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2. PROCEDIMENT LEGISLATIU COMU

2.1 Projectes de llei

Edicte

La Sindicatura, en reunid tinguda el dia 2 de mar¢ del 2022, ha examinat el document que
li ha trames el M. I. Sr. Cap de Govern, registrat en data 24 de febrer del 2022, sota el titol
Projecte de llei d’avaluacié ambiental de projectes i de plans i programes i, exercint
les competencies que li atribueix el Reglament del Consell General en els articles que es
citaran, ha acordat:

1. D’acord amb l'article 18.1.d), admetre a tramit aquest escrit, sota la qualificacio de
Projecte de llei i procedir a la seva tramitacié com a tal.

2. D’acord amb l'article 92.2, ordenar la seva publicacié i obrir un periode de quinze dies
per a la presentacio d’esmenes. Aquest termini finalitza el dia 24 de marg¢ del 2022, a les
13.30h.

Tot el que es fa public per a general coneixement i efectes.
Casa de la Vall, 2 de marg del 2022

Roser Sufé Pascuet
Sindica General

Projecte de llei d’avaluacié ambiental de projectes i de plans i programes
Exposicié de motius

L’avaluaciéo dels impactes ambientals constitueix una eina important per integrar les
consideracions ambientals en la preparacio i 'adopcié de projectes, de plans i de programes
que puguin tenir repercussions significatives en el medi ambient. Es un procediment de
caracter preventiu, orientat a integrar el medi ambient en les fases primeres de reflexio, i
que permet coneixer la incidéncia en el medi dels projectes, dels plans i dels programes per
adoptar mesures que permetin evitar o corregir els impactes que poden ocasionar la seva
execucio i el seu funcionament.

Alhora, serveix per informar, tant el promotor del projecte, pla o programa com
I’Administracio, sobre el seguiment que s’ha de donar al projecte, pla o programa pel que
fa a les questions ambientals i les relatives a la salut humana, aixi com per informar el puablic
i garantir la seva participacio.

L’avaluacié ambiental permet, doncs, implementar els principis de prevencio, integracio,
precaucio i participacio ciutadana.

La seva aplicacid, basada en el principi que és millor prevenir les pertorbacions en origen
que combatre’n després els efectes, esta recomanada per diverses organitzacions
internacionals, com les Nacions Unides, I'Organitzaci6 per a la Cooperacio i el
Desenvolupament Economic, la Unié Europea i I'Organitzacié Mundial de la Salut.
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Per altra banda, aquesta Llei s’inspira en les directives europees en la matéria sense fer-ne
una transposicio directa, en concret en la Directiva 2014/52/UE, que modifica la Directiva
2011/92/UE, relativa a I'avaluacio de les repercussions de determinats projectes publics i
privats sobre el medi ambient, i la Directiva 2001/42/CE, relativa a I'avaluacio de les
repercussions de determinats plans i programes sobre el medi ambient. Igualment, reprén
les consideracions principals del Conveni d’Espoo sobre I'avaluacioé de I'impacte ambiental
en un context transfronterer.

De manera general, I'avaluacié ambiental comporta I'elaboracié d’un estudi d'impacte o de
sostenibilitat ambiental per part del promotor del projecte, del pla o del programa; la
realitzacio de les consultes escaients prop de la poblacié i de les administracions
implicades, incloses les dels estats veins, si escau, i la revisio i I'informe per part de
I'autoritat amb competéncies ambientals previs a 'autoritzacié del projecte o a I'aprovacié
del pla o programa.

En aquest procediment és important entendre el medi ambient en la seva totalitat: poblacio
i salut humana, biodiversitat, terra, sol, aigua, aire i clima, béns materials, patrimoni cultural
i paisatge, aixi com les interaccions entre aquests elements.

La Llei estableix el procediment d’avaluacié dels impactes ambientals dels projectes en
funcié de les seves caracteristiques o de la seva dimensid, amb l'objectiu d’adaptar el
procediment a I'envergadura de cada projecte i als possibles impactes que pot tenir sobre
el medi ambient; per aixd s’estableixen tres categories de projectes. L'annex | recull els
projectes sotmesos a l'avaluacié d'impacte ambiental i 'annex |l recull els projectes que,
per les seves caracteristiques o dimensions, tenen un grau d’impacte més petit sobre el
medi, que no queden sotmesos a procediments d’avaluacioé d'impacte ambiental i que han
de presentar unicament un pla de restauracié i un pla de vigilancia; d’aquesta manera se
simplifiquen els procediments d’autoritzacié del projecte.

En relacié amb els projectes sotmesos a avaluacié d'impacte ambiental recollits en 'annex
I, es diferencien dos procediments en funcié de la magnitud dels impactes dels projectes
sobre el medi:

- Els projectes de 'annex | a s6n els que estan sotmesos a un procediment estandard, a
través del qual es posa a informacio publica els projectes de titularitat publica.

- Els projectes de I'annex | b s6n els projectes que, per les seves caracteristiques o
dimensions, tenen un grau d’'impacte molt important sobre el medi ambient i per als quals
s’estableix una fase de consultes al public interessat de manera simultania al procés
d’informacio publica.

Pel que fa als plans i programes, la Llei estableix el procediment d’avaluacié ambiental

estratégica que s’ha de dur a terme per garantir que la seva repercussio ambiental es tindra
en compte durant la preparacio i abans de I'adopcié del pla o programa.

La Llei estableix els procediments tant pel que fa a l'avaluacié d’impacte ambiental de
projectes com a l'avaluacié ambiental estrategica de plans i programes amb uns
mecanismes similars, sense suposar una carrega administrativa suplementaria i donant
continuitat als procediments establerts en el reglament de modificacié de I'estat del terreny
vigent fins al moment d’aprovacio de la Llei. Es defineix també I'abast general dels estudis
d’'impacte ambiental i dels estudis de sostenibilitat ambiental que es desenvoluparan en
detall i tenint en compte la magnitud dels projectes o plans i programes per via
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reglamentaria. D’aquesta manera, els promotors dels projectes, dels plans i dels programes
coneixen des de l'inici els procediments aplicables aixi com els terminis establerts en les
fases del procediment.

Aquesta Llei va més enlla de la visio sectorial que esta recollida en la normativa actual que
fa referencia als estudis d'impacte ambiental o a les avaluacions d’impacte ambiental (gestid
del medi aquatic, residus, contaminacié atmosférica, conservacio del medi natural,
biodiversitat i paisatge), i unifica els procediments i els criteris amb una visio transversal i
integradora i amb participacio de tots els agents publics i privats interessats.

Aquesta Llei s’ha fet d’acord amb I'experiéncia acumulada a partir de I'aplicacié de les
diferents normatives sectorials vigents fins ara, i vetlla per corregir certes disfuncions que
s’han detectat al llarg dels anys; en concret, I'adaptacié dels procediments a les
caracteristiques i dimensions dels projectes que permet alleugerir certs aspectes de
I'avaluacioé ambiental o aprofundir-hi.

L’agrupament en un sol text del conjunt de les tematiques relacionades amb l'avaluacio
ambiental porta a derogar o modificar alguns textos legals amb la finalitat d’homogeneitzar
i simplificar els procediments.

La Llei s’estructura en quatre capitols, que integren vint-i-vuit articles, una disposicio
transitoria, una disposicié derogatoria i sis disposicions finals.

El capitol primer defineix I'objecte de la Llei, el glossari de termes i també els principis
generals que regeixen els procediments d’avaluacié ambiental. A més, posa en relleu la
necessitat de tenir en compte el context transfronterer quan els projectes, els plans o els
programes puguin afectar els estats veins.

El capitol segon desenvolupa I'avaluacié d'impacte ambiental dels projectes, definint quins
sbn els projectes que hi estan sotmesos i quin tipus de procediment se’ls aplica en funcio
de les seves caracteristiques, del seu impacte potencial sobre el medi i de la seva titularitat.
Per altra banda, es detalla de manera general com ha de ser el contingut de I'estudi
d’'impacte, i qué s’ha de desenvolupar per reglament. Amb l'objectiu de simplificar els
procediments per als projectes amb menys impacte sobre el medi, s’estableix una categoria
de projectes per als quals només sén necessaris un pla de restauracio i un pla de vigilancia
ambiental. Finalment, i per tal de ser molt més eficacos en la prevencié de danys i en la
cura del medi ambient, s'implica la direccio facultativa de I'obra, que ha de disposar d’'un
responsable de la vigilancia ambiental, aixi com el cap d’obra de 'empresa constructora
perque vetllin pel compliment dels documents ambientals.

El capitol tercer desenvolupa l'avaluacié ambiental estratégica de plans i programes,
definint quins son els plans i programes que hi estan sotmesos i quin procediment se’ls
aplica en funcioé del tipus de pla o programa. També es detalla de manera general com ha
de ser el contingut de I'estudi de sostenibilitat ambiental, que s’haura de desenvolupar
igualment per reglament. L’avaluacié ambiental estrategica dels plans en materia
urbanistica s’integra en la tramitacié establerta en la normativa sectorial urbanistica.

El capitol quart estableix el regim d’infraccions i sancions, el procediment sancionador i la
reparacié de danys i la restauracio del medi al seu estat original. Estableix també la
possibilitat d’acordar I'aturada cautelar de les obres d’un projecte si no se segueixen els
preceptes de la Llei.
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La disposicio transitoria aclareix que els projectes, plans i programes que s’hagin comengat
a tramitar abans de I'entrada en vigor de la Llei no hi estan sotmesos.

La disposicio derogatoria deixa sense efecte la totalitat del Decret del 27-2-2019 d’aprovacio
del Reglament per a la realitzacié de treballs o activitats que modifiquin I'estat actual del
terreny, i parcialment el Decret del 2-3-2005 d’aprovacio del Reglament de proteccio dels
habitats aquatics, concretament 'article 2, els capitols segon, tercer i cinqué, i els annexos
[, 1, N, 1V, Vi VI. Els aspectes regulats en els textos que queden sense efecte queden
regulats en la Llei o bé s’actualitzaran a través del desenvolupament reglamentari de la Llei.

Les disposicions finals de la Llei tenen la finalitat d’homogeneitzar tota la normativa que fa
referéncia a l'avaluacié d’'impacte ambiental o els estudis d’impacte ambiental. Aixi, la
disposicio final primera modifica la Llei 26/2021, del 25 d’octubre, de text consolidat de
pesca i gestio del medi aquatic perqué només estiguin sotmesos a I'autoritzacié del Govern
els projectes que afecten el medi aquatic que queden recollits en 'annex | de la Llei.

La disposicio final segona modifica la Llei 25/2004, del 14 de desembre, de residus establint
els projectes relacionats amb la gestié dels residus que s’han de sotmetre al procediment
d’avaluacié d'impacte ambiental d’acord amb el que es preveu a I'annex | de la Llei, i redueix
el periode d’informacié publica a un mes a partir de la data de publicacié al Butlleti Oficial
del Principat d’Andorra, d’acord amb el periode d’informacioé publica establert en la Llei.

La disposici6 final tercera modifica la Llei 7/2019, de conservacié del medi natural, de la
biodiversitat i del paisatge, establint que els projectes, plans i programes que puguin afectar
espais naturals protegits o espécies amenagades s’han de sotmetre al procediment
d’avaluacié ambiental, simplificant el text anterior, que parlava d’actuacions, planificacions
i activitats que per la seva naturalesa no estan sotmeses al procediment d’avaluacié
ambiental. També modifica i elimina les sancions relacionades amb l'incompliment del
procediment d’avaluacié ambiental, que queden regulades per la Llei d’avaluacié ambiental
de projectes i de plans i programes.

La disposicio final quarta modifica el Decret del 25-2-2009 que modifica el Reglament de
control de la contaminacié atmosférica, suprimint la llista d’activitats que havien de
presentar un estudi d’'impacte ambiental; queden sotmesos a avaluacio d'impacte ambiental
nomes els projectes que puguin afectar el medi atmosferic que es recullen en I'annex I.

La disposicié final cinquena faculta el Govern perque, en el termini de sis mesos a partir de
'entrada en vigor de la Llei, dicti les disposicions reglamentaries necessaries per
desenvolupar-la i per adaptar el Reglament urbanistic a les previsions de la Llei.

Finalment, la disposicio final sisena estableix que la Llei entra en vigor al cap de tres mesos
de ser publicada al Butlleti Oficial del Principat d’Andorra.

Capitol primer. Disposicions generals

Article 1. Objecte

1. Aquesta Llei té per objecte integrar els aspectes mediambientals en la redaccio i
I'autoritzacié de projectes i de plans i programes que tenen efectes significatius sobre el
medi ambient, amb la finalitat de promoure un desenvolupament sostenible i garantir un
nivell elevat de proteccié del medi ambient.
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2. Aquesta Llei estableix les bases i els procediments que regeixen les avaluacions
ambientals tant per a determinats projectes com per a determinats plans i programes que
tenen efectes significatius sobre el medi ambient. Aixi mateix, la Llei estableix els estudis
de caracter ambiental que han d’aportar determinats projectes amb una incidéncia més
petita sobre el medi ambient, que no queden sotmesos a avaluacié ambiental, i simplifica,
d’aquesta manera, la tramitaci6 de la seva autoritzacio.

Article 2. Definicions

Als efectes d’aquesta Llei, s’entén per:

a) Avaluacio ambiental: procés consistent en la preparacié d’'un estudi dels efectes d’'un
projecte, pla o programa sobre el medi ambient; la realitzacié6 de consultes i exposicio
publica, quan escaigui; 'examen de l'autoritat competent del conjunt de la informacio
disponible i del resultat de les consultes, i la conclusié raonada de I'autoritat competent.
L’avaluacié6 ambiental s’anomena avaluacié d’impacte ambiental per als projectes, i
avaluaci6 ambiental estrategica per als plans i programes.

b) Declaracié d’impacte ambiental: pronunciament de I'0rgan ambiental en el qual es
determina, respecte dels aspectes ambientals previsibles d’'un projecte sotmes a avaluacio
d’'impacte ambiental amb procés d’informacié publica, la conveniéncia o no d’executar-lo i,
en cas afirmatiu, les condicions o mesures preventives, correctores 0 compensatories que
han d’establir-se amb vista a la proteccié adequada del medi ambient.

c) Declaracié ambiental estrategica: pronunciament de I'drgan ambiental en el qual es
determina, respecte dels aspectes ambientals previsibles d’'un pla o programa, la
conveniéncia o no d’executar-lo i, en cas afirmatiu, les condicions 0 mesures preventives,
correctores o compensatories que han d’establir-se amb vista a la proteccié adequada del
medi ambient.

d) Estudi d’impacte ambiental de projectes: document tecnic, objectiu i de caracter
interdisciplinari la finalitat del qual és fer una analisi de les alternatives, examinar les
consequencies sobre el medi ambient de l'alternativa escollida, i establir les mesures
preventives, correctores o compensatories corresponents.

e) Estudi de sostenibilitat ambiental del pla o programa: document tecnic objectiu i de
caracter interdisciplinari la finalitat del qual és identificar, descriure i avaluar els probables
efectes significatius en el medi ambient de I'aplicacié del pla o programa, aixi com les
alternatives raonables, inclosa l'alternativa de no alterar el medi, que tinguin en compte els
objectius i I'ambit d’aplicacié geografic del pla o programa.

f) Informe d’impacte ambiental: pronunciament de '6rgan ambiental en el qual es determina,
respecte dels aspectes ambientals previsibles d’'un projecte sotmés a avaluacié d'impacte
ambiental sense procés d’informacié publica, la conveniéncia o no d’executar-lo i, en cas
afirmatiu, les condicions 0 mesures preventives, correctores o compensatories que han
d’establir-se amb vista a la proteccié adequada del medi ambient.

g) Organ ambiental: drgan competent per emetre la declaracié d'impacte ambiental o
'informe d’'impacte ambiental dels projectes o la declaracié6 ambiental estrategica relativa
als plans o programes sotmesos a avaluacié ambiental. Als efectes del que estableix
aquesta Llei, 'd6rgan ambiental és el ministeri responsable del medi ambient.
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h) Organ substantiu: organ competent per ra6é de la matéria per autoritzar o aprovar un
projecte determinat o, si escau, per aprovar un pla o programa determinat.

i) Pla de restauracié ambiental: document tecnic ambiental que, basant-se en els impactes
ambientals identificats, localitza amb precisié i planifica en el temps els treballs necessaris
per dur a terme les mesures preventives, correctores 0 compensatories, tant durant les
obres com un cop el projecte esta executat i en funcionament.

j) Pla de vigilancia ambiental: document técnic ambiental que estableix el procediment de
control de I'execucié adequada i de I'efectivitat de les mesures preventives, correctores o
compensatories descrites en el pla de restauracié ambiental.

k) Pla o programa: conjunt de documents de planificacid que constitueixen el marc per a
decisions d’autoritzacié ulteriors que no sén executables directament, sind a través del seu
desenvolupament mitjangcant un o diversos projectes.

