Memoria justificativa i economica del projecte de llei de recerca en I’ambit
de la salut i la biomedicina

1. Antecedents

L’aveng de la investigacio 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.

No obstant, la investigacié en I'ambit de la salut i la biomedicina planteja reptes
importants per a I'ética i el dret que han de ser regulats convenientment per
donar resposta als nous reptes cientifics i alhora garantir la proteccié de les
persones que participen en projectes de recerca.

Amb aquest objectiu, s’ha desenvolupat la Llei de recerca en 'ambit de la salut
i la biomedicina. En I'elaboracié de la llei s’ha tingut en compte el previst en 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 34/2012, del
20 de desembre, d’organs, cél-lules, teixits i sang, i la Llei 12/2019, del 15 de
febrer, qualificada de técniques de reproduccié humana assistida. També s’ha
seguit I'establert en el Conveni sobre els drets humans i la biomedicina
(Conveni d’Oviedo) que recull, entre altres, els principis generals per a la
proteccid de les persones que participen en projectes de recerca. Aquest
Conveni es va signar per part d’Andorra al novembre del 2021 i esta pendent
de la seva ratificacio per part del Consell General.

La redaccio de la Llei s’ha dut a terme amb la participacié del Dr. Federico de
Montalvo, expert en dret sanitari i president del Comité Nacional de Bioética
d’Espanya i s’ha revisat per part de les entitats i sectors implicats en la recerca,
com el SAAS, la Universitat d’Andorra, Andorra Recerca i Innovacio i el Comité
Nacional de bioética. Cal destacar que la proposta de llei s’ha compartit amb el
Consell d’Europa que ha indicat que la proposta de Llei esta alineada amb el
Conveni d’Oviedo i el Protocol addicional sobre la investigaci6 biomédica
(2005) i el Protocol addicional sobre les analisis genétiques amb finalitats
meédiques (2008).

2. Justificacio

En els darrers anys s’ha posat de manifest un interés creixent en el sector de la
recerca i la innovacio tant per part d’entitats i empreses d’Andorra com per part
d’empreses i entitats foranies interessades en col-laborar en projectes de
recerca i innovacio a Andorra.

Per poder desenvolupar aquest sector és imprescindible disposar d’'un marc
normatiu que doni garanties tant a les persones que participen en projectes de
recerca, com als investigadors i a les empreses i entitats que els realitzen.
Aquest marc normatiu ha d'estar alineat amb els convenis i preceptes
internacionals en aquesta matéria, que permetran la participacié d’Andorra en



projectes de recerca internacionals i el reconeixement dels resultats obtinguts
en projectes de recerca duts a terme a Andorra.

Tenint en compte els avengos rapids que es produeixen en el marc de la
recerca i la innovacié el projecte de Llei t¢ en compte els conceptes més
actuals en recerca i innovacio i dona un marc general basat en els principis
reconeguts a nivell internacional que permet adaptar la norma als avengos que
es produeixen en aquest sector.

3. Proposta de regulacio.

3.1. Aspectes basics requlats per la Llei.

Objecte i ambit d’aplicacid

L’'objecte de la Llei és definir els principis, les condicions i les normes de
qualitat i seguretat en qué s’ha de dur a terme la recerca en I'ambit de la salut i
la biomedicina, establir les garanties, els drets i els deures que s’han de
respectar i els mecanismes de promocid, planificacio, avaluacio i control de la
recerca biomédica.

El seu ambit d’aplicacié és, per una banda, la recerca amb medicaments,
productes sanitaris i mostres bioldgiques i per altra banda, la realitzacio
d’analisis genetiques i cribratges genétics per detectar malalties genétiques o la
predisposicié a determinades malalties i finalment la recerca amb mostres
embrionaries i les modificacions genomiques. Aquest darrer punt recupera les
limitacions i prohibicions establertes en la Llei de 12/2019, del 15 de febrer,
qualificada de técniques de reproduccidé humana assistida i els convenis
internacionals.

Principis basics de la recerca

La Llei estableix els principis que ha de complir un projecte de recerca,
destacant com a principis essencials que la salut, l'interés i el benestar de
I'ésser huma que participi en una investigacié prevaldran per sobre de linterés
de la societat o de la ciéncia i el respecte que cal tenir, en qualsevol recerca, a
la integritat, 'autonomia, la dignitat i la identitat de les persones.

Amb l'objectiu de protegir les persones que participen en recerca la llei també
recull en varis principis la necessitat que els beneficis esperats de la recerca
superin els riscos previsibles, que aquests riscos sempre han de ser
proporcionals i que alhora d’analitzar els riscos cal complir amb el principi de
precaucio.

També cal destacar la necessitat que tota recerca sobre una persona requereix
disposar del seu consentiment informat per escrit, que I'atorga després de
rebre tota la informacié al respecte. Aquest consentiment es pot retirar en
qualsevol moment per part de la persona.



La llei també estableix la necessitat de garantir el tractament confidencial de
les dades personals que resultin de l'activitat de recerca conforme al que
disposa la normativa de proteccio de dades.

També es regula la gratuitat de la donacio i la utilitzaci6 de mostres
bioldgiques o dades de salut aixi com la renuncia, per les persones que
participen en projectes d’investigacio, en els beneficis econdomics directes o
indirectes que es derivin de la investigacio.

