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Lleis

Llei 34/2018, del 20 de desembre, d'organs, cél-lules, teixits i
sang

Ates que el Consell General en la seva sessi6 del dia 20 de desembre del 2018 ha aprovat la seglent:
llei 34/2018, del 20 de desembre, d'0rgans, cel-lules, teixits i sang

Exposicio de motius

Titol I. Generalitats

Article 1. Objecte i ambit d'aplicacio

Article 2. Definicions

Article 3. Autoritat competent i funcions

Article 4. Principis generals de la donacio i de la utilitzacio de SOH
Article 5. Promocio i publicitat

Article 6. Tracabilitat

Article 7. Proteccio de dades i confidencialitat

Article 8. Vigilancia dels incidents i reaccions adverses greus
Article 9. Inspeccions

Titol 1. Organs

Capitol primer. Donaci¢ i obtenci¢ d'organs

Article 10. Obtencio d'organs de donant viu

Article 11. Obtencio d'organs de donant difunt

Capitol segon. Qualitat i seguretat de la donacid
Article 12. Marc de qualitat i seguretat

Article 13. Organitzacions d'obtencid d'organs

Article 14. Centres de trasplantament

Article 15. Registres i informes

Article 16. Personal sanitari

Article 17. Caracteritzacio dels organs i el donant
Article 18. Assignacio d'organs

Article 19. Transport d'organs

Article 20. Intercanvi d'organs amb altres paisos

Titol lll. Cél-lules i teixits

Capitol primer. Donaci¢ i obtencio de cellules i teixits
Article 21. Donacid i obtencio de cel-lules i teixits de donant viu
Article 22. Obtencio de cellules i teixits de donant difunt
Article 23. Seleccio i avaluacio de donants

Article 24. Procediment d'obtencio de cél-lules i teixits
Capitol segon. Qualitat i seguretat

Article 25. Organitzacions d'obtencio de céllules i teixits
Article 26. Establiments de teixits

Article 27. Sistema de gestio de la qualitat

Article 28. Persona responsable

Article 29. Personal

Article 30. Recepcio de cél-lules i teixits
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Article 31. Processament de cel-lules i teixits

Article 32. Emmagatzematge de céllules i teixits

Article 33. Etiquetatge, documentacio i condicionament

Article 34. Distribucio

Article 35. Relacions d'establiments de teixits amb tercers

Article 36. Importacio i exportacio de cél-lules i teixits

Article 37. Tracabilitat de céllules i teixits

Article 38. Sistema unic de codificacio

Capitol tercer. Medicaments de terapia avancada

Article 39. Classificacio dels medicaments de terapia avan¢ada
Article 40. Donacio i obtencio de cel-lules i teixits per fabricar medicaments de terapia avancada
Article 41. Assajos clinics amb medicaments de terapia avancada
Article 42. Autoritzacio d'us de medicaments de terapia avan¢ada
Article 43. Fabricacio de medicaments de terapia avan¢ada
Article 44. Bones practiques de fabricacio de medicaments de terapia avan¢ada
Titol IV. Sang

Capitol primer. Donacid de sang i components sanguinis
Article 45. Informacié a facilitar als donants

Article 46. Informacié que s’ha de sollicitar als donants

Article 47. Seleccio dels donants

Article 48. Reconeixement de donants

Article 49. Verificacio de les donacions

Article 50. Donacio autdloga i autotransfusio

Capitol segon. Centres i serveis de transfusio

Article 51. Autoritzacio de funcionament dels centres de transfusio
Article 52. Persona responsable

Article 53. Professionals

Article 54. Locals, material i instrumental

Article 55. Sistema de qualitat

Article 56. Documentacio i registres

Article 57. Etiquetatge

Article 58. Serveis de transfusio

Article 59. Condicions d'emmagatzematge, transport i distribucio de la sang i els components sanguinis
Article 60. Comite de transfusio

Article 61. Requisits de qualitat i seguretat de la sang i els components sanguinis
Titol V. Régim sancionador

Article 62. Normes generals

Article 63. Responsables

Article 64. Infraccions

Article 65. Sancions

Disposici¢ transitoria

Disposicio final primera

Disposicio final segona

Disposicio final tercera

Disposicio final quarta

Disposicio final cinquena

Disposici¢ final sisena

Disposicio¢ final setena

Disposicio final vuitena

Disposicio final novena
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Exposicié de motius

La donacio de cel-lules, teixits, organs i sang i el seu trasplantament o transfusio a un altre ésser huma o
per a l'elaboracié d'un medicament, presenten unes caracteristiques especifiques i plantegen uns dilemes
eticolegals diferents dels que tenen els altres actes i tractaments en I'ambit de la salut. Entre els problemes
singulars que hi ha en aquest ambit de I'assistencia sanitaria cal destacar el de la necessaria concurréncia
de la voluntat solidaria en tercers disposats a donar organs o, almenys, disposats al fet que els seus organs
siguin utilitzats després de la mort. En relacié amb els poders publics, la necessitat de disposar de cellules,
teixits, organs i sang suficients provoca una serie de deures de promocio de la donacié, que ha de buscar
I'equilibri entre la protecci¢ de les persones que en necessiten per no perdre la vida o per no veure encara
més deteriorada la seva salut i el respecte a la llibertat i les conviccions dels que poguessin ser donants,
aixi com el dret a reservar per a Us autoleg les cel-lules i teixits. Igualment, pot esmentar-se I'impacte que
té la donacio sobre el concepte cientificolegal de mort, no tant en el cas de les céllules i teixits, perd si en
relacié amb els organs.

Igualment, dins de les competencies i els deures que corresponen als poders publics en aquesta materia,
s'ha de destacar, per la seva rellevancia, els referits especificament a I'assignacio de les ceél-lules, els teixits i
els organs. La solidaritat que pretén promoure un sistema regulat de donacid i trasplantament de cél-lules,
teixits i organs depen, pel que fa a I'exit o el fracas, de l'establiment de criteris clars i precisos per a I'accés a
les cellules, els teixits i els organs, ja que el fet d'utilitzar-ne es pot veure restringit ates que la seva disponi-
bilitat depen de la voluntat de tercers donants; tot aixo, d'acord amb el principi de maxima transparencia.
La solidaritat que es troba a la base del model es podria veure minvada si els ciutadans perceben falta
d'objectivitat i transparencia en I'assignacio de les cellules, els teixits i els organs.

Per aquestes raons i per d'altres que es recullen en el mateix cos de la Llei, es fa necessari disposar d'una
regulacio especifica sobre aquesta matéeria que permeti abordar aquests conflictes i dilemes i donar-hi
resposta de manera singular. La regulacié suposa establir un estatut juridic sobre la utilitzacio de cel-lules,
organs i teixits humans i de productes elaborats derivats que estiguin destinats a ser emprats en |'ésser
huma. Dins d'aquestes activitats i tecniques s'ha d'incloure no nomeés la donacié sind també l'obtencid,
l'avaluacio, el processament, la preservacio, 'emmagatzematge, la distribucio, I'aplicacio i la recerca clinica;
tot aixo, per tal de garantir la proteccié de la salut humana, ja que aquesta és, necessariament, la finalitat
principal de la norma i aixi es detalla a I'inici de la Llel.

La llei s'ha elaborat tenint en compte el previst en la normativa comunitaria especialment, en el cas dels
organs, la Directiva 2010/53/UE del Parlament Europeu i del Consell de 7 de juliol del 2010 sobre normes
de qualitat i seguretat dels organs humans destinats al trasplantament. En el cas dels teixits, la Directiva
2004/23/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de mar¢ del 2004, relativa a I'establiment de nor-
mes de qualitat i seguretat per la donacio, I'obtencio, 'avaluacio, el processament, la preservacio, 'emma-
gatzematge i la distribuci¢ de céllules i teixits humans. | en el cas de la sang, la Directiva 2002/98/CE del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 de gener del 2003, per la qual s'estableixen normes de qualitat i
seguretat per a l'extraccio, verificacio, tractament, emmagatzematge i distribucié de sang humana i els seus
components i per la qual es modifica la Directiva 2001/83/CE, aixi com aquelles altres directives posteriors
que les complementen.

El trasplantament de cellules, teixits i drgans és un sector de la medicina que registra un fort creixement
i comporta grans oportunitats per al tractament de malalties fins ara incurables, pero s'ha de dur a terme
amb plena garantia de la seva qualitat i seguretat, en particular per evitar la transmissio de malalties. La
utilitzacio de cel-lules, teixits i drgans per aplicar-los al cos huma pot provocar malalties i efectes no desitjats,
la major part dels quals es poden evitar mitjancant una avaluacié detallada del donant i amb l'avaluacid
de cada donaci¢ d'acord amb una regulacié actualitzada de conformitat amb els millors coneixements
cientifics disponibles.

En relacié amb el que s'ha esmentat anteriorment, té una importancia especial la creacié d'un sistema
d'autoritzacié, inspeccio i control dels establiments que s'encarreguin de I'obtencid, I'avaluacio, el proces-
sament, la preservacio, 'emmagatzematge i la distribucié de les cel-lules, els teixits i els organs. En termes
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similars, cal configurar un sistema que garanteixi que el personal que participi en aquestes activitats té la
qualificacio i la formacid escaients i també la tracabilitat de les cel-lules, els teixits i els organs: un sistema
reforcat amb procediments precisos d'identificacio de la substancia, el donant, el receptor, I'establiment
de teixits i el laboratori, com també amb el manteniment de registres, i un sistema apropiat d'etiquetatge,
és a dir, de codificacio.

La Llei incorpora, com resulta del mateix titol, una regulaci¢ conjunta de la donaci¢ i el trasplantament de
cellules i teixits i d'organs, malgrat que alguns dels dilemes i problemes que presenten aquests Ultims sén
diferents i molt més complexos que els dels primers, des de la perspectiva de la protecci¢ de la salut del
donant de 'Organ i del receptor. Aixo obeeix a la necessitat de dotar de coherencia el nostre ordenament
juridic en una materia que disposa, sense necessitat de més explicacid, d'una connexio evident, en tenir
tant les cel-lules i teixits com els drgans del cos huma el mateix origen i destinacio. Les regulacions dels
paisos i institucions del nostre entorn destaquen aquesta connexio, i aixi, pot esmentar-se com a exemple
d'aquesta connexio la Directiva 2004/23/CE, la qual defineix les cel-lules com a cellules individuals d'origen
huma o collecci¢ de celllules d'origen huma que no estiguin unides per cap forma de teixit conjuntiu; els
teixits, com tota part constituent del cos huma formada per cellules, i els organs, com la part diferenciada
i vital del cos huma, formada per diferents teixits, que manté la seva estructura, vascularitzacio i capacitat
per desenvolupar funcions fisiologiques amb un nivell d'autonomia important. Com demostren aquestes
definicions legals de la materia objecte de regulacio, la connexio entre les tres categories és indiscutible,
cosa que en fa plausible el tractament conjunt, sense perjudici de les previsions especifiques que es de-
terminen, sobretot, pel que fa als organs.

Pel mateix criteri de coherencia, a la Llei s'incorpora també la regulacié de les activitats d'extraccié i trans-
fusio de sang.

La llei atorga un capitol especial a la regulacié dels medicaments de terapia avancada, entenent per aquests
medicaments els de terapia genica, terapia cel-lular somatica i enginyeria tissular. La regulacié d'aquests
medicaments, obtinguts a partir de céllules i teixits, pren especial rellevancia en disposar a Andorra d'un
sector biotecnologic ja existent i amb projeccié de desenvolupament. Aquests medicaments ofereixen
noves possibilitats de tractament en malalties com el cancer o en malalties genetiques, i poden ser molt
beneficiosos per als pacients pero també cal que es sotmetin a una regulacié molt estricta per garantir la
seva qualitat, eficacia i seguretat.

La Llei també regula, en connexié amb l'exigencia de qualitat i seguretat com a garantia de la proteccié de
la salut humana, la determinacié de l'autoritat competent i la descripcié de les competéncies i facultats que
corresponen a la mateixa autoritat, I'establiment dels criteris d'autoritzacié de centres, el desenvolupament
d'un marc de qualitati seguretat que comprengui els protocols i registres necessaris per al desenvolupament
efectiu del procés, la qualificacié dels professionals implicats i laplicacié de programes de formacio especifics.
Es recullen, aixi mateix, els requisits de tracabilitat i el desenvolupament d'un sistema per notificar i gesti-
onar incidents i reaccions adverses greus, les dades minimes que s'han de demanar per avaluar donants i
organs, establir sistemes d'informacié i elaborar informes periodics d'activitat. Entre els fonaments etics en
que s'inspira la regulacio, s'ha de destacar el relacionat amb la voluntarietat i la gratuitat, el consentiment,
la proteccié del donant viu i la proteccié de dades personals. A més, es recullen previsions expresses sobre
els requisits legals dels donants, amb atencié a les noves exigencies que deriven de la Convencio sobre
drets de les persones amb discapacitat.

La Llei es desenvolupa a través de seixanta-cinc articles, estructurats en cinc titols. El titol | tracta de les
normes generals que afecten totes les categories objecte de regulacio; el titol Il es refereix als organs; el
lll, a les cel-lules i als teixits, incloent-hi un capitol sobre els medicaments de terapia avancada, el IV, a la
sang, i finalment el titol V es dedica al regim d'infraccions i sancions, en qué es defineixen les conductes
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prohibides i se'ls assignen les sancions corresponents, sense perjudici dels tipus que ja descrits en el Codi
penal en aquest mateix ambit.

Amés de tot el que sha esmentat, la Llei preveu una disposicio transitoria i nou disposicions finals, entre les
que destaquen la modificaci¢ de l'article 125.2 del Codi penal, que té rang de llei qualificada, amb l'objectiu
de clarificar-ne la redaccio, doncs la redaccié actual podria comportar dubtes d'interpretacio, i 'encomana al
Govern per desenvolupar reglamentariament la donaci¢ i obtencié d'organs, aixi com els aspectes relatius a
les cel-lules, teixits, medicaments de terapia avancada, sang i productes sanguinis previstos en aquesta llei.

Titol I. Generalitats
Article 1. Objecte i ambit d'aplicacio
Aquesta Llei té per objecte:
a) Definir els principis i les condicions d'accés a la donacio de sang, cellules, teixits i organs humans.

b) Establir les normes de qualitat i seguretat que han de complir la sang, les cel-lules i teixits humans i els
organs destinats a ser aplicats o trasplantats a I'ésser huma.

