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Presentacio

Tenim la satisfaccié de presentar la primera edici6 del manual operatiu de la
Comissio Etica de la Investigacié (CEI).

Aquest manual ha estat elaborat amb la finalitat d’assolir tres objectius principals:

1. Constituir la guia de referéncia per a I'analisi dels projectes de recerca que
siguin objecte d’avaluacio.

2. Proporcionar un ajut als qui preparin projectes de recerca per estar assabentats
de tot el que sera analitzat en I'avaluacié del projecte.

3. Contribuir a divulgar el coneixement de I'ética, en sentit ampli, de la investigacio
cientifica.

Per aquests motius, aquest manual té caracter public, pero respecta sempre els drets
d’autor.

Finalment, deixem constancia que, pel fet que la investigacio cientifica evoluciona
molt rapidament, i presenta continuament nous elements que calen ser avaluats,
aquest manual s’anira actualitzant sempre que es requereixi.

Josep Vilanova. President

-
Elvira Gea. Secretaria
Guillem de Celis. Vocal 0 =
Jordi Ascensi. Vocal

Sara ES.CIl,Je. Vocal Comissi6 d’Etica
Joan Micd. Vocal de la Investigacio6
Mireia Aznar. Vocal. Jurista

Comissio Etica de la Investigacié
05/2025



Abreviatures

- AC: Assaig clinic

- CEIl: Comissi6 Etica de la Investigacié

- CEIC: Comité Etic de la Investigaci6 Clinica
- CI: Consentiment informat

- IP: Investigador principal

- P: Promotor

- PNT: Procediment normalitzat de treball

- PR: Projecte de recerca

Capitol 1. Introduccio

1. Marc Legislatiu

La Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacio biomedica i el Conveni sobre
els drets humans i la biomedicina (Conveni d’Oviedo) constitueixen a Andorra el marc
legal per a la realitzacié de projectes de recerca en I'ambit de la salut i la biomedicina
amb garanties tant per a les persones que participen en els projectes de recerca com
per als investigadors i les empreses i entitats que els duen a terme.

L’ambit d’aplicacié de la Llei 3/2023 son les investigacions cliniques i biomediques
relacionades amb la salut humana que impliquin procediments invasius i
intervencions en éssers humans o I'is de mostres bioldgiques d’origen huma.

El Manual Operatiu també desenvolupa el procediment que cal seguir per dur a terme
projectes de recerca observacionals o amb dades cliniques i biologiques.

De manera alineada amb el que estableix el Conveni d’Oviedo, la Llei preveu que tot
projecte de recerca (en endavant, “PR”) que s'’inicii o que, una vegada iniciat, es
desenvolupi al Principat d’Andorra i que actui sobre persones ha de ser avaluat i
validat préviament per la Comissio Etica de la Investigacié (en endavant, “CEI”) o pel
Comité Etic de la Investigacié Clinica del Centre Sanitari (en endavant, “CEIC”) pel
que fa als aspectes cientifics, etics i metodologics.



Objectius del manual operatiu

Vetllar per la seguretat, la integritat fisica i la proteccio dels drets dels individus que
participin en el programa d’investigacio i que aquest darrer es dugui a terme d’acord
amb la metodologia adequada per garantir la validesa interna i externa dels PR.

Determinar les funcions i les responsabilitats concretes dels agents implicats en la
realitzacio de projectes de recerca (PR) aixi com els requisits necessaris perquée
obtinguin una avaluacié favorable.

Actualitzacio del manual operatiu

Aquest manual sera revisat cada cinc anys sense perjudici de ser actualitzat abans
si aixi es requereix.

1.2. Definicions
Definicions segons la Llei de recerca i innovaci6 biomedica:

a) Promotor de la recerca: individu, empresa, institucio o organitzacié responsable
d’iniciar, gestionar i organitzar el finangament d’'un PR.

b) Investigador: persona encarregada de la realitzacié del PR. Quan hi ha més d’'un
investigador en un PR, un d’ells actua com a IP. Un investigador pot ser alhora
investigador i P.

c) Projecte de recerca: tota iniciativa de recerca estructurada i amb un disseny
metodologic adequat que es prevegi aplicar sobre les persones, amb dades
personals o mostres biologiques.

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

e) Consentiment informat: tota manifestacid6 de voluntat lliure, especifica,
informada i inequivoca per la qual l'interessat accepta, ja sigui mitjancant una
declaracio, ja sigui mitjancant una clara accio afirmativa, qualsevol actuacié que
afecti la seva salut.

Dades

f) 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.

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



h) 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 técniques i organitzatives
destinades a garantir que les dades personals no s’atribueixin a una persona fisica
identificada o identificable.

i) 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'operacid inversa.

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

k) Tragabilitat: capacitat d’associar un material bioldgic o un medicament o producte
sanitari de terminat amb informacio registrada referida a cada pas en la cadena
d’obtencio, desenvolupament o utilitzacid, aixi com al llarg de tot el procés de
recerca.

Estudis

I) Estudi clinic: tota recerca relativa a persones destinada a:

- Descobrir o comprovar els efectes clinics, farmacologics o altres efectes d’'un o
meés tractaments, medicaments o productes sanitaris;

- Identificar problemes de seguretat dels tractaments, medicaments o productes
sanitaris.

m) Assaig clinic: estudi clinic gue compleix qualsevol de les condicions segulents:

- S’assigna per endavant el subjecte d’assaig a una estratégia terapéutica
determinada, que no forma part de la practica clinica habitual.

- La decisi6 de prescriure els tractaments, els medicaments o els productes
sanitaris en recerca es pren juntament amb la d’incloure el subjecte en I'estudi
clinic.

- S’apliquen procediments de diagnostic o de seguiment als subjectes d’assaig

gue van més enlla de la practica clinica habitual.

n) Recerca o assaig de baix nivell d’intervencio: el que compleix totes les
condicions seguents:



- 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'autoritzacio.
ii. L’'us de les terapies o dels medicaments en recerca es basa en proves i €s 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 sén minims comparats

amb els de la practica clinica habitual.

