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Exposicié de motius

L'avenc de la investigacié en biomedicina i en el desenvolupament de nous medicaments i productes sanitaris suposa la principal
oportunitat per a la lluita davant de les malalties i per la millora de la salut i el benestar de la poblacid.

La recerca i innovacié biomedica contribueix a la generacio, la difusié i la transferéncia del coneixement per resoldre els problemes
essencials de la societat. La promocié de la investigacid, el desenvolupament experimental i la innovacié sén elements sobre els quals
s'assenten el desenvolupament economic sostenible i el benestar social.

La biomedicina constitueix un dels grans instruments a favor de la salut de la poblacié. Per una banda, com a eina de promocié de la salut, i
per I'altra, per a la prevenci6 i la curacié de les malalties. Tanmateix la promocié de la salut no només es basa en aquest progrés, sind en
una visi6 més holistica que integri el desenvolupament d’'un sistema sanitari eficag, un entorn saludable i, també, uns habits de vida
saludables.

La prevenci6 i la prediccié de les malalties juntament amb la personalitzacié dels tractaments ofereixen un nou marc de possibilitats, no
només per tractar més encertadament moltes malalties, com serien les anomenades malalties orfenes o rares, siné també per actuar en la
salut de I'individu, anticipant-se al propi desenvolupament de la malaltia.

No obstant aix0, com tot nou aveng, la biomedicina també planteja reptes importants per a I'etica i el dret. Aquestes incerteses étiques i
juridiques han de ser regulades convenientment, amb I'equilibri i la prudéncia que exigeix una qliestié tan complexa que afecta de manera
tan directa I'ésser huma.

A més, agquests nous avencos cientifics qliestionen el propi sistema de salut i I'organitzacié en qué s’ha basat fins ara la investigacid, que en
aquest nou context exigeix un enfocament multidisciplinari, un apropament de I'investigador basic al clinic, aixi com la coordinacid i el
treball en xarxa, i també les garanties necessaries per obtenir una investigacié de qualitat. Juntament amb aixo, el financament i la
promocié per les autoritats publiques i els agents privats de la investigacié suposen un nou escenari.

Les normes i les regles de conducta que regulen la recerca en I'ambit de la salut han d'aspirar a aconseguir el necessari equilibri entre els

14-05-2024 2



LesLleis.com - Base de dades de
legislacié del Principat d’Andorra

drets dels individus, les necessitats dels investigadors i la confianca de la societat en la recerca cientifica. Tot limit a la recerca en I'ambit de
la salut ha d'atendre els valors i els drets que promou aquesta, a més de la proteccié de la salut dels individus, com sén la llibertat
d’empresa que es proclama a I'article 28 de la nostra Constitucié i la llibertat de creacié cientifica que proclama I'article 27 de la Declaracié
Universal de Drets Humans, i que té plena vigéncia al Principat d’Andorra conforme estableix expressament I'article 5 de la Constitucid.

Per tot aix0, cal disposar del marc normatiu adequat que doni resposta als nous reptes cientifics alhora que garanteixi la proteccié dels drets
de les persones que poguessin resultar afectats per I'accié investigadora, tant ciutadans com pacients i investigadors. Aquest marc s’ha de
fonamentar en un principi essencial, que és que la salut, I'interes i el benestar de I'ésser huma que participi en una investigacié biomedica
prevaldran per sobre de l'interés de la societat o de la ciencia.

Aquest marc regulador ha d’atendre també la necessaria cura i preservacié de la integritat del planeta, de manera que, sense oblidar que la
dignitat, la integritat i, en general, el benestar de I'ésser huma sén inexorablement els principis basics de tota recerca i d’aquesta norma,
aixo es faci mantenint un equilibri ecologic racional i sostenible mitjancant un desenvolupament capac de satisfer les necessitats del
present sense comprometre la capacitat de les generacions futures.

D’altra banda, aquest marc legal ha de ser conscient de les dificultats de regular de manera molt precisa i detallada aquest ambit, ates que
I'avenc de la biomedicina suposa constants novetats que poden convertir la corresponent regulacié en obsoleta. Per aix0, aquesta llei aspira
a fixar no només unes regles que regulin la investigacid i innovacié biomédica, sind sobretot uns principis que siguin facilment adaptables i
aplicables en el marc de les novetats que es vagin produint. I, a més, tot aixd amb una rellevancia especial del principi de precaucio, que
implica una avaluacié prudencial de la tecnologia amb una reflexié sobre les seves conseqiiéncies. El principi de precaucié no implica per se
una visié negativa del progrés i la innovacio, sind tot al contrari, ja que recérrer més ampliament a aquest principi pot estimular tant la
innovacié com I'activitat cientifica i aconseguir un millor equilibri entre els avantatges de les innovacions i els riscos que comporten els nous
desenvolupaments.