) Definir els medicaments de terapia avancada, els principis que regulen la investigacié amb aquests
medicaments, els requisits que s'han de complir per fabricar-ne i les condicions per obtenir-ne l'autorit-
zacio d'us.

2. Agquesta Llei s'aplica a:

a) La donacio, l'obtencio, l'avaluacio, el processament, 'emmagatzematge, la preservacié i la distribucid
de cel-lules i teixits, incloses les cel'lules reproductores en tot el que no es preveu en la Llei de reproduc-
Ci6 humana assistida;

b) Els productes elaborats derivats de les cel-lules i els teixits humans destinats a ser aplicats a I'ésser
huma, inclosos els medicaments de terapia avancada;

Q) L'extracci¢ i la verificacié de la sang humana o dels seus components (sigui quin sigui el desti), el trac-
tament, 'emmagatzematge, la preservacio i la distribucié de sang quan el seu desti sigui la transfusio;

d) La donacid, l'obtencid, l'avaluacio, la caracteritzacio, la preservacio, el transport i el trasplantament
d'organs.

3. Queda fora de 'ambit d'aplicacié d'aquesta Llei:

a) La utilitzacio de sang, cel-lules, teixits i organs amb finalitats no terapeutiques o0 amb un proposit dife-
rent del d'afavorir la salut del seu receptor, sense perjudici de les investigacions que es puguin fer addi-
cionalment al fi terapeutic;

b) Les cel-lules i els teixits utilitzats com a empelts autolegs dins del mateix procediment quirdrgic;

) L'obtencié d'organs que tingui com a finalitat exclusiva la realitzacié d'estudis o analisis cliniques, o al-
tres fins diagnostics i terapeutics;

d) Les autopsies i necropsies cliniques i la donacié del propi cos o dels seus organs, sang, céllules o tei-
xits per utilitzar en estudis, docencia o investigacio;

e) El tractament, 'emmagatzematge i la distribucié de sang quan el seu desti és la investigacio;
f) Els productes sanguinis considerats medicaments;

g) Els productes considerats de rebuig huma com la placenta, els cabells i les ungles;

h) Les cel-lules, teixits, sang i organs de procedencia animal i els xenotrasplantaments.”

Article 2. Definicions
Als efectes d'aquesta Llei s'entén per:
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a) Aplicacié en I'ésser huma: Us de cel-lules, teixits i sang en un receptor huma i en aplicacions extracor-
porals (engloben les activitats d'implantar, infondre, empeltar, aplicar o trasplantar).

b) Autotransfusio: la transfusio en que el donant i el receptor son la mateixa persona, i en que s'utilitza
sang i components sanguinis dipositats previament.

C) Biovigilancia: sistema que permet comunicar, investigar, registrar i transmetre informacio sobre inci-
dents que puguin influir en la qualitat i seguretat dels teixits, cel-lules, sang i organs i que puguin ser atri-
buibles a la obtencid, analisis, processament, emmagatzematge i distribucio aixi com qualsevol reaccié
adversa severa observada en donants o receptors durant o després dels procediments de donacié o
aplicacio clinica.

d) Caracteritzacio de I'organ: recollida d'informacio rellevant sobre les caracteristiques de 'organ que es
necessita per valorar-ne la idoneitat, amb la finalitat d'avaluar adequadament el risc i minimitzar els ris-
cos per al receptor, i optimitzar l'assignaci¢ d'organs.

e) Caracteritzacio del donant: recollida d'informacio rellevant sobre les caracteristiques del donant que
es necessita per valorar-ne la idoneitat per a la donacié d'organs, amb la finalitat d'avaluar adequada-
ment el risc i minimitzar els riscos per al receptor, i optimitzar I'assignacié d'organs.

f) Cel-lules: les cel-lules individuals d'origen huma o una col-leccié de cellules d'origen huma quan no es-
tiguin unides per cap forma de teixit connectiu.

g) Centre de transfusio sanguinia: tota entitat o organisme que participi en qualsevol aspecte de I'extrac-
Cio i verificacio de la sang humana o els seus components, sigui quin sigui el seu desti, i en el tractament,
emmagatzematge i distribucié quan estigui destinat a la transfusio.

h) Centre de trasplantament: establiment d'assistencia sanitaria, equip o unitat hospitalaria o un altre
organisme que realitza el trasplantament d'organs humans i que esta autoritzat a fer-ho per l'autoritat
competent.

i) Certificacié de la defuncid: acte medic en virtut del qual es deixa constancia escrita del diagnostic de
la mort d'un individu, per criteris neurologics (mort encefalica) o bé per criteris circulatoris i respiratoris.
Aquesta constancia escrita no substitueix 'emplenament posterior i preceptiu del certificat medic de la
defuncio.

j) Component sanguini: qualsevol dels components de la sang (globuls vermells, globuls blancs, plaque-
tes i plasma) utilitzats amb fins terapeutics, que poden preparar-se mitjancant diversos metodes.

k) Conformitat de producte: procediment que permet alliberar un component sanguini d'una situacio de
quarantena mitjancant I'Us de sistemes i procediments que garanteixen que el producte acabat com-
pleix els requisits per distribuir-lo.

) Distribucio: transport i lliurament dels productes destinats a ser aplicats en I'ésser huma; en el cas de la
distribucié de sang es considera I'accio d'expedir sang o els seus components a altres centres de trans-
fusié sanguinia, serveis de transfusio o productors de productes derivats de la sang i del plasma.

m) Donacio: el fet de donar teixits, cel-lules, organs o sang per ser aplicats o trasplantats en humans.

n) Donacio per a Us en la parella: donacié de céllules reproductores entre un home i una dona que de-
claren tenir una relacio fisica intima.

0) Donant: tota font humana, viva o morta, de cel-lules, teixits o organs.

p) Donant difunt d'drgans o teixits: persona difunta de la qual es pretén obtenir drgans o teixits per al
posterior trasplantament i que, d'acord amb els requisits establerts en aquesta Llei, no ha deixat cons-
tancia expressa de la seva oposicio.

g) Donant viu d'drgans o teixits: persona viva de la qual, complint els requisits establerts en aquesta Llei,
es pretén obtenir aquells organs, part dels mateixos organs, o teixits I'obtencié dels quals sigui compatible
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amb la vida i la funcié dels quals pugui ser compensada per I'organisme del donant de forma adequada
i suficientment segura.

r) Emmagatzematge: manteniment dels productes sota condicions controlades i adequades fins que es
distribueixen.

s) Establiment de teixits: banc de teixits, unitat d'un hospital o qualsevol altre centre on es duguin a ter-
me activitats de processament, preservacio, emmagatzematge o distribucié de cellules i teixits humans.
L'establiment de teixits pot encarregar-se també de I'obtencié o I'avaluacié de teixits i cel-lules.

t) Establiment de teixits importador: banc de teixits, unitat hospitalaria o qualsevol altre organisme es-
tablert a Andorra que sigui part d'un acord contractual amb un proveidor d'un altre pais per importar a
Andorra cel-lules i teixits destinats a ser aplicats a I'ésser huma.

u) Exclusio: suspensio de 'admissié d'una persona per donar sang o els seus components. Pot ser de ca-
racter temporal o permanent.

V) Importacié excepcional: importacio de qualsevol tipus especific de cel-lules o teixits que es destini a I'Us
personal d'un receptor o receptors coneguts per I'establiment de teixits importador i pel proveidor del pais
exportador amb anterioritat a la importacid. Normalment, aquesta importaci¢ de qualsevol tipus de cél-
lula o teixit no es fa més d'una vegada per un determinat receptor. Les importacions procedents del ma-
teix proveidor que tinguin lloc de manera regular o repetida no es consideren importacions excepcionals.

w) Incident advers greu: qualsevol fet desfavorable vinculat a I'obtencié o I'extraccio, I'avaluacié o la veri-
ficacid, el processament, 'emmagatzematge i la distribucio de cel-lules o teixits (inclosa la sang) que pu-
gui conduir a la transmissio d'una malaltia transmissible o la mort del pacient, o a estats que puguin fer
perillar la seva vida, a discapacitats, o que pugui donar lloc a hospitalitzacié o malaltia, o bé que les pu-
gui prolongar. En el cas dels drgans és qualsevol incidencia no desitjada o imprevista vinculada a qualse-
vol etapa, des de la donaci¢ fins al trasplantament.

x) Medicament de terapia avancada (genica o cellular): medicaments de terapia genica, medicaments de
terapia cel-lular somatica i productes d'enginyeria tissular.

y) Medicament de terapia genica somatica: és un medicament bioldgic aplicat a les cél-lules somatiques
o constitutives de l'organisme, a l'excepcio de les cel-lules germinals, amb les caracteristiques seglents:
- Inclou un principi actiu que conté o esta format per un acid nucleic recombinant que s'utilitza en
humans, o que s'administra als mateixos humans, amb I'objectiu de regular, reparar, substituir, afegir
o0 eliminar una sequencia genica.
- El seu efecte terapeutic, profilactic o diagnostic depen directament de la seqteéncia d'acid nucleic
recombinant que conté, o del producte resultant de I'expressio genética de la seva sequencia.
Els medicaments de terapia genica no inclouen les vacunes contra malalties infeccioses.

7) Obtencid: procés a través del qual es poden obtenir els organs, les cel-lules, els teixits i la sang.

aa) Organ: una part diferenciada i vital del cos huma, formada per diferents teixits, que manté la seva es-
tructura, vascularitzacio i capacitat per desenvolupar funcions fisiologiques amb un nivell d'autonomia
important. També es considera organ la part que té la funcioé de ser utilitzada en I'ésser huma amb la ma-
teixa finalitat que I'drgan complet, mantenint els requisits d'estructura i vascularitzacio.

bb) Organitzaci¢ d'obtencid: centre d'assistencia sanitaria, equip o unitat hospitalaria, persona o qualse-
vol altre organisme que realitza o coordina l'obtencio d'organs, cel-lules i teixits.

cc) Preservacio: utilitzacié d'agents quimics, alteracions de les condicions mediambientals o altres mit-
jans durant el procés de processament amb la finalitat d'evitar o retardar el deteriorament biologic o fi-
sic de les cellules, els teixits o els organs.

dd) Procediments normalitzats de treball: instruccions escrites on es descriuen els passos d'un procés
especific, els materials i metodes que s'han d'utilitzar i el producte final que s'espera obtenir.
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ee) Processament: totes les operacions que impliquen la preparacio, la manipulacio, la preservacio i el
condicionament dels teixits i les cel-lules destinats a ser aplicats en I'ésser huma.

ff) Producte sanguini: qualsevol producte terapeutic derivat de sang total o plasma huma.

gg) Quarantena: situacié dels teixits o les cellules extretes o del teixit aillat fisicament o per altres mit-
jans efectius, mentre s'espera una decisié sobre la seva acceptacio o rebuig.

hh) Reaccid adversa greu: resposta inesperada del donant o del receptor, inclosa una malaltia transmissi-
ble, associada a I'obtencid o I'extracci¢ i l'aplicacio o la transfusié o el trasplantament en I'ésser huma de
teixits (inclosa la sang), cel-lules o drgans que resulti mortal, potencialment mortal, 0 que produeixi inva-
lidesa o discapacitat o doni lloc a hospitalitzacié o malaltia, o bé que les pugui prolongar.

ii) Receptor: la persona destinataria de les cel-lules, els teixits o els organs.

jl) Registre de donants de cel-lules progenitores hematopoietiques: organitzacio responsable de la co-
ordinacié de la recerca del millor donant de cel-lules progenitores hematopoetiques (incloent-hi la sang
del cordd umbilical) per cada pacient en espera de trasplant.

kk) Sang: la sang total extreta d'un donant i tractada per a la transfusié o per a I'elaboracié de produc-
tes derivats.

Il) Servei de transfusié: unitat hospitalaria en que s'emmagatzema i es distribueix sang i components san-
guinis i on es poden efectuar proves de compatibilitat de sang i components sanguinis, per a Us habitu-
al a les seves instal-lacions, incloses les activitats de transfusié hospitalaria.

mm) Sistema de qualitat: estructura organitzativa, definicié de responsabilitats, procediments, proces-
S0s i recursos per aplicar la gestié de la qualitat; inclou totes les activitats que directament o indirecta-
ment contribueixen a la qualitat.

nn) Substancies d'origen huma (SOH): fa referencia a la sang, les cellules, els teixits i els drgans d'origen
huma.

00) Teixit: totes les parts constituents del cos huma formades per cel-lules.

pp) Tracabilitat: capacitat per localitzar i identificar les cél-lules, els teixits, la sang i els organs en qualse-
vol etapa des de la donaci¢ fins que s'apliquen, trasplanten o eliminen. Inclou la capacitat d'identificar el
donant i l'organitzacio d'obtencio, la capacitat d'identificar els receptors i la capacitat de localitzar i iden-
tificar tota la informacio pertinent no personal relativa als productes i materials que han entrat en con-
tacte amb les cel-lules, els teixits, la sang o els organs.

qq) Trasplantament: procediment destinat a restaurar determinades funcions del cos huma transferint
un organ d'un donant a un receptor.

rr) Unitat d'extraccié de sang per a donacid: unitat assistencial vinculada a un centre de transfusié on,
sota la responsabilitat d'un metge, personal d'infermeria degudament format efectua extraccions de sang,
en un vehicle o en sales publiques o privades adaptades a aquest efecte.

ss) Us al-logénic: cél-lules o teixits extrets d'una persona i aplicats a una altra.
tt) Us autoleg: céllules o teixits extrets i aplicats a la mateixa persona.

uu) Us autdleg eventual: cél-lules o teixits obtinguts amb la finalitat de ser preservats per a una aplicacié
hipotetica futura en la mateixa persona.

w) Us directe: qualsevol procediment en qué es donen cél-lules que s'utilitzen sense passar per un es-
tabliment de teixits.

ww) Validacié (o homologacié si es tracta d'equips o instal-lacions): establiment de proves documentals
que ofereixin un nivell elevat de garantia que en un procés, un equip o una instal-lacié donats s'arriba-
ra de manera invariable a un producte que compleixi els requisits i els atributs de qualitat que se li han
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predeterminat; un procés es valida per avaluar el rendiment d'un sistema en relacié amb la seva eficacia
real respecte a I'is que se li pretén donar.