0) Estudi observacional: estudi realitzat sobre individus respecte dels quals no es
modifica el tractament o intervenciéo a que puguin estar sotmesos ni es prescriu
gualsevol altra pauta que pugui afectar la seva integritat personal.

p) Estudi post autoritzaci6: 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 qué el
medicament o producte sanitari d’interés és el factor d’exposicid fonamental
investigat. Aquest estudi podra adoptar la forma d’'un assaig clinic o d‘un estudi
observacional.



1.3. Ambit d’actuacio

Conforme a la Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica i el
Decret 188/2023, del 26 d’abril, d’aprovacié del Reglament per a la realitzacioé de
projectes de recerca en I'ambit de la salut i biomedicina:

La CEl intervé en 'avaluacio dels projectes de recerca clinica i biomédica i les seves
modificacions substancials, duts a terme al Principat d’Andorra, de forma total o
parcial, i que impliquin intervencions en les persones o I'Us de mostres bioldgiques
d’origen huma.

La CEl avaluara i validara, per tant:

Tot PR que s’inicii 0 que una vegada iniciat es desenvolupi al Principat d’Andorra,
llevat que es tracti d’assajos clinics amb medicaments o productes sanitaris que es
desenvolupin o s’hagin desenvolupat en un pais de la Unié Europea i es duguin a
terme a Andorra en un Unic centre sanitari o de recerca, ja que en agquest suposit hi
intervindra el CEIC, que ha d’estar degudament acreditat.

Tot PR observacional o estudi no intervencionista que impliqui I's de dades
cliniques o biologiques, llevat que es dugui a terme en un centre sanitari que disposi
de CEIC, ja que en aquest cas hi intervindra el CEIC.

La CEIl també té la facultat de manifestar-se de forma motivada en relaci®é amb
I'opinié del CEIC respecte de:

Assajos clinics amb medicaments o productes sanitaris que es desenvolupin o
s’hagin desenvolupat en un pais de la Unié Europea i es duguin a terme a Andorra
en un unic centre sanitari 0 de recerca. En aquest suposit hi intervindra el CEIC,
que ha d’estar degudament acreditat.

Una vegada finalitzada l'avaluacio, el CEIC trasllada a la CEI el seu informe
d’avaluacio. La CEl disposa d’un termini de quinze dies per emetre un dictamen,
que si és contrari a I'opinié del CEIC ha d’estar degudament justificat, i el tramet al
CEIC, que trasllada al sol-licitant el seu informe d’avaluacié i el dictamen de la CElI.

La CEI no intervé en I'avaluacio de projectes de recerca duts a terme amb unitats
de sang de cordo umbilical obtingudes a Andorra en el marc del programa
Concordia, regulat pel seu conveni especific, que es conserven en biobancs
degudament autoritzats i regulats en el conveni.



1.4. Agents implicats

Ministeri de Salut
CEl

CEIC

Promotor
Investigador principal

o rwh e

1.5. Tramitaci6 de la sol-licitud d’aprovacioé d’un projecte

Taula: tipus d’estudi, entitat que participa en 'avaluacié i necessitat d’autoritzacio
per part del Ministeri de Salut.

Necessita CEl o Autoritzacid del Ministeri

Tipus d'estudi
P CEIC de Salut
CEIC
E=tudi clinic amb medicaments o S
productes sanitaris CEl Resta de
Casos
Recerca amb intervencions amb .
CEl |
PErSONEs
Fec ] .
| fart_:a amb Us de mostres cEl Si
biologiques
Recerca en genética CEl Sl
Estudi observacional CEI/CEIC NO (informacid)
WO
Estudis amb s de dades CEI/CEIC

(informacio)

Font:https://www.salut.ad/temes-de-salut/recerca-en-l-ambit-de-la-salut-i-la-
biomedicina



https://www.salut.ad/temes-de-salut/recerca-en-l-ambit-de-la-salut-i-la-biomedicina
https://www.salut.ad/temes-de-salut/recerca-en-l-ambit-de-la-salut-i-la-biomedicina

Circuit

- Fase 1:

L’IP o el P lliura la documentacié del projecte de recerca (PR) a la CEI (cei@cei.ad).
Fase de valoracié de la documentaci6 (set dies). Si no esta completa es comunica
a I'lP la documentacié que cal aportar (en un termini de quinze dies, en cas contrari
es considera desestimada).

Fase 2:

Fase d’avaluaci6 individual de cada membre del CEl.

Fase 3:

En reunié de la CEIl (ordinaria/extraordinaria) es presenten les avaluacions i la CEl
resol el dictamen.

El procés d’avaluacio té una durada de 45 dies.

Fase 4:
La CEl comunica la resoluci6.

PR intervencionista:

Si la resolucié és favorable, la CEl emet un informe favorable, que trasllada al
sol-licitant. L’IP o el P iniciara la tramitacié al Ministeri de Salut de la sol-licitud
d’aprovacio de la recerca.

Si la resolucié és desfavorable condicionada, s’informa dels punts que s’han de
corregir i I'lP disposa d’un termini de trenta dies per presentar les correccions a la
CEl. En cas contrari I'avaluacio és considerada desfavorable.

Si la resolucio es desfavorable, la CEl emet un informe desfavorable, que trasllada
al sol-licitant.

El promotor d’'un projecte de recerca clinica i biomédica que impliqui intervencions
en les persones, Us de mostres bioldgiques d’origen huma o dades obtingudes en
el marc de les analisis genetigues ha de presentar al Ministeri de Salut una
sol-licitud per mitja del formulari respectiu del Servei de Tramits.

PR observacional:

El procediment de resolucio és el mateix que per a PR intervencionistes.

Abans d’iniciar el projecte de recerca la persona interessada ha d’informar el
Ministeri de Salut i fer-hi arribar I'informe favorable de la CEI. El promotor d’'un
projecte de recerca observacional o d’un estudi amb us de dades, abans d’iniciar-
lo, ha de notificar-ho al Ministeri de Salut, i adjuntar a la notificacié l'informe
d’avaluacié de la CEl o el CEIC.
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Capitol 2. Comissio6 Etica de la Investigacio

Es un organisme adscrit al Ministeri de Salut d’Andorra.
Esta regulat pel Decret 188/2023, del 26-4-2023, d’aprovacié del Reglament per a
la realitzacié de projectes de recerca en 'ambit de la salut i la biomedicina.

