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Aspectos destacados
Con el fin de apoyar y garantizar el diseño, 
desarrollo, implantación y uso ético y 
respetuoso con los Derechos Humanos de las 
tecnologías en genética y genómica humana, 
elaboramos una serie de recomendaciones 
para los líderes políticos en España. 

•	 Se consiga un cumplimiento efectivo 
de la normativa actual sobre genética y 
genómica humana

•	 Se evite una desfragmentación de la 
regulación en España

•	 Se mejore la normativa actual pensado en 
el interés público

•	 Se mejore en la información y 
capacidades de la genética
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¿A quién va dirigido?
Ministerio de sanidad de España, Consejerías 
de sanidad de las Comunidades Autónomas 

Introducción
En España las tecnologías en genética y 
genoma humanas y sus aplicaciones están 
reguladas en un grado considerable. Sin 
embargo, el marco normativo no siempre está 
en consonancia con los avances tecnológicos 
y científicos ni la realidad biomédica.

El objetivo de esta nota es la de sugerir 
cambios legislativos de urgencia para 
mejorar el sistema normativo en España en 
cuestiones de genética y genoma humano.

 

Mejora del marco jurídico de España
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•	 Revisión y enmienda de la 
normativa vigente cuando se 
compruebe que es inadecuada.

•	 Re-evaluación de la necesidad de 
mantener un enfoque individualizado de 
regulación donde existe la posibilidad 
de armonización (por ejemplo, en 
los valores y cualquier argumento 
importante que los sustentan).

•	 La necesidad de plantear si se debe 
y cómo se consulta a las partes 
interesadas, incluida la ciudadanía, 
para garantizar la calidad de los 
cambios en la regulación.

•	 Mejora del cumplimiento y la aplicación 
efectiva de las leyes existentes.

•	 Competencia y desarrollo 
de capacidades

Revisar las estrategias de mejora del 
cumplimiento (por ejemplo la precisión 
y accesibilidad de la información sobre 
los requisitos legales) y las medidas de 
aplicación de la normativa con regularidad.
Cuando las leyes nacionales sean 
inadecuadas para abordar los desafíos 
que presentan las tecnologías de 
genoma y genética en humanos, se 
deben proponer enmiendas relevantes 
a las leyes existentes o nuevas leyes.
Deben seguirse los principios en genoma y 
genética para una mejor regulación. Para 
mejorar la regulación existente es necesario 
incluir a las partes interesadas en el debate.
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doi.org/10.5281/zenodo.4569922
Siemaszko, Konrad, Rowena Rodrigues, 
& Santa Slokenberga, “SIENNA D5.6: 
Recommendations for the enhancement 
of the existing legal frameworks for 
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and robotics”, 2020 (Version 2.0). https://
doi.org/10.5281/zenodo.4121082
 

Recomendaciones

Reflexiones finales

Optimizar la estrategia de desarrollo de 
la genética y genómica en los planes de 
desarrollo e investigación y de atención médica.
Cuando las leyes nacionales se basen 
en medidas de la legislación de la UE, 
será importante evaluar la necesidad 
de marcos normativos específicos para 
reducir la fragmentación del campo.
Sería conveniente designar una autoridad 
responsable a nivel nacional de genética 
y genómica humana y que tenga la 
potestad de asignar recursos.
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Sobre el proyecto SIENNA
Dentro del Proyecto SIENNA hemos examinado la regulación de España, 
la bibliografía científica y el desarrollo legislativo en cuestión de genética y 
genoma humano y hemos diseñado propuestas para asegurar el respeto a la 
ética, los derechos humanos y demás valores sociales de especial importancia.  

SIENNA (Stakeholder-Informed Ethics for New technologies with high socio-
ecoNomic and human rights impact) desarrolla protocolos y códigos éticos para 
genómica humana, mejora humana e inteligencia artificial y robótica.

www.sienna-project.eu @SiennaEthics

Este informe de política pública fue elaborado por Javier Valls Prieto, 
Universidad de Granada, en representación del proyecto SIENNA basado en 
el informe SIENNA D5.6 y el análisis legal respecto a la genética humana y 
genómica en España elaborado como insumo para el informe SIENNA D2.2.