Article 3. Autoritat competent i funcions
El ministeri encarregat de la salut és l'autoritat competent en les materies regulades per aquesta Llei.

1. Sén funcions de 'autoritat competent:

- Supervisar que I'obtenci¢ il'avaluacio o caracteritzacié de cellules, teixits i drgans s'efectuin en condici-
ons adequades seguint el que estableix aquesta Llei i el seu desenvolupament reglamentari.

- Crear i mantenir actualitzat un marc de qualitat i seguretat que abasti totes les etapes des de la dona-
cio fins al trasplantament o I'eliminaci¢ dels organs, seguint el que estableix l'article 12 d'aquesta norma.

- Atorgar les autoritzacions de funcionament als establiments de teixits, als centres i serveis de transfu-
si6 de sang, als centres on s'efectui I'obtencio o el trasplantament d'organs i als centres on es fabriquin
medicaments de terapia avan¢ada. També pot suspendre o retirar les autoritzacions atorgades en cas
que es demostri que no compleixen el que estableix la normativa.

- Crear i mantenir el registre d'establiments de cel-lules i teixits i de les organitzacions d'obtencio i tras-
plantament d'0rgans. En aquest registre cal especificar les activitats per a les quals esta autoritzat cada
establiment. Aquest registre ha de ser homologable al registre europeu previst amb la mateixa finalitat.

- Promoure la creacié d'un registre de donants de cellules progenitores hematopoietiques en els ter-
mes que s'estableixin per reglament.

- Acordar, en les condicions que s'estableixin, la distribuci¢ directa per al trasplantament immediat al re-
ceptor de cel-lules i teixits especifics.

- Dur a terme les inspeccions i les mesures de control necessaries per garantir el compliment del que
estableix la normativa.

- Garantir la tracabilitat del donant al receptor i a la inversa de tots els productes obtinguts, tractats, em-
magatzemats o distribuits a Andorra. En aquest sentit cal establir la posada en funcionament d'un siste-
ma d'identificacié de donants que assigni un codi Unic per a cada donaci¢ i per a cada un dels productes
associats a la donacio.

- Vetllar per la proteccié completa i efectiva de les dades personals en les activitats relacionades amb la
donacio, l'obtencio, l'avaluacio, el processament, 'emmagatzematge i I'aplicacio o el trasplantament en
humans de sang, cel-lules, teixits i 0organs, en els termes previstos en aquesta Llei i en la normativa de
proteccio de dades.

- Posar en funcionament i mantenir un sistema que permeti notificar, investigar, registrar i transmetre in-
formacio sobre incidents i reaccions adverses greus que puguin influir en la qualitat i la seguretat de les
cellules, els teixits, la sang i els organs.

- Supervisar i coordinar els intercanvis d'organs, cel-lules, teixits i sang efectuats amb altres paisos.
2. Les competencies establertes en aquesta Llei poden ser objecte, si escau, d'encarrec de gestio en els
termes que preveu la normativa en vigor.

Article 4. Principis generals de la donacio i de la utilitzacio de SOH
1. L'obtencid i la utilitzacio de substancies d'origen huma (SOH) s'han de dur a terme respectant el principi
de precaucio per prevenir i evitar riscos per a la vida i la salut.

2. Enlobtenci¢ i la utilitzacié de SOH s'han de respectar els drets fonamentals de la persona i els postulats
etics que s'apliquen en la practica clinica i en la recerca biomedica.
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3. Les donacions de SOH de donants vius o difunts han de ser voluntaries i no retribuides, respectant en
tot moment la confidencialitat de la donacio. L'obtencié de SOH s'ha d'efectuar sense anim de lucre amb
excepcio de I'obtencid de cel-lules i teixits per a conservacio per a un Us autoleg eventual.

4. El principi de no retribucié no impedeix que els donants vius de cel-lules, teixits i drgans puguin rebre una
compensacio de la institucié responsable de I'extraccio, limitada només a cobrir les despeses i els incon-
venients derivats de I'obtencid, en concepte de dietes, restitucié d'ingressos economics perduts o similars.

5. Els procediments medics relacionats amb l'extraccio i la conservacié de SOH no sén, en cap cas, costosos
per al donant viu, ni per a la familia en el cas del donant mort. Sha de garantir l'assistencia del donant viu
per al seu restabliment.

Article 5. Promocié i publicitat

1. l'autoritat competent ha dur a terme actuacions de promocié de les donacions de caracter altruista que
incloguin la informaci¢ i 'educacio de la poblaci¢ i dels professionals sanitaris, i que incorporin informacio
sobre els beneficis que proporcionen a les persones que els necessiten, aixi com de les condicions, els
requisits i les garanties que suposen.

2. La promoci6 i la publicitat de la donacio o l'obtencid de SOH s'han de fer sempre de manera general,
sense buscar un benefici per a persones concretes.

3. Es prohibeix fer publicitat sobre la necessitat de SOH o sobre la disponibilitat de les mateixes substancies
d'origen huma amb l'objectiu d'oferir o tractar d'obtenir un benefici econdmic o un avantatge comparable.

4. Es prohibeix dur a terme publicitat enganyosa en relacié amb les SOH. La publicitat és enganyosa quan
indueix a error sobre la utilitat real de I'obtencid, el processament i la preservacio de cel-lules i teixits hu-
mans, d'acord amb els coneixements i I'experiencia disponibles.

5. Els establiments sanitaris o entitats que vulguin dur a terme activitats de promoci¢ i publicitat per donar
suport a la donacié d'organs, cel-lules, teixits i sang han de notificar-ho al ministeri encarregat de la salut i
presentar el contingut de les activitats.

Article 6. Tracabilitat

1. Amb la finalitat de protegir la salut dels donants vius i receptors, s'ha de garantir la tracabilitat del donant
al receptor, ialainversa, de tots els productes regulats en aquesta Llei obtinguts, tractats, emmagatzemats
o distribuits a Andorra. Aquesta tracabilitat també s'aplica a totes les dades pertinents sobre els productes
i materials que entrin en contacte amb les cel-lules, els teixits, la sang i els organs.

2.Enelcasdeles cel-lulesiels teixits, els establiments de teixits han de disposar d'un sistema d'identificacio
de donants que estableixi un sistema de codificacio Unic per a cada donacid i per a cada un dels productes
associats a la donacio.

3. En el cas dels organs, sha dimplementar un sistema d'identificacié de donants i receptors que permeti
identificar cada donaci¢ i cada un dels organs i receptors associats a la donacié. Aquest sistema ha de
complir els requisits relatius a la confidencialitat i la seguretat de les dades de conformitat amb l'article 7.

4. En el cas de la sang i els components sanguinis, els centres i serveis de transfusio han de disposar d'un
sistema d'identificacié de cada donaci¢ de sang i de cada unitat de sang i components sanguinis que permeti
la plena tracabilitat fins al donant, com també fins a la transfusio i al seu receptor.

5. Els intercanvis de SOH amb altres paisos han de permetre garantir el mateix nivell de tracabilitat i s'han
d'efectuar acompanyats de tota la informaci¢ necessaria per garantir la tracabilitat.

6. Les cellulesi els teixits, la sang i els components sanguinis han de disposar d'una etiqueta que contingui
la informacié o les referencies que permetin fer-ne el seguiment, del donant al receptor i a la inversa, de
I'obtencid, el processament, 'emmagatzematge i la distribucio.

7. Els establiments de teixits, els centres i serveis de transfusio, i els centres on es dugui a terme 'extraccio
0 el trasplantament d'organs han de conservar les dades necessaries per garantir la tragabilitat. En el cas
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dels organs, també han de conservar la informacio sobre la caracteritzacié dels organs i dels donants.
Aquestes dades es conserven un minim de trenta anys després del seu Us clinic. Les dades també es poden
emmagatzemar de manera electronica.

Article 7. Proteccio de dades i confidencialitat

1. No es poden facilitar ni divulgar informacions que permetin la identificacié de donants i receptors de
cellules, sang, teixits o drgans, ni es poden facilitar als donants o als seus familiars les dades identificadores
dels receptors o a linrevés.

2. Aquesta limitacié no és aplicable a les persones directament interessades en el trasplantament d'organs
de donants vius entre persones relacionades geneticament, per parentiu o per amistat intima o en casos
de donacio creuada.

3. La informacio relativa a donants i receptors de cel-lules, teixits, sang i organs es recull, es tracta i es
custodia en la més estricta confidencialitat i amb metodes segurs que evitin la perdua, la modificacié o la
supressio d'informacié i d'acord amb el que estableix la normativa de protecci¢ de dades i la Llei de drets
i deures dels pacients.

4. El deure de confidencialitat no impedeix 'adopci¢ de mesures preventives quan se sospiti 'existencia
de riscos per a la salut individual o per a la salut col-lectiva en els termes previstos en els articles 47 bis,
apartat 2, 58 i 59 de la Llei general de sanitat.

Article 8. Vigilancia dels incidents i reaccions adverses greus

1. l'autoritat competent ha d'establir un sistema per notificar, investigar, registrar i transmetre informacio
pertinent i rellevant sobre reaccions i incidents adversos greus relacionats amb les SOH. El sistema de
vigilancia d'incidents i reaccions adverses greus s'estableix per reglament.

2. Els centres implicats en la donacid i la utilitzacié de les SOH han de notificar a I'autoritat competent qual-
sevol reacci¢ o incident advers greu relacionat amb 'obtencio, I'estudi, 'emmagatzematge, la distribucid i la
utilitzacio de les SOH. També han de disposar de procediments que descriguin les mesures de gesti¢ dels
incidents i reaccions adverses greus.

3. Aquests centres també han d'establir el procediment perque, quan escaigui, les SOH relacionades amb
una notificacié de reaccié o incident advers siguin retirades de manera precisa i eficac.

4. Els intercanvis de SOH entre paisos han de garantir la comunicaci¢ dels incidents i de les reaccions
adverses greus.

Article 9. Inspeccions
1. L'autoritat competent estableix inspeccions i mesures de control de manera periodica als centres que
duen a terme activitats regulades en aquesta norma.

2. l'interval maxim entre inspeccions regulars és de dos anys.

3. L'autoritat competent por organitzar inspeccions extraordinaries i aplicar les mesures de control que
consideri oportunes en cas que es produeixi un incident advers o una reaccié adversa greu, o bé en cas
que hi hagi una peticio justificada d'un altre pals amb el qual s’hagi dut a terme intercanvis de SOH, o bé
quan ho consideri oportu.

4. Aquestes inspeccions i mesures de control les duen a terme agents de 'Administracio sanitaria habilitats
per:

a) Inspeccionar els centres previstos en aquesta normativa i les installacions de tercers segons els acords
gue aquests centres puguin tenir.

b) Avaluar i verificar els procediments i activitats que es duen a terme en aquests centres i les instal-la-
cions de tercers.

€) Examinar qualsevol document o altre tipus de registre relacionat amb els requisits d'aquesta norma.
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5. Els inspectors poden anar acompanyats d'experts habilitats pel Ministeri encarregat de la salut per fer
aquest tipus d'inspeccions.

6. A peticio de l'autoritat competent d'un altre pafs amb el qual s’hagin de fer intercanvis de SOH, I'autoritat
competent pot proporcionar informacié sobre els resultats de les inspeccions i de les mesures de control
efectuades.

Titol 1. Organs

Capitol primer. Donacio i obtencié d'organs

Article 10. Obtencio d'organs de donant viu

1. L'obtencié d'drgans de donant viu només es pot dur a terme si el centre on s'efectua I'obtenci¢ disposa
de l'autoritzacié com a centre de trasplantament d'organs de donant viu per al qual es vol efectuar 'ob-
tencié com a donant viu.

Només es pot fer efectiva la donacié d'organs si el donant és major d'edat, el seu estat de salut és adequat
i ha donat per escrit el seu consentiment lliure, informat, especific i desinteressat davant del batlle de la
Secci¢ Civil de la Batllia d’Andorra. La informacié i el consentiment shan d'efectuar en formats adequats,
que resultin accessibles i comprensibles per a les persones amb discapacitat i podra ser retirat en qual-
sevol moment.

2. Es prohibeix I'obtenci¢ d'organs de menors d'edat, encara que disposin del consentiment de pares o tutors.

3. L'obtencio de 'drgan ha de ser compatible amb la vida i la seva funci¢ ha de poder ser compensada per
I'organisme del donant de manera adequada i suficientment segura. Els riscos que assumeix el donant amb
motiu de l'acte d'extraccioé de I'organ han de ser, en qualsevol cas, proporcionals.

4. No es poden obtenir ni utilitzar organs de donants vius si no s'esperen suficients possibilitats d'exit
del trasplantament, si hi ha sospites que saltera el lliure consentiment del donant o quan per qualsevol
circumstancia es considera que hi ha un condicionament economic, social, psicologic o de qualsevol altre
tipus. EI metge responsable de l'extracci¢ de 'drgan ha de proporcionar al donant informacié sobre les
caracteristiques de I'obtencid, les seves consequencies i riscos, les proves analitiques que s'han de realitzar,
el registre i la protecci¢ de les dades, i els objectius terapeutics.

5. Per poder obtenir I'drgan cal disposar d'un informe de la comissio d'etica assistencial del centre on es
realitzi o del comite d'etica corresponent.

6. L'estat fisic i mental del donant I'ha d'acreditar, mitjangant un certificat, un metge qualificat diferent del
que hagi d'efectuar l'extraccio i el trasplantament de 'organ. Aquest metge ha d'informar el donant sobre
els riscos inherents a la intervencio, les possibles conseqliencies i repercussions que pot suposar I'acte de
la donacio en la vida del donant, aixi com els beneficis esperats del trasplantament i els riscos potencials
per al receptor. El detall de la informacié que s'ha de facilitar al donant i el contingut del certificat medic
s'estableixen per reglament.

Article 11. Obtencio d'organs de donant difunt

1. L'obtencié d'organs de donants difunts només es pot fer si la persona morta no ha deixat constancia
expressa de la seva oposici¢ al fet que després de la mort s'efectul 'obtencié d'organs. Aquesta oposicid
expressa pot referir-se a tot tipus d'organs o només a algun.