2.1. Composicio

La CEIl esta formada per:

a) Un representant del Comité Nacional de Bioetica d’Andorra.

b) Un representant del Comité Etic de la Investigacio Clinica del SAAS.
c) Unjurista.

d) Dos professionals de la salut amb experiéncia en 'ambit de la recerca.
e) Un professional expert en noves tecnologies i en 'ambit de la recerca.
f) Un professional de les ciéncies socials.

El mandat dels membres és per un periode de quatre anys. A partir del primer
mandat, la meitat dels membres poden tornar a ser nomenats per, com a maxim,
un mandat consecutiu més. La renovacié dels membres es fa a proposta de la CEI.

2.2. Principis basics que regeixen la CEl

Es deriven del compliment de la Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacio
biomeédica i del Reglament del 26-4-2023.
Com a criteris comuns de compliment a la CEl, hi ha els seguents:

Article 8. Deure de confidencialitat

Els membres de la CEl i les persones implicades en el seu funcionament tenen el
deure de mantenir el secret i la reserva respecte de les informacions i els afers
tractats, fins i tot després de cessar en les seves funcions. A aguest efecte signen
un document de compromis de confidencialitat a I'inici de les seves funcions, que

lliuren al ministeri encarregat de la salut.

Article 9. Conflicte d’interessos

Els membres de la CEIl s’han d’inhibir del coneixement, la deliberacié i la decisio
sobre els assumptes en els quals es pogués veure compromesa la seva
independéncia, imparcialitat o objectivitat, a iniciativa seva o a sol-licitud de la CEl,
ja sigui perqueée sén accionistes, reben una remuneracio o participen en els projectes

de recerca, ja sigui per vincles familiars o d’un altre caracter.
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2.3. Definici6é de funcions
Sén funcions de la CEl:

1. Avaluar i validar els aspectes metodologics, etics i legals i 'impacte social de la
recerca, i emetre el dictamen corresponent.

- Avaluar la idoneitat del protocol en relacié amb els objectius de I'estudi,
la seva eficiencia cientifica (la possibilitat d’aconseguir conclusions valides, amb
I'exposicid més baixa possible dels subjectes) i la justificacié dels riscs i molesties
previsibles, ponderats en funcié dels beneficis esperats pels subjectes i la societat.

- Avaluar la idoneitat de I’equip investigador per al PR proposat. Es tindra
en compte la seva experiéncia i capacitat investigadora per portar a terme I'estudi,
en funcidé de les seves obligacions assistencials i dels compromisos previament
adquirits amb altres protocols d’investigacio.

- Avaluar la informacio escrita sobre les caracteristiques del PR que es
donara als possibles subjectes de la investigacio, o si no pot ser al seu representant
legal, la forma en que aquesta informacid sera proporcionada i el tipus de
consentiment que s’obtindra.

- Comprovar la previsié economica del PR, atenent totes les dimensions,
incloses la compensacio i el tractament que s’oferira als subjectes participants en
cas de lesio o mort atribuibles al PR i 'asseguranca o indemnitzacié per cobrir les
responsabilitats derivades de la participacié en el PR.

2. Fer el seguiment del PR des de l'inici, i avaluar-ne l'informe final.

3. Assessorar el Govern en els aspectes relacionats amb I'ética i la bioética en la
recerca clinica i biomedica.

4. Formular recomanacions i guies d’actuaci4é en determinades questions
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 controversia.

5. Promoure accions per incrementar la cultura global en relacié amb la investigacio
biomédica, millorar la comunicacié entre els investigadors, les institucions
d’investigacio i la societat, i promoure la presa de consciéncia sobre les questions
etiques en la investigacié biomedica.

6. Avaluar els programes especifics de cribratge genetic que planteja I'autoritat
sanitaria.
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2.4. Procediments normalitzats de treball (PNT)

2.4.1. PNT 1 CELl: periodicitat i convocatoria de les sessions de la
CEl

La CEIl es reuneix en sessi6 ordinaria com a minim un cop cada trimestre. Segons
el volum de treball es pot establir durant un periode determinat, reunions ordinaries
mensuals que podran ser anul-lades amb una antelacié de set dies.

Se celebrara sempre una sessio extraordinaria quan no hagin pogut ser avaluats
tots els protocols d’investigacio indicats en I'ordre del dia d’'una sessié ordinaria o a
peticio de qualsevol dels membres de la CEI. En aquest cas se celebrara durant les
dos setmanes seguents a la sessio ordinaria corresponent.

Tant les sessions ordinaries com les extraordinaries sén convocades pel president
de la CEl, que pot delegar aquesta funci6 al secretari de la CEI, com a minim set
dies abans de la data prevista. A la convocatoria s’hi especifica I'hora, el lloc de la
sessio i I'ordre del dia.

L’acta de cada sessi6 és redactada pel secretari de la CEl (vegeu el PNT 2) i lliurada
electronicament. Tots els membres assistents aproven l'acta de la sessioé després
de la lectura de la mateixa acta i de les esmenes que s’hi hagin d’introduir.

Els temes de les sessions sbn les seglents:

Avaluaci6 dels PR.

Seguiment dels PR.

Els relacionats amb el funcionament de la CEl.
Els derivats de les funcions de la CEl.

A la convocatoria s’hi annexen els dossiers dels PR i la documentacié pertinent
segons l'ordre del dia.

2.4.2. PNT 2 CEIl: actade la sessio de LA CEI

Es redacta en un termini no superior a deu dies després de la reunié.

Hi consten els membres assistents, els absents, els no convidats per estar inclosos
en el PR i els convidats com a experts.

Hi consta la decisio presa i si ha estat per unanimitat o per majoria simple, aixi com
les observacions meés rellevants.

En el cas d’ajornament de la decisio, es fa constar quins aspectes en son l'objecte.
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2.4.3. PNT 3 CEl: avaluacio i presa de decisions

Operacions préevies a ’avaluacio:

- Els membres de la CEI reben una notificacio del secretari administratiu en que
s’indica quins PR compleixen els requisits per passar a I'avaluacio.
- El secretari de la CEIl assigna un codi al PR (PNT 3).

L’avaluacio es fa seqons els set requisits segients per considerar que un PR
compleix els aspectes &tics necessaris.

e Valor social o cientific

e Validesa cientifica

e Seleccio equitativa de subjectes
e Rao risc/benefici favorable

e Avaluacio independent

e Consentiment informat

Respecte als subjectes inscrits

Per fer una avaluacido més sistematica, s’ha habilitat un qliestionari amb els items
que s’han d’avaluar.