Aquest mateix principi implica que quan les activitats humanes poden portar a un dany moralment inacceptable que és cientificament
plausible pero incert, cal prendre mesures per evitar o disminuir aquest dany. El dany moralment inacceptable fa referéncia al dany als
éssers humans o al medi ambient que amenaca la vida o la salut humana, o és greu i efectivament irreversible, o no és equitatiu per a les
generacions presents o futures, o s'imposa sense una consideracié adequada dels drets humans dels afectats. El judici de plausibilitat ha
d’estar basat en I'analisi cientifica. L'analisi ha de ser continuada perqué les accions triades estiguin subjectes a revisié. | tot aix0, sense
oblidar que precaucié davant el risc no és promoure un paradigma del risc zero que obstaculitzaria I'avenc cientific i els beneficis individuals
i col-lectius, sind que apunta a aconseguir que hi hagi menys riscos o contingéncies o que siguin més acceptables. Ni tampoc és una decisié
emocional, sind que constitueix una norma de decisi6 racional, basada en I'etica, i que es proposa utilitzar el millor de les “ciencies dels
sistemes” de processos complexos per adoptar les decisions més raonables.

Aquesta Llei es construeix sobre els principis de la integritat de les persones i la proteccié de la dignitat i la identitat de I’'ésser huma en
qualsevol investigacid i innovacié biomedica que impliqui intervencions sobre éssers humans, aixi com en la realitzacié d'analisis
genetiques, el tractament de dades genétiques de caracter personal i de les mostres biologiques d’origen huma que s’utilitzen en
investigacid. En aquest sentit, la Llei estableix que la lliure autonomia de la persona és el fonament del qual es deriven els drets especifics a
atorgar el consentiment i a obtenir la informacié prévia. Aixi mateix, s'estableix el dret a no ser discriminat, el deure de confidencialitat per
part de qualsevol persona que en |'exercici de les seves funcions accedeixi a informacié de caracter personal, el principi d'altruisme i de
solidaritat de les donacions de material biologic, i fixa els estandards de qualitat i seguretat, que inclouen la tracabilitat de les cel-lules i
teixits humans i I'estricta observanca del principi de precaucié en les diferents activitats que regula i del més nou dilema de I'Us dual (dual
use, en llengua anglesa).

En la regulacié de totes aquestes materies s'ha tingut en compte el que preveu la Llei 20/2017, del 27 d’octubre, dels drets i deures dels
usuaris i dels professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica, la Llei 34/2018, del 20 de desembre, d’organs, cel-lules, teixits i
sang, i la Llei 12/2019, del 15 de febrer, qualificada de tecniques de reproduccié humana assistida.

En la regulacié dels drets i deures en el marc de la recerca i innovacié biomédica no només s’han tingut en compte els drets i deures que
estableix la Constitucid i la Declaracié Universal de Drets Humans, siné també els proclamats al Conveni Europeu de Drets Humans i a la
doctrina que sobre aquest ha desenvolupat el Tribunal Europeu de Drets Humans, de manera que aquesta llei no només pretén inserir-se en
un ambit intern del Principat d’Andorra, sind també servir per a la necessaria participacié del Principat d’Andorra en la recerca i innovacié
biomedica a nivell europeu i internacional.

Aixi mateix, esdevenen referents normatius que fonamenten aquesta llei el Conveni sobre Drets Humans i Biomedicina, del Consell d'Europa
i els seus Protocols Addicionals sobre recerca biomédica (2005) i sobre test genétics per raons de salut (2008) i la Declaracié Universal
sobre Bioética i Drets Humans de la UNESCO (2005). També esdevé rellevant, des de la vessant d’'ética en recerca, la Declaracié de Helsinki
de I'Associacié Médica Mundial, aprovada a Fortaleza, I'any 2013.