[) Projecte: la realitzaci6 de treballs de construccié i d’execucidé d’'instal-lacions o
d’infraestructures, i altres intervencions en el medi natural o en el paisatge, incloses les
destinades a I'explotacio dels recursos naturals, del sol i del subsol.

m) Promotor del projecte: la persona fisica o juridica que sol-licita una autoritzacioé relativa
a un projecte privat, o l'autoritat publica que pren la iniciativa respecte d’un projecte.

n) Promotor del pla o programa: persona fisica o juridica, publica o privada, que elabora un
pla o programa.

o) Public: una o diverses persones fisiques o juridiques i les seves associacions,
organitzacions o grups.

p) Public interessat: public afectat, o que pugui veure’s afectat, per procediments de presa
de decisions mediambientals previstos en aquesta Llei, o que hi tinguin un interes. Es
considera que hi tenen un interes les organitzacions no governamentals que treballen a
favor de la proteccio del medi ambient.

Article 3. Principis generals

Els procediments d’avaluacié ambiental es regeixen segons els principis seguents:

a) Promoure un desenvolupament sostenible, garantir la qualitat de vida de les persones,
la conservacio, la proteccio i la millora del medi ambient, el paisatge i la utilitzacié racional
dels recursos naturals.

b) Garantir la informaci6 i la participacié dels ciutadans en la integracio dels aspectes
ambientals dins el marc del procediment d’aprovaciéo de determinats projectes, plans i
programes.

Article 4. Context transfronterer

1. Quan es consideri que I'execucioé d’un projecte o d’un pla o programa pot tenir efectes
significatius sobre el medi ambient d’'un estat vei, el Govern li ha de trametre tan aviat com
sigui possible, i, al més tard, quan n’informi el seu propi public, una descripcio del projecte
o del pla o programa, juntament amb els estudis i documents ambientals corresponents,
abans que el projecte, pla o programa estigui aprovat.
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2. El Govern proporciona a I'estat vei un periode de temps raonable perque pugui comunicar
si vol establir consultes.

3. En cas afirmatiu, s’inicien les consultes corresponents sobre els possibles efectes
mediambientals transfronterers i les mesures previstes per reduir o evitar aquests efectes i
s’acorda, al principi de les consultes, un calendari raonable sobre la seva durada.

Article 5. Relacié entre I’avaluacié d’impacte ambiental de projectes i I’'avaluacio
ambiental estrategica de plans i programes

L’avaluacié ambiental estratégica de plans i programes no exclou que s’hagi de dur a terme
una avaluacio d'impacte ambiental dels projectes que es derivin del pla o programa.

Article 6. Capacitat tecnica dels autors dels documents ambientals i dels
responsables de la vigilancia ambiental

1. Els documents ambientals, amb la finalitat d’assegurar-ne I'exhaustivitat i la qualitat, han
d’estar elaborats per técnics autoritzats i competents.

2. Els autors dels documents son responsables del seu contingut i de la fiabilitat de la
informacié que contenen, excepte pel que fa referencia a les dades proporcionades per les
administracions.

3. La vigilancia ambiental ha de ser portada a terme per tecnics autoritzats i competents.

4. El Govern estableix per via reglamentaria els requisits i les disposicions que han de
complir els técnics que facin estudis d'impacte ambiental de projectes, plans de restauracio
i plans de vigilancia ambiental de projectes, estudis de sostenibilitat ambiental de plans i
programes i seguiment de la vigilancia ambiental d’obres de projectes objecte d’aquesta
Llei.

Capitol segon. Avaluacié d’impacte ambiental de projectes

Article 7. Projectes sotmesos a avaluacio d’impacte ambiental

1. Els projectes, publics o privats, que s’esmenten en I'annex | s’han de sotmetre a avaluacio
d’impacte ambiental.

2. En el cas que un projecte inclogui diverses obres o activitats que estiguin sotmeses,
individualment o conjuntament, a avaluacié d'impacte ambiental, s’ha de fer una sola
avaluacio d'impacte ambiental del conjunt de les obres o activitats.

3. Quan estigui previst dur a terme un projecte per fases, s’ha de fer una unica avaluacio
d'impacte ambiental per tot el conjunt de les fases.

4. El Govern pot excloure un projecte determinat del tramit d’avaluacié d’impacte ambiental
en casos excepcionals d’emergencia civil o catastrofes.
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Article 8. Procediment d’avaluacié d’impacte ambiental de projectes

1. El promotor del projecte, a través del procediment corresponent a I'autoritzacié d’'un
projecte, ha de presentar davant I'6rgan substantiu competent el projecte i I'estudi d’impacte
ambiental juntament amb la documentacio exigida per la normativa sectorial.

2. L’6rgan substantiu, a través del procediment corresponent a l'autoritzacié d’'un projecte,
ha de trametre a I'6rgan ambiental el projecte i I'estudi d’'impacte ambiental.

3. L’6rgan ambiental pot sol-licitar informacié complementaria al promotor si detecta errors
0 mancances reparables de forma o de contingut durant I'analisi de la documentacio
presentada. El promotor ha de retornar la informacié complementaria sol-licitada a I'érgan
substantiu en el termini maxim de dos mesos.

4. L’6rgan ambiental pot sol-licitar informes als diferents departaments o administracions
competents relacionats per ra6 de la matéria.

5. L’0rgan ambiental, una vegada rebuts els complements d’informacié i els informes
sol-licitats, ha d’emetre, en el termini maxim d’'un mes, un informe previ d’'impacte ambiental
quan els projectes afectin terrenys publics. Aquest informe previ ha d’incloure, si escau, les
condicions o els requisits per executar el projecte o les mesures previstes per evitar,
prevenir o reduir, i, si €s possible, compensar, efectes ambientals adversos significatius.
Aquest informe previ es tramet a I'drgan substantiu a través del procediment establert per
I'autoritzacié del projecte.

6. L’0rgan substantiu posa a informacié publica mitjangant la seva publicacié al Butlleti
Oficial del Principat d’Andorra, i a través de mitjans electronics, el projecte, I'estudi
d'impacte ambiental i I'informe previ d'impacte ambiental durant el termini d’'un mes, quan
els projectes afectin terrenys publics.

7. Una vegada finalitzat el periode d’informacié publica, si escau, i un cop fetes totes les
consultes escaients a les administracions publiques afectades, al public interessat i les
consultes transfrontereres, I'drgan substantiu recull les al-legacions i els informes i els
tramet als organs competents en la matéria i al promotor en el termini maxim d’un mes a
comptar de la data de finalitzaci6 de la informacié publica.

8. El promotor ha de considerar les al-legacions i els informes resultants del periode
d’'informacié publica i consultes, si s’esdevenen, i ha d’adaptar, en cas necessari, el
contingut del projecte aixi com de I'estudi d'impacte ambiental en un termini maxim de dos
mesos.

9. L’6rgan ambiental, a partir del conjunt de la documentacié definitiva i, si escau, de les
al-legacions de caracter ambiental i els informes relatius a les consultes, en el termini maxim
d’'un mes redacta la declaracio d'impacte ambiental i la tramet a I'6Grgan substantiu.

10. Quan el projecte no esta sotmés a informacié publica, '6rgan ambiental, a partir de la
informacié del projecte i 'estudi d'impacte ambiental, emet un informe d’impacte ambiental
i el tramet a I'drgan substantiu.

11. L’6rgan substantiu resol I'autoritzacié o la denegacio del projecte segons el conjunt de
la informacio recollida.
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Article 9. Requisits addicionals per a projectes amb un impacte molt important sobre
el medi ambient

Per als projectes inclosos en I'annex | b, que per les seves caracteristiques o dimensions
tenen un grau d’'impacte molt important sobre el medi ambient, s’afegeixen els requisits
seguents al procediment d’avaluacié d’impacte ambiental establert en I'article anterior:

a) Tots els projectes es posen a informacié publica, independentment de la titularitat dels
terrenys, mitjancant la seva publicacio al Butlleti Oficial del Principat d’Andorra, i a través
de mitjans electronics.

b) De manera simultania al tramit d’informacié publica previst a I'apartat 6 de larticle
anterior, I'0rgan substantiu ha de consultar el public interessat sobre els possibles efectes
del projecte i les administracions publiques afectades, quan correspongui. S’estableixen
procediments perqué la informacio sigui accessible a través de mitjans electronics.

Article 10. Estudi d’impacte ambiental

1. Els projectes sotmesos a avaluacié d'impacte ambiental han d’incloure un estudi
d'impacte ambiental redactat per técnics autoritzats i competents.

2. L’estudi d'impacte ambiental identifica, descriu i avalua de manera apropiada per cada
cas particular els efectes significatius directes i indirectes d’'un projecte sobre els factors
seguents:

a) La poblacié i la salut humana.

b) La biodiversitat, amb atencié especial a les espécies protegides i els habitats d’interés.
c) Les terres, el sol, 'aigua, 'aire i el clima.

d) Els béns materials, el patrimoni cultural i el paisatge.

e) La interaccié entre el conjunt dels factors anteriors.

3. El contingut de l'estudi d'impacte ambiental es determina per via reglamentaria; no
obstant aix0, ha d’incloure com a minim:

a) Una descripci6 del projecte amb informacié sobre la ubicacio, el disseny i les dimensions
i altres caracteristiques del projecte.

b) Una descripcio dels possibles efectes significatius del projecte sobre el medi ambient
durant les fases de construccio, explotacié o funcionament i el final de la seva vida util o
desmantellament, si escau.

c) Una descripcio de les mesures previstes per evitar, prevenir o reduir i, en cas necessari,
compensar o contrarestar els possibles efectes adversos significatius en el medi ambient.

d) Una descripcio de les principals alternatives raonables estudiades pel promotor, inclosa
I'alternativa de no alterar el medi, i una justificacio de les raons de la solucié adoptada, tenint
en compte els efectes del projecte en el medi ambient.

e) Un resum no tecnic de I'estudi d'impacte ambiental.

A més, cal afegir-hi un pla de restauracio ambiental i un pla de vigilancia ambiental.
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4. L’Administracié ha de facilitar, a demanda del promotor, totes les informacions pertinents
de que disposa.

5. L’estudi d'impacte ambiental és un document que cal adjuntar als plecs de bases per a
la licitaci6 de les obres d'un projecte sotmés al procediment d’avaluacié d’'impacte
ambiental.

Article 11. Projectes no sotmesos a avaluacié d’impacte ambiental, sotmesos
Gnicament a un pla de restauraci6 i a un pla de vigilancia ambiental

1. Els projectes inclosos en I'annex I, que per les seves caracteristiques o dimensions tenen
un grau d’impacte menys rellevant sobre el medi, no queden sotmesos al procediment
d’avaluacié d'impacte ambiental; no obstant aixd, han d’adjuntar a la sol-licitud d’autoritzacio
del projecte un pla de restauracio i de vigilancia ambiental.

2. El promotor, a través del procediment corresponent a I'autoritzacié del projecte, ha de
presentar davant I'6rgan substantiu competent el projecte i els plans de restauraci6 i de
vigilancia ambiental, juntament amb la documentacié exigida per la normativa sectorial. En
aquest sentit, determinats projectes de I'annex Il poden acollir-se al procediment simplificat
per a I'obtencioé de la llicéncia urbanistica. El tipus de projectes i el procediment administratiu
s’estableixen mitjangant reglament.

3. L’6rgan substantiu, a través del procediment corresponent a I'autoritzacié d’'un projecte,
ha de trametre a I'drgan ambiental el projecte i els plans de restauracio i de vigilancia
ambiental.

4. L’6rgan ambiental, a través del procediment corresponent a l'autoritzacié del projecte,
emet I'informe preceptiu, que tramet a I'drgan substantiu.

5. L’0rgan substantiu resol I'autoritzacio o la denegacié del projecte.

Article 12. Vigilancia i control

1. Per als projectes sotmesos a avaluacié d’'impacte ambiental, la direccio facultativa de
I'obra ha d’incorporar un técnic responsable de la vigilancia ambiental que ha de fer complir
les mesures previstes en I'estudi d'impacte ambiental i en els plans de restauracio i de
vigilancia ambiental, aixi com el que estableix la declaracié d'impacte ambiental.

2. El cap d’obra de I'empresa constructora té I'obligacié de coneixer el contingut de I'estudi
d’'impacte ambiental, dels plans de restauracio i de vigilancia ambiental i de la declaracio
d’impacte ambiental, i d’actuar perqué es compleixin.

3. Abans de linici de les obres es fixa una reunié de replanteig a la qual assisteix
necessariament el técnic responsable de la vigilancia ambiental de la direccio facultativa de
I'obra, amb avis previ a I'0rgan ambiental.

4. La direccio facultativa ha de facilitar qualsevol informacio relativa a I'execucio de les obres
que pugui afectar el medi ambient, sempre que I'érgan ambiental ho sol-liciti.
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Capitol tercer. Avaluacio ambiental estratégica de plans i programes

Article 13. Plans i programes sotmesos a avaluaciéo ambiental estrategica

1. Els plans i programes, publics o privats, que es recullen en I'annex Ill s’han de sotmetre
a una avaluacié ambiental estrategica abans de ser aprovats definitivament.

2. Els plans o programes financers o pressupostaris no estan sotmesos al procediment
d’avaluacié ambiental estratégica.

3. El procediment d’avaluacié ambiental estratégica de plans i programes s’entén sense
perjudici de I'avaluacio d'impacte ambiental, que és aplicable a projectes i que es regula en
el capitol segon.

Article 14. Procediment d’avaluacié ambiental estratégica de plans i programes
sectorials

1. El promotor del pla o programa sectorial tramet a I'érgan ambiental el pla o programa i
I'estudi de sostenibilitat ambiental.

2. L’6rgan ambiental pot sol-licitar informacié complementaria si detecta errors o mancances
reparables de forma o de contingut durant I'analisi de la documentacio presentada. El
promotor ha de fer retorn de la informacié complementaria sol-licitada en el termini maxim
de dos mesos.

3. L’érgan ambiental pot sol-licitar informes als diferents departaments o administracions
competents per rad de la matéria.

4. L’0rgan ambiental ha d’emetre, en el termini maxim de dos mesos, un informe previ relatiu
a la compatibilitat del pla o programa amb el medi ambient i I'ha de trametre al promotor.

5. El promotor del pla o programa sectorial posa a informacié publica, mitjancant la
publicacio al Butlleti Oficial del Principat d’Andorra i a través de mitjans electronics, el pla o
programa, l'estudi de sostenibilitat ambiental, I'informe previ relatiu a la compatibilitat del
pla o programa amb el medi ambient i els informes emesos per les altres administracions o
ministeris afectats, si escau, durant un termini d’'un mes o en el termini previst pel
procediment d’autoritzacié del pla o programa per raé de la matéria.

6. Simultaniament al tramit d’informacié publica, el promotor del pla o programa ha de
consultar el public interessat i les administracions afectades sobre els possibles efectes del
pla o programa. S’estableixen procediments perqué la informacié sigui accessible a través
de mitjans electronics.

7. Un cop finalitzat el periode d’informacié publica i de consultes escaients, el promotor
recull les al-legacions formulades i els informes relatius a les consultes, si escau, i els tramet
als organs competents en la matéria.

8. El promotor redacta la versio final del pla o programa en el termini maxim de dos mesos
i la tramet a I'6brgan ambiental.

9. L’6rgan ambiental, a partir del conjunt de la documentacio i, si escau, dels informes de
les administracions i de les consultes en matéria ambiental, redacta la declaracié ambiental
estrategica, que recull la integracio en el pla o programa dels aspectes mediambientals i
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pren en consideracio les consultes i les al-legacions de caracter ambiental, i la tramet al
promotor.

10. El promotor proposa I'aprovacié del pla o programa per part de '6rgan competent en la
matéria.

11. Un cop aprovat el pla o programa, es publica al Butlleti Oficial del Principat d’Andorra.

Article 15. Procediment d’avaluacié ambiental estratégica de plans d’ordenacio i
urbanisme parroquial, plans parcials i plans especials

1. Els plans d’ordenacio i urbanisme parroquial, aixi com els plans parcials i especials, han
de contenir, a més de les determinacions de caracter general i especific exigides per la Llei
general d’ordenacio del territori i urbanisme, un estudi de sostenibilitat ambiental.

2. La tramitacio per aprovar aquests plans segueix el procediment establert a la Llei general
d’ordenacidé del territori i urbanisme.

Article 16. Estudi de sostenibilitat ambiental de plans i programes

1. Els plans i programes sotmesos a avaluacié ambiental estratégica han d’incloure un
estudi de sostenibilitat ambiental elaborat per técnics autoritzats i competents.

2. L’estudi de sostenibilitat ambiental del pla o programa identifica, descriu i avalua els
probables efectes significatius sobre el medi ambient que es derivaran de I'aplicacio del pla
0 programa, aixi com les alternatives raonables, téecnicament i ambientalment viables i
sostenibles, que tinguin en compte l'objectiu i 'ambit d’afectacié geografica del pla o
programa, amb la finalitat de prevenir o corregir els efectes adversos sobre el medi ambient
que es derivin de I'aplicacié del pla o programa.