Aquest questionari és una eina que completa I'avaluacié global segons les
exigencies de la Llei que aplica.

Cada membre fara I'avaluacié de forma independent i podra dialogar amb la resta
de la CEI mitjancant la plataforma telematica disponible per a la gestié documental.
Durant la reunié6 de la CEIl, es procedira a la presa valida de decisions, que
requereix I'assisténcia (presencial o virtual) de, com a minim, la meitat més un dels
membres. Sino es compleix la composiciéd minima, se suspendra la sessi6 i aquesta
situacié es fara constar en l'acta.

Un protocol valorat per la CEI pot ser resolt sempre que hi estigui d’acord la majoria
dels membres.

Consultors externs a la Comissio:

- Quan la CEI consideri que necessita, per avaluar un PR, informacio o

coneixement més especifics, pot demanar I'opinié de persones expertes o d’entitats

gue no pertanyin a la CEI.

- Els consultors externs es comprometen a respectar el principi de confidencialitat.

- La persona experta convocada actua com a assessora de la CEl, i no té dret a
vot quan la CEl ha de prendre la decisié.

16



2.4.4. PNT 4 CEl: comunicacio del resultat de I’avaluacio

El secretari de la CEIl tramet el resultat de I'avaluacio del PR mitjangant el document
estandarditzat al secretari administratiu assignat a la CEI del Ministeri de Salut.

Per a les resolucions s'utilitzara els documents normalitzats corresponents:
- Favorable (doc. 1F)
- Desfavorable condicionada (doc. 1C)
- Desfavorable (doc. 1 DF)

El secretari administratiu informa per escrit I'lP de la resolucié i hi adjunta el
document de resolucié. També indica els seglients passos que ha de fer I'lP segons
el tipus d’estudi.

2.4.5. PNT 5 CEIl: identificacid/codificacio dels PR

El secretari de la CEIl assigna un codi a tots els PR rebuts.

Construcci6 del codi:

- Numero correlatiu- Any- O/I-CEI- Paraula clau del PR.
- O: observacional
- |: intervencionista

2.4.6. PNT 6 CEIl: seguiment dels PR aprovats

Un cop s’hagi aprovat el PR, I'lP ha d’informar la CEI de l'inici de la recerca i de
manera periodica (segons estableixi cas per cas la CEl i, si no pot ser, com a minim
un cop a 'any) del progrés en I'execucié del projecte.

En el cas que el projecte aprovat no es porti a terme, sigui pel motiu que sigui, I'lP
ho notificara a la CEI tan bon punt en tingui constancia.

A la reuni6 de la CEl s’informara de les cancel-lacions, del progrés en I'execucio i
de la finalitzacié dels projectes, un cop rebut l'informe o memoria final de
l'investigador.

L’IP haura de sotmetre a I'aprovacié de la CEIl qualsevol modificacié que es vulgui
introduir en el protocol aprovat.

L’aparicié de riscos inesperats o incompliments per part de I'lP sera comunicada

per part de I'lP o de la CEI al Ministeri de Salut, que actuara segons la Llei, fet que
podra significar la suspensié immediata i la cancel-lacié del projecte.
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2.4.7. PNT 7 CEl: comunicaci6 d’esdeveniments adversos

L’IP o el P de la recerca ha de remetre de manera urgent al ministeri encarregat de
la salut i a la CEl, i al CEIC, si hi intervé, qualsevol informaci6 rellevant sobre la
seguretat de les persones participants, d’acord amb I'article 41 de la Llei 3/2023.

Aquesta informacio sera documentada per escrit.
2.4.8. PNT 8 CEI: dossier PR de la CEI

Contingut del dossier:

- Protocol complet de la versi6 avaluada.

- Correspondéncia amb I'lP o el P derivada de I'avaluacio.
- Documentacio d’avaluacié de la CEl.

- Resolucio de la CEl.

- Informes de seguiment del PR.

Per a I'arxivament del dossier es procedira segons la PNT 10. L’arxivament és de
durada indefinida, fins a la definicié del temps concret.

2.4.9. PNT 9 CEl: registre dels PR

Aquests registres han de contenir la informacié seguent: data d’entrada de I'estudi,
promotor de I'estudi, IP, tipus d’estudi i objecte de I'estudi, durada de I'estudi, data
d’avaluacio de I'estudi, resultat de I'avaluacio, periodicitat del seguiment establert i
resultats del seguiment.

Les dades del registre es presentaran en format taula.
2.4.10. PNT 10 CEl: arxivament de la documentacio a la plataforma

La CEl disposa d’una plataforma electronica que té entre les seves funcionalitats la
de constituir-se com a arxiu documental de la CEI.

Sera objecte de I'arxiu:
- El manual operatiu de la CEI.
- Els dossiers dels PR avaluats (PNT 9 CEI).
- Les memories de la CEI.
- Les convocatories i actes.
- Els registres dels PR.
- Alta informaci6 de treball de la CEI.

La duraci6 de 'arxiu en format electronic és indefinida.
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1.
2.
3.

4.
5.

La CEl pot disposar d’un armari amb accés restringit ubicat al Ministeri de Salut per
conservar en format paper la documentacié esmentada. En aquest cas, la
conservacio dels documents tindra una durada com a minim de tres anys.

2.4.11. PNT 11 CEl: memoria anual

La redaccio de la memoria de I'activitat anual de la CEI és responsabilitat del
secretari de la CEl amb el suport administratiu del Secretaria del Ministeri de Salut.
Una vegada elaborada, s’haura de presentar al plenari de la CEI per llegir-la i
aprovar-la. Un cop aprovada la memoria d’activitat per part del plenari, aguesta
darrera es remetra al Ministeri de Salut.

Les memories d’activitat de la CEI corresponents als anys anteriors podran ser
consultades.

La memoria d’activitats de la CEIl tindra caracter public, per la qual cosa estara a
disposicio dels investigadors o els promotors de projectes d’investigacidé biomedica
gue la sol-licitin.

El contingut minim de la memoria d’activitat anual de la CEI és el seglent:

- Ambit d’actuacié acreditat de la CEI. Es fara constar la identificacié completa dels
CEIC locals.