Per Gltim, ja en I'ambit nacional, aquesta llei s'aplica tenint en compte les disposicions de la Llei 29/2021, de proteccié de dades personals.
11
El marc legal que conté aquesta norma no oblida el context huma, cientific, estructural i social en que s’ha de desenvolupar en la practica

diaria, per la qual cosa la Llei regula els mecanismes de foment i promocid, planificacid, avaluacid, coordinacié i control de la investigacié a
partir dels principis de qualitat, eficacia i igualtat d'oportunitats amb I'objectiu d'afavorir que els resultats de la investigacié es transformin
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en terapies eficaces per combatre diferents patologies. Es pretén, aixi, facilitar la col-laboracié entre els centres de recerca basica i els
hospitals i altres centres sanitaris i incentivar i promoure els vincles entre el sector public i el privat. | tot aix0, respectant els objectius i les
prioritats de salut definits pel Govern, en coordinacié amb el sistema sanitari public i tenint en consideracié la cartera de serveis que
s’ofereixen dins d'aquest o que es financen.

1Y

La llei es divideix en 54 articles que s'estructuren en nou titols en que es regulen, juntament amb les qliestions generals relatives a |'objecte
i I'ambit d'aplicacié, definicions i els principis i garanties de la recerca i innovacié biomedica, les analisis genétiques i el consell genetic, la
utilitzacié de mostres biologiques humanes amb finalitats de recerca biomedica, els biobancs, amb esment a les meres col-leccions de
mostres, la investigacié amb mostres biologiques de naturalesa embrionaria i en I'ambit del genoma huma, la planificacid, la promocié i el
control de la recerca i la promocid i realitzacié de recerca i innovacié per part d’entitats de naturalesa publica o publicoprivada.

La Llei regula un régim d’infraccions i sancions i altres mesures de tancament d’establiments, instal-lacions o serveis i de suspensié de
funcionament.

La Llei preveu una disposicio transitoria relativa a les mostres emmagatzemades amb anterioritat.

La Llei preveu una disposicié final de modificacié de la Llei 20/2017, del 27 d’octubre, de drets i deures dels usuaris i dels professionals del
sistema sanitari i sobre la historia clinica que modifica el regim disciplinari de la Llei. Aquesta modificacié s’efectua transcorreguts uns anys
de I'aplicacié de la Llei que han permés, amb I'experiencia disponible, valorar que cal establir un sistema de graduacié de les infraccions
diferent a I'existent. Aixi aquest nou sistema de graduacié de les infraccions permet categoritzar de manera diferent els accessos indeguts
en funcié del tipus de dades a qué s’ha tingut accés, si aquest accés ha sigut voluntari o involuntari o si s’han cedit les dades.

La Llei també preveu, mitjancant disposicié final, la modificacié de I'article 16 de la Llei 11/2016, del 28 de juny, de tinenca i de proteccié
dels animals, de manera que, mentre no es desenvolupi la legislacié especifica prevista en la Llei 11/2016, s’estableixen els principis i les
condicions que han de complir els procediments d’experimentacié animal en els camps de la investigacié medica i les proves de seguretat
dels farmacs. Aquests principis i condicions s’emmarquen en els que estableix la Directiva 2010/63/UE del Parlament Europeu i del Consell
del 22 de setembre de 2010 relativa a la proteccié dels animals utilitzats per a fins cientifics.

La Llei també preveu, mitjancant disposicions finals que es defineixi reglamentariament les estructures administratives, la creacié del
Registre de Recerca Biomeédica i els requisits de funcionament dels biobancs.

Titol I. Disposicions generals

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio
1. Aquesta Llei té per objecte:

a) Definir els principis i les condicions de la recerca i la innovacié biomédica.

b) Establir les normes de qualitat i seqguretat que ha de complir la recerca, la innovacié biomédica i la bona practica clinica.

) Establir les garanties, els drets i els deures que s’han de respectar i complir en la recerca i la innovacié biomédica.

d) Establir les garanties, els drets i els deures en I'ambit dels diagnostics i cribratges genetics i la recerca amb cel-lules mare i en
I'ambit de I'edicié genomica, i els principis que regulen la recerca amb aquestes tecniques, els requisits i les condicions per obtenir
I'autoritzacié d'us.

e) Regular les condicions dels biobancs.

f) Establir les competéncies i funcions de la Comissié d’Etica de la Investigacid i les dels comités d’&tica de la investigacié dels
centres sanitaris.

g) Establir els mecanismes de foment i promocié, planificacié, avaluacié i coordinacié de la recerca biomedica.

2. Aquesta Llei s’aplica a les investigacions cliniques i biomediques relacionades amb la salut humana que impliquin procediments invasius i
intervencions en éssers humans o I'Us de mostres biologiques d’origen huma, sens perjudici de la regulacié continguda a la Llei 34/2018, del
20 de desembre, d’'organs, cel-lules, teixits i sang.

