuevo modelo de gestión de los procedimientos, pero no supone 

una suerte de congelación de la LPAC en los aspectos relacio-

nados con la tramitación electrónica de los procedimientos y 

el derecho a relacionarse electrónicamente con la Administra-
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ción, ni un plazo que mientras tanto neutralice el desarrollo 

ya existente de la Administración Electrónica, como se des-

prende de la disposición transitoria cuarta de la LPAC. 

 

»Dicho dictamen subraya que este entendimiento de la 

LPAC, puesta en conexión con la LRJSP, propicia la transición 

acelerada hacia la aplicación de la nueva concepción de la 

tramitación electrónica…». 

 

Por ello, el empleo de medios electrónicos no puede verse 

como una opción condicionada a lo establecido en la disposi-

ción final séptima de la Ley 39/2015.  

 

 

CONCLUSIONES 

 

I.- La Comunidad Autónoma de Andalucía tiene competencia para 

dictar el Decreto cuyo proyecto ha sido sometido a este Conse-

jo Consultivo (FJ I). 

 

II.- El procedimiento de elaboración de la norma se ajusta a 

las legalmente previstas (FJ II). 

 

III.- En cuanto al contenido del proyecto, se formulan las si-

guientes observaciones, de las que se distingue (FJ III): 

 

A) Por razones de seguridad jurídica, debe atenderse a la 

observación que se formula sobre el artículo 14, apartado 1, 

(Observación III.13). 
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B) Por las razones que se indican deben atenderse las si-

guientes objeciones de técnica legislativa: 

 

(1) Sobre las referencias contenidas en el Proyecto de 

Decreto al empleo de medios electrónicos (Observación 

III.3). (2) Artículo 8, apartado 7 [Observación 

III.11.C)]. (3) Artículo 22, apartado 2(Observación 

III.16). 

 

C) Por las razones expuestas en cada una de ellas, se 

formulan además, las siguientes observaciones de técnica le-

gislativa: 

 

(1) Observación general sobre la redacción del Proyecto 

de Decreto (Observación III.1). (2) Observación general 

sobre la posibilidad de configurar normas comunes evitan-

do una estructura repetitiva de determinadas partes del 

Proyecto de Decreto (Observación III.2). (3) Preámbulo 

(Observación III.4). (4) Artículo 2, apartado 1 (Observa-

ción III.5). (5) Artículo 3 (Observación III.6). (6) Ar-

tículo 4, apartados 1 y 2, párrafos a) y b) (Observación 

III.7). (7) Artículo 5, apartados 1.a) y 5 (Observación 

III.8). (8) Artículo 6, apartado 2 (Observación III.9). 

(9) Artículo 7, apartado 3.s) (Observación III.10). (10) 

Artículo 8, apartados 1 y 5.c) [Observación III.11.A) y 

B)]. (11) Artículo 13, apartado 2.f) (Observación 

III.12). (12) Artículo 15, apartado 4 (Observación 

III.14). (13) Artículo 20, apartados 4 y 6 (Observación 

III.15). (14) Artículo 23, apartados 3 y 4 (Observación 
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III.17). (15) Disposición adicional primera (Observación 

III.18). 

 

 

 Es cuanto el Consejo Consultivo de Andalucía dictamina. 

  

      LA PRESIDENTA                 LA SECRETARIA GENERAL 

Fdo.: María Jesús Gallardo Castillo  Fdo.: María A. Linares Rojas 
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CONSEJERÍA DE SALUD Y FAMILIAS
          Secretaría General de Investigación, Desarrollo e Innovación en Salud

INFORME DE  LA  SECRETARÍA  GENERAL  DE INVESTIGACIÓN,  DESARROLLO E  INNOVACIÓN  EN
SALUD EN RELACIÓN AL DICTAMEN DE LA COMISIÓN PERMANENTE DEL CONSEJO CONSULTIVO
DE ANDALUCÍA SOBRE EL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ÓRGANOS DE
ÉTICA ASISTENCIAL Y DE LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA EN ANDALUCÍA.

En relación con el Dictamen número 2/2020, de 15 de enero de 2020, de la Comisión Permanente del Consejo
Consultivo de Andalucía sobre el proyecto de Decreto por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la
investigación biomédica de Andalucía, procede informar que se han realizado en el texto todas las modificaciones
recomendadas con excepción de las siguientes consideraciones:

Primera: En relación a la Observación Segunda, en la que se propone configurar normas comunes evitando
una estructura repetitiva de determinadas partes del Proyecto de Decreto, procede informar que la reiteración de
determinadas  cuestiones  jurídicas  en  los  capítulos  específicos  de  cada  órgano  de  ética  y  en  el  capítulo  de
acreditación facilita el conocimiento y la utilización de esta regulación por parte de las personas que pretendan
adquirir o que ya tengan la condición de miembro de alguno de ellos, así como de otras personas que puedan
verse afectadas por su funcionamiento o tengan interés en plantear consultas en materia de ética asistencial o de
la investigación biomédica.

Segunda: En relación a la Observación Quinta, sobre el artículo 2, apartado 1, en la que se recomienda
sustituir el deber de mantener la confidencialidad respecto al contenido de las deliberaciones realizadas en estos
órganos, por el deber de guardar sigilo, procede informar que tanto la regulación europea y estatal relativa a la
investigación biomédica, como Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, se refieren siempre al deber de
confidencialidad.  Por tanto,  se estima conveniente que el  Decreto utilice  la  expresión confidencialidad que es
utilizada y conocida con carácter general en este ámbito legal.

Tercera: En relación a la Observación Sexta, sobre el artículo 3, en la que se interpreta que el deber de
abstención se refiere a las actividades que puedan interferir en su función, debe informarse que en este ámbito la
mejor forma de garantizar la independencia, la integridad y la neutralidad de estos órganos de ética es que las
personas que tengan algún conflicto de interés se abstengan de participar en ellos cuando se trate alguna cuestión
que pueda afectarle de forma particular. El mero cese de la actividad no es suficiente para neutralizar aquellos
intereses personales que puedan comprometer su función en el órgano de ética.

EL SECRETARIO GENERAL

Isaac Túnez Fiñana

   Avda. de la Innovación, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080 Sevilla
    Teléf. 95 500 63 00. Fax 95 500 63 26
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