- Descripcio de la investigacio biomédica que s’ha portat a terme en cada un dels

centres de I'ambit acreditat, en format taula, tenint en compte els diferents tipus

de projectes d’investigacio biomédica: assajos clinics amb medicaments i estudis

observacionals avaluats.

Composicié actual de la CEl, i requisits de composicid que compleix cada

membre d’acord amb el que estableix la normativa legal vigent.

Revisio i creacié de PNT, fent constar la versio i I'acta de la reunié corresponent

en que van ser aprovades per part del plenari.

Es fara constar les reunions ordinaries i les extraordinaries.

Activitat avaluadora de la CEl:

En aquest cas, es detallara el nombre de projectes d’investigacié biomedica

avaluats per la CEI (codificats), aixi com el resultat dels dictamens per als diferents

tipus de projectes d’investigacid biomeédica objecte d’avaluacié (dictamen

favorable o desfavorable), utilitzant un format de taula que haura de seguir la

distribucio seguent:

Assajos clinics amb medicaments, unicentrics.
Assajos clinics amb medicaments, multicéntrics.

Investigacions cliniques amb productes sanitaris (estudis d’intervencié o
observacionals).
Estudis observacionals amb medicaments.

Projectes d’investigacié que impliquen I'is de mostres bioldgiques d’origen huma.
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6. Investigacions clinigues amb procediments invasius.
7. Altres projectes d’investigacio no inclosos als capitols anteriors.

Formaci6 i divulgaci6 efectuades per la CEI.
Formacio rebuda pels membres de la CEI.

2.4.12. PNT 12 CEIl: aprovacio i modificacié del manual operatiu de
la CEl

Aquest document elaborat per la CEIl s’ha de sotmetre a I'aprovacié del Ministeri de
Salut.

Aquest document sera revisat cada cinc anys sense perjudici de ser actualitzat
abans si aixi es requereix, i en tot cas en els suposits seglents:

1. Si es produeix un canvi de legislacié que hagi de ser introduit en aquest
document.

2. Quan la meitat més un dels membres de la CEIl ho sol:licitin en reunid i aixi
quedi reflectit a I'acta.

En aquest cas, les revisions hauran de ser aprovades per majoria dels membres de
la CEIl reunits en la sessio ordinaria seguent o, si s’estima oportu, en reunié
extraordinaria que es convoqués a 'efecte, i amb el qudrum establert en reglament
per la celebracié de la reunié (la meitat més un).

El manual operatiu s’identificara amb la versid, de manera que se’n pugui verificar
la tracabilitat, i s’ha d’identificar la reunid i 'acta en qué es van avaluar i aprovar les

modificacions.

Les modificacions del manual operatiu es comunicaran al Ministeri de Salut per
aprovar-les.
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Capitol 3. Investigador i promotor

L’IP dirigeix la realitzacio practica del PR i signa juntament amb el promotor la
sol-licitud, i es corresponsabilitza amb ell. Un IP pot ser P.

La documentacié és lliurada, de preferencia en llengua catalana, en format
electronic.

Son funcions de I’IP:

- Sol-licitar l'autoritzacié per realitzar el PR a la CEl aportant la documentacio
seguent, disgregada segons els apartats seguents:

- Indicar el tipus de PR.
Ex: observacional, assaig clinic, intervencionista...

- Protocol complet de la recerca. Ex: prototip segons el doc. 2.

- Qualificacié i experiéncia de I'equip d’investigadors. Referéncia a I'experiencia
en recerca.

- Informacio que es facilita als  participants i document de consentiment
informat.

- Recursos humans, técnics i economics necessaris per dur a terme la recerca i
fonts de financament de I'estudi.

- Formularis de recollida de dades.

- Aportar tota aquella documentacio especifica que requereixi la CEI.

- Sol-licitar el consentiment informat segons la versié aprovada per la CEI.

- Mantenir tota la documentacio al dia per poder facilitar-la a peticié del Ministeri.
- Informar de l'inici, de la fi i de la cancel-lacid, si escau.

- Informar del seguiment del PR:

- El seguiment del PR es fa en tres etapes: (1) comprovar i mesurar el progrés;

(2) analitzar la situacio, i (3) reaccionar a nous esdeveniments, oportunitats i
problemes.

Primera etapa. El monitoratge es centra en les tres caracteristiques principals del
projecte: qualitat, temps i cost. L’IP o P del projecte coordina I'equip del projecte i
esta sempre al corrent de I'estat del projecte. Quan es comprova i es mesura el
progrés, I'lP del projecte es comunica amb tots els membres de I'equip per saber si
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les activitats planificades es duen a terme a temps i dins dels estandards de qualitat
i el pressupost acordats. L’assoliment de fites es mesura i reflecteix el progrés del
projecte.

Segona etapa. La segona etapa del monitoratge consisteix a analitzar la situacié.
L’estat del desenvolupament del projecte es compara amb el pla original, i
s’identifiquen les causes i 'impacte de les possibles desviacions.

Tercera etapa. Es important anticipar noves situacions, qualsevol nou
esdeveniment, oportunitat o problema, reaccionar-hi rapidament i identificar les
accions necessaries que cal prendre. Si escau, es consideren i es discuteixen
diverses opcions amb I'equip del projecte, i es pren una decisié sobre el cami que
s’ha de seguir.

- Actualitzacio del pla de desenvolupament segons sigui hecessari.

El pla és dinamic i sempre ha de reflectir la realitat. Cada vegada que s’identifica
una desviacio del pla de desenvolupament original, tant si requereix alguna acci6
addicional com si no, el pla de desenvolupament es revisa en conseqléncia,
reflectint la nova situacio i mostrant 'impacte de la desviacié en el desenvolupament
global del projecte. Aixo és crucial per a una implementacio efectiva i una bona
comunicacié amb I'equip del projecte i amb els donants. També facilita la gestio del
pressupost i les finances del projecte.

- Informar de les modificacions rellevants i de la modificaci6 de la mostra.

- Informar d’esdeveniments adversos a la CEl i al Ministeri de Salut.