2. 'oposicio ala que es refereix lapartat anterior es pot expressar per qualsevol via, especialment mitjangant
la inscripcio al Registre Nacional de Voluntats anticipades. Aquesta oposicid es pot revocar en qualsevol
moment.

3. Si durant el procés assistencial la persona s'hagués manifestat en termes que permetessin concloure
sense dubtes que revoca la seva oposicié a la donacio, i n'hagués quedat constancia fefaent en la historia
clinica o document equivalent, preval aquesta darrera voluntat de la persona.
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4. En el cas de menors o persones incapacitades I'oposicid I'han de fer constar les persones que en vida
n'hagin exercit la representacio legal.

5. Per poder comprovar el que estableix el punt 1 d'aquest article els metges han de dur a terme les inves-
tigacions oportunes per coneixer la voluntat del difunt i especialment consultar el document de voluntats
anticipades en els termes previstos en la normativa.

6. En cas que hi hagi familiars presents i que el mort no hagi deixat constancia de la seva oposici¢ a la do-
nacio, es facilita a la familia informacié sobre la necessitat, la naturalesa i les circumstancies de I'obtencid,
la restauracio, la conservacié o les practiques de sanitat mortuoria, i es demana el seu consentiment per
a la donacio.

7. L'obtencié d'organs de donants difunts només es pot dur a terme si s'ha efectuat el diagnostic i la certi-
ficacio previa de la mort seguint els principis étics, els avencos cientifics i la bona practica medica.

8. La mort de l'individu es pot certificar després de la confirmacié del cessament irreversible de les funcions
respiratoria i circulatoria o del cessament irreversible de les funcions encefaliques. S'estableix per reglament
el protocol especific de diagnostic i certificacié de mort.

Cal registrar com a hora de la mort del pacient 'hora en qué es completa el diagnostic de mort.

9. Els professionals que diagnostiquin i certifiquin la mort han de ser metges diferents dels que hagin d'in-
tervenir en 'extraccié o el trasplantament, i no han d'estar subjectes a les instruccions d'aquests darrers.

En els casos de mort encefalica el diagnostic i la certificacid de la mort 'han de dur a terme tres metges
diferents, entre els quals un neuroleg i el cap de servei de la unitat on es trobi ingressat el pacient. En els
casos de mort circulatoria i respiratoria el diagnostic i la certificacio de la mort els pot fer un Unic metge.

10. En els casos de mort accidental, aixi com quan hi hagi una investigacio judicial, per poder obtenir organs
es requereix autoritzacio judicial d'acord amb el procediment que s'estableixi a aquest efecte. L'autoritat
judicial Unicament pot denegar l'extraccio de I'dorgan quan aquest fet pugui afectar les diligencies i investi-
gacions penals.

11. El responsable de la coordinacio hospitalaria de trasplantaments ha d'emetre un document en que
es deixi constancia expressa que s'han seguit tots els procediments per: comprovar la voluntat del mort,
informar els familiars, i certificar la mort, els noms i la qualificacié dels metges que han certificat la mort i
que no formen part de I'equip de trasplantament, i que el centre on s'’ha fet 'obtencié esta autoritzat.

12. Un cop efectuada I'obtencié d'organs els metges han de restaurar el cos del donant en les millors con-
dicions possibles i permetre I'accés o la visita dels familiars i cercles propers si aixi se sollicita.

Capitol segon. Qualitat i seguretat de la donacio

Article 12. Marc de qualitat i seguretat

1. L'autoritat competent ha de crear i mantenir actualitzat un marc de qualitat i seguretat que abasti to-
tes les etapes des de la donacid fins al trasplantament o I'eliminacié dels drgans, seguint el que estableix
aguesta norma.

2. Aquest marc de qualitat ha de preveure ladopci¢ i I'aplicacié de procediments operatius o protocols
amb vista a:

a) Verificar la identitat del donant.
b) Verificar 'abséncia de tota objeccié del donant o la seva familia.

¢) Comprovar que s'ha completat la caracteritzacio de I'Organ i del donant segons estableix l'article 17 i
el reglament especific que es desenvolupi.

d) Obtenir, preservar, empaquetar, etiquetar i transportar els organs, de conformitat amb els articles 10,
11,131 19.
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e) Assegurar la tracgabilitat, segons l'article 6, que garanteixi el compliment de les disposicions sobre pro-
teccid de dades personals i confidencialitat.

f) Fer la notificacio exacta, rapida i verificable de reaccions i incidents adversos greus, segons larticle 8.
g) Gestionar els incidents i les reaccions adverses greus segons el que estableix l'article 8.

Els procediments operatius de les lletres e), ) i g) han d'especificar, entre altres aspectes, les responsabilitats
de les organitzacions d'obtencid i dels centres de trasplantament.

3. El marc de qualitat i seguretat ha de garantir que el personal sanitari implicat en qualsevol etapa des
de la donaci¢ fins al trasplantament o l'eliminacié de I'organ disposa de la qualificacié o la formacio i les
competencies adequades. En aquest sentit ha de desenvolupar programes especifics de formacié d'aquest
personal.

4. En virtut dels acords establerts amb autoritats competents d'altres paisos per a lintercanvi d'drgans es
pot adoptar el marc de qualitat i seguretat establert en aquests paisos.

Article 13. Organitzacions d'obtencio d'organs
1. L'obtencié d'organs només la poden fer organitzacions que disposin d'una autoritzacié administrativa
sanitaria per dur a terme aquesta activitat.

2. Les organitzacions d'obtencio han de complir el que estableix aguesta norma i en particular han de
vetllar per:

a) Complir el que estableixen els articles 10§ 11 en relacié amb l'obtenci¢ d'organs de donant viu 0 mort.

b) Disposar d'una organitzacio, d'un regim de funcionament i d'una intervencio psicologica prop de la fa-
milia del donant que permetin assegurar la realitzacié de I'obtencié de manera satisfactoria.

) Disposar d'una unitat de coordinacio hospitalaria de trasplantaments dotada del personal i els mitjans
adequats, que ha de ser responsable de coordinar el procés d'obtencio, incloent-hi la donacio, aixi com
la supervisi¢ i la validaci¢ de la selecci¢ i I'avaluacio dels donants.

d) Disposar de suficient personal medic i d'infermeria amb la qualificaci¢ i 'experiencia adequades per
dur a terme una correcta avaluacio i selecci¢ del donant i per a la realitzacié de I'obtencio dels organs.

e) Disposar dels serveis sanitaris adequats per fer les determinacions que es considerin necessaries en
cada moment i que permetin una avaluacio clinica del donant adequada.

f) Dur a terme I'obtencié d'organs en sales d'operacions dissenyades, construides, mantingudes i gestio-
nades de conformitat amb normes adequades i segons les millors practiques mediques, amb la finalitat
de garantir la qualitat i la seguretat dels drgans obtinguts.

g) Dur a terme I'obtenci¢ d'drgans amb el material i 'equipament necessaris per a la correcta obtencio
de I'drgan i que compleixi els estandards de qualitat aplicables.

h) Disposar de protocols que comprenguin cada una de les etapes des de la donacié fins al trasplanta-
ment amb la finalitat de garantir la qualitat i la seguretat de tot el procés.

i) Complir els requisits establerts en materia de confidencialitat i protecci6 de dades.

j) Disposar d'un registre d'accés restringit i confidencial, amb claus alfanumeriques, on s'han de recollir
les dades necessaries que permetin garantir la tracabilitat, aixi com vincular la tragabilitat dels teixits i les
cel-lules obtinguts dels mateixos donants.

k) Disposar d'un arxiu de serums del donant durant un periode minim de deu anys.

3. El ministeri encarregat de la salut pot establir acords amb autoritats sanitaries daltres paisos perqueé
les obtencions d'organs que s'efectuin a Andorra es facin a través d'equips medics designats per aquestes
autoritats.
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En cas que I'obtencio d'organs s'efectur a través d'aquests equips medics, han de complir el que estableixen
els apartats 112 d'aquest article.

Els equips medics encarregats de I'obtencié d'drgans i 'equip hospitalari on es dugui a terme I'obtenci¢ d'or-
gans han de disposar de protocols especifics que defineixin les responsabilitats i els procediments a seguir.

Article 14. Centres de trasplantament

1. Els trasplantaments d'organs només es poden efectuar en centres que disposin d'una autoritzacié ad-
ministrativa sanitaria per dur a terme aquesta activitat. S'estableix per reglament els requisits que han de
complir els centres sanitaris per poder obtenir l'autoritzacié administrativa sanitaria.

2. Abans de procedir al trasplantament, el centre de trasplantament ha de verificar que:

a) S'ha completat i registrat la caracteritzacio de I'organ i del donant de conformitat amb el que estableix
larticle 17 i el reglament que es desenvolupi.

b) S'ha respectat les condicions de preservaci¢ i transport dels drgans enviats.

3. El centre on es fa l'obtencid i el trasplantament dels organs ha de mantenir un registre de donants vius,
amb l'objectiu de vetllar per l'estat de salut del donant i poder efectuar-ne el seguiment. El tractament de les
dades contingudes en aquest registre s'ha de fer seguint el que estableix la normativa de protecci¢ de dades.

Article 15. Registres i informes

1. L'autoritat competent ha de mantenir un registre de les activitats de les organitzacions d'obtencio i els
centres de trasplantament, inclosos els nimeros agregats de donants vius i morts, i els tipus i les quanti-
tats d'organs obtinguts i trasplantats, o eliminats, de conformitat amb el que estableix aquesta normaii la
normativa de proteccié de dades.

2. l'autoritat competent ha de redactar i fer public un informe anual sobre les activitats que S'estableixen
en l'apartat 1 d'aquest article.

Article 16. Personal sanitari

El personal sanitari implicat directament en qualsevol etapa des de la donacio fins al trasplantament o
I'eliminacio d'organs ha de comptar amb la qualificacié o la formacid i les competéncies adequades per fer
les seves tasques i ha de rebre la formacié adequada, segons es preveu en el marc de qualitat i seguretat
de la donacio.

Article 17. Caracteritzacio dels organs i el donant
1. Tots els drgans obtinguts i els seus donants han d'estar adequadament caracteritzats abans del tras-
plantament.

S'estableix per reglament el conjunt minim de dades necessaries que s'han de recollir per a cada donacié
per caracteritzar els organs i els donants, aixi com el conjunt de dades complementaries que s'han de re-
collir d'acord amb la decisié de I'equip medic responsable de I'extraccio, tenint en compte la disponibilitat
d'aquestes dades i les circumstancies particulars del cas.

2. Sense perjudici del que s'estableix en l'apartat primer, si d'acord amb l'analisi risc-benefici del cas par-
ticular, incloent-hi les urgencies vitals, els beneficis esperats per al receptor sén superiors als riscos que
poden suposar les dades incompletes, un organ podria ser considerat per a trasplantament encara que
no estiguessin disponibles les dades minimes establertes per reglament.

3. Amb la finalitat de complir els requisits de qualitat i seguretat establerts en aquesta Llei, 'equip medic ha
de procurar obtenir tota la informacié necessaria dels donants vius, i els ha de facilitar tota la informacié
gue necessitin per comprendre les conseqiencies de la donacio.

En cas que es tracti d'un donant mort, I'equip medic ha de procurar obtenir aquesta informacio, sempre
que sigui oportu i possible, dels familiars del donant mort o d'altres persones.
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En qualsevol cas I'equip médic s'ha d'esforcar perqué totes les parts a qui se sol-licita informacié compren-
guin la importancia d'una transmissio rapida de la mateixa informacio.

4. Les analisis necessaries per a la caracteritzacio de I'drgan i el donant es duen a terme en laboratoris que
comptin amb personal amb la qualificacié o la formaci¢ i les competencies adequades, com també amb
instal-lacions i equipament adequats.

5. Els centres d'obtencio i de trasplantament, aixi com els laboratoris i altres departaments que puguin par-
ticipar en la caracteritzaci¢ dels organs i els donants, han de disposar de procediments operatius adequats
per garantir 'oportuna transmissio al centre de trasplantament de la informacié sobre la caracteritzacio
dels organs i els donants.

6. Quan es dugui a terme un intercanvi d'organs amb un altre estat amb el qual es disposi d'un acord res-
pecte a lintercanvi d'organs segons el que estableix I'article 20, apartat 1, cal trametre tota la informacio
sobre la caracteritzacio dels organs i del donant a l'estat receptor de l'organ.

Article 18. Assignacid d'organs
1. L'assignacio dels drgans s'ha de regir per criteris clinics, d'equitat, qualitat, seguretat i eficiencia. En els
criteris d'assignacio s'han de tenir en compte les situacions en qué hi hagi risc vital immediat.

2. Els criteris d'assignacié s’han d'actualitzar quan es consideri apropiat obtenir una millora en els resultats
clinics, I'equitat, la qualitat, la seguretat o I'eficiencia.

3. Sense perjudici d'aixo, s'ha de procurar per tots els mitjans optimitzar cada donacio, afavorir la utilitzacio
clinica dels organs i reduir-ne les perdues.

4. 'assignacio d'organs la fan els organismes competents d’Andorra o els organismes competents dels
paisos on s'efectua el trasplantament dels organs.

Article 19. Transport d'organs
El transport d'organs del centre d'obtenci¢ al centre de trasplantament ha de complir els requisits segients:

a) L'organitzacio o el centre d'obtencio i les empreses que participen en el transport han de disposar de
procediments operatius adequats per garantir la integritat de 'drgan durant el transport i un temps de
transport adequat.

b) Sense perjudici dels criteris clinics o d'urgencia especifics de cada cas, el transport s'ha d'organitzar de
conformitat amb criteris de qualitat, seguretat i eficacia.

€) Quan l'drgan s'hagi de traslladar a un centre de trasplantament diferent del centre d'obtencid, els con-
tenidors utilitzats per transportar els organs han d'etiquetar-se amb la informacié segtient:
- La identificacio de I'organitzaciod d'obtencio i del centre on s'ha dut a terme l'obtencid, inclosos I'adreca
i el nUmero de teléfon.
- La identificaci¢ del centre de trasplantament destinatari, inclosos l'adreca i el nimero de telefon.
- La identificacio que el contenidor conté un organ huma, amb l'especificacié del tipus d'organ i, si escau,
la seva ubicacio, part esquerra o dreta del cos huma, i la mencié Organ huma per a trasplantament.
Manipuleu-ho amb cura.
- Les condicions recomanades de transport, amb instruccions per mantenir el contenidor a una tem-
peratura adequada i en una posici¢ adequada.

d) Els organs transportats han d'anar acompanyats d'un informe, relatiu a la caracteritzacio de l'organ i
el donant, aixi com la seva extracci¢ i les solucions de preservacio utilitzades.