3. El contingut de I'estudi de sostenibilitat ambiental es determina per via reglamentaria i ha
de contenir, com a minim, les dades seguents:

a) Un resum executiu amb els objectius principals del pla o programa, les relacions amb
altres plans i programes pertinents i els criteris de sostenibilitat, incloent-hi les capacitats de
creixement de la poblacid, per al cas dels plans urbanistics, i els criteris paisatgistics
adoptats per dissenyar-los.

b) Els aspectes rellevants de la situacio actual del medi ambient.
c) Les principals alternatives raonables, inclosa l'alternativa de no alterar el medi, que
tinguin en compte els objectius i 'ambit d’aplicacié geografic del pla o programa.

d) Qualsevol problema ambiental existent que sigui important per al pla o programa,
incloent-hi, en particular, els aspectes relacionats amb qualsevol zona amb una sensibilitat
ambiental d’especial importancia.

e) Els objectius de proteccié ambiental i paisatgistica fixats en 'ambit nacional que tinguin
relacio amb el pla o programa i la manera com aquests objectius i qualsevol aspecte
ambiental s’han tingut en compte durant I'elaboracié del pla o programa.

f) Els probables efectes significatius sobre el medi ambient, inclosos aspectes com la
biodiversitat, la poblacid, la salut humana, la fauna, la flora, la terra, I'aigua, I'aire, els factors
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climatics, els béns materials, el patrimoni cultural —inclosos el patrimoni arquitectonic i
'arqueologic—, el paisatge i la interrelacié entre aquests factors.

g) Les mesures previstes per prevenir, reduir i, en la mesura que sigui possible, compensar
gualsevol efecte negatiu important en el medi ambient que pugui resultar de I'aplicacié del
pla o programa.

h) Un resum dels motius de la seleccio de les alternatives previstes i una descripcio de la
manera en qué s’ha elaborat I'estudi, incloses les dificultats que s’hagin trobat a I'hora de
recollir la informacio requerida, com ara deficiencies téecniques o manca de coneixements i
d’experiéncia.

i) Una descripcié de les mesures previstes per al seguiment i la supervisié del pla o
programa.

J) Un resum de caracter no técnic de I'estudi de sostenibilitat ambiental.

Article 17. Seguiment ambiental i supervisio

1. El promotor del pla o programa ha de designar un responsable ambiental del pla o
programa.

2. L’érgan ambiental ha de supervisar els efectes de 'aplicacio dels plans o programes per,
entre d’altres, identificar rapidament els efectes adversos no previstos i permetre establir
les mesures de reparacié adequades.

Capitol quart. Regim d’infraccions i sancions, procediment sancionador i reparacio
de danys al medi

Article 18. Tipificacio de les infraccions

1. Les infraccions a les disposicions d’aquesta Llei es classifiquen en lleus, greus i molt
greus.

2. L'incompliment de qualsevol de les previsions que conté aquesta Llei és una infraccio
lleu, tret que no estigui tipificada com a greu o molt greu, d’acord amb els apartats seguents
o0 amb les normes aprovades d’acord amb aquesta Llei.

3. Son infraccions greus:

a) Desconéixer, per part del cap d'obra de I'empresa constructora, I'estudi d’'impacte
ambiental, els plans de restauracio i vigilancia i la declaracié d'impacte ambiental.

b) Comencar les obres de projectes no sotmesos a avaluacioé d’'impacte ambiental sense
haver lliurat els plans de restauracio i vigilancia ambiental amb la sol-licitud d’autoritzacio
del projecte.

c) Fer l'avaluacio d’impacte ambiental d’'una fase o d’una part d’un projecte sense tenir en
compte la totalitat del projecte.

d) Comencar les obres d’'un projecte sotmés a avaluacié d'impacte ambiental sense haver
fet una reunié de replanteig en qué assisteixi el responsable de la vigilancia ambiental de la
direccié facultativa o sense avisar préviament I'6rgan ambiental.
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e) Incomplir les mesures ambientals descrites en I'estudi d'impacte ambiental i els plans de
restauracio i vigilancia.

f) Incomplir els condicionants establerts en la declaracié d'impacte ambiental.
g) Incomplir els requeriments de I'drgan ambiental.

h) Executar les obres d’'un projecte sotmés a avaluacié d’'impacte ambiental sense disposar
de responsable de la vigilancia ambiental de la direccio facultativa.

i) Ocultar, falsejar o manipular maliciosament les dades en el llibre d’'ordres o en els
informes de seguiment ambiental de 'obra sobre les operacions de vigilancia ambiental que
s’han fet, les incidéncies que han sorgit durant les obres i les mesures correctores
addicionals que s’han pres.

J) Negar-se a subministrar a I'érgan ambiental dades del llibre d’ordres, els informes de
seguiment ambiental de I'obra sobre les operacions de vigilancia ambiental que s’han fet,
les incidencies que han sorgit durant les obres i les mesures correctores addicionals que
s’han pres.

k) Reincidir en la comissié d’'una infraccié lleu.
4. Son infraccions molt greus:

a) Comencar les obres d’un projecte sotmés a avaluacié d'impacte ambiental sense haver
seguit el procediment d’avaluacié d’impacte ambiental previst en aquesta Llei.

b) Incomplir les mesures ambientals de l'estudi d'impacte ambiental i els plans de
restauracio i vigilancia quan aixo suposi un dany greu per al medi ambient.

c¢) Incomplir els condicionants establerts en la declaracié d'impacte ambiental quan aixo
suposi un dany greu al medi ambient.

d) Aprovar un pla o programa sense haver fet I'estudi de sostenibilitat ambiental preceptiu.

e) Reincidir en la comissié d’una infraccio greu.

Article 19. Sancions

1. Les infraccions tipificades en I'article anterior donen lloc a la imposicioé de les sancions
seguents:

a. En el cas d’infraccions lleus: multa des de 100 fins a 1.000 euros.
b. En el cas d’infraccions greus: multa des de 1.000,01 fins a 3.000 euros.
c. En el cas d’infraccions molt greus: multa des de 3.000,01 fins a 30.000 euros.

2. L’actualitzaciéo de les quanties fixades en aquest article es fa mitjangant la Llei de
pressupost.
Article 20. Sancié d’infraccions concurrents

1. Al responsable de dos o més infraccions diferenciades se li imposen les sancions
corresponents a cada infraccio.
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2. En tot cas, s'imposa una unica sancio, encara que hi hagi dos o més infraccions
derivades d’uns mateixos fets, quan una d’aquestes infraccions hagi estat un mitja
imprescindible per cometre’'n una altra o quan d’una infraccié es derivin necessariament
les altres. En aquests casos s’imposa la sancié que correspongui a la infraccié més greu,
dins dels marges establerts legalment.

3. Les sancions previstes en aguesta Llei no impedeixen la imposicio de sancions previstes
per altres lleis, salvat que aquestes lleis ho disposin altrament.

Article 21. Graduacio6 de les sancions

1. En la graduacié de les sancions es tenen en compte els criteris seguents:
a) El grau del dany causat al medi.
b) El caracter irreversible del dany o la impossibilitat de ser reparat.

c) Les circumstancies de la persona responsable de la infraccio, la seva intencionalitat,
I'anim de lucre, el grau de malicia i de participacio, i el benefici obtingut o que s’hauria pogut
obtenir.

d) La reincidéncia. Als efectes d’aquesta Llei s’entén per reincidéncia la comissié d’una
infraccié de la mateixa naturalesa, declarada per resolucio ferma, en el termini d’'un any. En
cas de concorrer aquesta circumstancia, I'import de la multa es pot incrementar un 50%,
sense excedir en cap cas el limit més alt fixat per a les infraccions molt greus.

e) La repercussiot en la salut i la seguretat de les persones i els béns.

2. Son factors atenuants la rapidesa i I'eficacia amb qué la persona infractora hagi adoptat,
per voluntat propia, mesures per evitar o disminuir els danys i els perjudicis derivats de la
infraccio, aixi com el compliment immediat i efica¢ de les mesures cautelars que l'instructor
del procediment hagi acordat amb la persona infractora.

Article 22. Prescripci6 de les infraccions

1. Les infraccions a les quals fa referéncia aquesta Llei prescriuen al cap de dos anys en
el cas de les faltes lleus, tres anys en el cas de les faltes greus i cinc anys en el cas de les
faltes molt greus.

2. El termini de prescripcio es computa des del moment en qué I'’Administracio constata la
infraccio i s’interromp amb la incoacio del procediment sancionador corresponent.

Article 23. Prescripci6 de les sancions

1. Les sancions previstes en aquesta Llei prescriuen: les imposades per infraccions lleus
prescriuen al cap de dos anys, les imposades per infraccions greus al cap de tres anys, i
les imposades per infraccions molt greus al cap de cinc anys.

2. El termini de prescripcid6 comenga a computar 'endema que esdevingui ferma la
resolucio per la qual s'imposi la sancio.
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Article 24. Tramitacio6

En tot allo que no preveu aquest capitol, per imposar les sancions previstes per aquesta
Llei i exigir el restabliment de la situacié de la qual s’ha alterat I'estat originari i la
indemnitzacié dels danys i perjudicis ocasionats, s’apliquen les disposicions del Codi de
I’Administracio.

Article 25. Potestat sancionadora

Correspon al ministeri competent en matéria de medi ambient, d’acord amb les seves
competéncies d’inspeccidé i de control, incoar, tramitar i resoldre els expedients
sancionadors, llevat de la resolucio de les sancions molt greus, que correspon al Govern.

Article 26. Mesures cautelars

1. L’6rgan que incoa un procediment sancionador pot adoptar mesures cautelars per evitar
que continui la infraccié o I'agreujament del dany causat. Aquestes mesures han de ser
coherents amb la naturalesa de la presumpta infracci6 i proporcionades a la seva gravetat,
i poden incloure, entre d’altres, I'aturada cautelar de les obres dels projectes objecte de la
Llei.

2. L’0rgan ambiental, amb independéncia que no s’hagi incoat un expedient sancionador,
pot adoptar mesures cautelars en casos d’urgéncia per danys al medi i en altres casos en
qué I'abast dels interessos publics afectats ho requereixi.

3. L’'d0rgan ambiental ha de sollicitar a I'drgan substantiu, en I'ambit de les seves
competéncies en materia urbanistica, I'aturada cautelar de les obres d’'un projecte en els
casos seguents:

a) L’inici de les obres d’un projecte sotmés a avaluacioé d'impacte ambiental que no hagi
seguit completament aquest procediment o no hagi tingut en compte totes les previsions de
la Llei.

b) L’incompliment o la transgressio de les condicions imposades en la declaracié d’impacte
ambiental per a I'execucio del projecte.

4. Si I'drgan substantiu no ha adoptat les mesures cautelars sol-licitades per I'drgan
ambiental dins el termini de 48 hores després de tenir coneixement dels fets, 'drgan
ambiental pot aturar cautelarment les obres en els casos previstos en I'apartat anterior.

5. El projecte queda aturat cautelarment fins que no s’hagi completat el tramit d’avaluacio
d’'impacte ambiental o fins que no se n’hagi adaptat 'execucié a les condicions previstes en
la declaracié d’impacte ambiental.

Article 27. Reparacié dels danys causats al medi i restauraciéo del medi a I'estat
original

1. L’dérgan ambiental pot exigir al promotor o titular del projecte la reparacié dels danys
causats al medi i la seva reposicio a lI'estat original, a carrec del promotor o titular del
projecte, en els casos seguents:
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a) Projectes aturats cautelarment que no hagin fet les gestions necessaries per regularitzar
la seva situacio i completar el tramit d’avaluacié d’impacte ambiental. En aquests casos la
reparacié del dany i la restauracio del medi al seu estat original pot incloure la demolicié de
les obres que s’hagin executat fins al moment de I'aturada cautelar.

b) Projectes que hagin causat un dany al medi sense que s’hagin aplicat mesures
correctores adequades per restaurar-lo.

2. Les administracions publiques, d’acord amb les seves competéncies, poden reparar el
dany causat i restituir, a carrec seu, el medi a I'estat previ a les obres, sens perjudici d’aplicar
al promotor o titular del projecte el principi de repercussié economica de totes les despeses
esmercades en el procés de reparacié i restabliment de I'entorn.

Article 28. Persones responsables

1. So6n responsables de les infraccions administratives previstes en aquesta Llei les
persones fisiques o juridiques que:

a) Executin directament I'accio infractora, o les que ordenin la dita accié quan I'executor es
vegi obligat a complir 'ordre esmentada.

b) Siguin titulars o promotores de [l'activitat, I'obra, I'aprofitament o el projecte que
constitueixi o origini la infraccio.

c) Ometin el compliment d’alguna accid o requisit previstos en aquesta Llei.

2. Quan la infraccié derivi de I's indegut d’autoritzacions emeses, l'autoria recau, en tot
cas, en la persona titular de 'autoritzacio.

Disposicio transitoria
Els projectes, plans i programes que hagin comencat la seva tramitacié abans de I'entrada
en vigor de la Llei no hi estan sotmesos.

Disposici6 derogatoria

Amb I'entrada en vigor d’aquesta Llei queden derogades totes les disposicions anteriors de
rang igual o inferior a aquesta Llei en tot alld que resulti incompatible amb el que s’hi
estableix, s’hi oposi o ho contradigui. En concret, es deroga el Decret del 27-2-2019
d’aprovacio del Reglament per a la realitzacié de treballs o activitats que modifiquin I'estat
actual del terreny, del 27 de febrer del 2019, aixi com, l'article 2, els capitols segon, tercer i
cinque i els annexos I, II, 1, IV, Vi VI del Decret del 2-3-2005, d’aprovacio del Reglament
de proteccié dels habitats aquatics, de 2 de marg del 2005.”

Disposicio final primera
Es modifica I'apartat 1 de l'article 14 de la Llei 26/2021, del 25 d’octubre, de text consolidat
de pesca i gestio del medi aquatic, que queda redactat com segueix:

“1. Els projectes que tenen un impacte ambiental sobre el medi aquatic, recollits en 'annex
| de la Llei d’avaluacié ambiental de projectes i de plans i programes vigent, requereixen
l'autoritzacié del Govern, amb un informe previ dels ministeris responsables en materia
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d’ordenament territorial i de pesca, que han d’informar sobre les condicions tecniques de
'obra i sobre l'impacte en el medi aquatic, respectivament. Es procura especialment
preservar els fresos, les zones de cria i d’alimentacié de la fauna aquatica i la conservacio
de la vegetacié de ribera.”

Disposicio final segona

Es modifica I'apartat 6 de l'article 22 de la Llei 25/2004, del 14 de desembre, de residus,
gue queda redactat com segueix:

“6. En tots els casos, abans de 'autoritzacié administrativa, els projectes de construccio de
noves instal-lacions de tractament de residus i totes les instal-lacions d’eliminacio de residus
i abocadors de residus s’han de sotmetre al procediment d’avaluacié d'impacte ambiental i
informacié publica durant un periode d’'un mes a partir de la data de publicacié al Butlleti
Oficial del Principat d’Andorra. Les autoritzacions administratives dels projectes es
publicaran al Butlleti Oficial del Principat d’Andorra.”

Disposici6 final tercera

1. Es modifica I'apartat 1 de l'article 6 de la Llei 7/2019, de conservacié del medi natural, de
la biodiversitat i del paisatge, que queda redactat com segueix:

“1. El projectes i plans i programes que puguin afectar espais naturals protegits o especies
amenacades s’han de sotmetre al procediment d’avaluacié ambiental abans d’iniciar-les.
Aquesta avaluacié ha de preveure les mesures a aplicar per evitar que es produeixin
perdues de la biodiversitat i dels serveis que aguesta biodiversitat procura. En cas que no
es puguin evitar impactes, I'avaluacié ha de preveure mesures per minimitzar-ne els efectes
i compensar-ne els impactes, si escau.”

2. Es modifica I'apartat 1 de I'article 48 de la Llei 7/2019, de conservacio del medi natural,
de la biodiversitat i del paisatge, que queda redactat com segueix:

“1. Fer qualsevol actuacio que afecti espais naturals protegits, espécies amenacgades o els
habitats d’aquestes espécies que siguin objecte de mesures preventives lligades a la
proteccio de la biodiversitat.”

3. Se suprimeixen 'apartat 2 de l'article 48 i 'apartat 1 de l'article 49 de la Llei 7/2019, de
conservacio del medi natural, de la biodiversitat i del paisatge.

Disposicio final quarta

Se suprimeix I'apartat 5 del punt B), per a les activitats incloses en la categoria A, de 'annex
VI del Decret del 25-2-2009 que modifica el Reglament de control de la contaminacio
atmosferica.

Disposicio final cinquena

Es faculta el Govern perqué en el termini de sis mesos a partir de I'entrada en vigor
d’aquesta Llei adapti la normativa urbanistica d’acord amb les previsions d’aquesta Llei i
dicti les disposicions reglamentaries que estimi necessaries per desenvolupar-la.
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Disposici¢ final sisena

Aquesta Llei entra en vigor al cap de tres mesos de ser publicada al Butlleti Oficial del
Principat d’Andorra.

