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Reglaments

Decret 264/2021, del 18 d’agost del 2021

Decret 264/2021, del 18-8-2021, d’aprovacié del Reglament de creacié i funcionament de la Comissié d’Etica de la
Investigacid.

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 estableix, en l'article 48, els drets a la informacid i a l'autonomia de les persones
que participen en projectes de recerca, i un d'aquests drets €s el fet que tot projecte de recerca que s'inicii
al Principat d’Andorra i que actui sobre persones el validi préviament la Comissié d'Etica de la Investigacié
pel que fa als aspectes cientifics, etics i metodologics.

La mateixa Llei també defineix la Comissié d'Etica de la Investigacié com un organ adscrit al ministeri encar-
regat 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.

La Declaraci¢ universal sobre bioética i drets humans, aprovada per la UNESCO, insta els estats a adoptar
totes les disposicions adequades per instaurar mesures de proteccio dels drets i la dignitat de les persones,
entre les quals destaca la creaci¢ de comités d'etica independents, multidisciplinaris i pluralistes.

Els comites d'etica de la investigacio (CEIl) sén grups multidisciplinaris i independents d'individus designats
per avaluar els protocols d'investigacié biomedica que impliquen éssers humans i ajudar a assegurar que
la dignitat, els drets fonamentals, la seguretat i el benestar dels participants en la investigacié son deguda-
ment respectats i protegits.

A part del seu paper en referencia a la proteccié dels participants, també ajuden a garantir que la investigacio
té una base solida i fiable, i que per tant els procediments medics i els tractaments prescrits als pacients
han sigut avaluats. Els CEl proporcionen assessorament independent conforme una proposta d'investigacié
biomedica compleix els estandards étics reconeguts. En conclusio, els CEl tenen un paper essencial en el
procés de la investigacid i, per tant, en la millora de la qualitat de I'assistencia medica.

Considerant la voluntat del Govern dimpulsar la recerca i la innovacié a Andorra en tots els sectors, i de
manera especifica en 'ambit de la salut, cal disposar d'una comissio d'etica de la investigacio que reuneixi
els requisits establerts a escala internacional i que vetlli per la proteccié dels participants en estudis d'in-
vestigacio, aixi com pel compliment dels estandards etics reconeguts en aquest camp.

La disposici¢ addicional quarta 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 encomana al Govern el desplegament del Re-
glament de creaci¢ i funcionament de la Comissio d'Etica de la Investigacio.

Ates el que s'ha exposat, el Govern, a proposta del ministre de Salut, en la sessi6 del dia 18 d'agost del
2021, aprova aquest Decret amb el contingut seglient:

Article Unic
Saprova el Reglament de creacid i funcionament de la Comissié d'Etica de la Investigacié, que entra en vigor
I'endema de publicar-se al Butlleti Oficial del Principat d’Andorra.
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Reglament de creacié i funcionament de la Comissié d’Etica de la Investigacié

Article 1. Objecte .
Aquest Reglament té per objecte crear la Comissio d'Etica de la Investigacio i establir-ne el funcionament
intern.

Article 2. Creacio

Es crea la Comissié d'Etica de la Investigacio (en endavant, “Comissid”) com a organ adscrit al ministeri en-
carregat 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.

Article 3. Funcions

1. Avaluar i validar els aspectes metodologics, etics i legals, i emetre el dictamen corresponent, de tots els
projectes de recerca clinica i biomedica i les seves modificacions substancials duts a terme a Andorra de
forma parcial o total i que impliquin intervencions en les persones o I'is de mostres biologiques d'origen
huma.

2. Proporcionar informacioé sobre el projecte de recerca als investigadors quan aquests Ultims ho requereixin
i fer el seguiment dels projectes de recerca.

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

4. Formular recomanacions i guies d'actuacié en determinades guestions 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 investigacié biomedica, millorar la comu-
nicacio entre els investigadors / institucions d’investigacio i la societat, i promoure la presa de consciéncia sobre les
qlestions etiques en la investigacié biomedica.

Article 4. Composicio

1. La Comissio d'Etica de la Investigacio esta formada per:
a) Un representant del Comite Nacional de Bioetica d’Andorra.
b) Un representant del Comite Etic d'Investigacié Clinica del SAAS.
¢) Un jurista.
d) Dos professionals de la salut amb experiencia en I'ambit de la recerca.
e) Un professional expert en noves tecnologies i en 'ambit de la recerca.
f) Un professional de les ciéncies socials.

2. Almenys un dels membres ha de tenir formacio acreditada en bioetica.

3. D'entre els membres s'ha de designar un president i un secretari. Els membres que no exerceixen la
presidencia i la secretaria sén vocals de la Comissio.

4. Els membres de la Comissid son nomenats pel Govern a proposta de les entitats que representen o del
ministeri encarregat de la salut.

5. La Comissié d'Etica de la Investigacié pot sol-licitar I'assisténcia especifica d'experts, amb veu perd sense vot.

6. El seu mandat és per un periode de quatre anys, i poden tornar a ser nomenats per un mandat més
consecutiu com a maxim.

7. Els membres de la Comissio exerceixen la seva tasca a titol gratuit, si bé aixo no exclou que rebin una
contraprestacio per diem en el cas dels membres que no formin part de 'Administracié publica.
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Article 5. funcionament
1. La Comissi¢ es reuneix amb caracter ordinari trimestralment. No obstant aixo, en funcié de la urgencia dels
temes tractats es pot reunir de manera extraordinaria a peticio del president o a petici6 d'altres membres.

2. Correspon al president fixar i convocar les sessions ordinaries i extraordinaries de la Comissio, i establir
i aprovar l'ordre del dia de les sessions.

3. Correspon al secretari redactar 'acta de cada sessid i recollir-hi els temes tractats i els acords assolits.

4. Perque la Comissio es pugui constituir validament cal com a minim la presencia del president, del secretari
i de la meitat dels membres restants.

5. Els acords de la Comissié s'adopten per la majoria de vots.

6. La Comissio pot decidir crear els grups de treball que consideri convenients per al compliment de les
seves funcions.

7. La Comissié ha d'elaborar una memoria anual de les activitats efectuades.

Article 6. Deure de confidencialitat
Els membres de la Comissi¢ 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.

Article 7. Conflicte d'interessos

Els membres de la Comissio s'han d'inhibir del coneixement, la deliberaci¢ i la decisi¢ sobre els assumptes
en els quals es pogués veure compromesa la seva independencia, imparcialitat o objectivitat, a iniciativa
seva 0 a sol'licitud de la Comissio.

Cosa que es fa publica per a coneixement general.
Andorra la Vella, 18 d'agost del 2021
Per delegacio

Jordi Gallardo Fernandez
Ministre de Presidéncia, Economia i Empresa
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