Article 20. Intercanvi d'organs amb altres paisos

1. A Andorra, només poden entrar o sortir organs humans per a trasplantament quan el pais d'origen o de
destinacio de I'drgan tingui un conveni en vigor amb Andorra en aquesta materia i sempre que s'hagi emes
I'autoritzacié corresponent previa per part de l'autoritat encarregada d'aquell pafs.
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2. Enlentrada a Andorra d'organs humans per a trasplantament procedents de paisos amb conveni s'han
de complir sempre les condicions seglents:

a) La sortida de l'drgan s'efectua sota la supervisio de l'autoritat competent del pais del qual procedeix
I'Organ, o de qui rebi la delegacié d'aquesta autoritat, incloent-hi una organitzacié europea d'intercan-
vi d'organs.

b) Hi ha receptor adequat a Andorra.

€) Quan l'drgan procedeixi d'un estat membre de la Uni¢ Europea, la sortida s'efectua respectant els pro-
cediments comunitaris que s'estableixin relatius a la caracteritzacié de donants i organs, la tragabilitat i
la notificacid i la gestio de reaccions i incidents adversos greus.

3. En la sortida d’Andorra d'organs humans per a trasplantament amb destinacio a altres paisos amb con-
veni s’han de complir sempre les condicions seglents:

a) Hi ha receptor adequat al pais de destinacio.

b) L'entrada de I'drgan s'efectua sota la supervisi¢ de l'autoritat competent del pais de destinacio, o de
qui rebi la delegacié d'aquesta autoritat, incloent-hi una organitzacié europea d'intercanvi d'organs.

€) Quan l'drgan es destini a un estat membre de la Unié Europea, I'entrada s'efectua respectant els pro-
cediments comunitaris que s'estableixin relatius a la caracteritzacio del donant i de 'drgan, la tracabilitat
i la notificaci¢ i la gestio de reaccions i incidents adversos greus.

4. El procediment per a lintercanvi d'organs amb altres paisos s'estableix per reglament.
Titol 1. Cél-lules i teixits

Capitol primer. Donacio i obtencié de cél-lules i teixits

Article 21. Donaci6 i obtencié de cél'lules i teixits de donant viu

1. L'obtencié de cel-lules i teixits d'una persona viva només es pot dur a terme si el donant o els pares o
representants legals del donant en cas d'un menor, han donat per escrit el seu consentiment lliure, infor-
mat, especific i desinteressat

2. Elmetge responsable de l'extraccié de les cel-lules o teixits ha de proporcionar al donant informacio sobre
les caracteristiques de 'obtencid de cellules i teixits, les seves conseqliencies i riscos, les proves analitiques
gue s'han de realitzar, el registre i la protecci¢ de les dades, i els objectius terapeutics. També s'ha d'informar
el donant dels beneficis que amb I'Us de les cel-lules o els teixits s'esperen obtenir per al receptor.

3. El consentiment al qual es fa referencia en l'apartat primer es pot revocar en qualsevol moment abans
d'obtenir les cel-lules i els teixits, excepte els casos d'obtencié de progenitors hematopoetics de sang
periferica o de medul-la 0ssia, en que la revocacié només es pot produir abans diniciar el tractament de
condicionament en el receptor.

4. La informaci¢ i el consentiment s'han d'efectuar en formats adequats, que resultin accessibles i com-
prensibles per a les persones amb discapacitat.

5. L'obtenci¢ de cel-lules i teixits d'una persona viva per a Us al-logenic posterior en humans es pot fer si el
donant és major d'edat i el seu estat de salut és adequat. No obstant, de manera excepcional i amb l'infor-
me favorable de la comissio d'etica assistencial del centre on es realitzi l'obtencié esmentada o del comité
d'etica corresponent, es pot autoritzar I'extracci¢ de teixits regenerables d'un menor o d'una persona que
no tingui capacitat per expressar el seu consentiment si es compleixen les condicions seguents:

a) no es disposa d'un donant compatible capa¢ d'expressar el seu consentiment.

b) el receptor és una persona unida per relacions de parentiu, en linia directa o col-lateral, per consan-
guinitat fins el tercer grau.
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) la donaci¢ pot salvar la vida del receptor.
d) el donant potencial no expressa el seu rebuig a aquesta.

6. En l'obtencio de cel-lules i teixits per a Us al-logenic, 'avaluacio del donant i I'obtencié del consentiment
I'ha de fer un professional que no estigui involucrat en el tractament del receptor.

7. A part de les disposicions establertes en aquesta norma, 'obtenci¢ de cellules i teixits d'un donant viu
s'ha de regir pel que estableix la llei que regula els drets i deures dels pacients.

Article 22. Obtencio de cél-lules i teixits de donant difunt
1. L'obtenci¢ de cel-lules i teixits de donant difunt només es pot efectuar si la persona morta no ha deixat
constancia expressa de la seva oposicio al fet que després de la mort s'efectui 'obtencio de cellules i teixits.

En el cas de menors o persones incapacitades, I'oposicié la poden fer constar les persones que en vida
n'hagin exercit la representacio legal.

2.5S06n aplicables a 'obtencié de céllules i teixits de donant difunt els apartats de l'article 11 que fan refe-
rencia als mecanismes per deixar constancia expressa de I'oposicié a la donacio, a la informacio a facilitar
als familiars, la investigaci¢ a efectuar per coneixer la voluntat del difunt, la certificacié de la mort i la res-
tauracio del cos.

Article 23. Seleccié i avaluacio de donants
1. Per a la seleccid i l'avaluacio dels donants cal complir els criteris de selecci¢ de donant i les proves de
laboratori que s'estableixin per reglament.

2. Cal documentar els resultats dels procediments d'avaluacié i examen del donant i cal comunicar al donant
qualsevol resultat anomal important.

Article 24. Procediment d'obtencio de cél'lules i teixits

1. L'obtenci¢ de cel-lules i teixits s'ha d'efectuar seguint els procediments que s'estableixin per reglament.

2. Els centres on es dugui a terme I'obtencio de cellules i teixits han de disposar de procediments norma-
litzats de treball per verificar i descriure:

a) La identitat del donant;
b) Els detalls del consentiment informat;
) L'avaluacio dels criteris de selecci¢ del donant especificats en I'article 23 i en el reglament corresponent;

d) L'avaluacio de les proves de laboratori a qué se sotmeten els donants tal com s'especifica en l'article
23ien el reglament corresponent;

e) Els procediments d'obtencid, condicionament, etiquetatge i transport de les cel-lules i els teixits fins al
punt d'entrada dels establiments de teixits o, en cas de distribucié directa, fins a la recepcid per part de
I'equip clinic que els hagi d'aplicar, o en cas de mostres de teixits o céllules, fins a I'arribada al laborato-
ri que hagi d'efectuar les proves.

3. L'obtenci¢ de cellules i teixits s'ha dur a terme en installacions adequades, mitjangant procediments
que minimitzin la contaminacio dels teixits i les cellules obtinguts.

4. L'obtencié de céllules i teixits de donants vius s'ha d'efectuar en un entorn que garanteixi la salut i la
seguretat del donant i respecti la seva intimitat.

5. El personal que intervingui en el procés d'obtencié ha d'haver seguit un programa de formacio deter-
minat per un equip d'especialistes en els teixits i les cel-lules que han d'obtenir, o per un establiment de
teixits autoritzat.

6. L'establiment de teixits o l'organitzacié d'obtencié ha de signar acords amb els equips clinics responsables
de la seleccio dels donants i amb els equips clinics responsables de 'obtencié de les cellules i els teixits on
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s'especifiquin els procediments a seguir per complir els criteris de seleccié de donants, els tipus de teixits
o célllules o mostres que s'han d'avaluar o obtenir, aixi com els protocols que s'han de seguir.

7. Els centres sanitaris publics on es puguin obtenir cel-lules o teixits per un Us autoleg eventual han de
garantir que l'usuari pugui decidir I'establiment de teixits d’Andorra on vol preservar les cellules o teixits.
Sens perjudici de I'exposat anteriorment, els establiments de teixits han d'establir els acords als que fa
referencia l'apartat 6 d'aquest article.

8. En cada donacio s'assigna un codi d'identificacio Unic al donant i a les cel-lules i els teixits donats, en el
moment de l'obtencié o en l'establiment de teixits, que garanteixi la identificacié adequada del donant i la
tracabilitat de tot el material donat. Les dades codificades s'introdueixen en un registre creat i mantingut
a aquest efecte.

9. La documentacio relativa al donant es conserva seguint les condicions previstes per reglament.

Capitol segon. Qualitat i seguretat

Article 25. Organitzacions d'obtencio de cel'lules i teixits
1. L'obtencié de cel-lules i teixits només la poden fer organitzacions que disposin d'una autoritzacié admi-
nistrativa sanitaria per dur a terme aquesta activitat.

2. Les organitzacions d'obtenci6é han de complir el que estableix aquesta norma i en particular han de
vetllar per:

a) Complir el que estableixen els article 21 i 22 en relaciéd amb I'obtencié de cel-lules i teixits de donant
viu 0 mort.

b) Disposar d'una organitzacié i un regim de funcionament que permetin assegurar I'obtencié de mane-
ra satisfactoria.

¢) Disposar d'un nombre suficient de professionals sanitaris amb la qualificacio i I'experiencia adequades
perque l'obtencio i 'avaluacié de les céllules i els teixits es duguin a terme en condicions adequades se-
guint el que estableix aquesta Llei.

d) Disposar dels serveis sanitaris adequats per emprendre les determinacions que es considerin neces-
saries en cada moment i que permetin una avaluacio clinica del donant adequada.

e) Dur a terme la selecci¢ i l'avaluacio dels donants seguint els criteris establerts en 'article 23 i en el re-
glament corresponent.

f) Obtenir cel-lules i teixits seguint el que estableix I'article 24.

2. El ministeri encarregat de la salut pot establir acords amb autoritats sanitaries d'altres paisos perque
I'obtencié de cellules i teixits s'efectui a través d'equips medics designats per aquestes autoritats.

En cas que l'obtencid de cellules i teixits s'efectui a través d'aquests equips medics, els equips han de
complir el que estableix els apartats 1 i 2 d'aquest article.

Els equips medics encarregats de l'obtencid d'organs, cel-lules i teixits han de disposar de protocols espe-
cifics que defineixin les responsabilitats i els procediments a seguir.

Article 26. Establiments de teixits

1. Les activitats d'avaluacio, processament, preservacio, emmagatzematge o distribucié de cellules i teixits
humans destinats a ser aplicats a I'ésser huma només es poden dur a terme en establiments de teixits que
disposin d'una autoritzacié administrativa sanitaria per fer aquestes activitats.

2. Aquesta autoritzaci¢ fa referencia a cada una de les activitats que s'han de portar a terme i al tipus de
cellules o teixits.
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3. Els requisits que han de complir els establiments de teixits per obtenir l'autoritzacié administrativa sani-
taria s'estableixen per reglament.

Article 27. Sistema de gestio de la qualitat
1. Els establiments de teixits han de disposar d'un sistema de gestio de la qualitat basat en criteris de bona
practica clinica i han de mantenir-lo actualitzat.

2. El sistema de qualitat ha d'incloure com a minim la documentacioé seglent:

a) Manuals de procediments,

b) Directrius,

¢) Manuals de formacid i de referencia,

d) Formularis de transmissié d'informacio,

e) Dades relatives al donant,

f) Informacid sobre el desti final de les cél-lules i els teixits.
3. Els establiments de teixits han de conservar les dades necessaries per garantir la tragabilitat, de confor-
mitat amb el que estableix l'article 6.

Article 28. Persona responsable
1. Tot establiment de teixits ha de designar una persona responsable que ha de complir, com a minim, els
requisits seguents:

a) Disposar d'un titol academic reconegut a Andorra en 'ambit de la medicina, la farmacia, la biologia o
les ciencies biomediques.

b) Disposar d'experiencia demostrada en aquest ambit d'actuacio.
2. Les responsabilitats que ha d'assumir la persona responsable son:

a) Garantir que les cel-lules i els teixits humans destinats a ser aplicats en humans siguin obtinguts, ava-
luats, processats, emmagatzemats i distribuits de conformitat amb la normativa.

b) Facilitar informacio a l'autoritat competent sobre les condicions, els requisits i el regim de funciona-
ment exigits als establiments de teixits.

) Vetllar per I'aplicaci¢ i el manteniment del sistema de garantia de qualitat previst en l'article 27.

d) Garantir la notificacio a l'autoritat competent de qualsevol efecte o reaccid adversa greu juntament
amb un informe en que s'analitzen les causes i possibles consequéncies.

e) Vetllar perque el personal vinculat a les activitats d'obtencié, processament, preservacio, emmagatze-
matge i distribucié compleixi els requisits especificats en l'article 29.

Article 29. Personal

El personal dels establiments de teixits directament vinculats a les activitats relacionades amb l'obtencio,
el processament, la preservacio, 'emmagatzematge i la distribucié de cel-lules i teixits ha de disposar de la
qualificacié necessaria per dur a terme aquestes activitats i ha de rebre la formacié pertinent.

Article 30. Recepcid de cellules i teixits
1. L'establiment de teixits ha de disposar d'un procediment documentat de recepcié que permeti verificar
que els teixits i les cel-lules extrets en els centres d'obtencié compleixen les exigencies d'aquesta Llei.

2. Quan s'efectua la recepci¢ de les cel-lules i teixits els establiments de teixits han de comprovar i registrar
que:
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a) Totes les donacions de cel-lules i teixits han estat sotmeses a les proves de laboratori que s'establei-
xen en l'article 23 i en el reglament corresponent.

b) L'acceptacio i la seleccio de les cel-lules i els teixits compleixen els requisits establerts en larticle 23 i
en el reglament corresponent.

) Les cellulesiels teixits i la documentacio relacionada compleixen els requisits establerts per reglament.
d) Les condicions de condicionament de les cel-lules i teixits s'ajusten al que s'estableix per reglament.
3. Els enviaments que no compleixin aquestes exigencies han de ser rebutjats.
4. 'establiment de teixits ha de documentar 'acceptacié o el rebuig de les cel-lules i els teixits rebuts.