Annex |. Projectes sotmesos a avaluacié d’impacte ambiental de projectes (AIAP)

Annex | a. Projectes amb un impacte destacable sobre el medi
1. Agricultura, ramaderia, silvicultura i aquicultura

a) Plantaci6 inicial de masses forestals d’una superficie igual o superior a 1 ha amb la
intencid de canviar a un altre us del sol.

b) Tales de masses forestals d’una superficie igual o superior a 1 ha.
c) Instal-lacions de ramaderia intensiva.

d) Instal-lacions per a I'aquicultura intensiva.

e) Millores de finca d’'una superficie igual o superior a 1 ha.

2. Energia

a) Instal-lacions per a la produccié d’energia eléctrica de poténcies superiors a 500 kW i
inferiors o iguals a 2.000 kW i infraestructures associades quan afectin terrenys naturals.

b) Instal-lacions per a la produccié d’energia térmica de poténcies superiors a 500 kW i
inferiors o iguals a 4.000 kW i infraestructures associades quan afectin terrenys naturals.

c) Instal-lacions per al transport de gas, vapor i aigua calenta i infraestructures associades
guan afectin terrenys naturals.

d) Instal-lacions per a 'emmagatzematge de gas natural o de gas combustible amb una
capacitat total superior a 100 tones.

e) Instal-lacions per a 'emmagatzematge i la distribucié de combustibles fossils i estacions
de servei.

f) Instal-lacions per a la captacio de fluxos de COa.

g) Instal-lacions aéries i soterrades de transport d’energia eléctrica amb un voltatge igual o
superior a 20 kV i inferior a 110 kV.

h) Modificacions substancials de tracat o de caracteristiques de les instal-lacions aéries i
soterrades de transport d’energia eléctrica amb un voltatge igual o superior a 20 kV i d’una
llargada superior a 500 m quan afectin terrenys agricoles o naturals.

i) Xarxes aeries o soterrades de calor util i de fred util; xarxes de comunicacions
electroniques i altres de naturalesa analoga d’una llargada igual o superior a 500 m quan
afectin terrenys naturals.

3. Activitats industrials
a) Instal-lacions per a la fabricacié de formigé i d’aglomerats asfaltics.

b) Instal-lacions per a la fabricacié o produccié o transformacié de productes sempre que
no es consideri una produccio artesanal.
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4. Projectes d’infraestructures i urbanisme
a) Projectes de zones industrials.
b) Projectes d’'urbanitzacid, exceptuant els que tinguin per objecte reformes urbanes.

c) Projectes de construccié de centres comercials i d’'aparcaments a l'aire lliure en zones
no urbanitzades d’una superficie superior a 1 ha.

d) Construccié de nous trams de carreteres i ponts.
e) Eixamplament i ampliaci6 de carreteres amb una llargada igual o superior a 500 m.

f) Construcci6 de pistes forestals i accessos en terreny natural per a maquinaria de llargada
igual o superior a 500 m.

g) Centres de tractament de residus quan no suposin la construccio d’instal-lacions noves.
h) Escorxadors.

i) Plantes de tractament d’aigles residuals amb una capacitat superior a 5.000 habitants-
equivalents i inferior a 10.000 habitants-equivalents.

j) Xarxes soterrades de transport d’aigua potable o residual, d’'una llargada igual o superior
a 500 m i que afectin terrenys naturals.

5. Projectes que afectin el medi aquatic
a) Recarregues artificials al subsol.

b) Extraccions, captacions o ampliacions de captacions de cursos o masses d’aigua
superiors a 20 m3/dia.

c) Extraccions, captacions o ampliacions de captacions de cursos o masses d’aigua
superiors al 20% del cabal mitja interanual d’'un corrent d’aigua.

d) Extraccions, captacions o ampliacions de captacions de cursos o masses d’aigua per al
consum huma de més de 100 habitants, per a la fabricacié de neu artificial, per al reg de
camps de golf o similars o per a usos industrials o assimilables.

e) Derivacions o transvasaments per a qualsevol Us.

f) Preses o0 obres que puguin comportar una diferéncia de cotes entre la lamina d’aigua
inicial i la lamina d’aigua maxima prevista igual o superior a 1 m o que generin una capacitat
d’embassament de massa d’aigua igual o superior a 50.000 m3.

g) Alteracions permanents de llits o marges de cursos o de masses d’aigua, com ara
canalitzacions o formigonat del riu, en llargades iguals o superiors a 50 m de longitud per a
lleres iguals o superiors a 5 m d’amplada, i iguals o superiors a 20 m de longitud per a lleres
inferiors a 5 m d’amplada o masses d’aigua.

h) Operacions de manteniment, dragatges, neteja de fons de preses o obres que comportin
una algada o una diferéncia de cotes entre la lamina d’aigua igual o superior a 2 m, o una
capacitat d’embassament de massa d’aigua igual o superior a 50.000 m3.

i) Obres en zones humides que impliquin un canvi de régim hidrologic, de la qualitat de les
aigues o alteracions directes de les aigues i que presentin qualsevol de les caracteristiques
seguents:
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- Interés patrimonial: preséncia d’habitats d’interes o d’espécies protegides.

- Interés funcional: influéncia sobre el funcionament del sistema hidrologic (aiguavessant),
és a dir, segons la posicio en l'aiguavessant (discontinuitats hidrologiques, a les parts altes
i mitjanes), la seva superficie i la seva capacitat de regulacio del sistema hidrologic.

]) Operacions de neteja i dragatge de cursos d’aigua de longitud igual o superior a 50 m.

k) Alteracions temporals als rius o als marges, com ara tala d’arbres o accessos que
envaeixin una longitud igual o superior a 50 m lineals.

) Instal-lacions per a la produccié d’energia hidroeléctrica o ampliacié de les instal-lacions
existents.

6. Turisme i activitats recreatives

a) Pistes d’esqui alpi, nordic o de qualsevol altra classe o modalitat; instal-lacié de
remuntadors, teleférics, construccions i infraestructures associades.

b) Circuits o pistes permanents de curses o proves de vehicles rodats o motoritzats.
c) Pistes de bicicleta que afectin terrenys naturals.

d) Campaments permanents per a tendes de campanya, caravanes i bungalous, quan
afectin terrenys naturals.

e) Camps de golf, parcs d’activitats d’aventura i parcs tematics.
7. Projectes que afecten espais naturals protegits o espécies amenacades

a) Qualsevol projecte que pugui afectar espais naturals protegits o especies amenacades.

Annex | b. Projectes amb un impacte molt important sobre el medi ambient
1. Energia

a) Instal-lacions aéries i soterrades de transport d’energia eléctrica amb un voltatge igual o
superior a 110 kV.

b) Instal-lacions per a la produccié d’electricitat de poténcies superiors a 2.000 kW i
infraestructures associades quan afectin terrenys naturals.

c) Instal-lacions per a la produccié d’energia térmica de poténcies superiors a 4.000 kW i
infraestructures associades quan afectin terrenys naturals.

2. Activitats industrials

a) Extraccio d’arids, explotacio de tarteres i lloseres i mineria.
3. Projectes d’infraestructures i urbanisme

a) Construccio6 de tanels i viaductes.

b) Construccio6 de vies ferroviaries i instal-lacions associades.
c) Construccié d’aerddroms, aeroports i heliports.

d) Tramvies i linies suspeses o linies similars d’'un determinat tipus, metros aeris o
subterranis, i teleferics que serveixin per al transport de passatgers o de materials.

e) Construccidé de noves instal-lacions de tractament de residus.
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f) Instal-lacions d’eliminacié de residus i abocadors.

g) Plantes de tractament d’aigles residuals amb una capacitat igual o superior a 10.000
habitants-equivalents.

4. Altres projectes

a) Qualsevol projecte inclos en els annexos de la directiva europea relativa a I'avaluacio de
les repercussions de determinats projectes publics i privats sobre el medi ambient i no
recollits en els annexos d’aquesta Llei.

Annex Il. Projectes no sotmesos a avaluacié d’impacte ambiental (sotmesos
Unicament a un pla de restauracié i a un pla de vigilancia ambiental)

1. Infraestructures
a) Pistes forestals i accessos en terreny natural per a maquinaria de llargada inferior a 500 m.

b) Eixamplament i ampliacié de carreteres amb una llargada inferior a 500 m que afectin
terrenys naturals.

c) Xarxes soterrades de transport d’aigua potable o residual amb una llargada inferior a 500
m i que afectin terrenys naturals.

d) Instal-lacions per a la produccié d’energia eléctrica o termica amb poténcies inferiors 500
kW i infraestructures associades, sempre que afectin terrenys naturals.

2. Modificacions i remodelacions de pistes d’esqui alpi, nordic o de qualsevol altra classe i
modalitat, existents i autoritzades

a) Rases per a la instal-lacié, el canvi o el manteniment de canonades i linies electriques.

b) Canvi de les instal-lacions de remuntadors mecanics en la mateixa traca que els
existents.

c) Millores puntuals.

3. Sector agricola

a) Millores de finca d’'una superficie inferior a 1 ha.
4. Projectes que afectin el medi aquatic

a) Extraccions, captacions o ampliacions de captacions de cursos o de masses d’aigua no
incloses a I'annex I.

b) Preses o obres que puguin comportar una diferencia de cotes entre la lamina d’aigua
inicial i la lamina d’aigua maxima prevista inferior a 1 m.

c) Preses o obres que generin una capacitat d’embassament de massa d’aigua inferior a
50.000 m3.

d) Alteracions permanents de llits o de marges de corrents o de masses d’aigua no incloses
al'annex I.

e) Operacions de manteniment, dragats, neteja de fons de preses o obres no incloses a
'annex I.

f) Operacions de neteja, dragatge de cursos d’aigua de longitud inferior a 50 m.
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g) Alteracions temporals als rius o als marges, com ara tala d’arbres o accessos que
envaeixin una longitud inferior a 50 m lineals.

h) Obres en zones humides que impliquin un canvi de régim hidrologic, de la qualitat de les
aiguies o alteracions directes de les aigles i que no estiguin incloses a I'annex |I.

i) Projectes de geotermia.
5. Altres projectes
a) Modificacions i remodelacions puntuals dels projectes de I'annex I.

b) Plantacié inicial de masses forestals i tales de masses forestals d’'una superficie inferior
alha.

Annex lll. Plans i programes sotmesos a avaluaciéo ambiental estratégica de plans i
programes (AAEPP)

a) Plans sectorials en relaci6 amb l'agricultura, la silvicultura, I'energia, la industria, el
transport, les infraestructures viaries, la gestio de residus, la gestioé de recursos hidrics, les
telecomunicacions i el turisme que estableixin el marc per a I'autoritzacié de futurs projectes
sotmesos a avaluacio d'impacte ambiental.

b) Plans d’ordenacié i urbanisme parroquial (POUP).
c) Plans parcials.
d) Plans especials.

e) Qualsevol modificacié dels plans anteriors que representi afectacions ambientals
afegides a les versions anteriors.

f) Qualsevol pla o programa que afecti espais protegits o espécies amenacades.

Edicte

La Sindicatura, en reuni6 tinguda el dia 2 de marc¢ del 2022, ha examinat el document que
li ha trames el M. |. Sr. Cap de Govern, registrat en data 25 de febrer del 2022, sota el titol
Projecte de llei de recerca en I'ambit de la salut i la biomedicina i, exercint les
competéncies que li atribueix el Reglament del Consell General en els articles que es
citaran, ha acordat:

1. D’acord amb l'article 18.1.d), admetre a tramit aquest escrit, sota la qualificaci6 de
Projecte de llei i procedir a la seva tramitacié com a tal.

2. D’acord amb l'article 92.2, ordenar la seva publicaci6 i obrir un periode de quinze dies per
a la presentacié d’esmenes. Aquest termini finalitza el dia 24 de marg del 2022, a les 13.30h.

Tot el que es fa public per a general coneixement i efectes.
Casa de la Vall, 2 de marg del 2022

Roser Suié Pascuet
Sindica General
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Projecte de llei de recerca en I’ambit de la salut i la biomedicina

index

Exposici6é de motius

Titol 1. Disposicions generals

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio

Article 2. Definicions

Titol Il. Principis i garanties de la recerca en 'ambit de la salut i la biomedicina
Article 3. Principis generals

Article 4. Abséncia d’alternativa

Article 5. Proporcionalitat dels riscos

Article 6. Participacio informada i voluntaria i garantia de consentiment informat
Article 7. Investigacions o assaigs en situacions d’urgéncia

Article 8. Investigacions durant I'embaras i la lactancia

Article 9. Principi de gratuitat

Article 10. Garantia d’indemnitat i compensacié economica

Article 11. Avaluacié de I'estat de salut

Article 12. No interferencia amb intervencions cliniques necessaries
Article 13. Proteccié de dades personals i garanties de confidencialitat
Article 14. No-discriminacio

Article 15. Tracabilitat i seguretat

Article 16. Vigilancia i notificacié d’incidents i de reaccions adverses greus
Titol Ill. Cribratge i consell genetic

Article 17. Informaci6 sobre dades genétiques i gratuitat

Article 18. Limits de les analisis genetiques

Article 19. Proves genetiques o predictives en I'ambit laboral

Article 20. Fins i pertinencia del cribratge genétic

Article 21. Participacio en el cribratge genétic

Article 22. Consell genétic

Article 23. Requisits de qualitat

Titol IV. Utilitzacié de mostres bioldgigues humanes amb fins de recerca biomédica

Article 24. Obtencio de les mostres

Article 25. Informacio prévia a la utilitzacié de la mostra biologica



Butlleti del Consell General — ndm. 26/2022 — 2 de marg del 2022 26
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Titol V. Biobancs

Article 28. Interés cientific i autoritzacio

Article 29. Titularitat
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Titol VI. Sobre la recerca amb mostres biologiques de naturalesa embrionaria i en I'ambit
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Article 36. Recerca i intervencions al genoma huma

Titol VII. Planificaci6, promoci6 i control de la recerca

Article 37. Promocio i qualitat de la recerca biomédica i dels assaigs clinics
Article 38. Garanties de control i seguiment

Article 39. Idoneitat de les persones que realitzen la recerca o assaig clinic

Article 40. Idoneitat de les persones que validen i avaluen els projectes i sol-licituds de
recerca

Article 41. Avaluaci6 en I'assignaci6 dels recursos publics per a la recerca en I'ambit de la
salut i la biomedicina

Article 42. Garantia de transparencia i informacié a la societat

Titol VIII. Promoci6 i realitzacié de recerca i innovacio per part d’entitats de naturalesa
publica o publicoprivada

Article 43. Principis generals
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Article 45. Col-laboracié en matéria de recerca i innovacio

Article 46. Professionals involucrats en la recerca i la innovacio, i regulacié de drets de
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Titol IX. Infraccions i sancions
Article 47. Normes generals
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Article 50. Sancions
Article 51. Altres mesures

Disposici6 final segona. Modificacié de la Llei 11/2016, del 28 de juny, de tinenca i de
proteccio dels animals

Disposici6 final tercera. Desenvolupament reglamentari
Disposicio final quarta. Avaluacio ex post de la Llei

Disposici6 final cinquena. Entrada en vigor

Exposicié de motius

L’avenc de la investigacio en biomedicina i en el desenvolupament de nous medicaments i
productes sanitaris suposa la principal oportunitat per a la lluita davant de les malalties i per
la millora de la salut i el benestar de la poblacio.

La recerca en I'ambit de la salut i la biomedicina contribueix a la generacio, la difusi6 i la
transferéncia del coneixement per resoldre els problemes essencials de la societat. La
promocié de la investigacio, el desenvolupament experimental i la innovacié son elements
sobre els quals s’assenten el desenvolupament economic sostenible i el benestar social.

La biomedicina constitueix un dels grans instruments a favor de la salut de la poblacié. Per
una banda, com a eina de promocio de la salut, i per l'altra, per a la prevencié i la curacio
de les malalties. Tanmateix la promocio de la salut no només es basa en aquest progrés,
sind en una visié més holistica que integri el desenvolupament d’un sistema sanitari eficac,
un entorn saludable i, també, uns habits de vida saludables.

La prevencio i la prediccio de les malalties juntament amb la personalitzacié dels
tractaments ofereixen un nou marc de possibilitats, no només per tractar meés
encertadament moltes malalties, com serien les anomenades malalties orfenes o rares, sino
també per actuar en la salut de l'individu, anticipant-se al propi desenvolupament de la
malaltia.

No obstant aix0, com tot nou aveng, la biomedicina també planteja reptes importants per a
l'ética i el dret. Aquestes incerteses etiques i juridigues han de ser regulades
convenientment, amb I'equilibri i la prudéncia que exigeix una questié tan complexa que
afecta de manera tan directa I'ésser huma.