LesLleis.com

3. Entre les investigacions que sén objecte de regulacié per aquesta Llei s'inclouen les seglents:

La recerca amb medicaments i productes sanitaris d’'Us huma.
La recerca en I'ambit de la genética, incloent I'edicié genomica.
La recerca amb mostres biologiques i el tractament, la conservacid, la tracabilitat i el moviment d'aquestes.

a
b
C
d) Els mecanismes de foment i promocié, planificacid, avaluacid, control i coordinacié de la recerca biomedica.

—_ — = —
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4. La recerca a queé fa referéncia aquesta Llei inclou la recerca de caracter basic, clinic i translacional, inclosos els assaigs clinics amb
medicaments i productes sanitaris, sempre que impliqui procediments invasius o la seva utilitzacié en éssers humans.

5. Queden excloses de I'ambit d’aquesta Llei la implantacié d’'organs, teixits i cel-lules de qualsevol origen, que es regiran pel que estableix
la normativa especifica.

Article 2. Definicions
Als efectes d'aquesta Llei s’entendra per:

a) Analisi genética: procediment destinat a detectar la presencia, absencia o variants d'un o diversos segments de material genetic,
cosa que inclou les proves indirectes per detectar un producte genic o un metabolit especific que sigui indicatiu abans que res d'un
canvi genétic determinat.

b) Analisis geneticopoblacionals: recerca que té per objecte entendre la naturalesa i la magnitud de les variacions genetiques dins
d’una poblacié o entre individus d'un mateix grup o de grups diferents.

¢) Anonimitzacié: procés que consisteix en eliminar tots els elements identificatius d'un conjunt de dades personals perque ja no
sigui possible identificar la persona interessada.

d) Biobanc: establiment public o privat, sense anim de lucre, que acull una col-leccié de mostres biologiques concebuda amb fins
diagnostics o de recerca biomédica i organitzada com a unitat técnica amb criteris de qualitat, ordre i destinacid.

e) Cél-lules: les cel-lules individuals d’origen huma o una col:leccié de cel-lules d'origen huma quan no estiguessin unides per cap
forma de teixit connectiu.

f) Cel-lules mare embrionaries: cél-lules mare pluripotents derivades de la massa cel-lular interna d’un blastocist, un embrié
preimplantat en fase inicial.

g) Cél-lules mare humanes de pluripoténcia induida: nou tipus de cel-lules adultes multipotents elevades a un estat superior,
cél-lules pluripotents. Aquestes cél-lules sén capaces de generar la majoria de les cel-lules de la resta del cos.

h) Comissié d’Etica de la Investigacid: drgan adscrit al ministeri encarregat de la salut, que té com a funcié principal avaluar i validar
els projectes de recerca clinica i biomedica que es duguin a terme arreu del territori nacional.

i) Comité d’Etica de la investigacié del centre sanitari: drgan consultiu, amb una visié plural i multidisciplinaria, que té com a
objectiu assessorar els professionals i els usuaris d’una institucié sanitaria en tot allo relatiu als problemes étics que puguin sorgir en
la recerca clinica i biomedica duta a terme en el centre sanitari.

j) Col-leccié de mostres: conjunt ordenat i amb vocacié de permanéencia de mostres biologiques d’origen huma, conservades fora de
I'ambit organitzatiu d'un biobanc, destinades a la recerca biomedica. Requereix un consentiment per a linia de recerca, on es
determini I'equip i el centre o centres on es realitzaran els projectes, sense que la mostra pugui ser utilitzada o cedida més enlla del
que preveu el consentiment inicial, llevat del nou consentiment exprés de I'interessat.

k) Consell genétic: Procediment destinat a informar una persona sobre les possibles conseqiiéncies per a la seva descendencia dels
resultats d’una analisi o un cribratge genetic, els avantatges i riscos, i, si escau, a assessorar-la en relacié amb les possibles
alternatives derivades de I'analisi a I'ambit de la reproduccid. Pot tenir lloc tant abans com després d’una prova o cribratge genétic i
fins i tot en abséencia de prova i cribratge.