5. Els establiments de teixits han de vetllar perque les cellules i els teixits estiguin correctament identificats
en tot moment. S'ha d'assignar un codi d'identificacié a cada recepci¢ o lliurament de cellules i teixits de
conformitat amb el que estableix I'article 6.

6. Les cellules i els teixits shan de mantenir en quarantena fins que es compleixin els requisits en materia
d'examen i d'informaci¢ del donant establerts en larticle 23.

Article 31. Processament de cél-lules i teixits

1. L'establiment de teixits ha d'incloure en els seus manuals de procediments tot procés que afecti la qualitat
i la seguretat de les cellules i els teixits i ha de vetllar perqué es dugui a terme en condicions controlades.
L'establiment de teixits ha de verificar que 'equipament utilitzat, 'entorn de treball i el disseny, la validacio
i les condicions de control del procés s'ajustin als requisits que s'estableixin per reglament.

2. Qualsevol modificacié dels processos utilitzats en la preparacié de cel-lules i teixits també ha de complir
els criteris establerts en I'apartat 1.

3. L'establiment de teixits ha d'incloure disposicions especials en els seus manuals de procediments relatius
alamanipulacio de les cél-lules i els teixits de rebuig amb la finalitat d'evitar la contaminacio d'altres cel-lules
i teixits, de I'entorn de processament i del personal.

Article 32. Emmagatzematge de cél'lules i teixits

1. Els establiments de teixits han de vetllar perque tots els procediments associats a 'emmagatzematge de
cellules i teixits estiguin documentats en els manuals de procediments. Les condicions demmagatzematge
que s'han de complir amb l'objectiu de garantir el manteniment de la viabilitat, la qualitat i la seguretat de
les cel-lules i teixits s'estableixen per reglament.

2. Els establiments de teixits han de vetllar perque tots els processos demmagatzematge es realitzin en
condicions controlades. En aquest sentit han d'establir i aplicar procediments de control de les arees de
condicionament i emmagatzematge amb la finalitat d'evitar qualsevol situacié que pugui afectar negativa-
ment la funcionalitat o la integritat de les cel-lules i els teixits.

3. Les cel-lules o teixits tractats no es poden distribuir mentre no es compleixin tots els requisits establerts
en la normativa.

4. Tota la informacio sobre I'activitat demmagatzematge s'ha de recollir i custodiar de manera que es pugui
coneixer en tot moment la situacié de disponibilitat de les céllules i els teixits emmagatzemats i ha d'estar
a disposicio de l'autoritat competent.

5. Els establiments de teixits han de disposar d'acords i procediments que garanteixin que, en cas de ces-
sament de l'activitat per qualsevol rad o en cas de contingencia, les cel-lules i els teixits emmagatzemats
siguin transferits a altres establiments de teixits autoritzats.

Article 33. Etiquetatge, documentacio i condicionament
Les condicions de l'etiquetatge, la documentacié i el condicionament de les cel-lules i els teixits que han de
complir els establiments de teixits s'estableixen per reglament.
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Article 34. Distribucio
1. Les condicions de distribucid i transport de les cél-lules i els teixits s'estableixen per reglament.

2. El transport des de l'establiment de teixits fins al centre on s'efectua la implantacié o fins a un altre
establiment de teixits s’ha de dur a terme amb els mitjans més adequats de transport aeri o terrestre |
mitjancant sistemes capagos de mantenir la viabilitat i la funcionalitat de les cel-lules i els teixits. Aquests
sistemes han d'especificar-se en procediments documentats segons el tipus de cellula o teixit a traslladar.

3. El ministeri encarregat de la salut pot autoritzar la distribucié directa de cel-lules i teixits especifics del
lloc d'obtencié a un centre d'assistencia per a trasplantament o aplicacio.

Article 35. Relacions d'establiments de teixits amb tercers

1. Els establiments de teixits han de disposar de contractes signats amb tercers cada vegada que tingui
lloc una activitat exterior que influeixi en la qualitat i la seguretat de les cellules i els teixits processats en
cooperacio amb tercers. En particular, aixo és aplicable en els casos seglents:

a) Quan l'establiment de teixits confii a un tercer la responsabilitat d'una fase del processament de les
cellulesiels teixits.

b) Quan un tercer subministri béns i presti serveis que afectin la garantia de la qualitat i la seguretat de
les cellules o els teixits, inclosa la distribucio.

€) Quan un establiment de teixits presti un servei a un altre establiment de teixits.

d) Quan un establiment de teixits emmagatzemi o distribueixi cellules o teixits processats o tractats per
tercers.

2. L'establiment de teixits ha d'avaluar i seleccionar els tercers en funcid de la seva capacitat per complir
les normes establertes en aquesta normativa.

3. Els establiments de teixits han de dur un registre dels acords amb tercers en compliment de I'apartat 1.
Aquest registre ha d'estar disponible per a 'autoritat competent.

4. En els acords entre l'establiment de teixits i els tercers s'han d'especificar les responsabilitats que cor-
responen al tercer i s'han de detallar els procediments.

5. Els establiments de teixits han de trametre copies dels seus acords amb tercers a peticié del ministeri
encarregat de la salut.

Article 36. Importacio i exportacio de cél-lules i teixits
1. Les importacions i les exportacions de cellules i teixits destinats a ser utilitzats en 'ésser huma només
les poden efectuar establiments de teixits autoritzats per dur a terme aquestes activitats.

2. Les cellules o els teixits importats han de complir normes de qualitat i seguretat equivalents a les pre-
vistes en aquesta normativa.

S'entén per normes equivalents a aquesta normativa les directives comunitaries i les respectives transposi-
cions a les normatives nacionals dels estats membres de la Uni6 Europea.

3. La importaci¢ i 'exportacio de cellules i teixits han de permetre garantir la tracabilitat de les cellules i
els teixits des del donant al receptor i a la inversa segons el que estableixen l'article 6 i I'article 37.

4. El procediment a seguir per efectuar la importacio i 'exportacio de cel-lules i teixits s'estableix per reglament.

5. El ministeri encarregat de la salut pot autoritzar la importacio o l'exportacio directa de cel-lules i teixits
en els suposits seglents:

a) Per a trasplantament immediat al receptor, sempre que el proveidor estigui degudament autoritzat.

b) En cas d'emergencia, entenent com a emergéencia qualsevol situacié imprevista en quée no existeixi al-
ternativa practica que no sigui la importacio o 'exportacio urgent per a la seva aplicacié immediata.
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El ministeri encarregat de la salut només autoritza els suposits a) i b) sempre que les importacions o les
exportacions de les cel-lules o els teixits compleixin normes de qualitat i seguretat equivalents a les previs-
tes en aquesta normativa, i en el cas de les exportacions ho fa amb la valoracié previa de la cobertura de
les necessitats internes d’Andorra.

Article 37. Tracabilitat de cel-lules i teixits

1. D'acord amb el que estableix I'article 6, hi ha d'haver tracabilitat de les cellules i els teixits des que s'ob-
tenen fins que s'apliquen en I'ésser huma o s'eliminen, i a la inversa. Aquesta tracabilitat es fixa a través de
la documentaci¢ i de la utilitzacié d'un codi Unic.

2. Els teixits i les céllules utilitzats per als medicaments de terapia avancada han de poder rastrejar-se de
conformitat amb aquesta norma, almenys fins que siguin transferits a I'establiment fabricant de medica-
ments de terapia avancada.

3. Els establiments de teixits i les organitzacions responsables de la seva aplicacié en humans han de
conservar les dades que s'estableixin mitjancant reglament durant un minim de trenta anys, en un mitja
de conservaci¢ adequat i llegible.

4. En el cas dels teixits i les cellules obtinguts de donant mort per equips d'obtencié que treballen per a
més d'un establiment de teixits, sha de garantir un sistema de tracabilitat adequat.

Article 38. Sistema unic de codificacio
1. S'estableix un sistema Unic de codificacié que permet identificar de manera Unica i inequivoca les cel-lules
i els teixits obtinguts, processats i distribuits per ser aplicats en humans.

2. El disseny del sistema de codificacié ha de ser homologable al registre europeu previst per aquesta
finalitat i s'ha d'ajustar a les condicions que s'estableixin per reglament.

3. Ll'apartat 1 no és aplicable a:
a) La donaci¢ de cel'lules reproductores entre membres d'una parella.

b) Els teixits i les cel-lules distribuits directament per ser aplicats immediatament al receptor segons es-
tableix l'article 34, apartat 3.

C) Els teixits i les cellules importats en cas d'emergéencia que hagin estat autoritzats directament pel mi-
nisteri encarregat de la salut segons estableix I'article 36, apartat 5.b).

d) Les cel-lules i els teixits que no siguin cel-lules reproductores per donar entre membres d'una parella,
quan aquests teixits i céllules romanguin en el mateix centre.

e) Les cel-lules i els teixits importats quan romanguin en el mateix centre des de la importacio fins a I'apli-
cacio, a condicio que el centre sigui un establiment de teixits autoritzat com a importador.

Capitol tercer. Medicaments de terapia avancada

Article 39. Classificacio dels medicaments de terapia avancada
1. Els medicaments de terapia avancada es classifiquen en:

a) Medicament de terapia cel-lular somatica: és un medicament biologic amb les caracteristiques seglents:
a. Conté o esta format per cellules o teixits que han estat objecte de manipulacié substancial, de
manera que s'han modificat les seves caracteristiques biologiques, funcions fisiologiques o propietats
estructurals pertinents per a I'Us clinic previst, o per cel-lules o teixits que no es pretenen destinar a la
mateixa funcié essencial en el receptor i en el donant.

b. Es presenta amb propietats per ser utilitzat o administrat en humans, amb l'objecte de tractar, pre-
venir o diagnosticar una malaltia mitjancant I'accié farmacologica, immunologica o metabolica de les
seves cel-lules o teixits.
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A l'efecte del que preveu la lletra a, no es consideren modificacions substancials les que s'estableixin
mitjancant reglament.

b) Producte d'enginyeria tissular: és un producte que conté o esta format per cel-lules o teixits manipulats
per enginyeria, i del qual s'al-lega que té propietats, s'utilitza o sS'administra a les persones per regenerar,
restaurar o reemplacar un teixit huma.
Un producte d'enginyeria tissular pot contenir cel-lules o teixits d'origen huma, animal o d'ambdds. Les
cel-lules o els teixits poden ser viables o no. També pot contenir altres substancies com productes cel-
lulars, biomolecules, biomaterials, substancies quimigues, suports o matrius.
Queden exclosos d'aquesta definici¢ els productes que contenen o estan formats exclusivament per cel-
lules o teixits humans o animals no viables, que no contenen cel-lules o teixits viables i que no exerceixin
principalment una accié farmacoldgica, immunologica o metabolica.
Les cel-lules o els teixits es consideren manipulats per enginyeria si compleixen almenys una de les con-
dicions seguents:
- Les cel-lules o teixits s’han sotmes a manipulacié substancial, de manera que s'aconsegueixen les
caracteristiques biologiques, funcions fisioldgiques o propietats estructurals pertinents per a la regene-
racio, reparacio o substitucio preteses. Les manipulacions considerades no substancials s'estableixen
per reglament.
- Les cellules o teixits no estan destinats a utilitzar-se per a la mateixa funcio essencial en el receptor
i en el donant.

€) Medicament de terapia génica somatica: és un medicament biologic aplicat a les cel-lules somatiques
o constitutives de l'organisme, a l'excepcio de les cellules germinals, amb les caracteristiques seglents:
a. Inclou un principi actiu que conté o esta format per un acid nucleic recombinant que s'utilitza en
humans, o que s'administra als mateixos humans, amb I'objectiu de regular, reparar, substituir, afegir
o0 eliminar una sequencia genica.
b. El seu efecte terapeutic, profilactic o diagnostic depen directament de la sequencia d'acid nucleic
recombinant que conté, o del producte resultant de I'expressio genética de la seva sequencia.
Els medicaments de terapia génica no inclouen les vacunes contra malalties infeccioses.

d) Medicament combinat de terapia avancada: és el medicament de terapia avancada que compleix les
condicions seguents:
- Incorpora, com a part integrant, un 0 més productes sanitaris.
- La seva part cel-lular o tissular conté cel-lules o teixits viables o bé, si conté céllules o teixits no viables,
ha de poder exercir en l'organisme huma una accié que pugui considerar-se fonamental respecte als
productes sanitaris mencionats.

2. Quan un producte conté cellules o teixits viables, 'accid farmacoldgica, immunologica o metabolica
d'aquestes cel-lules o teixits té la consideracié de mecanisme d'accié principal del producte.

3. Un medicament de terapia avancada que conté cellules o teixits autolegs i allogenics es considera que
és per a Us allogenic.

4. Un medicament que pot correspondre tant a la definicié de producte d'enginyeria tissular com a la de
medicament de terapia cellular somatica es considera producte d'enginyeria tissular.

5. Un medicament que pot correspondre a la definicié de medicament de terapia cel-lular somatica o de
producte d'enginyeria tissular i de medicament de terapia genica es considera medicament de terapia genica.

Article 40. Donaci6 i obtencio de cél'lules i teixits per fabricar medicaments de terapia avangada
La donacio, l'obtencid i la verificacio de les cellules i els teixits continguts en els medicaments de terapia
avancada han de complir el que estableix agquesta norma.
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Article 41. Assajos clinics amb medicaments de terapia avancada

Els assajos clinics s'han de fer en condicions de respecte als drets fonamentals de la persona i als postulats
etics que afecten la investigacié biomedica en humans, seguint els continguts de la Declaracié d'Helsinki i
les directrius del Reglament 536/2014 del Parlament Europeu i del Consell de 16 d'abril del 2014.

Article 42. Autoritzacio d'Us de medicaments de terapia avan¢ada

1. Elmedicament de terapia avangada que es fabriqui per a l'ocasi¢, atenent normes de qualitat especifiques,
i utilitzat en un hospital 0 en un centre sanitari degudament autoritzat a Andorra i sota la responsabilitat
professional exclusiva d'un metge autoritzat, amb l'objectiu de complir amb una prescripcio facultativa indi-
vidual d'un producte fet a mida, requereix I'autoritzacié d'Us atorgada pel Ministeri responsable de la salut.