A més, aquests nous avencos cientifics questionen el propi sistema de salut i I'organitzacio
en que s’ha basat fins ara la investigacio, que en aquest nou context exigeix un enfocament
multidisciplinari, un apropament de l'investigador basic al clinic, aixi com la coordinacié i el
treball en xarxa, i també les garanties necessaries per obtenir una investigacié de qualitat.
Juntament amb aixo, el finangament i la promocio per les autoritats publiques i els agents
privats de la investigacié suposen un nou escenari.
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Les normes i les regles de conducta que regulen la recerca en I'ambit de la salut han
d’aspirar a aconseguir el necessari equilibri entre els drets dels individus, les necessitats
dels investigadors i la confianca de la societat en la recerca cientifica. Tot limit a la recerca
en I'ambit de la salut ha d’atendre els valors i els drets que promou aquesta, a més de la
proteccio de la salut dels individus, com son la llibertat d’empresa que es proclama a I'article
28 de la nostra Constitucio i la llibertat de creacio cientifica que proclama I'article 27 de la
Declaracio Universal de Drets Humans, i que té plena vigencia a Andorra conforme
estableix expressament l'article 5 de la Constitucio.

Per tot aix0, cal disposar del marc normatiu adequat que doni resposta als nous reptes
cientifics alhora que garanteixi la proteccio dels drets de les persones que poguessin
resultar afectats per I'accié investigadora, tant ciutadans com pacients i investigadors.
Aquest marc s’ha de fonamentar en un principi essencial, que és que la salut, l'interes i el
benestar de I'ésser huma que participi en una investigacié biomedica prevaldran per sobre
de l'interés de la societat o de la ciéncia.

Aquest marc regulador ha d’atendre també la necessaria cura i preservacio de la integritat
del planeta, de manera que, sense oblidar que la dignitat, la integritat i, en general, el
benestar de I'ésser huma sén inexorablement els principis basics de tota recerca i d’aquesta
norma, aixo es faci mantenint un equilibri ecologic racional i sostenible mitjangant un
desenvolupament capa¢ de satisfer les necessitats del present sense comprometre la
capacitat de les generacions futures.

D’altra banda, aguest marc legal ha de ser conscient de les dificultats de regular de manera
molt precisa i detallada aquest ambit, atés que I'avenc de la biomedicina suposa constants
novetats que poden convertir la corresponent regulacié en obsoleta. Per aixo, aquesta llei
aspira a fixar no només unes regles que regulin la investigacio en salut i en biomedicina,
sind sobretot uns principis que siguin facilment adaptables i aplicables en el marc de les
novetats que es vagin produint. I, a més, tot aixdo amb una rellevancia especial del principi
de precaucio6, que implica una avaluacio prudencial de la tecnologia amb una reflexié sobre
les seves consequeéncies. El principi de precaucié no implica per se una visio negativa del
progrés i la innovacio, sind tot al contrari, ja que recorrer més ampliament a aquest principi
pot estimular tant la innovacié com l'activitat cientifica i aconseguir un millor equilibri entre
els avantatges de les innovacions i els riscos que comporten els nous desenvolupaments.

Aquest mateix principi implica que quan les activitats humanes poden portar a un dany
moralment inacceptable que és cientificament plausible pero incert, cal prendre mesures
per evitar o disminuir aquest dany. El dany moralment inacceptable fa referencia al dany als
éssers humans o al medi ambient que amenaca la vida o la salut humana, o és greu i
efectivament irreversible, o no és equitatiu per a les generacions presents o futures, o
s’imposa sense una consideracié adequada dels drets humans dels afectats. El judici de
plausibilitat ha d’estar basat en I'analisi cientifica. L’analisi ha de ser continuada perque les
accions triades estiguin subjectes a revisio. | tot aix0, sense oblidar que precaucid davant
el risc no és promoure un paradigma del risc zero que obstaculitzaria I'avenc¢ cientific i els
beneficis individuals i col-lectius, sind que apunta a aconseguir que hi hagi menys riscos o
contingéncies o que siguin meés acceptables. Ni tampoc és una decisié emocional, sind que
constitueix una norma de decisio racional, basada en I'etica, i que es proposa utilitzar el
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millor de les “ciéncies dels sistemes” de processos complexos per adoptar les decisions
mes raonables.

Aquesta Llei es construeix sobre els principis de la integritat de les persones i la proteccié
de la dignitat i la identitat de I'ésser huma en qualsevol investigacio en 'ambit de la salut i
de la biomedicina que impliqui intervencions sobre éssers humans, aixi com en la realitzacio
d’analisis genetiques, el tractament de dades genetiques de caracter personal i de les
mostres biologiques d’origen huma que s’utilitzen en investigacid. En aquest sentit, la Llei
estableix que la lliure autonomia de la persona és el fonament del qual es deriven els drets
especifics a atorgar el consentiment i a obtenir la informacié previa. Aixi mateix, s’estableix
el dret a no ser discriminat, el deure de confidencialitat per part de qualsevol persona que
en I'exercici de les seves funcions accedeixi a informacié de caracter personal, el principi
de gratuitat de les donacions de material biologic, i fixa els estandards de qualitat i
seguretat, que inclouen la tracabilitat de les cél-lules i teixits humans i I'estricta observanca
del principi de precauci6 en les diferents activitats que regula i del més nou dilema de I'is
dual (dual use, en llengua anglesa).

En la regulacié de totes aquestes matéries s’ha tingut en compte el que preveu la Llei
20/2017, del 27 d’octubre, dels drets i deures dels usuaris i dels professionals del sistema
sanitari i sobre la historia clinica, la Llei 34/2012, del 20 de desembre, d’drgans, cél-lules,
teixits i sang, i la Llei 12/2019, del 15 de febrer, qualificada de técniques de reproduccio
humana assistida.

En la regulacio dels drets i deures en el marc de la recerca en I'ambit de la salut i la
biomedicina no només s’han tingut en compte els drets i deures que estableix la Constitucio
i la Declaracié Universal de Drets Humans, siné també els proclamats al Conveni Europeu
de Drets Humans i a la doctrina que sobre aquest ha desenvolupat el Tribunal Europeu de
Drets Humans, de manera que aquesta llei no només pretén inserir-se en un ambit intern
del Principat, sin6 també servir per a la necessaria participacié del Principat en la
investigacio en salut i biomedicina a nivell europeu i internacional.

El marc legal que conté aquesta norma no oblida el context huma, cientific, estructural i
social en qué s’ha de desenvolupar en la practica diaria, per la qual cosa la Llei regula els
mecanismes de foment i promocio, planificacid, avaluacid, coordinacié i control de la
investigacio a partir dels principis de qualitat, eficacia i igualtat d’oportunitats amb I'objectiu
d’afavorir que els resultats de la investigacié es transformin en terapies eficaces per
combatre diferents patologies. Es pretén, aixi, facilitar la col-laboraci6 entre els centres de
recerca basica i els hospitals i altres centres sanitaris i incentivar i promoure els vincles
entre el sector public i el privat. | tot aixo, respectant els objectius i les prioritats de salut
definits pel Govern, en coordinacié amb el sistema sanitari public i tenint en consideracio la
cartera de serveis que s’ofereixen dins d’aquest o que es financen.

vV

La llei es divideix en nou titols en qué es regulen, juntament amb les qliestions generals
relatives a I'objecte i 'ambit d’aplicacio, definicions i els principis i garanties de la recerca
en I'ambit de la salut i la biomedicina, el cribratge i el consell genétic, la utilitzacié de mostres
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biologiques humanes amb finalitats de recerca biomedica, els biobancs, amb esment a les
meres col-leccions de mostres, la investigaci6 amb mostres biologiques de naturalesa
embrionaria i en 'ambit del genoma huma, la planificacid, la promocié i el control de la
recerca i la promocié i la realitzacioé de recerca i innovacio per part d’entitats de naturalesa
publica o publicoprivada.

La Llei regula un regim d’infraccions i sancions i altres mesures de tancament
d’establiments, instal-lacions o serveis i de suspensio de funcionament.

La Llei preveu una disposicio final de modificacio de la Llei 20/2017, del 27 d’octubre, de
drets i deures dels usuaris i dels professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica
gue modifica el regim disciplinari de la Llei. Aquesta modificacié s’efectua transcorreguts
uns anys de I'aplicacio de la Llei que han permés, amb I'experiéncia disponible, valorar que
cal establir un sistema de graduacié de les infraccions diferent a I'existent. Aixi aquest nou
sistema de graduacié de les infraccions permet categoritzar de manera diferent els
accessos indeguts en funcio del tipus de dades a qué s’ha tingut accés, si aquest accés ha
sigut voluntari o involuntari o si s’han cedit les dades.

La Llei també preveu, mitjangant disposicié final, la modificacié de l'article 16 de la Llei
11/2016, del 28 de juny, de tinenca i de proteccio dels animals, de manera que, mentre no
es desenvolupi la legislacié especifica prevista en la Llei 11/2016, s’estableixen els principis
i les condicions que han de complir els procediments d’experimentacio animal en els camps
de la investigaci6 medica i les proves de seguretat dels farmacs. Aquests principis i
condicions s’emmarquen en els que estableix la Directiva 2010/63/UE del Parlament
Europeu i del Consell del 22 de setembre de 2010 relativa a la proteccié dels animals
utilitzats per a fins cientifics.

Titol 1. Disposicions generals

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio

1. Aquesta Llei té per objecte:
a) Definir els principis i les condicions de la recerca en 'ambit de la salut i la biomedicina.

b) Establir les normes de qualitat i seguretat que ha de complir la recerca en I'ambit de la
salut i la biomedicina.

c) Establir les garanties, els drets i els deures que s’han de respectar i complir en la recerca
en 'ambit de la salut i la biomedicina.

d) Establir les garanties, els drets i els deures en I'ambit dels diagnostics i cribratges
genetics i la recerca amb cél-lules mare i en 'ambit de I'edicié gendmica, i els principis que
regulen la recerca amb aquestes técniques, els requisits i les condicions per obtenir
l'autoritzacié d’us.

2. Aquesta Llei s’aplica a les investigacions cliniques i biomediques relacionades amb la
salut humana que impliquin procediments invasius i intervencions en éssers humans o I’'ts
de mostres biologiques d’origen huma, sens perjudici de la regulacié continguda a la Llei
34/2018, del 20 de desembre, d’organs, cél-lules, teixits i sang.
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3. Entre les investigacions que son objecte de regulacié per aquesta Llei s’inclouen les
seguents:

a) La recerca amb medicaments i productes sanitaris d’us huma.
b) La recerca en I'ambit de la genética, incloent I'edicié genomica.

c) La recerca amb mostres biologiques i el tractament, la conservacio, la tracabilitat i el
moviment d’aquestes.

d) Els mecanismes de foment i promocid, planificacio, avaluacid, control i coordinacié de la
recerca biomedica.

4. La recerca a que fa referéncia aquesta Llei inclou la recerca de caracter basic, clinic i
translacional, inclosos els assaigs clinics amb medicaments i productes sanitaris, sempre
qgue impliqui procediments invasius o la seva utilitzacio en éssers humans.

5. Queden excloses de I'ambit d’aquesta Llei les implantacions d’organs, teixits i cel-lules
de qualsevol origen, que es regiran pel que estableix la normativa especifica.

Article 2. Definicions

Als efectes d’aquesta Llei s’entendra per:

a) Analisi genética: procediment destinat a detectar la preséncia, absencia o variants d’un
o diversos segments de material genetic, cosa que inclou les proves indirectes per detectar
un producte génic o un metabolit especific que sigui indicatiu abans que res d’un canvi
genetic determinat.

b) Analisis geneticopoblacionals: recerca que té per objecte entendre la naturalesa i la
magnitud de les variacions genetiques dins d’'una poblacié o entre individus d’un mateix
grup o de grups diferents.

c) Anonimitzacio: procés pel qual deixa de ser possible establir per mitjans raonables el
nexe entre una dada i el subjecte a que fa referencia. També és aplicable a la mostra
biologica.

d) Biobanc: establiment public o privat, sense anim de lucre, que acull una col-lecci6é de

mostres biologiques concebuda amb fins diagnostics o de recerca biomedica i organitzada
com a unitat tecnica amb criteris de qualitat, ordre i destinacié.

e) Cél-lules: les cel-lules individuals d’origen huma o una col-leccié de cél-lules d’origen
huma quan no estiguessin unides per cap forma de teixit connectiu.

f) Col-lecci6 de mostres: conjunt ordenat i amb vocacié de permanencia de mostres
bioldgiques d’origen huma, conservades fora de I'ambit organitzatiu d’'un biobanc,
destinades a la recerca biomedica. Requereix un consentiment per a linia de recerca, on es
determini I'equip i el centre o centres on es realitzaran els projectes, sense que la mostra
pugui ser utilitzada o cedida més enlla del que preveu el consentiment inicial, llevat del nou
consentiment exprés de l'interessat.

g) Consell genétic: Procediment destinat a informar una persona sobre les possibles
consequencies per a la seva descendéncia dels resultats d’'una analisi o un cribratge
genetic, els avantatges i riscos, i, si escau, a assessorar-la en relaci6 amb les possibles
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alternatives derivades de I'analisi a 'ambit de la reproduccio. Pot tenir lloc tant abans com
després d’'una prova o cribratge genétic i fins i tot en abséncia de prova i cribratge.

h) Consentiment informat: Tota manifestacié de voluntat lliure, especifica, informada i
inequivoca per la qual linteressat accepta, ja sigui mitjangant una declaracio, ja sigui
mitjangant una clara acci6 afirmativa, qualsevol actuacié que afecti la salut.

i) Cribratge genétic: estudi, incldos o no en un programa de salut publica, dirigit a la
identificacio en individus de determinants genetics, per als quals una intervencié medica
preco¢ pogués conduir a I'eliminacié o reduccié de la mortalitat, morbiditat o discapacitats
associades a aquests determinants.

j) Dada relativa a la salut: tota la informacio relativa a la salut passada, present i futura,
fisica i mental, d’'una persona; es pot tractar d’'una persona sana, malalta o difunta.

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

[) Dada pseudonimitzada: dada que no pot associar-se a una persona identificada o
identificable sense utilitzar informacié addicional, sempre que aquesta informacio addicional
figuri per separat i estigui subjecta a mesures técniques i organitzatives destinades a
garantir que les dades personals no s’atribueixin a una persona fisica identificada o
identificable.

m) Dades genetiques: dades personals relatives a les caracteristiques genétiques
heretades o adquirides d’una persona fisica que proporcionen una informacié tnica sobre
la fisiologia o la salut d’aquesta persona, obtingudes en particular de I'analisi d’'una mostra
biologica d’aquesta persona.

n) Dada codificada o reversiblement dissociada: dada no associada a una persona
identificada o identificable per haver substituit o deslligat la informacié que identifica aquesta
persona utilitzant un codi que permeti 'operacio inversa.

0) Desenvolupament sostenible: desenvolupament que tracta de preservar la integritat del
planeta, mantenint un equilibri ecologic racional mitjancant un desenvolupament capa¢ de
satisfer les necessitats del present sense comprometre la capacitat de les generacions
futures per satisfer les seves, aspirant a construir un futur inclusiu, sostenible i resilient per
a les persones i el planeta, harmonitzant de manera interrelacionada creixement economic,
inclusié social i proteccié del medi ambient. Un progrés que és usat en benefici de les
generacions presents i futures.

p) Embrio: fase del desenvolupament embrionari que compta d’enga del moment en qué
'ovocit fecundat es troba a I'ter d’'una dona fins que es produeix l'inici de 'organogénesi, i
gue finalitza al cap de cinquanta-sis dies a partir del moment de la fecundacio, llevat del
comput dels dies en que el desenvolupament s’hagués pogut aturar.

g) Embrio in vitro: Qualsevol embrié resultat de I'us de les técniques de reproduccié humana
assistida fins a la implantacié a I'iter matern, la qual no es pot produir en un periode superior
a catorze dies d’enca de la fecundacio de I'ovocit, tret dels temps de crioconservacio.

r) Estudi clinic: tota recerca relativa a persones destinada a: a) descobrir o comprovar els
efectes clinics, farmacoldgics o altres efectes d’'un o més tractaments, medicaments o
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productes sanitaris; b) identificar problemes de seguretat dels tractaments, medicaments o
productes sanitaris.

s) Assaig clinic: estudi clinic que compleix qualsevol de les condicions seglents:

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

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

o S’apliquen procediments de diagnodstic o seguiment als subjectes d’assaig que van més
enlla de la practica clinica habitual.

t) Recerca o assaig de baix nivell d’intervencié: el que compleix totes les condicions
seguents:

o Les terapies o medicaments en recerca, exclosos els placebos, estan autoritzades.
o Segons el projecte o protocol:

- Les terapies o els medicaments en recerca s’utilitzen de conformitat amb la practica
habitual o els termes de I'autoritzacio, o

- L’Us de les terapies o medicaments en recerca es basa en proves i és avalat per dades
cientifiques publicades sobre la seva seguretat i eficacia.