Capitol 4. Documents

4.1. Questionari normalitzat avaluador

4.2. Resolucié

Document 1.F Resolucio favorable

Document 1 DF. Resoluci6 desfavorable

Document 1C. Resoluci6 desfavorable condicionada
4.3. Document 2. Prototip de protocol
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Annex 4.1. Questionari avaluador: informacio al pacient i Cl

Instruccions per a I’avaluador:

- Indiqueu el codi de PR a la capcalera del document. Codi:
- Marqueu els items: C (conforme), NC (no conforme), NP (no és procedent)

1. Dades identificatives de la recerca, titol, IP/P i un teléfon / adreca electronica de contacte.

Format oo oo -
2. Versio i/o data del document.
1. Consta clarament la proposta de participaci6.
Introduccié 2. S’especifica que el pacient pot prendre’s el temps necessari per consultar-ho amb familiars o

altres persones relacionades abans d’atorgar el consentiment informat.

3. Possibilitat de rebre més informacié mitjancant el telefon de contacte.

1. S’especifica clarament el caracter voluntari de la participacio.

2. En cas que el pacient no consenti participar en I'estudi o es retiri durant el mateix estudi, es diu
gue aix0 no alterara la relacié amb la seva assisténcia habitual.

Voluntarietat
3. S’especifica que, en cas d’abstenir-se, el subjecte pot fer-ho sense donar cap mena d’explicacio,

i sense perdre cap dret.

4. Si I'lP/P pretén obtenir informacié addicional, es justifica adequadament (per exemple, per la
seva seguretat).




1. Els objectius de 'estudi s’exposen clarament (per exemple, seguretat, eficacia, etc.).

2. S’especifica el nombre total de subjectes participants.

Descripci6 3. Queda clar quins procediments es realitzen exclusivament pel fet de participar enl'estudi.
general de
I'estudi 4. S’especifica la durada total de I'estudi (inclds el seguiment posterior).

5. S’expliquen els medicaments no permesos durant I'estudi.

6. S’especifica la possibilitat de seguiment i se sol-licita permis per a aixo.

1. Es preveu la possibilitat que el subjecte participant no obtingui cap benefici terapéutic, encara
que sigui probable que la informacié obtinguda de la recerca ajudi altres persones amb la mateixa
patologia o situacio.
2. Es detallen els riscos associats als procediments que es duran a terme durant la recerca:
Beneficis i extraccions sanguinies, proves d’'imatge, etc.
riscos

3. S’especifica I'existencia de riscos no previsibles i que s’hauria de fer o quines mesures caldria
adoptar davant I'aparicio d’efectes adversos.

4. S’especifica que l'investigador és el referent per al subjecte participant en cas de presentacio
d’algun efecte advers.

Tractaments 1. S’especifica que existeixen altres alternatives a la participacid, que podran ser comentades amb
alternatius l'investigador.




1. Aplica la contractacié per part del promotor / IP d’ una polissa de responsabilitat civil que cobreix
Assegurances els possibles danys i perjudicis que es poden provocar al subjecte per la seva participacio en la recerca.

2. En cas d’aplicar la contractacié de polissa de responsabilitat, consta el nimero de polissa i la
companyia asseguradora.

3. S’informa el subjecte participant que si té contractada una asseguranca de salut, aquesta darrera
podria no cobrir I'assisténcia derivada de la participacio a larecerca.

1. S’especifica el compliment de la normativa legal vigent en aquest ambit: Llei 29/2021, del 28
d’octubre, qualificada de protecci6 de dades personals del Principat d’Andorra.

Confidencialitat
2. S’explica clarament com es codifiquen les dades per garantir 'anonimat dels subjectes participants.

3. Consten com a responsables del tractament de dades el centre i el promotor.

4. Es menciona que en totes les publicacions que es generen amb els resultats dels estudis no
apareixera cap dada identificativa dels subjectes participants.

1. S’especifica clarament que el participant no rebra cap compensacioé economica.

Aspectes 2. En cas de remuneracid, s’especifica la quantitat total que percebra el subjecte, i en quin moment
economics es procedira al pagament i al prorrateig si no completa I'estudi.

3. Es menciona que l'investigador principal o el centre rebran una compensacié economica relativa a
la recerca.




Altra 1. S’especifica la possibilitat d’exclusié de I'estudi per part de I'lP o el P especificant les possibles
informacié causes de I'exclusio (seguretat, incompliment amb els procediments establerts, etc.).
rellevant

2. En cas de cancel-laci6 de 'estudi per part de I'lP o el P, es preveu informar els participants.

Consentiment 1. El formulari del consentiment informat es presenta per separat del model del full d'informacié
informat per al pacient.

2. El contingut que consent és coherent amb el full d'informacié per al pacient.

3. El contingut aporta informacié que no queda reflectida al full d’'informacié per al pacient.

Altres comentaris de I'avaluador:

Avaluador (indiqueu nom i cognoms)

Escaldes-Engordany, de del 20XX



Annex 4.2. Resolucio6

Document 1F. Resolucio6 favorable

Informe d’avaluacié de la Comissio Etica de la Investigacié (CEI)

La Comissi6 Etica de la Investigacié, del Ministeri de Salut del Govern d’Andorra,
ha avaluat la proposta del (Nom IP) xxxxx perqué es realitzi el projecte de recerca
amb codi de protocol xxxxx, titulat xxxxxx, versié xxx, i amb el full d’informacio al
pacient i el consentiment informat per escrit de data xxx, de caracter
experimental/observacional/intervencionista, i considera que:

- Es compleixen els requisits necessaris d’idoneitat del protocol en relacié amb els
objectius d’estudi i estan justificats els riscos i les molésties previsibles per al
subjecte.

- La capacitat de l'investigador i els mitjans disposats son apropiats per dur a terme
I'estudi.

- S6n adequats tant el procediment per obtenir el consentiment informat com la
compensacioé prevista per als subjectes per mals que s’esdevinguin de la seva
participacio.

- Les compensacions economiques previstes no interfereixen amb el respecte dels
postulats étics.

Aixi doncs, aguesta Comissio,

RESOL:
Informar com a FAVORABLE la sol-licitud perque el PR esmentat sigui realitzat al
Principat d’Andorra pel Sr. / per la Sra. xxxxx com a IP.

Signat a Andorra la Vella el xx de xxxxx del 20xx

Signat:

Membres assistents a I'avaluacio i data.