I) Consentiment informat: Tota manifestacié de voluntat lliure, especifica, informada i inequivoca per la qual I'interessat accepta, ja
sigui mitjancant una declaracio, ja sigui mitjancant una clara accié afirmativa, qualsevol actuacié que afecti la salut.

m) Cribratge genétic: estudi, inclos o no en un programa de salut publica, dirigit a la identificacié en individus de determinants
genétics, per als quals una intervencié medica preco¢ pogués conduir a I'eliminacié o reduccié de la mortalitat, morbiditat o
discapacitats associades a aquests determinants.

n) Dada relativa a la salut: tota la informacio relativa a la salut passada, present i futura, fisica i mental, d’una persona. Es pot
tractar d'una persona sana, malalta o difunta.

0) Dada anonima: dada registrada sense un nexe amb una persona identificada o identificable.

p) Dada pseudonimitzada: dada que no pot associar-se a una persona identificada o identificable sense utilitzar informacié
addicional, sempre que aquesta informacié addicional figuri per separat i estigui subjecta a mesures tecniques i organitzatives
destinades a garantir que les dades personals no s’atribueixin a una persona fisica identificada o identificable.

q) Dades genétiques: dades personals relatives a les caracteristiques genétiques heretades o adquirides d’una persona fisica que
proporcionen una informacid Unica sobre la fisiologia o la salut d’aquesta persona, obtingudes en particular de I'analisi d’'una mostra
biologica d'aquesta persona.

r) Dada codificada o reversiblement dissociada: dada no associada a una persona identificada o identificable per haver substituit o
deslligat la informacié que identifica aquesta persona utilitzant un codi que permeti I'operacié inversa.

s) Desenvolupament sostenible: desenvolupament que tracta de preservar la integritat del planeta, mantenint un equilibri ecologic
racional mitjancant un desenvolupament capac de satisfer les necessitats del present sense comprometre la capacitat de les
generacions futures per satisfer les seves, aspirant a construir un futur inclusiu, sostenible i resilient per a les persones i el planeta,
harmonitzant de manera interrelacionada creixement economic, inclusié social i proteccié del medi ambient. Un progrés que és usat
en benefici de les generacions presents i futures.

t) Edicié genomica: técnica consistent a eliminar, modificar o substituir seqtiéncies d’ADN en una localitzacié precisa del genoma
d’un organisme viu.

u) Embrié: fase del desenvolupament embrionari que compta d’enca del moment en qué |'ovocit fecundat es troba a I'Gter d’una
dona fins que es produeix l'inici de I'organogénesi, i que finalitza al cap de cinquanta-sis dies a partir del moment de la fecundacié,
llevat del comput dels dies en que el desenvolupament s’hagués pogut aturar.

v) Embrié in vitro: Qualsevol embrié resultat de I'Gs de les tecniques de reproduccié humana assistida fins a la implantacié a I'Gter
matern, la qual no es pot produir en un periode superior a catorze dies d’enca de la fecundacié de I'ovocit, tret dels temps de
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crioconservacio.
w) Estudi clinic: tota recerca relativa a persones destinada a: a) descobrir o comprovar els efectes clinics, farmacologics o altres
efectes d'un o més tractaments, medicaments o productes sanitaris; b) identificar problemes de seguretat dels tractaments,
medicaments o productes sanitaris.
x) Assaig clinic: estudi clinic que compleix qualsevol de les condicions seglients:
- S'assigna per endavant al subjecte d’'assaig a una estratégia terapéutica determinada, que no forma part de la practica
clinica habitual.
- La decisi6 de prescriure els tractaments, medicaments o els productes sanitaris en recerca es pren juntament amb la
d’incloure el subjecte a I'estudi clinic.
- S'apliquen procediments de diagnostic o seguiment als subjectes d'assaig que van més enlla de la practica clinica habitual.

y) Recerca o assaig de baix nivell d’intervencid: el que compleix totes les condicions segiients:

- Les terapies o medicaments en recerca, exclosos els placebos, estan autoritzades.

- Segons el projecte o protocol:
i) Les terapies o els medicaments en recerca s'utilitzen de conformitat amb la practica habitual o els termes de
I'autoritzacié, o
ii) L'Us de les terapies o medicaments en recerca es basa en proves i és avalat per dades cientifiques publicades
sobre la seva seguretat i eficacia.
iii) Els procediments complementaris de diagnostic o seguiment comporten un risc o una carrega addicional per a la
seguretat dels subjectes que és minim comparat amb el de la practica clinica habitual.