- Els procediments complementaris de diagnostic o seguiment comporten un risc o una
carrega addicional per a la seguretat dels subjectes que és minim comparat amb el de la
practica clinica habitual.

u) Estudi observacional: estudi realitzat sobre individus respecte dels quals no es modifica
el tractament o intervencio a que poguessin estar sotmesos ni se’ls prescriu qualsevol altra
pauta que pogués afectar la seva integritat personal.

v) Estudi postautoritzacio: estudi clinic o epidemiologic realitzat sobre individus durant la
comercialitzacié d’'un medicament o producte sanitari segons les condicions autoritzades
en la fitxa técnica, o bé en condicions normals d’us, en qué el medicament o producte
sanitari d’interés és el factor d’exposicié fonamental investigat. Aquest estudi podra adoptar
la forma d’un assaig clinic, un estudi observacional o una metaanalisi.

w) Fetus: embrié amb aparenca humana i amb els seus organs formats, que va madurant
des dels 57 dies a partir del moment de la fecundacid, exceptuant del comput aquells dies
en que el desenvolupament s’hagués pogut aturar, fins al moment del part.

x) Incident advers greu: qualsevol fet desfavorable vinculat a I'obtencié o extraccio,
avaluacio o verificacio, processament, emmagatzematge i distribucié de cél-lules o teixits
(inclosa la sang) que pugui conduir a la transmissié d’una malaltia transmissible o a la mort
del pacient, o a estats que posin en perill la seva vida, o0 a discapacitats, o que pugui donar
lloc a hospitalitzacié o malaltia, o bé que les pugui perllongar. En el cas dels organs, és
gualsevol incidencia no desitjada o imprevista vinculada a qualsevol etapa, des de la
donacio fins al trasplantament.

y) Medicament de terapia genica somatica: €és un medicament biologic aplicat a les cel-lules
somatiques o constitutives de l'organisme, excepte les cel-lules germinals, amb les
caracteristiques seguents:
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- Inclou un principi actiu que conté o esta format per un acid nucleic recombinant que
s’utilitza en humans, o que s’hi administra, amb l'objectiu de regular, reparar, substituir,
afegir o eliminar una sequencia génica.

- El seu efecte terapéutic, profilactic o diagnostic depén directament de la sequiéncia d’acid
nucleic recombinant que conté, o del producte resultant de I'expressidé genética de la
sequencia.

Els medicaments de terapia géenica no inclouen les vacunes contra malalties infeccioses.

z) Mostra bioldgica: qualsevol material bioldgic d’origen huma susceptible de conservacio i
que pugui albergar informacié sobre la dotacié genética caracteristica d’'una persona.

aa) Mostra biologica anonimitzada: mostra que no es pot associar a una persona
identificada o identificable per haver-se destruit el nexe amb tota informacié que identifiqui
el subjecte.

bb) Mostra biologica pseudonimitzada: mostra que no es pot associar a una persona
identificada o identificable sense utilitzar informacié addicional, sempre que aquesta
informacié addicional figuri per separat i estigui subjecta a mesures técniques i
organitzatives destinades a garantir que les dades personals no s’atribueixin a una persona
fisica identificada o identificable.

cc) Mostra biologica no identificable o anonima: mostra recollida sense un nexe amb una
persona identificada o identificable de la qual, conseqiientment, no es coneix la procedéncia
i €s impossible tracar-ne I'origen.

dd) Mostra biologica codificada o reversiblement dissociada: mostra no associada a una
persona identificada o identificable per haver substituit o deslligat la informacié que
identifica aquesta persona utilitzant un codi que permeti I'operacio inversa.

ee) Practica clinica habitual: el tractament que se sol seguir per tractar, prevenir o
diagnosticar una malaltia o problema de salut.

ff) Procediment invasiu: tota intervencié realitzada amb fins de recerca que impliqui un risc
fisic o psiquic per al subjecte afectat.

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

hh) Reacci6 adversa greu: resposta nociva i no intencionada a un medicament o producte
sanitari 0 a substancies d’origen huma (sang, ceél-lules, teixits i organs), o produida per
procediments diagnostics, terapeutics o rehabilitadors, que ocasioni la mort, posi en perill
la vida del pacient, exigeixi una hospitalitzacid, o en qué la prolongacié ocasioni una
invalidesa o una incapacitat significativa o persistent o causi una anomalia o malformacio
congenita.

i) Risc minim: els impactes en la salut i les molésties que puguin patir els subjectes inclosos
en una recerca, els efectes dels quals només poden ser de caracter lleu i temporal.

jj) Pseudonimitzacié: procés pel qual deixa de ser possible establir per mitjans raonables el
nexe entre una dada i el subjecte a que es refereix sense utilitzar informacié addicional,
sempre que aquesta informacié addicional figuri per separat i estigui subjecta a mesures
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tecniques i organitzatives destinades a garantir que les dades personals no s’atribueixin a
una persona fisica identificada o identificable.

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

) Tractament de dades genétiques de caracter personal o de mostres biologiques:
operacions i procediments que permetin I'obtencid, la conservacio, la utilitzacié i la cessio
de dades genétiques de caracter personal o0 mostres biologiques.

mm) Tracabilitat: capacitat d’associar un material bioldgic 0 un medicament o producte
sanitari determinat amb informacio registrada referida a cada pas en la cadena de la seva
obtencid, desenvolupament o utilitzacid, aixi com al llarg de tot el procés de recerca.

Titol Il. Principis i garanties de la recerca en I"'ambit de la salut i la biomedicina

Article 3. Principis generals

1. La dignitat de la persona humana, el respecte a I'autonomia de la seva voluntat i intimitat
orientaran tota I'activitat de recerca que és objecte d’aquesta Llei.

2. La realitzacio de qualsevol activitat de recerca compresa en aquesta Llei estara sotmesa
a 'observanca de les garanties seguents:

a) S’assegurara la proteccio de la dignitat i la identitat de 'ésser huma respecte a qualsevol
recerca que impliqui intervencions sobre éssers humans en el camp de la biomedicina i la
recerca amb medicaments i productes sanitaris, garantint-se a tota persona, sense cap
discriminacio, el respecte a la integritat i als altres drets i llibertats fonamentals.

b) La salut, l'interés i el benestar de I'ésser huma que participi en una recerca prevaldran
per sobre de l'interés de la societat o de la ciéncia.

c) Els beneficis per al subjecte de la recerca o assaig o per a la salut publica esperats
justifiquen els riscos i els inconvenients previsibles, i se supervisa de manera constant el
compliment d’aquesta condicio.

d) La recerca o assaig ha estat dissenyat per reduir al minim possible el dolor, la
incomoditat, la por i qualsevol altre risc previsible per als subjectes de I'assaig i tant el nivell
de risc com el grau d’'incomoditat estan especificament definits al projecte o protocol i sota
supervisio constant.

e) La confidencialitat en el tractament de les dades de caracter personal derivades de les
investigacions i els assaigs regulats per aquesta Llei estaran garantits, de conformitat amb
el que estableix la normativa corresponent.

f) Les investigacions a partir de mostres bioldogiques humanes es faran en el marc del
respecte als drets i les llibertats fonamentals, amb garanties de confidencialitat en el
tractament de les dades de caracter personal i de les mostres biologiques, especialment en
la realitzacié d’analisis genétiques.

g) Es garantira la llibertat de recerca i de producci6 cientifica.
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h) L’autoritzacio i el desenvolupament de qualsevol projecte de recerca sobre éssers
humans o el seu material biologic requerira el previ i preceptiu informe favorable de la
Comissio d’Etica de la Investigacié o del Comité d’Etica de la Investigacio del centre sanitari
segons allo previst en l'article 30.

i) El principi de precaucidé s’ha de tenir en compte en els contextos d’incertesa sobre els
riscos per a la vida i la integritat de les persones derivats de la recerca.

J) Les investigacions han d’atendre també la necessaria cura i preservacio de la integritat
del planeta, mantenint un equilibri ecologic racional mitjancant un desenvolupament capacg
de satisfer les necessitats del present sense comprometre la capacitat de les generacions
futures per satisfer les seves. Un progrés, doncs, que és usat en benefici de les generacions
presents i futures i que aspira a construir un futur inclusiu, sostenible i resilient per a les
persones i el planeta, harmonitzant de manera interrelacionada creixement economic,
inclusio social i proteccié del medi ambient.

k) La recerca haura de ser objecte d’avaluaci6 i seguiment, i es promouran les analisis i els
estudis postautoritzacio.

[) La recerca haura d’atendre la possibilitat que els seus resultats puguin ser usats per a
altres fins diferents dels previstos i, sobretot, per a aquells que puguin afectar la vida o la
integritat dels individus de conformitat amb el principi del doble Us.

3. Els assaigs clinics s’han de fer d’acord amb la Declaracié d’Hélsinki sobre els principis
etics per a les investigacions mediques en éssers humans, aprovada per ’Assemblea
General de 'Associacido Médica Mundial, i tenint en compte el Conveni d’Oviedo per a la
proteccio dels drets humans i la dignitat de I'’ésser huma pel que fa a les aplicacions de la
Biologia i la Medicina, aixi com aquelles altres normes que poguessin resultar aplicables.

Article 4. Abséncia d’alternativa

La recerca en éssers humans només es podra dur a terme en abséencia d’'una alternativa
d’eficacia comparable.

Article 5. Proporcionalitat dels riscos

1. La recerca no ha d’'implicar per a I'ésser huma riscos i molesties desproporcionats en
relacio amb els beneficis potencials que se’n puguin obtenir.

2. Sense perjudici del que estableix I'apartat anterior, quan la recerca no tingui la possibilitat
de produir resultats de benefici directe per a la salut del subjecte participant, nomeés podra
ser iniciada en el cas que representi un risc i una carrega minims per a aquest subjecte i
gue les intervencions a qué sera sotmes siguin equiparables a les que corresponen a la
practica medica habitual en funcié de la seva situacié médica, psicologica o social.

Article 6. Participacio informada i voluntaria i garantia de consentiment informat

1. Una recerca 0 assaig sobre una persona requereix el consentiment expres, especific i
escrit d’ella, o del seu representant legal, d’acord amb els principis generals d’aquesta Llei
i, Si escau, de la Llei 20/2017, de 27 d’octubre, de drets i deures dels usuaris i dels
professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica.
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2. El consentiment es pot atorgar tant manualment com electronicament, mitjancant
signatura digital manuscrita o verificacié biometrica que permetin acreditar suficientment la
seva autoria i originalitat. En cas que la signatura sigui electronica s’hauran d’emprar
dispositius qualificats que garanteixin, per mitjans tecnics i procediments adequats i
disponibles en el moment, almenys, la confidencialitat de les dades de creacid de signatura
electronica, la seguretat contra la falsificacio i la proteccié davant la utilitzacié per altres.

3. Es respectara la lliure autonomia de les persones que puguin participar en una recerca
biomédica o assaig clinic o que hi puguin aportar les mostres biologiques, per a la qual cosa
caldra que hagin prestat previament el seu consentiment exprés i escrit una vegada rebuda
la informaci6 adequada.

4. La informacio s’ha de proporcionar per escrit i ha de ser exhaustiva i precisa sobre el
projecte en questié, amb detall dels riscos, les consequéncies i els beneficis, i les garanties
establertes per a la seva proteccid. Aquesta informacio ha de ser comprensible i prestada
per un professional coneixedor de la recerca plantejada que pugui aclarir dubtes a
l'interessat.

5. La informacié a que fa referéncia I'apartat anterior incloura el proposit, el pla detallat, les
molesties i els possibles riscos i beneficis de la recerca. Aquesta informacio especificara els
extrems seguents:

a) Naturalesa, extensié i durada dels procediments que s’utilitzaran, en particular els que
afectin la participacio del subjecte.

b) Procediments preventius, diagnostics i terapeutics disponibles.

c) Mesures per respondre a esdeveniments adversos pel que fa als subjectes que participen
en la recerca.

d) Mesures per assegurar el respecte a la vida privada i la confidencialitat de les dades
personals d’acord amb les exigéncies previstes a la legislacié sobre protecci6é de dades de
caracter personal.

e) Mesures per accedir a la informacio rellevant per al subjecte que sorgeixi de la recerca o
dels resultats totals.

f) Mesures per assegurar una compensacio adequada en cas que el subjecte pateixi algun
dany.

g) Identitat del professional responsable de la recerca.
h) Qualsevol futur Us potencial, incloent-hi els comercials, dels resultats de la recerca.
i) Font de financament del projecte de recerca.

En cas que no es coneguin alguns d’aquests extrems abans de l'inici de la recerca, hi haura
el compromis explicit de completar la informacio quan les dades estiguin disponibles.

6. La informacio es prestara a les persones amb discapacitat en condicions i formats i
suports accessibles apropiats i que s’ajustin millor a les seves necessitats.

7. Si el subjecte de la recerca no pot escriure, el consentiment pot ser prestat per qualsevol
mitja admes en dret que permeti deixar constancia de la seva voluntat.
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8. S’atorgara el consentiment per representacid quan la persona estigui incapacitada
legalment i aixi ho estableixi la senténcia d’incapacitacio corresponent, o no hagi complert
els 16 anys d’edat i no disposi de la maduresa suficient per adoptar la decisi6 per si mateix,
sempre que no hi hagi altres alternatives per a la recerca.

9. La prestacié del consentiment per representacié sera proporcional a la recerca a
desenvolupar i s’efectuara amb respecte a la dignitat de la persona i en benefici de la salut.

10. Les persones incapacitades i els menors d’edat participaran en la mesura del possible
i segons la seva edat i capacitats en la presa de decisions al llarg del procés de recerca. Si
la persona amb discapacitat o el menor d’edat rebutgen expressament la seva participacio
en la investigacio, la seva voluntat ha de ser respectada, sempre que disposi de la capacitat
suficient per entendre les consequéncies sobre la seva salut d’aquest rebuig.

11. No es poden dur a terme investigacions 0 assaigs en persones incapacitades o menors
d’edat si no hi ha un interés individual per a la seva salut i sobre la base de l'interes per a
tercers o per a la col-lectivitat, llevat que el risc que comporta la recerca o assaig sigui minim
i que les intervencions a qué seran sotmesos aquests subjectes siguin equiparables a les
gue corresponen a la practica médica habitual en funcié de la seva situacié medica,
psicologica o social. Juntament amb aquests requisits s’ha de presumir que de la recerca o
assaig es poden obtenir coneixements rellevants sobre la malaltia o situacié objecte de
recerca, de vital importancia per entendre-la, pal-liar-la o curar-la i que aquests
coneixements no es poden obtenir d’'una altra manera.

12. Els mateixos criteris que es recullen a l'apartat anterior sén aplicables a les
investigacions 0 assaigs que pretenguin dur-se a terme en persones especialment
vulnerables o I'autonomia de voluntat de les quals per acceptar participar-hi es pot presumir
limitada, com ara les persones privades de llibertat, respecte a les quals la investigacié no
pot, en cap cas, suposar un benefici en 'ambit del compliment o la duraci6é de la pena
corresponent. A més, en aquests casos, la investigacio haura d’implicar un risc i una carrega
minims.

13. Les persones que participin en una recerca biomédica o assaig clinic poden revocar o
retirar lliurement el seu consentiment en qualsevol moment, sense que aquest fet suposi
cap repercussié negativa en la seva persona i sense perjudici de les limitacions que
estableix aquesta Llei. Les persones o entitats que hagin rebut aquest consentiment
disposaran les mesures que siguin necessaries per a I'exercici efectiu d’aquest dret.

14. La manca de consentiment o la revocacié del consentiment préviament atorgat no
suposa cap perjudici en I'assisténcia sanitaria del subjecte. Tampoc no ho suposara, en cap
cas, la seva negativa a participar com a subjecte en el projecte de recerca.

Article 7. Investigacions o assaigs en situacions d’urgéncia

1. Quan la recerca o assaig clinic tingui un interes especific per a la poblacié en qué es
realitza, i ho justifiquin raons de necessitat, es pot sotmetre una persona a la recerca sense
obtenir el consentiment informat previ quan es compleixin totes les condicions segtents:

a) per la urgencia de la situacio, causada per una afeccié sobtada greu o que posa en perill
la vida, el subjecte no és capac¢ d’atorgar previament el consentiment informat ni de rebre
informacio previa;
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b) hi ha una base cientifica per esperar que la participacio del subjecte té el potencial de
generar un benefici directe clinicament rellevant per al subjecte que es tradueixi en una
millora apreciable relacionada amb la salut que alleugi el patiment o millori la salut del
subjecte d’assaig o el diagnostic de la malaltia;

c) no és possible proporcionar tota la informacié previa al representant legalment designat
i obtenir-ne previament el consentiment informat en el marge de temps necessari per aplicar
el tractament;

d) I'investigador certifica que no consta que el subjecte hagi formulat préviament objeccions
a participar-hi;

e) la recerca o assaig esta directament relacionat amb una malaltia del subjecte d’assaig
arran de la qual no és possible, en el marge de temps necessari per aplicar el tractament,
obtenir previament el consentiment informat del subjecte o del seu representant designat
legalment i donar-li informaci6 prévia, i la recerca o assaig €s de tal naturalesa que nomes
es pot fer en situacions d’'urgéncia;

f) presenta un risc minim per al subjecte d’assaig i li imposa una carrega minima en
comparacié amb el tractament estandard de la malaltia del subjecte.

g) no es poden realitzar investigacions d’eficacia comparable en persones que no es troben
en situacié d’emergéncia.

2. En aquest cas, sempre que les circumstancies ho permetin, es consultara préviament les
persones vinculades a ell per raons familiars o de fet.