2. Per obtenir l'autoritzacié d'Us cal presentar una sollicitud amb les dades i la documentacié que S'esta-
bleixen per reglament.

3. Elmedicament s'ha de preparar seguint normes de qualitat especifiques en un hospital o centre autoritzat
a fabricar aquest tipus de medicaments.

4. l'autoritzacio d'Us permet la utilitzacio del medicament en 'ambit i en les condicions que s'especifiquin en
la mateixa autoritzacié que acredita que el medicament autoritzat satisfa les garanties exigibles referents
a la seva qualitat, seguretat, eficacia, identificacio i informacio.

5. El medicament no es pot utilitzar fora del marc de la institucié hospitalaria o centre sanitari que hagi
obtingut l'autoritzacié d'Us.

6. L'autoritzacio d'Us no es pot alienar.

Article 43. Fabricacic de medicaments de terapia avan¢ada

1. Per dur a terme l'activitat de fabricacié de medicaments de terapia avangada cal obtenir una autoritzacio
de fabricaci¢ del ministeri responsable de la salut, que l'atorga després de comprovar que es compleixen
les condicions i el procediment que s'estableixin per reglament.

2. Aquesta autoritzacié també és necessaria per a la fabricacié de medicaments en investigacié de terapia
avancada.

Article 44. Bones practiques de fabricacio de medicaments de terapia avan¢ada

1. La fabricacié de medicaments de terapia avan¢ada i de medicaments en investigacio de terapia avanca-
da s'ha de realitzar de conformitat amb els principis i directrius de les bones practiques de fabricacié de
medicaments.

2. Per comprovar el compliment de les bones practiques de fabricacio els agents inspectors poden dur a
terme inspeccions de tots els llocs relacionats amb el procés de fabricaci¢ i d'investigacio.

3. La certificacié del compliment de les bones practiques de fabricacié es pot delegar a altres autoritats
sanitaries competents en la materia.

Titol IV. Sang

Capitol primer. Donaci6 de sang i components sanguinis

Article 45. Informacio a facilitar als donants
Els centres de transfusio sanguinia han de facilitar als donants la informacié que s'estableixi per reglament.

Article 46. Informacio que s'ha de sol'licitar als donants
Amb anterioritat a la donacio, la unitat d'extraccié ha d'obtenir dels donants la informacié minima que
s'estableixi reglamentariament.
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Article 47. Seleccio dels donants

1. Els centres de transfusio sanguinia han de disposar de procediments que garanteixin I'avaluacié dels
donants, el compliment dels criteris i requisits relatius a la seva idoneitat i el cribratge de la sang donada,
de conformitat amb el que s'estableix per reglament.

2. Els centres de transfusié han de registrar els resultats de I'avaluacioé i comunicar al donant qualsevol
resultat anomal, alhora que se li facilita 'assessorament corresponent.

Article 48. Reconeixement de donants

Els candidats a donants de sang o components sanguinis han de ser sotmesos a un reconeixement previ a
cada extraccio, realitzat mitjancant un questionari i una entrevista professional a carrec d'un professional
sanitari degudament qualificat.

Article 49. Verificacio de les donacions
1. Els centres de transfusié sanguinia han de vetllar perquée cada donacié de sang i components sigui veri-
ficada segons els requisits que s'estableixin per reglament.

2. Els acords existents amb centres de transfusié d'altres paisos per a la importacié de sang i components
sanguinis han de reflectir la conformitat amb els requisits establerts reglamentariament.

Article 50. Donacié autologa i autotransfusio
1. S'entén per donaci¢ autdloga la sang i els components sanguinis extrets d'una persona i dedicats ex-
clusivament a la seva transfusié autologa posterior o una altra aplicacio terapeutica a la mateixa persona.

2. Les donacions autologues han de complir els requisits previstos en aquesta normativa i en el reglament
previst a aquest efecte. Concretament:

- La informacié que s'ha de facilitar als donants.
- Els criteris d'exclusio per als donants autolegs.

- La sang i els components autolegs han de ser clarament identificats com a tals i han de ser conservats,
transportats i distribuits de forma separada de la sang i components homolegs, per impedir la transfu-
Sid a altres pacients.

- Les proves analitiques que s'han de fer en cada donacio.

- Els requisits d'etiquetatge per a la sang i els components autolegs. L'etiquetatge ha d'incloure la identi-
ficacié del donant i I'advertencia Només per a transfusio autologa.

- Els components autolegs que no hagin estat transfosos no s'han d'utilitzar per a transfusié homologa
ni per a fraccionament.

Capitol segon. Centres i serveis de transfusié

Article 51. Autoritzacio de funcionament dels centres de transfusio

1. Les activitats d'extraccio i verificacio de la sang humana i els seus components, sigui quin sigui el seu
desti, i el seu tractament, emmagatzematge i distribucié de sang destinats a transfusié només es poden
dur a terme en centres de transfusié sanguinia que disposin d'una autoritzacié administrativa sanitaria per
dur a terme aquestes activitats.

2. S'estableix per reglament la informacié que han de trametre els centres de transfusio al ministeri encarregat
de la salut per obtenir 'autoritzacié administrativa sanitaria mencionada en l'apartat primer d'aquest article.

3. El ministeri encarregat de la salut atorga 'autoritzacié administrativa sanitaria després de comprovar que
es compleixen els requisits establerts en la normativa. L'autoritzacio atorgada fa referencia a les activitats
que dura a terme el centre de transfusi¢ sanguinia.
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4. El centre de transfusié sanguinia no pot introduir cap canvi substancial en les activitats que realitza sense
I'aprovacié previa del ministeri encarregat de la salut.

Article 52. Persona responsable
1. Els centres de transfusio sanguinia han de designar un director tecnic, responsable de:

- Garantir que cada lot de sang o de components sanguinis s'extreu i es verifica, sigui quin sigui el seu dest,
i que és tractat, emmagatzemat i distribuit, quan es destina a transfusio, de conformitat amb la normativa.

- Proporcionar informacio a l'autoritat competent en els procediments d'autoritzacié administrativa sanitaria.

- Complir els requisits de personal, sistema de qualitat, documentacio, registres, tracabilitat i notificacid
d'efectes i incidents adversos greus.

2. La persona responsable ha de complir les condicions de qualificacié seglents:
- Ser metge especialista en hematologia.

- Disposar d'una experiencia practica en les arees corresponents de dos anys com a minim, en un o di-
versos centres de transfusié sanguinia.

3. Les funcions designades en I'apartat 1 poden delegar-se en altres persones qualificades que per la seva
formacio i experiéncia poden dur-les a terme.

4. Els centres de transfusio sanguinia han de notificar a les autoritats competents el nom de la persona
responsable a que es fa referencia en lapartat 1ide les persones a que es refereix I'apartat 3, i informar-les
de les funcions especifiques de qué siguin responsables.

5. Quan se substitueixi de manera temporal o definitiva la persona responsable, el centre de transfusio
sanguinia ha de comunicar de manera immediata al ministeri encarregat de la salut el nom de la nova
persona responsable i la data d'inici de les seves funcions.

Article 53. Professionals

El professional que intervé directament en I'extraccio, la verificacid, el tractament, 'emmagatzematge i
la distribucié de sang humana i de components sanguinis ha d'estar qualificat per dur a terme aquestes
tasques i ha de rebre una formacié oportuna, adequada i actualitzada periodicament.

Article 54. Locals, material i instrumental

1. La mida i la ubicaci¢ dels locals on s'instal'lin els centres de transfusié han de ser adequats per facili-
tar-ne I'Us, la neteja i la conservacio correcta dacord amb les normes d'higiene, i han de disposar d’espai,
il-luminacio i ventilacio suficients per dur a terme les seves funcions.

En els casos en qué s'utilitzin unitats mobils per a I'extraccié de sang o components sanguinis, han de tenir
les condicions idonies d'higiene, espai i ventilacio per prestar assistencia adequada als donants que puguin
patir algun tipus de reaccio adversa i evitar riscos en la sang o els components extrets, aixi com a l'equip
encarregat de 'extraccio.

Els espais habilitats per fer les extraccions han de permetre preservar la intimitat del donant.

2. El material i linstrumental utilitzat en I'extraccio, la preparacio, la conservacio i la distribucio de la sang i
els seus components s'han de sotmetre periodicament a les operacions de neteja, manteniment i control
de qualitat que corresponguin.

Article 55. Sistema de qualitat
1. Tots els centres i serveis de transfusi¢ sanguinia han de crear i mantenir un sistema de qualitat d'acord
amb els principis de bones practiques i que abasti totes les activitats que realitzen.

2. D'acord amb el que estableixen les directives comunitaries, es fixen per reglament les normes i especi-
ficacions minimes que ha de tenir el sistema de qualitat.
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Article 56. Documentacio i registres

1. Els centres i serveis de transfusi6 sanguinia han de conservar la documentacié sobre procediments
operatius, directrius, manuals de formacio i de referencia i formularis d'informes. Aquesta informacié ha
d'estar a disposici¢ del personal habilitat per dur a terme les mesures d'inspeccio i control.

2. Els centres de transfusié han de disposar, com a minim, dels registres amb la informaci¢ seglent:

a) Les activitats del centre de transfusi¢ sanguinia. El centre de transfusio sanguinia ha de preparar in-
formes anuals sobre les activitats del centre.

b) Els requisits basics de verificacio per a les donacions de sang total i de components sanguinis.
) La informacié que s'ha de proporcionar als donants.

d) La informacid que s'ha de recollir dels donants, inclosos la identitat, 'historial medic i la signatura del
donant.

e) Els requisits relatius a la idoneitat dels donants de sang i de components sanguinis i al cribratge de la
sang donada, que han d'incloure els criteris d'exclusié permanent i les seves possibles excepcions, aixi
com els criteris d’exclusio temporal.

3. La informacié indicada en l'apartat 2 s'ha de conservar un minim de quinze anys.

4. Els serveis de transfusid han de dur un registre dels components sanguinis rebuts, de les proves de
compatibilitat efectuades, del desti de les unitats de cadascun dels components sanguinis i de les possibles
reaccions o incidents adversos transfusionals que es puguin produir.

5. Els acords existents amb centres de transfusio establerts en altres paisos per dur a terme campanyes
d'obtencio de sang a Andorra han de preveure que la gesti¢ de les dades referents als donants compleixi
el que estableix aquest article.

Article 57. Etiquetatge

Els centres de transfusié han d'adoptar les mesures necessaries per garantir que el sistema utilitzat per a
l'etiquetatge de la sang i els components sanguinis s'ajusta al que s'estableix en matéria de tracabilitat en
larticle 6 i que compleix els requisits que es determinin reglamentariament.

Article 58. Serveis de transfusio

Els serveis de transfusié han de complir el que estableixen els articles anteriors en matéria de personal,
persona responsable, creacid i manteniment d'un sistema de qualitat, conservacié de documentacio,
tracabilitat, notificacié d'incidents i reaccions adverses greus, condicions demmagatzematge, transport |
distribucié de sang i protecci¢ de dades i confidencialitat.

Article 59. Condicions d'emmagatzematge, transport i distribucio de la sang i els components sanguinis
Els centres de transfusio sanguinia han de garantir que les condicions demmagatzematge, transport i dis-
tribucié de la sang i els components sanguinis compleixin els requisits que s'estableixin reglamentariament.

Article 60. Comite de transfusio
Els centres on es duguin a terme transfusions sanguinies han de disposar d'un comite de transfusio, per ala
utilitzaci¢ correcta de la sang i els components sanguinis, que ha de tenir com a minim les funcions segients:

a) Determinar els estandards i procediments de la practica transfusional adaptats a les activitats clini-
ques que es duguin a terme en cada centre hospitalari.

b) Analitzar i avaluar periodicament la practica transfusional.
C) Analitzar i avaluar les reaccions adverses associades a la transfusio.
d) Desenvolupar programes educacionals que fomentin I'is Optim dels components sanguinis.

e) Desenvolupar i implantar mesures preventives o correctores adrecades a la seguretat.
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f) Totes les altres funcions que consideri que poden ajudar a fomentar un Us optim de la sang, compo-
nents i derivats, i a estalviar-ne el consum.

Article 61. Requisits de qualitat i seguretat de la sang i els components sanguinis
Els centres de transfusié sanguinia han de complir els requisits de qualitat i seguretat de la sang i els com-
ponents sanguinis que s'estableixin per reglament.

Titol V. Régim sancionador

Article 62. Normes generals
1. La potestat sancionadora regulada en aquesta Llei, s'exerceix en el que no esta previst en la mateixa, de
conformitat amb el que disposa el Codi de 'Administraci¢ vigent.

2. Lesinfraccions en materia de donaci¢ i trasplantament o transfusio de cel-lules, teixits, organs i sangien
relacié amb qualsevol de les activitats que es descriuen en aquesta Llei en connexié amb aquestes activitats
son objecte de les sancions administratives corresponents, amb la instruccié prévia de l'expedient, sens
perjudici de la responsabilitat civil o penal que pugui derivar de les mateixes accions o omissions.

3. Quan segons el parer de 'Administracio, la infraccié pot ser constitutiva d'infraccié penal, 'organ admi-
nistratiu ha de traslladar-la al Ministeri Fiscal i sha d'abstenir de prosseguir el procediment sancionador
mentre l'autoritat judicial no s'hagi pronunciat.

En cas de sobreseiment o arxiu del procés penal, 'Administracié continua I'expedient sancionador prenent
com a base els fets que els tribunals hagin considerats provats.

Les mesures administratives que s'hagin adoptat per salvaguardar el dret a la proteccio de la salut i la
seguretat de les persones es mantenen mentre l'autoritat judicial es pronuncia.

4. En els procediments sancionadors per infraccions greus o molt greus 'drgan competent per resoldre’ls
pot adoptar, motivadament, les mesures cautelars adequades per garantir I'eficacia de la resolucié que pugui
recaure. En qualsevol cas, aquestes mesures cautelars han de ser proporcionades a la finalitat perseguida.

En l'adopcid i el compliment d'aquestes mesures s'han de respectar, en tot cas, les garanties, les normes |
els procediments previstos en l'ordenament jurfdic per protegir els drets a la intimitat personal i familiar i
a la protecci¢ de les dades personals, quan aquests drets puguin resultar afectats.