z) Estudi observacional: estudi realitzat sobre individus respecte dels quals no es modifica el tractament o intervencié a qué
poguessin estar sotmesos ni se’ls prescriu qualsevol altra pauta que pogués afectar la seva integritat personal.
aa) Estudi postautoritzacioé: estudi clinic o epidemiologic realitzat sobre individus durant la comercialitzacié d’'un medicament o
producte sanitari segons les condicions autoritzades en la fitxa técnica, o bé en condicions normals d'Us, en que el medicament o
producte sanitari d'interes és el factor d’exposicié fonamental investigat. Aquest estudi podra adoptar la forma d’un assaig clinic, un
estudi observacional o una metaanalisi.
bb) Fetus: embrié amb aparenca humana i amb els seus organs formats, que va madurant des dels 57 dies a partir del moment de
la fecundacio, exceptuant del comput aquells dies en que el desenvolupament s’hagués pogut aturar, fins al moment del part.
cc) Incident advers greu: qualsevol fet desfavorable vinculat a l'obtencié o extraccié, avaluacié o verificacid, processament,
emmagatzematge i distribucié de cél-lules o teixits (inclosa la sang) que pugui conduir a la transmissié d'una malaltia transmissible
o a la mort del pacient, o a estats que posin en perill la seva vida, o a discapacitats, o que pugui donar lloc a hospitalitzacié o
malaltia, o bé que les pugui perllongar. En el cas dels organs, és qualsevol incidencia no desitjada o imprevista vinculada a
qualsevol etapa, des de la donacié fins al trasplantament.
dd) Medicament de terapia genica somatica: és un medicament biologic aplicat a les cel-lules somatiques o constitutives de
I'organisme, excepte les cél-lules germinals, amb les caracteristiques seglients:
- Inclou un principi actiu que conté o esta format per un acid nucleic recombinant que s’utilitza en humans, o que s’hi
administra, amb I'objectiu de regular, reparar, substituir, afegir o eliminar una seqiiéncia génica.
- El seu efecte terapeutic, profilactic o diagnostic depen directament de la seqiiéncia d'acid nucleic recombinant que conté,
o del producte resultant de I'expressié genetica de la seqliencia.
Els medicaments de terapia genica no inclouen les vacunes contra malalties infeccioses.

ee) Medecina translacional: practica medica que integra els coneixements procedents de la investigacié en ciéncies fonamentals en
la practica clinica.

ff) Mostra bioldgica: qualsevol material biologic d’origen huma susceptible de conservacié i que pugui albergar informacié sobre la
dotacié genética caracteristica d'una persona.

gg) Mostra bioldgica anonimitzada: mostra que no es pot associar a una persona identificada o identificable per haver-se destruit el
nexe amb tota informacié que identifiqui el subjecte.

hh) Mostra bioldgica pseudonimitzada: mostra que no es pot associar a una persona identificada o identificable sense utilitzar
informacié addicional, sempre que aquesta informacié addicional figuri per separat i estigui subjecta a mesures técniques i
organitzatives destinades a garantir que les dades personals no s'atribueixin a una persona fisica identificada o identificable.

ii) Mostra biologica no identificable o anonima: mostra recollida sense un nexe amb una persona identificada o identificable de la
qual, conseqlientment, no es coneix la procedéncia i és impossible tracar-ne I'origen.

jj) Mostra biologica codificada o reversiblement dissociada: mostra no associada a una persona identificada o identificable per haver
substituit o deslligat la informacié que identifica aquesta persona utilitzant un codi que permeti I'operacié inversa.

kk) Practica clinica habitual: el tractament que se sol seguir per tractar, prevenir o diagnosticar una malaltia o problema de salut.

Il) Procediment invasiu: tota intervencid realitzada amb fins de recerca que impliqui un risc fisic o psiquic per al subjecte afectat.
mm) Projecte de recerca: tota iniciativa de recerca estructurada i amb un disseny metodologic adequat que es prevegi aplicar sobre
les persones, amb dades personals 0 mostres bioldgiques.

nn) Reaccid adversa greu: resposta nociva i no intencionada a un medicament o producte sanitari o a substancies d'origen huma
(sang, cellules, teixits i organs), o produida per procediments diagnostics, terapéutics o rehabilitadors, que ocasioni la mort, posi en
perill la vida del pacient, exigeixi una hospitalitzacié, o en que la prolongacié ocasioni una invalidesa o una discapacitat significativa
0 persistent o causi una anomalia o malformacié congenita.

