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El treball de creacio del Projecte de llei

v SAAS
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i - 5 Revisié extern
Projecte de llei Revisio interna evisio externa salut

v Andorra Recerca + Innovacio
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finalitats médiques (27/11/2008)
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Llei de recerca en ’ambit de la salut i la biomedicina

Caracteristiques

Marc legal actualitzat i adaptable als avengos de la recerca.

Alineat amb els convenis i preceptes internacionals que permeten la realitzacié de
projectes de recerca a Andorra i la participacid en projectes de recerca a nivell europeu i
internacional.

Protegir la salut, I'interés i el benestar de les persones que participen en projectes de
recerca per damunt de l'interés de la ciéncia.

Afavorir el desenvolupament del sector de la recerca i la innovacié, contribuint a la
diversificacio econdmica (beneficis econdmics, educatius i socials).

Com? Definint els principis, drets i deures, les normes de seguretat i condicions de la recerca.

© Govern d’Andorra — 2022



Principis de la recerca

Salut, interes i benestar
prevalen per sobre interes de la ciencia

Integritat, Proporciona
autonomia i litat riscos

dignitat beneficis

Consentiment Confidencialitat
informat dades

. Sosteni-
Gratuitat bilitat
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Ambits d’aplicacié de la Llei

AMBITS D’APLICACIO

Recerca amb medicaments i productes sanitaris

Recerca amb mostres bioldogiques
(sang, cél-lules i teixits)

Analisis i cribratges genetics

Edicié gendmica
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Us de mostres bioldgiques

= Consentiment informat per a 'obtencio de sang, cél-lules i teixits.
= Conservacio i destruccié de mostres.
= Creacio de biobancs (bancs de mostres biologiques):

o Autoritzacio del Ministeri de Salut.

o Justificacio d’interés biomedic.

o Cessié de mostres gratuitament a tercers amb projectes aprovats.
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Analisis i cribratges genetics

Proves genetiques o predictives:

= Només per detectar malalties geneétiques o la predisposicio a determinades

malalties amb finalitats médiques o de recerca.
= Amb consentiment informat.
= Acompanyament del consell genétic.

= Menors: no es poden fer proves per malalties que es desenvoluparien en I'edat

adulta o que no disposin d'un métode de prevencio o tractament.
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Analisis i cribratges genetics

Cribratge genetic

Destinat a detectar una malaltia o risc greu del participant o la seva descendéncia

amb la finalitat de tractament precoc¢ o prevencio.
Avaluat per la Comissié d’Etica de la Investigacié.
Cal disposar de tractaments preventius o curatius.

Seguiment i avaluacié continuada del programa.
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Mostres embrionaries i intervencions genoma huma

= Prohibit constituir embrions exclusivament amb fi d’experimentacio.
= No es pot dur a terme recerca amb embrions (Llei 12/2019).
= Recerca o intervencio que pugui modificar el genoma huma:

o Per motius de prevencio, diagnostic o terapeutic

o Només amb l'objectiu de no introduir modificacions al genoma dels

descendents o a la linia germinal.
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Control de la recerca

= Avaluacié dels aspectes cientifics, étics i metodologics:

o Comissié d’Etica de la Investigacié (CEl): recerca biomédica, multicéntrics,

assaig clinic que no es desenvolupi en un pais UE.

o Comité Etic dInvestigaci6 del Centre (CEIC): assajos clinics amb
medicaments o productes sanitaris que es facin al centre i desenvolupats

també en un pais UE.

= El Ministeri de Salut pot suspendre cautelarment la recerca si apareixen riscs per

la salut de les persones (informe previ CEIl).
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Modificacio de la Llei de tinenca i de proteccio dels animals

= Modificacio de l'article 16 per recollir els principis basics per a 'is d’animals per a

fins cientifics:
o Principi d'exclusivitat
o Principi de necessitat
o Principi de minimitzacié del nombre
o Principi de minimitzacio del dany
o Principi de no reutilitzacio

= Els establiments destinats a la cria, subministrament o us d'animals per a

experimentacio han d'estar autoritzats i inscrits al registre.
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Govern d’Andorra

Gracies per la vostra atencio