En els casos d'urgencia i per a la proteccié immediata dels interessos implicats, les mesures provisionals
previstes en aquest apartat es poden acordar abans de comencar I'expedient sancionador. Les mesures
han de ser confirmades, modificades o aixecades en l'acord d'iniciacio del procediment, que s'ha d'efectuar
dins dels quinze dies seglents a I'adopcié. Aquest acord pot ser objecte del recurs que sigui procedent.
En tot cas, aquestes mesures queden sense efecte si no s'inicia el procediment sancionador en aquest
termini o quan l'acord d'iniciacié no contingui un pronunciament exprés sobre aquelles mesures. L'organ
administratiu competent per resoldre I'expedient sancionador pot imposar multes coercitives per un im-
port que no excedeixi els 1.000 euros per cada dia que transcorri sense complir les mesures provisionals
que s'hagin acordat.

5. Les infraccions molt greus prescriuen al cap de tres anys a partir del dia en que cessa l'accié o 'omissio
sancionable; les greus prescriuen al cap de dos anys a partir del dia en que cessa 'accié o I'omissio san-
cionable, i les infraccions lleus prescriuen al cap d'un any a partir del dia en qué cessa l'accié o 'omissio
sancionable. Les sancions imposades per faltes molt greus prescriuen al cap de tres anys; les imposades
per faltes greus, al cap de dos anys, i les imposades per faltes lleus, al cap d'un any.

Article 63. Responsables
De les infraccions n'és responsable I'autor.

Quan el compliment de les obligacions previstes en aquesta Llei correspongui a diverses persones conjun-
tament, responen de forma solidaria de les infraccions comeses i de les sancions que s'imposin.
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Les sancions d'inhabilitacié o suspensio son de caracter personal.

Article 64. Infraccions
1. Les infraccions en materia de l'aplicacié de les activitats relacionades amb les cél'lules, els teixits, els
organs i la sang que es descriuen en aquesta Llei es qualifiquen com a lleus, greus o molt greus.

2. A més de les previstes a la Llei general de sanitat vigent i en altres lleis que puguin ser aplicables, es
consideren com a infraccions lleus, greus i molt greus les seglents:

a) Es infraccié lleu lincompliment de qualsevol obligacié o la transgressié de qualsevol prohibicié esta-
blerta en aquesta Llei, sempre que no es trobi expressament tipificada com a infraccié greu o molt greu,
i en concret, les seglents:
1. Omplir de forma defectuosa o incompleta la historia clinica dels donants o receptors de les cellules,
els teixits, els organs i la sang, sense omissio de dades essencials en la mateixa historia.

2. 'acompliment de forma defectuosa o incompleta del deure d'informacié sobre els riscos derivats de
la participacié en aquestes activitats, ja sigui com a donant o receptor, sempre que aquesta informacio
defectuosa o incompleta no hagi estat determinant en I'acceptacio per part del subjecte de participar-hi.

3. L'acompliment de forma defectuosa o incompleta del deure d'informacié sobre la necessitat excep-
cional de comunicar la identitat del donant que preveu l'article 7.4 in fine.

4. La manca de desenvolupament de procediments de descripcio de les mesures de gesti¢ dels inci-
dents i reaccions adverses greus o de retirada de les cellules, els teixits, els 0rgans o la sang de manera
precisa i eficag, en els termes que estableix l'article 8.2 1 8.3.

5. L'incompliment dels requisits d'etiquetatge i transport de cel-lules, teixits, organs o sang.

b) Son infraccions greus:
1. La vulneracio per part dels equips de treball de les seves obligacions legals en el tractament als do-
nants o receptors de cellules, teixits, drgans o sang.

2. 'omissio de la informacié o els estudis previs necessaris per evitar posar en risc la salut dels donants
0 receptors.

3. 'omissio de dades, consentiments i referencies exigides per aquesta Llei, aixi com la falta de realit-
zacio de la historia clinica en cada cas.

4. 'omissio de la informacio sobre les condicions econdmiques del tractament.

5. l'incompliment del deure d'informar el ministeri responsable de la salut en els sup0sits en que estigui
previst en aguesta Llei.

6. La manca de notificacio previa o notificacié defectuosa o incompleta al ministeri responsable de la
salut de l'inici de les activitats de promoci¢ i publicitat per donar suport a la donacié d'organs, cel-lules,
teixits i sang.

7. La retribucid economica de la donacié de cel-lules, teixits o sang, fora dels suposits permesos de
compensacio.

8. La publicitat o promocidé que incentivi la donacié de cel-lules, teixits humans o sang per part de cen-
tres autoritzats mitjancant l'oferta de compensacions o beneficis economics.

9. L'obtencié d'0rgans de persones mortes sense respectar la seva oposicié expressa a la donacio, per
ometre la diligencia deguda en la comprovacio d'agquesta voluntat, en els termes descrits a I'article 11.

10. L'incompliment o compliment defectuds dels requisits de tragabilitat en els termes que s'estableixen
a l'article 6, quan no s'hagi posat en risc la salut.

11. l'incompliment de les normes i garanties establertes per al trasllat, importacié o exportacié de
cellules, teixits, organs i sang.
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12. L'incompliment o compliment defectuds dels deures de notificacio i informacié que correspon als
centres en els termes que preveu l'article 15.

13. L'incompliment en la notificacié d'incidents o reaccions adverses en els termes que s'estableixen
a l'article 8.

14. La manca de col-laboracié o obstaculitzacié de les activitats inspectores que preveu larticle 9.

15. La manca d'elaboraci¢ de protocols especifics que defineixin les responsabilitats i els procediments
a seguir en I'obtencié d'organs, sempre que d'aixd no s’hagi derivat un risc per a la salut del donant.

16. El transport de cel-lules, teixits, organs i sang sense complir els requisits que estableix aquesta Llei.
17. Lemmagatzematge de la sang sense complir els requisits que preveu aguesta Llei.

18. La importacid o exportacié de cel-lules, teixits i sang sense complir els requisits que estableix
aquesta Llei.

19. La donacid, l'obtencid i la verificacio de les cellules i teixits continguts en els medicaments de terapia
avancada sense complir els requisits que estableix aquesta Llei.

20. La comercialitzaci¢ i I'is de medicaments de terapia avancada sense complir els requisits que esta-
bleix aquesta Llei, i en especial, sense haver obtingut préviament l'autoritzacié corresponent.

21.La preparacio d'un medicament de terapia avangada sense complir les normes de qualitat especifiques.

22. '4s d'un medicament de terapia avancada fora de I'ambit o les condicions especificats en l'auto-
ritzacio corresponent, o la seva utilitzacio fora del marc de la institucié hospitalaria que hagi obtingut
l'autoritzacié d'Us, o la seva exportacio.

23. La transmissio de l'autoritzacio d'us d'un medicament de terapia avancada.

24. La fabricacié de medicaments de terapia avancada sense haver obtingut préviament l'autoritzacio
corresponent o sense complir els requisits establerts en aquesta.

€) Son infraccions molt greus:
1. La realitzacié de qualsevol activitat que regula aquesta Llei sense respectar el principi de confiden-
cialitat, sempre que aquest principi sigui exigible.

2. 'acceptacié com a donants de persones que no compleixin els requisits establerts en la Llei i, espe-
cialment, quan es tracti de menors o persones discapacitades.

3. La realitzacié de qualsevol activitat regulada en aquesta Llei sense respectar els principis de volun-
tarietat, absencia d'anim de lucre o gratuitat, al marge del que preveu larticle 4.3.

4. Induir a error sobre la utilitat real de I'obtencid, el processament i la preservacio de cellules i teixits
humans, d'acord amb els coneixements i I'experiencia disponibles.

5. La retribuci¢ economica de la donaci¢ d'organs.

6. L'obtenci¢ d'organs de persones mortes sense respectar intencionadament la seva oposicié expressa
a la donacid, llevat que es doni la revocacio en els termes que preveu larticle 11.

7. La publicitat o promocié que incentivi la donacié d'organs per part de centres autoritzats mitjangant
I'oferta de compensacions o beneficis economics o que es dirigeixi al benefici de persones concretes.

8. L'incompliment o compliment defectuds dels requisits de tracabilitat en els termes que S'estableixen
a l'article 8, quan s'hagi posat en risc la salut.

9. Organitzar i desenvolupar I'activitat d'obtencié d'organs sense haver obtingut previament l'autoritzacio
corresponent administrativa per a aquest fi.

10. L'obtenci¢ o el trasplantament d'0rgans en un centre que no disposi de I'autoritzacié preceptiva de
I'autoritat competent.
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11. La manca d'elaboracié de protocols especifics que defineixin les responsabilitats i els procediments
a seguir en I'obtenci¢ d'organs, sempre que d'aixo s'hagi derivat un risc per a la salut del donant.

12. U'entrada o sortida d'organs del Principat d’Andorra sense I'autoritzacié preceptiva, d'acord amb el
que estableix I'article 20.

Article 65. Sancions

1. Per a les infraccions lleus, la multa és de fins a 5.000 euros; per a les infraccions greus, multa de 5.001
a 50.000 euros, i per a les infraccions molt greus, multa de 50.001 a 1.000.000 euros. En el cas de les in-
fraccions molt greus, a més de la multa pecuniaria, es pot acordar la clausura o el tancament dels centres
0 serveis en que es duguin a terme les activitats regulades en aquesta Llei.

2. La quantia de la sanci6 que s'imposi, dins dels Iimits indicats, es gradua tenint en compte el risc per a la
salutila seguretat del donant o el receptor; la gravetat dels danys produits; la quantia del benefici obtingut;
el grau d'intencionalitat; la inobservanca dels requeriments, les recomanacions o els advertiments; la gra-
vetat de l'alteracié humanitaria o social produida, aixi com la generalitzacio de la infracci¢ i la reincidencia.
En cas que concorrin 5 0 més d'aquestes circumstancies, simposara la sancié en la seva meitat superior.

3. S'entén que hi ha reincidencia quan en el moment de cometre la infracci¢ la persona culpable ha estat
sancionada per resolucié ferma per una accié o omissio constitutiva de la mateixa infraccié o per dos o
més accions o omissions constitutives d'una infracci¢ inferior.

4. Per apreciar la reincidencia només es tenen en compte les sancions per infraccions lleus imposades
durant els dotze mesos anteriors, les sancions per infraccions greus imposades durant els divuit mesos
anteriors i les sancions per infraccions molt greus imposades durant els vint-i-quatre mesos anteriors.

5. Una infraccié no pot comportar, en cap suposit, un benefici economic per a l'infractor. Si la suma de la
sancio imposada i el cost de les accions per restaurar la legalitat és inferior al benefici resultant de la infrac-
Cio, s'incrementa la quantia de la sancio fins a arribar al doble de limport del benefici obtingut il-licitament.

6. Si un mateix fet 0 omissié és constitutiu de dos o més infraccions, tipificades en aquesta o en altres lleis,
s'ha de prendre en consideracié Unicament la que comporti una sancié més elevada, imposant-la en la
seva meitat superior.

Disposicio transitoria

Els establiments de teixits en funcionament disposen d'un termini d'un any des de 'entrada en vigor de la
llei, per adaptar-se als requisits establerts en la normativa.

Disposicio final primera

1. Es modifica l'article 123 del Codi penal, que queda redactat en els termes seglents:

“Article 123. Tipus basic

El qui alteri el genotip, fora dels suposits previstos legalment, manipuli gens humans de manera que s'alteri
el genotip amb finalitat diferent a I'eliminacio o disminucié de tares o malalties greus, o amb la finalitat de

modificar la seva descendéencia, ha de ser castigat amb pena de presd de tres a vuit anys i inhabilitacié per
exercir qualsevol professio sanitaria o relacionada amb la investigaci¢ cientifica fins a deu anys.

La temptativa és punible.”

Disposicio final segona

1. Es modifica l'article 125.2 del Codi penal, que queda redactat en els termes seglients:
“Article 125.2

2. El qui, havent obtingut licitament les caracteristiques genetiques d'un ésser huma, les utilitzi amb fina-
litat lucrativa, ha de ser castigat amb la mateixa pena que la prevista a I'apartat anterior, salvat el cas que
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aquesta utilitzacié amb finalitat lucrativa estigui emparada per una norma amb rang de llei i shagin obtingut
les autoritzacions corresponents.”

Disposicio final tercera

S'encomana al Govern que en el termini d'un any des de I'entrada en vigor d'aquesta llei desplegui regla-
mentariament els aspectes previstos en aquesta llei per a la donaci¢ i obtenci¢ d'organs.

Disposicioé final quarta

S'encomana al Govern que en el termini d'un any des de I'entrada en vigor d'aquesta llei desplegui regla-
mentariament els aspectes previstos en aquesta llei en relacié a les cél-lules i als teixits i als medicaments
de terapia avancada.

Disposicio final cinquena

S'encomana al Govern que en el termini de dos anys des de I'entrada en vigor d'aquesta llei desplegui
reglamentariament els aspectes previstos en aquesta llei en relacié a la sang i als components sanguinis.

Disposicio final sisena

Sense prejudici del que estableix I'article 36, apartat 1, en virtut de 'acord existent entre el Regne d'Espanya
i el Principat d’Andorra per al programa public de donacié de cordé umbilical, s'habilita a 'Hospital Nostra
Senyora de Meritxell per exportar unitats de sang de cord6 umbilical i cel-lules de cordd umbilical.

Disposicio final setena

Considerant el que estableix 'article 51, es poden establir acords amb centres de transfusié ubicats en
altres paisos perqueée duguin a terme les activitats d'extraccio, verificacio, tractament, emmagatzematge i
distribucié de sang destinada a transfusio.

Disposicio final vuitena

S'encomana al Govern publicar el text refés del Codi Penal incloent les modificacions de Ia llei fins a aquell
moment.

Disposicioé final novena
Aquesta Llei entra en vigor 'endema de ser publicada al Butlleti Oficial del Principat d’Andorra.

Casa de la Vall, 20 de desembre del 2018

Vicen¢ Mateu Zamora
Sindic General

Nosaltres els coprinceps la sancionem i promulguem i n‘'ordenem la publicaci¢ en el Butlleti Oficial del
Principat d’Andorra.

Emmanuel Macron Joan Enric Vives Sicilia
President de la Republica Francesa Bisbe d'Urgell
Coprincep d’Andorra Coprincep d’Andorra
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