3. Aquesta eventualitat i la manera de procedir han de trobar-se previstes en la
documentaci6 de la recerca o assaig aprovat per la Comissié d’Etica de la Investigacié o
pel Comité d’Etica de la Investigacié del centre sanitari segons estableix I'article 30, i la
persona, o el seu representant legalment designat, sera informada quan sigui possible i
haura d’atorgar el seu consentiment per continuar, si escau, o ratificar-ho en tot cas.

4. Si el subjecte d’assaig o, si escau, el seu representant designat legalment no atorguen el
seu consentiment, seran informats del seu dret a objectar I'is de les dades obtingudes de
la recerca o assaig.

Article 8. Investigacions durant |’'embaras i la lactancia

1. Exclusivament podra autoritzar-se una recerca en qué participi una dona embarassada,
respecte a la qual aquesta recerca no produeixi un benefici directe, o sobre 'embrio, el fetus
o I'infant després del seu naixement, si es compleixen les segtients condicions:

a) Que la recerca tingui I'objecte de contribuir a produir uns resultats que redundin en
benefici d’altres dones, embrions, fetus o infants.

b) Que no sigui possible fer investigacions d’eficacia comparable en dones que no estiguin
embarassades.

c) Que la recerca comporti un risc i un perjudici minims per a la dona i, si escau, per a
'embrio, el fetus o l'infant.

d) Que l'embarassada o els representants legals de linfant, si escau, presten el
consentiment en els termes que preveu aquesta Llei.
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2. Quan la recerca es dugui a terme en una dona durant el periode de lactancia, cal tenir
especial cura a evitar un impacte advers en la salut del nen.

Article 9. Principi de gratuitat

1. La donacio i la utilitzacié de mostres biologiques humanes o dades de salut son gratuites,
sigui quin sigui el seu origen especific, sense que en cap cas les compensacions que es
preveuen en aquesta Llei puguin comportar un caracter lucratiu o comercial, com a garantia
de la participacio voluntaria dels subjectes en la recerca i la cessié d’aquelles.

2. En els mateixos termes, la donacié o participacié al corresponent estudi implica la
rendncia per part dels donants o participants a qualsevol dret de naturalesa economica o
d’un altre tipus sobre els resultats que poguessin derivar-se de manera directa o indirecta
de les investigacions que es duguin a terme amb aquestes mostres biologiques o dades de
salut.

Article 10. Garantia d’indemnitat i compensacié economica

1. No es pot exercir en els subjectes cap influencia indeguda, fins i tot de caracter economic,
perqué participin en la recerca o assaig, i aixo, sense perjudici de la possibilitat de
compensar les despeses i el lucre cessant que derivi de la participacié. En situacions
especials, es podra autoritzar la compensacio als subjectes de la recerca o assaig per les
molésties derivades de la seva participacid, sempre que s’asseguri que aquesta
compensacio no influeix en la decisio del subjecte de participar en I'estudi.

2. Les persones que hagin patit danys com a consequéncia de la seva participacié en un
projecte de recerca o assaig rebran la compensacié que correspongui, d’acord amb el que
estableixen els apartats seguents.

3. La realitzacié d’'una recerca o assaig que comporti un procediment invasiu en éssers
humans exigira 'asseguranca prévia dels danys i perjudicis que se’n puguin derivar per a
la persona en qué es dugui a terme.

4. Quan, per qualsevol circumstancia, I'asseguranca no cobreixi totalment els danys
causats, el promotor de la recerca, I'investigador responsable d’aquesta i I'hospital, centre
0 institucio en qué s’hagi realitzat respondran solidariament d’aquells, encara que no hi hagi
culpa, incumbint-los la carrega de la prova. Ni I'autoritzacié administrativa ni I'informe de la
Comissi6 d’Etica de la Investigacié o del Comité d’Etica de la Investigacié del centre sanitari
no els eximiran de responsabilitat.

5. Es presumeix, llevat de prova en contra, que els danys que afectin la salut de la persona
subjecta a la recerca, durant la seva realitzacio i I'any segtient a la seva finalitzacio, s’han
produit com a conseqlieéncia de la recerca. Tanmateix, un cop conclos l'any, el subjecte
estara obligat a provar el dany produit i el nexe entre aquest i la recerca.

6. SOn objecte de rescabalament totes les despeses derivades del menyscabament en la
salut o estat fisic de la persona sotmesa a la recerca o assaig, aixi com els perjudicis
economics que es derivin directament del menyscabament, sempre que aquest no sigui
inherent a la patologia objecte d’estudi o a l'evolucido propia de la malaltia com a
consequencia de la ineficacia de la terapia o del tractament.
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7. L'import minim que es garantira en concepte de responsabilitat es determinara i
actualitzara mitjancant reglament, i es podra establir que sigui percebut en forma
d’indemnitzacié per un preu fix o de renda equivalent al mateix capital. S’establira també
per norma reglamentaria el capital assegurat maxim o I'import maxim de la garantia
financera per recerca o assaig i anualitat.

8. Les investigacions o els assaigs de baix nivell d’intervencié poden quedar eximits de
'exigencia d’asseguranca previa.

9. Quan el promotor i l'investigador siguin la mateixa persona i la recerca o assaig es faci
en un centre sanitari dependent d’'una administracié publica, aguesta pot adoptar les
mesures que consideri oportunes per facilitar la garantia dels riscos especifics derivats de
I'assaig en els termes assenyalats als apartats anteriors a fi de fomentar la recerca.

Article 11. Avaluacio de I'estat de salut

1. Les persones que participin en la recerca o assaig tenen el deure de facilitar les dades
reals sobre el seu estat fisic o la seva salut. En qualsevol cas, l'investigador prendra les
mesures necessaries, que inclouran, si escau, la consulta als metges responsables de
I'assisténcia dels participants, per comprovar aquests extrems préviament a la iniciacié de
la recerca, a fi d’assegurar que les persones per a les quals la recerca revesteixi especial
risc en siguin excloses.

2. Quan la recerca impliqui dones en edat fertil, cal tenir en compte el possible impacte
advers sobre un embaras existent desconegut o posterior, aixi com sobre la salut de
'embrio, el fetus o l'infant.

Article 12. No interferéncia amb intervencions cliniques necessaries

1. La recerca no ha de retardar o privar els participants dels procediments medics
preventius, diagnostics o terapéutics que siguin necessaris per al seu estat de salut.

2. En el cas d’investigacions associades a la prevencid, el diagnostic o el tractament de
malalties, s’ha d’assegurar que els participants que s’assignin als grups de control rebin
procediments provats de prevencio, diagnostic o tractament.

L’investigador fara constar els extrems a qué fa referéncia el paragraf anterior en el protocol
de l'assaig que sotmetra a avaluacié i autoritzacio.

3. Es pot recorrer a I's de placebo només si no hi ha métodes d’eficacia provada, o quan
la retirada d’aquests metodes no presenti un risc o0 un perjudici inacceptable per al pacient.

Article 13. Proteccio de dades personals i garanties de confidencialitat

1. Es garantira la proteccio de la intimitat personal i el tractament confidencial de les dades
personals que resultin de l'activitat de recerca biomédica i assaigs clinics, conforme al que
disposa la normativa de proteccié de dades. Les mateixes garanties sén aplicables a les
mostres biologiques que siguin font d’'informacié de caracter personal.

2. La cessi6 de dades de caracter personal a tercers aliens a I'actuacié medicoassistencial
0 a una recerca clinica requerira el consentiment expreés i escrit de l'interessat.
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En cas que les dades obtingudes del subjecte font poguessin revelar informacio6 de caracter
personal dels seus familiars, la cessio a tercers requerira el consentiment exprés i escrit de
tots els interessats.

La cessi6 podra fer-se sense un nou consentiment exprés, si I'origen de les dades és
legitim, havent-se obtingut per un consentiment informat previ, si es destinen a una recerca
d’evident interés per a la salut de la col-lectivitat, si obtenir un nou consentiment per a la
cessid suposés un esfor¢ desproporcionat per als fins de la recerca, si les dades han estat
sotmeses a un procediment que en garanteixi la confidencialitat com podria ser a través de
la seva pseudonimitzacio i si la cessid ha estat autoritzada per la Comissié d’Etica de la
Investigacio o pel Comité d’Etica de la Investigacio del centre sanitari segons allo previst en
l'article 30.

La cessio de les dades haura de respectar el principi de minimitzacié de les dades, de
manera que siguin adequades, pertinents i limitades al que sigui necessari en relacio amb
els nous fins per als quals seran tractades.

3. Es prohibeix la utilitzacio de dades relatives a la salut de les persones amb fins diferents
d’aquells per als quals es va prestar el consentiment, llevat que es compleixin els requisits
recollits a I'apartat 2 d’aquest mateix article quant a la cessio, llevat, si escau, pel que fa a
sotmetre les dades a un procediment que garanteixi la confidencialitat si no se cedeixen.

4. Queda sotmesa al deure de secret qualsevol persona que, en I'exercici de les seves
funcions en relacié amb una actuacié medicoassistencial o amb una recerca clinica, sigui
quin sigui I'abast que tinguin l'una i l'altra, accedeixi a dades de caracter personal. Aquest
deure persistira encara una vegada hagi cessat la recerca o I'actuacio.

Article 14. No-discriminaci6

1. Ningu no sera objecte de cap discriminacié a causa de les seves caracteristiques
genetiques. Tampoc no es pot discriminar una persona a causa de la seva negativa a
sotmetre’s a una analisi genética o a prestar el seu consentiment per participar en una
recerca biomedica o donar materials biologics, en particular en relacié amb la prestacio
medicoassistencial que li correspongui.

2. Es fomentara la recerca atenent al principi d’igualtat, de manera que puguin beneficiar-
se dels corresponents avencos en la salut i en la lluita contra les malalties tots els ciutadans,
amb independencia de la raca, el sexe, el génere o 'edat.

3. La recerca s’efectuara atenent al principi d’equitat, de manera que la recerca s’orienti
també als grups més desafavorits o vulnerables.

Article 15. Tragabilitat i seguretat

1. Tots els medicaments i productes sanitaris en investigacio, aixi com les cél-lules, teixits i
gualsevol material biologic d’origen huma s’han de poder tragar per assegurar les normes
de qualitat i seguretat, respectant el deure de confidencialitat i el que disposa la normativa
de proteccié de dades.

2. En el cas de la recerca amb cel-lules i teixits destinats a la seva aplicacio a I'ésser huma,
les dades per garantir la tracabilitat s’han de conservar durant almenys trenta anys.
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3. Les activitats relacionades amb la recerca biomedica es realitzaran amb estricta
observanca del principi de precaucio, a fi de prevenir riscs greus per a la vida i la salut
humanes.

Article 16. Vigilancia i notificacié d’incidents i de 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 la recerca biomédica i els assaigs clinics. El sistema de vigilancia
d’incidents i reaccions adverses greus s’establira per reglament.

2. Els centres, equips i investigadors implicats en la recerca han de notificar a I'autoritat
competent qualsevol reaccio o incident advers greu que hi estigui relacionat. També han de
disposar de procediments que descriguin les mesures de gestié dels incidents i les
reaccions adverses greus.

3. L’investigador registrara i documentara els esdeveniments adversos i els resultats de
laboratori anomals que el protocol consideri crucials per a I'avaluacio de seguretat.

4. L’investigador notificara a l'autoritat competent i, si escau, al promotor de la recerca o
assaig els esdeveniments adversos greus sense demores indegudes i en un termini de vint-
i-quatre hores a partir del moment en que tingui coneixement d’aquests esdeveniments,
llevat que, per a determinats esdeveniments adversos greus, el protocol disposi que no es
requereix una comunicacié immediata. L'investigador, quan escaigui, enviara a l'autoritat
sanitaria i, si escau, al promotor un informe de seguiment per permetre-li avaluar si
'esdeveniment advers greu té repercussions en la relacié benefici-risc de la recerca o
assaig. Aquest deure de notificacié es manté, encara que hagi finalitzat la recerca o I'assaig,
si l'investigador té coneixement d’'un esdeveniment advers greu que hi tingui una suposada
relacio causal.

Titol lll. Cribratge i consell genetic

Article 17. Informacio6 sobre dades genétiques i gratuitat

1. Tota persona té dret a ser informada de les seves dades genétiques i d’altres de caracter
personal, especialment les de caracter predictiu, que s’obtinguin en el curs d’una recerca
biomeédica, segons els termes en que va manifestar la seva voluntat. El mateix dret es
reconeix a la persona que hagi aportat, amb la finalitat indicada, mostres biologiques o quan
s’hagin obtingut altres materials biologics a partir d’aquelles.

2. Previament a la realitzaci6 d’'un examen de les caracteristigues genetiques d’una
persona, el metge prescriptor I'ha d’informar dels riscos que es derivarien per als seus
familiars potencialment afectats si resultés de 'examen una anomalia genética que pogués
ser responsable d’'una malaltia greu respecte de la qual existeixin mesures preventives.

3. Es respectara el dret de la persona a decidir que no se li comuniquin les dades a qué fa
referéncia I'apartat anterior, inclosos els descobriments inesperats que es puguin produir.
Aix0 no obstant, quan aquesta informacid, segons criteri del metge responsable, sigui
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necessaria per evitar un greu perjudici per a la seva salut o la dels seus familiars biologics,
s’informara un familiar proper o un representant, prévia consulta al Comiteé d’Etica
Assistencial del centre sanitari. En tot cas, la comunicacio es limitara exclusivament a les
dades necessaries per a aquestes finalitats, procurant garantir 'anonimat de la personaii el
respecte a la seva vida privada.

4. Sila persona mor abans de rebre el resultat de 'examen genétic i ha autoritzat comunicar
aquest resultat als familiars que es puguin veure potencialment afectats per la seva salut,
el metge responsable els podra comunicar 'anomalia genética. Si no ho ha autoritzat, quan
a criteri del metge responsable aquesta informacid sigui necessaria per evitar un greu
perjudici per a la salut dels familiars biologics, els podra comunicar aquest resultat.

5. Quan es tracti de subjectes menors d’edat, que no hagin complert els 16 anys i no
disposin de la maduresa suficient, no es poden fer proves diagnostiques o predictives
respecte de malalties que caldra, necessariament, que es desenvolupin un cop hagin assolit
la majoria d’edat per prestar el consentiment corresponent, ni que no disposin d’'un metode
de prevencio o tractament d’eficacia comprovada. No obstant aix0, quan l'interés superior
del menor pogués informar a favor de fer aquestes proves, es podran dur a terme prévia
autoritzacié del Comité d’Etica Assistencial del centre sanitari.

Article 18. Limits de les analisis genetiques

1. S’assegurara la protecciéo dels drets de les persones en la realitzacid d’analisis
genetiques i del tractament de dades genétiques de caracter personal en I'ambit sanitari.

2. Les analisis genétiques es duran a terme amb criteris de pertinéncia, qualitat, equitat i
accessibilitat.

3. Només es poden fer proves predictives de malalties genetiques o que permetin identificar
el subjecte com a portador d’'un gen responsable d’una malaltia, o detectar una
predisposicié o una susceptibilitat genética a una malaltia, amb finalitats mediques o de
recerca medica i amb un assessorament genétic, quan estigui indicat, o en el cas de I'estudi
de les diferencies interindividuals en la resposta als farmacs i les interaccions
geneticoambientals o per a I'estudi de les bases moleculars de les malalties.

4. Es poden obtenir i analitzar mostres de persones mortes quan resulta d’interes per a la
proteccié de la salut dels seus familiars o tercers, sempre que el difunt ho hagi autoritzat
expressament en vida i aixi s’acrediti. Amb aquesta finalitat seran consultats els documents
de voluntats anticipades previstos a I'article 19 de la Llei 20/2017, del 27 d’octubre, de drets
i deures dels usuaris i dels professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica o, en
el seu defecte, el criteri dels familiars més propers del mort. En cas que el difunt no ho hagi
autoritzat expressament en vida, quan a criteri del metge responsable la informaci6 que es
pugui obtenir d’aquestes mostres sigui necessaria per evitar un greu perjudici per a la salut
dels familiars biologics, es podran obtenir i analitzar aquestes mostres.

5. L’acceés dels familiars biologics a la informacio derivada de I'analisi genética del difunt es
limita a les dades genetiques pertinents per a la proteccio de la seva salut.
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Article 19. Proves genétiques o predictives en I'ambit laboral

1. Les proves geneétiques o predictives només es poden fer en I'ambit laboral quan siguin
d’utilitat per a la salut de l'individu, respectant, a meés, el dret que no se li comuniquin les
dades, i hi és aplicable I'excepci6 establerta a I'article 17.3 d’aquesta Llei.

2. Es poden exceptuar aquells casos en que no siguin d’utilitat per a la salut de I'individu
qguan tinguin el consentiment exprés i lliure del treballador, es destinin a una recerca
d’interés evident per a la salut de la col-lectivitat que no es pugui obtenir d’'una altra manera
i la recerca hagi estat autoritzada per la Comissio d’Etica de la Investigacié. S’haura de
valorar que el consentiment informat pugui donar-se lliurement i no es vegi afectat per la
relacio laboral de dependéncia.