@El

Comissié d’Etica
de la Investigacio
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Document 1F. Resolucio favorable
Dictamen de la Comissi6 Etica de la Investigacio (CEIl)

La Comissi6 Etica de la Investigacié, del Ministeri de Salut del Govern d’Andorra,

DICTAMINA:

Ratificar la resoluci6 FAVORABLE emesa pel CEIC-SAAS de la proposta perque
es dugui a terme I'estudi observacional / assaig clinic amb codi xxxxx, titulat
XXXXXXXX, versid x, de data xx/xx, amb el full d’informacié i consentiment informat
en catala V X de data xx/xx, al SAAS / a 'THNSM / al Principat d’Andorra, amb el
Sr. /la Sra. xxxxxxxxx com a IP.

Signat el xx de xxxx del 20xx

Signat:

Membres assistents a l'avaluacio6 i data.

CEl

Comissi6 d’Etica
de la Investigacio
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Document 1 DF. Resoluci6 desfavorable

Informe d’avaluacié de la Comissié Etica de la Investigacié (CEI)
La Comissi6 Etica de la Investigacié, del Ministeri de Salut del Govern d’Andorra,
ha avaluat la proposta del P xxxx perquée es dugui a terme el projecte de recerca
amb codi de protocol xxxx, titulat xxxxxx, versié xxx, i amb el full d'informacié al
pacient i consentiment informat per escrit de data xxx, de caracter
experimental/observacional/intervencionista, i considera que:

- No es compleixen els requisits necessaris d’'idoneitat

Aixi doncs, aquesta Comissio,

RESOL:

Informar com a DESFAVORABLE la sol-licitud perqué el PR esmentat sigui realitzat
al Principat d’Andorra pel Sr. / per la Sra. xxxxx com a IP.

Signat a Andorra la Vella el xx de xxxx del 20xx Signat:

Membres assistents a I'avaluacio i data.

é
Comissié d’Etica

de la Investigacio
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Document 1C. Resoluci6 desfavorable condicionada

Informe d’avaluacié de la Comissié Etica de la Investigacié (CEI)

La Comissi6 Etica de la Investigacio, del Ministeri de Salut del Govern d’Andorra,

ha avaluat la proposta del P
................................................................................ perqué es dugui a terme el
projecte de recerca amb codi de protocol ... ,
L1 (0] = PP E PP UR PP
...................................................................... V=T €510 R I - 1141 o]

Full d’informacio al pacient i consentiment informat per  escrit de
(0 > - F PP PPPPPPUPRPPR , de caracter

observacional/experimental/intervencionista amb els medicaments sanitaris / la
tecnologia / (seleccioneu, si escau, l'adient) i considera que és necessaria
I'ampliacio d’informacié que doni resposta a: XXXXXXXXX.

Aixi doncs, aquesta Comissio,

RESOL:

Que un cop rebuda la informaci6é requerida, la CEIl continuara amb el procés
d’avaluacioé:

Signata .......ccceeevvvenens s el de v, (0[] I
Signat:

Membres assistents a I'avaluacio6 i data.

@El

Comissié d’Etica
de la Investigacio
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Annex 4.3. Document 2: prototip de protocol

1. Protocol

Resum

index

Informacié general

Justificacié i objectius

Tipus d’investigacioé i disseny

Seleccio de subjectes

Descripcié del tractament o intervencio

Desenvolupament de la investigacio i avaluacié de la resposta

© © N o g > w NP

Esdeveniments adversos

Recursos fisics

L
= o

Consideracions practiques

Analisi estadistica

=
N

2. Annexos

Quadern de recollida de dades
Manual d’investigador

Procediments normalitzats de treball

P W N PF

Memoria analitica de les mostres que s'utilitzin
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Capitol 5. Annexes

5.1. Model de full d’informacié al pacient
1. TITOL DE L'ESTUDI:
2. PROMOTOR:

3. INVESTIGADOR PRINCIPAL (incloeu el nom, el centre, el telefon / 'adreca
electronica):

4. CONTINGUT:

a) Introduccid: (text generic)

Ens dirigim a vOs per informar-vos sobre un estudi d’investigacio en el qual se us
convida a participar. L’estudi ha estat aprovat per la CEl, d’acord amb la legislacio

vigent: Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacio biomédica.

La nostra intencié és que rebeu la informacié correcta i suficient perque pugueu
avaluar i jutjar si voleu participar en aquest estudi 0 no. Per aixo, llegiu aquest full
informatiu amb atencid i nosaltres us aclarirem els dubtes que puguin sorgir després
de l'explicacio. Aixi mateix, podeu consultar amb les persones que considereu

oportunes.

b) Participacié voluntaria: (text generic)

Heu de saber que la vostra participacio en aquest estudi és voluntaria i que podeu
decidir no participar o canviar la vostra decisio i retirar el vostre consentiment en
gualsevol moment (Només si s’aplica), sense que per aixo S’alteri la relaci6 amb
I'IP/P ni es produeixi cap perjudici en l'atencié que se us presta.

c) Descripcié general de I’estudi:

S’ha d’explicar en qué consisteix:

1. L’objectiu.

2. La metodologia.

3. La durada.

4. Els inconvenients i els riscos.

5. (Si s’aplica.) Explicar el procediment d’assignacio a cada grup.

6. (Sisaplica.) L’existéncia de placebo i definir-ho o el que rebra el grup de control.
7. Indicar el nombre total de subjectes que participaran en larecerca.
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8.

S’haura d’afegir les responsabilitats del participant, no només en relacio amb els
procediments de 'estudi, siné també amb el fet de notificar qualsevol esdeveniment
advers que li passi o canvis de la medicacio.

d) Beneficis i riscos derivats de la vostra participacio en I'estudi

S’han de comentar els beneficis esperats per al subjecte i la societat, i afegir que
€s possible que el participant no obtingui cap benefici per a la salut pel fet de
participar en I'estudi.

En aquest apartat s’han d’incloure qualsevol tipus de risc degut a les proves i altres
accions que es duen a terme com a consequéncia de I'estudi.

En el cas de participacio de dones en edat feértil hauria d’haver-hi un apartat
especific sobre 'embaras o la lactancia, si escau.