La norma ofereix especial proteccié dels col-lectius més vulnerables que
participen en recerca com soOn els menors, les persones amb autonomia
compromesa o les dones embarassades, establint uns criteris molt més
restrictius per a la seva participacio.

Seguint els objectius ODS la llei fixa com un dels seus principis la necessitat
que tota investigacié tingui en compte en el seu desenvolupament la cura i
preservacio de la sostenibilitat del planeta.

Investigacid amb mostres bioldgiques

La llei regula de manera especifica la investigaci6 amb mostres bioldgiques
(sang, cel-lules o teixits), estableix la necessitat de consentiment informat
per qualsevol obtencid de mostres bioldgiques, en regula la conservacié i la
destruccid i desenvolupa la creaciéo de biobancs com a centres on es
conserven mostres bioldgiques amb finalitat de recerca.

Analisis i cribratges genétics

Seguint I'establert en el conveni d’'Oviedo i en el seu protocol addicional relatiu
als tests genétics amb finalitats médiques, la llei només permet fer proves
predictives de malalties genétiques o que permetin identificar la persona com a
portadora d’'una malaltia amb finalitats médiques o de recerca i sempre
acompanyades del corresponent consell genétic.

També es regulen les condicions que cal complir per desenvolupar programes
de cribratge genétic (programes destinats a la poblacié o a grups de poblacié
amb la finalitat de detectar malalties genétiques o la predisposicid a patir
malalties genétiques). Aquest programes necessiten ser aprovats per la
Comissié d’Etica de la Investigacié i cal disposar de tractaments curatius o
preventius al respecte.

Recerca amb mostres de naturalesa embrionaria i intervencions en el genoma
huma

La Llei repréen I'establert en la Llei 12/2019, del 15 de febrer, qualificada de
técniques de reproducci® humana assistida i prohibeix la recerca amb
embrions. D’igual manera, seguint el previst en el Conveni d'Oviedo, es
prohibeix la constitucié d’embrions exclusivament amb fins d’experimentacio i
s’estableix que qualsevol recerca o intervencié que pugui modificar el genoma
huma es pot dur a terme per motius de prevencio, diagnostic o terapéutic i



sempre que no introdueixi modificacions al genoma dels descendents o a la
linia germinal.

Control de la recerca

Qualsevol recerca que es vulgui dur a terme requereix I'avaluacio i autoritzacié
per part de la Comissié d’Etica de la Investigacié (CEl) o el Comité Etic
d’Investigacié del Centre (CEIC).

La CEl intervé en: projectes de recerca biomédica, assajos clinics multicentrics
0 assajos clinics que només es desenvolupin a Andorra sense la participacio
d’altres paisos UE.

El CEIC intervé en: assajos clinics amb medicaments o productes sanitaris que
es desenvolupen en un unic centre d’Andorra i en un altre pais UE.

El control de la recerca s’efectua per part del Ministeri de Salut que pot decidir
la suspensio cautelar de la recerca si apareixen riscs per la salut de les
persones amb informe previ de la CEI.

Promocié de la recerca

La Llei també desenvolupa els mecanismes per facilitar la col-laboracio 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.

Modificaci6 d’altres lleis

La Llei preveu una disposicio 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 régim disciplinari de la Llei.
Aquesta modificacioé s’efectua transcorreguts una anys de l'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 graduacidé de les infraccions permet categoritzar els accessos
indeguts en funcio del tipus de dades a que 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 la Llei
11/2016, del 28 de juny, de tinencga i de proteccié dels animals, en el seu
article 16, 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 médica 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
proteccio dels animals utilitzats per a fins cientifics.



4. Consideracions economiques

No es preveuen despeses economiques importants resultants de la
implementacié d’aquesta Llei més enlla de possibles assessoraments técnics
per als desplegaments normatius que se’n puguin derivar.

5. Conclusions

La proposta de llei ofereix un marc normatiu adaptat als rapids avencos del
sector i que permet, seguint els principis reconeguts a nivell internacional, la
realitzacioé de projectes de recerca sempre i quan es garanteixi la proteccié de
les persones que hi participen.

Aixi, el fet de disposar d’'un marc normatiu adaptat als avencos del sector i
alineat amb els preceptes i principis reconeguts a nivell internacional, pot
fomentar el desenvolupament de projectes de recerca a Andorra, que poden
resultar en millores per a la salut de les persones i alhora generar importants
beneficis de caire economic, educatiu i social.

A nivell econdmic, aquesta llei pot ajudar a diversificar 'economia andorrana
amb un sector punter, atractiu i en ple creixement i fomentar, aixi, la
implantaci6 a Andorra de centres de recerca o centres relacionats amb la
recerca amb els beneficis que poden generar a nivell d'inversio, de creacio de
llocs de treball i d’atraccié de talent.

A més, el desenvolupament d’aquest sector comporta el desenvolupament
d’altres sectors relacionats amb la generacido de coneixement, com seria el
foment de I'ensenyament superior, la creacié de noves oportunitats per als
nostres professionals i estudiants, la retencio i el retorn de talent o la possibilitat
d’establir col-laboracions i sinérgies entre centres i professionals relacionats
amb la recerca.

Andorra la Vella, 22 de febrer del 2022
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