00) Recerca biomédica: recerca orientada a I'estudi dels processos de la vida i a la prevencié i al tractament de les malalties, aixi
com al coneixement dels factors genetics i ambientals relacionats amb la salut i la malaltia.

pp) Risc minim: els impactes en la salut i les molésties que puguin patir els subjectes inclosos en una recerca, els efectes dels quals
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només poden ser de caracter lleu i temporal.

qq) Pseudonimitzacid: el tractament de dades personals de manera que no es puguin atribuir a una persona interessada sense
utilitzar informacié addicional, sempre que aquesta informacié consti per separat i estigui subjecta a mesures técniques i
organitzatives destinades a garantir que les dades personals no s'atribueixen a una persona fisica identificada o identificable.

rr) Subjecte font: individu viu, sigui quin sigui el seu estat de salut, o mort, del qual prové la mostra biologica.

ss) Tractament de dades genétiques de caracter personal o de mostres biologiques: operacions i procediments que permetin
I'obtencid, la conservacio, la utilitzacié i la cessié de dades genetiques de caracter personal o mostres biologiques.

tt) Tracabilitat: capacitat d’associar un material biologic o un medicament o producte sanitari determinat amb informacié registrada
referida a cada pas en la cadena de la seva obtencié, desenvolupament o utilitzacid, aixi com al llarg de tot el procés de recerca.

uu) Us dual en recerca: recerca realitzada amb finalitats beneficioses perd que té el potencial o el risc de ser utilitzada per
perjudicar la salut, la seguretat, I'agricultura o el medi ambient.

Titol II. Principis i garanties de la recerca i innovacié biomedica

Article 3. Funcions de la Comissié d’Etica de la Investigacié

1. La Comissié d’Etica de la Investigaci6 és I'drgan adscrit al ministeri de la salut que té com a funcié principal avaluar i validar els projectes
de recerca clinica i biomedica que es duguin a terme al Principat d’Andorra en virtut del previst en I'article 40.

2. Les funcions principals de la Comissié d’Etica de la Investigaci6 sén les segiients:

a) Avaluar i validar els aspectes metodologics, etics i legals, i I'impacte social de la recerca i emetre el dictamen corresponent, dels
projectes de recerca clinica i biomédica i les seves modificacions substancials duts a terme al Principat d’Andorra de forma parcial o
total, que impliquin intervencions en les persones o I'Us de mostres biologiques d’origen huma, segons el previst en |'article 40.

b) Assessorar el Govern en els aspectes relacionats amb I'etica i la bioética en la recerca clinica i biomedica.

c) Formular recomanacions i guies d'actuacié en determinades qliestions relacionades amb la recerca que orientin els professionals i
la societat en general, per tal de garantir el respecte per la dignitat de les persones, especialment en situacions de controvérsia.

d) Promoure accions per incrementar la cultura global en relacié amb la investigacié biomédica, millorar la comunicacié entre els
investigadors, institucions d’investigaci6 i la societat, i promoure la presa de consciencia sobre les qliestions etiques en la
investigacidé biomeédica.

e) Avaluar els programes especifics de cribratge genetic que es plantegen per I'autoritat sanitaria.

3. Per al correcte exercici de les seves funcions, els investigadors han de proporcionar a la Comissi6 d’Etica de la Investigacié la informacié
sobre el projecte de recerca que els sigui requerida.

4. La composicié de la Comissié d’Etica de la Investigacié ha de tenir caracter multidisciplinar amb perfils de diferents sectors relacionats
amb I'ética i la recerca que permetin el correcte desenvolupament de les seves funcions i la seva independéncia i imparcialitat.

5. El Govern ha de desenvolupar el seu funcionament per via reglamentaria.

Article 4. Comites d’ética de la investigacio dels centres sanitaris

1. Els comites d'ética de la investigacié corresponents als centres que realitzin recerca biomedica han d’estar degudament acreditats pel
ministeri encarregat de la salut, per assegurar la seva independéncia i imparcialitat.

2. Les funcions principals dels comites d’etica de la investigacié corresponents als centres sanitaris sén els segiients:

a) Avaluar i validar els aspectes metodologics, etics i legals, i I'impacte social de la recerca i emetre el dictamen corresponent, dels
projectes de recerca clinica i biomedica i les seves modificacions substancials duts a terme a Andorra de forma parcial o total,
segons el previst en I'article 40.

b) Assessorar la direccié del centre sanitari en els aspectes relacionats amb la recerca clinica i biomédica.