També cal explicar la gratuitat o no de les despeses de la recerca aplicada al
participant (visites, exploracions, elements/objectes de la recerca, etc.).

e) Estrategies o tractaments alternatius:

f)

Cal explicar breument, si n’hi ha, altres alternatives eficaces actualment per a
I'objectiu de la recerca.

Afegiu que I'IP de I'estudi li donara més informacio si ho vol

No s’aplica en estudis observacionals. En aquest cas, ha d’especificar-se que la
participacio en I'estudi no modifica el tractament o situacié actual.

Assegurances (nomes si s’aplica):

Cal indicar, si aplica , que :El promotor de lestudi disposa duna polissa
d’assegurances que s‘ajusta a la legislacio vigent i que proporcionara la
compensacio i indemnitzacié en el cas d’afectacions en la salut o de lesions que
puguin produir-se en relacio amb la participacio en 'estudi dels subjectes.

g) Confidencialitat: Aplicar i personalitzar per cada tipus d’estudi

El tractament de les dades de caracter personal de tots els participants s’ajustara
al compliment de la Llei 29/2021, del 28 d’octubre, qualificada de proteccio de dades
personals del Principat d’Andorra.

Les dades recollides per aquests estudis estaran identificades mitjangant un codi.
S’haura d’indicar si s’ha fet una codificacié, pseudonimitzacié 0 una anonimitzacio
i com es procedira a fer-ho. No s’incloura cap mena d’informacio que permeti
identificar els participants.

La vostra identitat no estara a l'abast de cap altra persona a excepcié d’una
urgéncia medica o en cas de requeriment legal. Podran tenir accés a la vostra
informacio les autoritats sanitaries, la CEI i el personal autoritzat pel promotor de
I'estudi, quan sigui necessari per comprovar dades i procediments de l'estudi, pero
sempre mantenint la confidencialitat d’acord amb la legislacié vigent.
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Les dades ja recollides no es poden eliminar encara que abandoneu l'estudi, per
garantir la validesa de la investigacio i complir amb els deures legals i els requisits
d’autoritzacié6 de medicaments. No obstant aixd, no es recolliran noves dades si
decidiu deixar de participar.

Cal informar del temps de conservacié de les dades i de qué se’'n fara a la fi de la
conservacio. Per ex: L’IP/P podra utilitzar les dades recollides a I'estudi per a altres
fins de recerca cientifica si el pacient hi hagués atorgat el seu consentiment, i si aixi
ho permeten els requisits étics aplicables.

Cal informar de I'exercici de drets.

h) Compensacio economica:

Adapteu-lo segons el PR.

i) Obtencidé i utilitzaci6 de mostres biologiques: (si procedeix pel tipus
d’estudi)

Les mostres es mantindran emmagatzemades en... (especifiqueu el lloc on
s’emmagatzemaran fins al seu us) fins que s'utilitzin per als objectius d’aquest
estudi. Una vegada finalitzada la recerca, les mostres sobrants seran destruides
llevat que signeu un consentiment especific perqué puguin ser emmagatzemades i
utilitzades en futures investigacions ( en aquest segon cas cal proporcionar un
consentiment a part).

S'utilitzara un codi per identificar la mostra i no s’utilitzara cap dada vostra que pugui
revelar la vostra identitat. Unicament I'IP de I'estudi i els seus col-laboradors podran
relacionar la mostra amb vés.

La cessié de mostres biologiques per a aquest estudi és gratuita i voluntaria. Aixo
suposa que no tindreu drets sobre possibles beneficis comercials dels
descobriments que poguessin derivar-se del resultat de la investigacié biomedica.
La informacié al pacient en cas d’estudis genétics sera coherent amb el que
estableix la Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica.

j) Altrainformacio rellevant: (text generic)

Si decidiu desestimar el consentiment per participar en aquest estudi, cap dada
nova sera afegida a la base de dades i, podeu exigir la destruccié de totes les
mostres identificables préviament retingudes per evitar la realitzacié de noves
analisis (la mencid a les mostres només si procedeix pel tipus d’estudi).

També heu de saber que podeu ser exclos de l'estudi si el promotor o els
investigadors de l'estudi ho consideren oportu, sigui per motius de seguretat, per
qualsevol esdeveniment advers que es produeixi per l'objecte de la investigacio o
perqué considerin que no es compleix amb els procediments establerts. En
qualsevol dels casos, rebreu una explicacio adequada del motiu que ha ocasionat
la retirada de l'estud..
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En firmar el full de consentiment adjunt, us comprometeu a complir els procediments
de l'estudi que s’han exposat.

5.2. Model de consentiment informat

TiTOL DE L’ESTUDI:

VERSIO | DATA DEL PROTOCOL.:

Jo, (nom i cognoms del PartiCiPaNt) .............ueeeeeiiiiiiiiieieeee e
- He llegit el full d’informacié que m’han entregat sobre I'estudi.

- He pogut fer preguntes sobre /l'estudi.

- He rebut prou informacio sobre I'estudi.

- He parlat amb (nom de linvestigador) .............ccccoovvviiiiiiiiiiiieee e,
- Entenc que la meva participacié és voluntaria.

- Entenc que puc retirar-me de l'estudi:

- Quan vulgui.

- Sense haver de donar explicacions.

- Sense que aixo afecti les meves cures mediques.

- Declaro haver rebut la informacié del tractament de les meves dades que
compleixen la llei 29/2021, del 28 d’octubre, qualificada de proteccié de dades
personals del Principat d’Andorra.

- Presto lliurement la meva conformitat per participar en /'estudi.

Firma del participant Firma de l'investigador

Data: [/ [/ Data: [/ /
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5.3. Documentacio d’interes

Llei 03/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacido biomédica
https://www.bopa.ad/bopa/035017/Pagines/CGL20230206 12 23 26.
aspx

Decret 391/2022, del 28-9-2022, d’aprovacio del Reglament d’aplicacio
de la Llei 29-2021, del 28 d’octubre, qualificada de proteccié de dades

personals
https://www.bopa.ad/Documents/Detall?doc=GR20220930 08 57 27

Declaraci6 de Helsinki https://www.wma.net/es/policies-

post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-

investigaciones-medicas-en-seres-humanos/

ICH Harmonised Tripartite Guideline
https://database.ich.org/sites/default/files/E1 Guideline.pdf

Conveni d’'Oviedo
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-20638
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