¢) Formular recomanacions i guies d’actuacié en determinades qlestions relacionades amb la recerca que orientin els professionals
del centre sanitari en les tasques de recerca.

d) Informar a la Comissié d’Etica de la Investigacid, en els terminis que s'estableixen reglamentariament, dels projectes de recerca
que avaluen i validen.

e) Col-laborar amb la Comissié d’Etica de la Investigacié en els aspectes que els sol-licitin.

3. Els criteris per a la seva acreditacid i el seu funcionament s’estableixen per via reglamentaria.

Article 5. Principis generals
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1. La dignitat de la persona humana, el respecte a I'autonomia de la seva voluntat i intimitat orientaran tota I'activitat de recerca que és
objecte d’aquesta Llei.

2. La realitzaci6 de qualsevol activitat de recerca compresa en aquesta Llei estara sotmesa a I'observanca de les garanties seglents:

a) S'assegurara la proteccié de la dignitat i la identitat de I'ésser huma respecte a qualsevol recerca que impliqui intervencions
sobre éssers humans en el camp de la biomedicina i la recerca amb medicaments i productes sanitaris, garantint-se a tota persona,
sense cap discriminacid, el respecte a la integritat i als altres drets i llibertats fonamentals.

b) La salut, I'interés i el benestar de I'ésser huma que participi en una recerca prevaldran per sobre de I'interés de la societat o de la
ciencia.

c) Els beneficis per al subjecte de la recerca o assaig o per a la salut publica esperats han de ser proporcionals als riscos i als
inconvenients previsibles, i se supervisa de manera constant el compliment d’aquesta condicié.

d) La recerca o assaig ha d’estar dissenyat per reduir al minim possible el dolor, la incomoditat, la por i qualsevol altre risc previsible
per als subjectes de I'assaig i tant el nivell de risc com el grau d’incomoditat estan especificament definits al projecte o protocol i
sota supervisié constant.

e) La confidencialitat en el tractament de les dades de caracter personal derivades de les investigacions i els assaigs regulats per
aquesta Llei estaran garantits, de conformitat amb el que estableix la normativa corresponent.

f) Les investigacions a partir de mostres biologiques humanes es faran en el marc del respecte als drets i les llibertats fonamentals,
amb garanties de confidencialitat en el tractament de les dades de caracter personal i de les mostres biologiques, especialment en
la realitzacié d'analisis genetiques.

g) Es garanteix la llibertat de recerca i de produccié cientifica.

h) L'autoritzacid i el desenvolupament de qualsevol projecte de recerca sobre éssers humans o el seu material biologic requerira el
previ i preceptiu informe favorable de la Comissié d’Etica de la Investigacié o del Comité d’Etica de la Investigacié del centre sanitari
segons allo previst en I'article 40.

i) El principi de precaucié s’ha de tenir en compte en els contextos d'incertesa sobre els riscos per a la vida i la integritat de les
persones derivats de la recerca.

j) Les investigacions han d’atendre també la necessaria cura i preservacié de la integritat del planeta, mantenint un equilibri
ecologic racional mitjancant un desenvolupament capac de satisfer les necessitats del present sense comprometre la capacitat de
les generacions futures per satisfer les seves. Un progrés, doncs, que és usat en benefici de les generacions presents i futures i que
aspira a construir un futur inclusiu, sostenible i resilient per a les persones i el planeta, harmonitzant de manera interrelacionada
creixement economic, inclusioé social i proteccié del medi ambient.

k) La recerca ha de ser objecte d’avaluacié i seguiment, i es promouran les analisis i els estudis postautoritzacié.

I) La recerca i innovacié biomedica, aixi com les analisis genetiques per raons de salut, han d’atendre als principis de transparéncia.
m) La recerca haura d'atendre la possibilitat que els seus resultats puguin ser usats per a altres fins diferents dels previstos i,
sobretot, per a aquells que puguin afectar la vida o la integritat dels individus de conformitat amb el principi del Us dual.

3. Els assaigs clinics s’han de fer d’acord amb la Declaracié d’Hélsinki sobre els principis étics per a les investigacions médiques en éssers
humans, aprovada per I’Assemblea General de I’Associacié Médica Mundial, i tenint en compte el Conveni d'Oviedo per a la proteccié dels
drets humans i la dignitat de I'ésser huma pel que fa a les aplicacions de la Biologia i la Medicina, aixi com aquelles altres normes que
poguessin resultar aplicables i, en especial, les normes de bona practica clinica internacionalment acceptades.

Registreu-vos a LesLleis.com per

accedir al contingut complert d'aquesta pagina.
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