3. Els resultats de les proves genétiques realitzades a treballadors només es poden cedir a
tercers quan hi concorri el consentiment exprés del treballador o una causa de legitimacio
per a la cessio prevista en 'ordenament juridic.

Article 20. Fins i pertinéncia del cribratge genetic

1. Els cribratges genétics estaran dirigits a detectar una malaltia o risc greu per a la salut
en l'individu participant o en la seva descendéncia, amb la finalitat de tractar precocment la
malaltia o oferir 'accés a mesures preventives.

2. Les autoritats sanitaries han de determinar, basant-se en criteris objectius, la pertinencia
del cribratge genetic en atenci6é a les malalties que cal prevenir o tractar. Vetllaran, aixi
mateix, perqué es garanteixi 'accés universal i equitatiu de la poblacié per a la qual esta
indicat el cribratge, per I'organitzacio i planificacié del programa, aixi com per la qualitat de
les proves de cribratge, de les proves diagnostiques de segon nivell i de les prestacions
preventives i terapeutiques que s’ofereixin.

3. Per a la realitzacio del cribratge es tindran en compte els aspectes psicosocials i la seva
integracio6 al sistema sanitari. Aixi mateix, el programa especific de cribratge de qué es tracti
sera avaluat per la Comissié d’Etica de la Investigacio.

4. S’establiran els procediments apropiats per al seguiment i I'avaluacié continuada del
programa.

Article 21. Participacio en el cribratge genétic

1. La participacié en un cribratge genétic s’oferira a tots els membres de la poblacié a qui
va dirigit, per a la qual cosa caldra el consentiment per escrit previ de cada subjecte afectat.

2. La informacio prévia a aquest consentiment es fara per escrit i es referira a:
a) Les caracteristiques i objectius que es persegueixen amb el cribratge.
b) La naturalesa voluntaria de la participacio.

c) La validesa i fiabilitat de les proves de cribratge i de les proves diagnostiques de segon
nivell.

d) La possibilitat d’obtenir falsos positius i, per tant, la necessitat de confirmar o descartar
el diagnostic.
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e) Els periodes de temps que transcorreran entre les diferents etapes del procés del
cribratge.

f) Les possibilitats existents de tractament i prevencié de la malaltia una vegada
diagnosticada.

g) Les incomoditats, els riscos i els esdeveniments adversos que es poden derivar del
procés diagnostic, incloent-hi els associats a la presa de mostres i a les mesures
terapéutiques o preventives que ofereixi el programa.

Article 22. Consell genetic

1. Quan es dugui a terme una analisi genética amb fins sanitaris cal garantir a I'interessat
un assessorament geneétic apropiat, respectant en tot cas el criteri de la persona
interessada.

2. El professional que realitzi o coordini el consell genetic ha d’oferir una informacié i un
assessorament adequats, relatius tant a la transcendéncia del diagnostic genétic resultant
com a les possibles alternatives per les quals el subjecte podra optar segons el diagnostic
resultant.

Article 23. Requisits de qualitat

Tot el procés de consell genétic i de practica d’analisi i cribratges genetics amb fins sanitaris
I'ha de fer personal qualificat i s’ha de dur a terme en centres que reuneixin els requisits
d’organitzacid i qualitat en els termes que s’estableixin per reglament.

Titol IV. Utilitzacié de mostres biologiques humanes amb fins de recerca biomedica

Article 24. Obtencio6 de les mostres

1. L’'obtencié de mostres biologiques amb fins de recerca biomédica es pot fer Gnicament
guan s’hagi obtingut préviament el consentiment escrit del subjecte font i amb informacio
previa de les consequencies i els riscos que pugui suposar per a la seva salut. Aquest
consentiment sera revocable.

2. El consentiment del subjecte font sera sempre necessari quan es pretengui utilitzar amb
finalitats de recerca biomédica mostres bioldgiques que hagin estat obtingudes amb una
finalitat diferent, es procedeixi 0 no a la seva anonimitzacio.

No obstant aixd, de manera excepcional, es poden tractar mostres pseudonimitzades o
identificades amb fins de recerca biomédica sense el consentiment del subjecte font quan
'obtencié d’aquest consentiment no sigui possible o representi un esfor¢ no raonable. En
aquests casos, s’exigira el dictamen favorable de la Comissio d’Etica de la Investigacié o
del Comité d’Etica d’Investigacié del centre sanitari segons alld previst en l'article 30, que
haura de tenir en compte, com a minim, els requisits seguents:

a) Que es tracti d’'una recerca d’interés general.
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b) Que la recerca sigui menys efectiva o0 no sigui possible sense les dades identificatives
del subjecte font.

¢) Que no consti una objecci6 expressa del subjecte font.
d) Que es garanteixi la confidencialitat de les dades de caracter personal.

3. Quan, per raons de salut, el subjecte font o la seva familia ho necessitin poden fer Us de
les mostres, sempre que estiguin disponibles i no estiguin anonimitzades.

5. L’obtencié de mostres biologiques de menors d’edat i persones incapacitades amb fins
de recerca biomeédica estara sotmesa a les mateixes condicions que recull I'article 6 apartat
10, quant als requisits d’'una recerca o0 assaig en menors o persones incapacitades.

6. En els estudis de diversitat genetica s’han de respectar sempre les tradicions locals i
etniques, evitant en tot cas practiques d’estigmatitzacio i de discriminacio.

Article 25. Informacio prévia a la utilitzacié de la mostra biologica

1. Abans d’emetre el consentiment per a la utilitzacié d’'una mostra biologica amb finalitats
de recerca biomedica que no hagi de ser sotmesa a un procés d’anonimitzacio, el subjecte
font rebra la seglient informacié per escrit:

a) Finalitat de la recerca o linia de recerca per a la qual consent.
b) Beneficis esperats.

c) Possibles inconvenients vinculats a la donacié i obtenci6 de la mostra, inclosa la
possibilitat de contactar-hi amb posterioritat per tal de demanar noves dades o obtenir altres
mostres.

d) Identitat del responsable de la recerca.

e) Dret de revocacio del consentiment i els seus efectes, inclosa la possibilitat de la
destruccié o de I'anonimitzacié de la mostra i que aquests efectes no s’estendran a les
dades resultants de les investigacions que ja s’hagin dut a terme.

f) Lloc de realitzaci6 de I'analisi i desti de la mostra al final de la recerca: ja sigui la
dissociacio, la destruccio o altres investigacions que en el seu cas comportin al seu torn el
compliment dels requeriments previstos en aquesta Llei. En cas que aquests extrems no es
coneguin en el moment de la informacid, s’establira el compromis d’informar-ne quan es
coneguin.

g) Dret a coneixer les dades genetiques que s’obtinguin a partir de I'analisi de les mostres
donades.

h) Garantia de confidencialitat de la informacié obtinguda, indicant la identitat de les
persones que tindran acceés a les dades de caracter personal del subjecte font.

i) Advertiment sobre la possibilitat que s’obtingui informacio relativa a la seva salut derivada
de les analisis genetiques que es realitzin sobre la seva mostra biologica, aixi com sobre la
seva facultat de prendre una posicio en relacié amb la seva comunicacio.

) Advertiment de la implicacié de la informacio que es pogués obtenir per als seus familiars
i la conveniéncia que ell mateix, si escau, els transmeti aquesta informacio.

k) Indicacio de la possibilitat de posar-se en contacte amb la persona, per a la qual cosa
podra sol-licitar-li informacié sobre la manera de fer-ho.
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Article 26. Us de mostres biologiques per a altres linies de recerca

El consentiment especific podra preveure I'is de la mostra per a altres linies de recerca
relacionades amb la proposada inicialment, incloses les realitzades per tercers. Si no fos el
cas, es sol-licitara al subjecte font que atorgui, si ho estima procedent, un nou consentiment.

Article 27. Conservacio i destrucci6 de les mostres

1. En el cas que es procedeixi a la conservacié de la mostra, el subjecte font sera informat
per escrit de les condicions de conservacio, objectius, usos futurs, cessio a tercers i
condicions per poder retirar-la o demanar-ne la destruccié. No obstant aix0, les mostres
biologiques utilitzades en recerca biomedica es conservaran Unicament mentre siguin
necessaries per als fins que en van justificar la recollida, llevat que el subjecte font hagi
atorgat el consentiment explicit per a altres usos posteriors.

2. El que indica I'apartat anterior s’entén aplicable mentre les dades d’identificacio de la
mostra no hagin estat sotmeses a la seva anonimitzacié o, si escau, pseudonimitzacio, de
conformitat amb el que preveu aquesta Llei.

Titol V. Biobancs

Article 28. Interés cientific i autoritzacio

1. L’autoritzacié de la creacio d’un biobanc requereix que I'organitzacio, els objectius i els
mitjans disponibles en justifiquin I'interés biomedic.

2. Es competéncia del Ministeri encarregat de la salut la creacié de bancs nacionals de
mostres bioldgiques que s’estimin convenients per rad de l'interés general.

3. A la sol-licitud d’autoritzacié s’ha d’adjuntar, com a minim, un reglament intern i un pla
estratégic de funcionament que incloguin els recursos necessaris per al desenvolupament
adequat de I'activitat del biobanc i les previsions sobre la seva viabilitat economica. També
ha d’incorporar una memoria descriptiva que reculli la ubicacié del biobanc, les
caracteristiques de les col-leccions, els criteris d’inclusio i els proposits per als quals es
constitueixen, la manera com s’han reunit les col-leccions historiques i la informacié que es
pot associar a les mostres. Aixi mateix, incloura les garanties de conservacio de les mostres
i els sistemes disponibles per preservar la seva integritat en cas de fallades als dispositius
de conservacio. Finalment, també s’ha d’acompanyar d’un pla de gestio de la qualitat i d’'un
pla de bioseguretat, que incloura, entre altres previsions, les condicions de transport del
material biologic, aixi com el procediment per garantir la tracabilitat de les mostres i de les
dades.

Article 29. Titularitat

1. La persona fisica o juridica, publica o privada, que ostenti la titularitat d’un biobanc en
sera la responsable.
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2. Si es produeix el canvi de titularitat de la persona responsable del biobanc, o la
modificacié o ampliacio dels objectius del biobanc, es comunicara aquesta circumstancia al
Ministeri encarregat de la salut, que, si escau, atorgara una nova autoritzacio.

Article 30. Organitzacio del biobanc

1. El biobanc haura de tenir un director técnic i un responsable del fitxer. La responsabilitat
del fitxer pot recaure en la figura del director técnic. A més, ha de disposar de dos comites
externs, un de cientific i un altre d’etica, respectivament, que assistiran el director tecnic en
les seves funcions.

2. El director tecnic tindra les obligacions seguents:
a) Vetllar pel compliment de la legislacio vigent.
b) Mantenir un registre d’activitats del biobanc.

c) Garantir la qualitat, la seguretat i la tracabilitat de les dades i mostres biologiques
emmagatzemades i dels procediments associats al funcionament del biobanc.

d) Elaborar un informe anual d’activitats, que es posara a disposicié de I'autoritat que va
donar l'autoritzacié per a la creacio del biobanc.

e) Atendre les consultes o reclamacions que puguin adrecar-se al biobanc.
f) Elaborar el document de bona practica del biobanc.

g) Elaborar la memoria descriptiva que defineixi les caracteristiques de les col-leccions, els
criteris d’inclusié i els proposits per als quals es constitueix la col-lecci6, la manera com s’ha
reunit la col-leccié historica i la informacié que es pot associar a les mostres.

3. El responsable del fitxer atendra les sol-licituds d’exercici dels drets d’accés, rectificacio,
cancel-lacié o oposicié formulades pels subjectes font, de conformitat amb el que disposa
la normativa vigent sobre proteccio de dades de caracter personal.

Article 31. Inspeccions i mesures de control

L’autoritat competent dura a terme inspeccions periodiques per garantir que els biobancs
compleixen les condicions d’instal-lacié, organitzacioé i funcionament amb queé van ser
autoritzats.

Article 32. Obtencié i cessi6é de mostres

1. Les mostres emmagatzemades al biobanc sén cedides a titol gratuit a tercers que les
necessitin amb finalitats de recerca biomedica. Nomeés se cediran mostres per a les
sol-licituds que procedeixin de projectes de recerca que han estat cientificament aprovats.
La sol-licitud contindra informacio sobre el projecte a desenvolupar, el compromis explicit
del centre sol-licitant i/o dels investigadors que participin en el projecte de no utilitzar el
material sol-licitat per a un Us diferent del que s’hi assenyala, i portara el vistiplau dels
comités cientific i étic del banc.
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2. La denegacio total o parcial pel biobanc del lliurament de les mostres que se li sol-licitin
amb finalitats de recerca biomedica requerira una decisi6 motivada de la persona
responsable del biobanc.

3. Es poden repercutir amb la cessio de cada mostra els costos d’obtencié, manteniment,
manipulacio, tramesa i altres despeses de naturalesa similar relacionades amb les mostres.
En qualsevol cas, la quantitat de mostra cedida sera la minima necessaria per a la
realitzacio del projecte.

4. L’obtencio, el transport, 'emmagatzematge, la manipulacio i 'enviament de mostres s’han
de fer en condicions de bioseguretat.

Article 33. Clausura o tancament del biobanc

1. L’autoritat competent pot decidir, d’ofici o a instancia de part i mitjancant una resolucié
motivada, la clausura o el tancament del biobanc en els casos en qué no es compleixin els
requisits sobre la seva creacio, organitzacio i funcionament establerts en aquesta Llei, o
guan el titular manifesti la voluntat de no continuar amb la seva activitat.

2. En aquesta resolucié s’ha d’indicar, aixi mateix, la destinaci6 de les mostres
emmagatzemades al biobanc que hagi de ser clausurat o tancat.

Article 34. Col-leccions de mostres

Les normes anteriors no sén aplicables a les col-leccions de mostres biologiques d’origen
huma mantingudes per persones fisiques per a usos exclusivament personals diferents de
la investigacié biomédica, les quals, en tot cas, han de respectar la legislacié sobre proteccio
de dades de caracter personal.

Titol VI. Sobre la recerca amb mostres bioldgiques de naturalesa embrionaria i en
I'ambit del genoma huma

Article 35. Recerca amb cél-lules d’origen embrionari

1. Es prohibeix la constituci6 d’embrions in vitro i embrions humans amb fins
d’experimentacio. La recerca amb els embrions in vitro i embrions sobrants queda subjecta
al que disposa l'article 13 de la Llei 12/2019, de 15 de febrer, qualificada de técniques de
reproduccio humana assistida.

2. Es permet la utilitzacié de qualsevol tecnica d’obtencié de cel-lules troncals humanes
amb fins terapeutics o de recerca, que no comporti la creacié d’'un embrié in vitro o d’'un
embridé exclusivament a aquest efecte, en els termes definits en aquesta Llei, inclosa
I'activacio d’ovocits mitjancant transferéncia nuclear.

3. Els gametes obtinguts a partir de cél-lules mare embrionaries no es poden utilitzar de cap
manera per fertilitzar un altre gameta, resultant del mateix procés o recol-lectat per donacio,
per concebre un embrio.
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4. Larecerca sobre céel-lules mare pluripotents induides per humans, enteses aquestes com
a cel-lules que no procedeixen d'un embrid i que son capaces de multiplicar-se
indefinidament i de diferenciar-se en tots els tipus de cel-lules que componen I'organisme,
les quals tinguin per objecte la diferenciacio d’aquestes cel-lules en gametes o la insercio
d’aquestes cel-lules en un embrié animal exigiran en tot cas amb I'autoritzacio previa de la
Comissio d’Etica de la Investigacio.

Article 36. Recerca i intervencions al genoma huma

Qualsevol recerca o intervencié que pugui modificar el genoma huma unicament es podra
dur a terme per motius de prevencio, diagnostic o terapeutics i només si el proposit no és
introduir directament modificacions al genoma dels descendents o a la linia germinal.

Titol VII. Planificacid, promocié i control de la recerca

Article 37. Promocio i qualitat de la recerca biomédica i dels assaigs clinics

1. La promocié de la recerca biomédica i dels assaigs clinics s’atindra a criteris de qualitat,
eficacia, igualtat d’oportunitats i equitat.

2. Qualsevol recerca de caracter biomédic 0 amb medicaments i productes sanitaris haura
d’estar cientificament justificada, complir els criteris de qualitat cientifica generalment
acceptats i realitzar-se d’acord amb les obligacions i els estandards professionals adequats,
sota la supervisido d’'un investigador cientificament qualificat. Sera, a més, avaluada en
finalitzar.

3. L'avaluacié ha de ser prévia a I'autoritzacio prevista a 'apartat 6, favorable i degudament
motivada, i ha de tenir en compte la idoneitat cientifica del projecte i la pertinéncia, la
factibilitat i 'adequacio de I'investigador principal i de I'equip investigador. En cas que els
resultats parcials obtinguts aconsellin una modificacié del projecte, aquesta modificacio
requerira una nova avaluacio.

4. Tot projecte de recerca que s’inicii 0 que, una vegada iniciat, es desenvolupi al Principat
d’Andorra i que actui sobre persones ha de ser avaluat i autoritzat préeviament per la
Comissio d’Etica de la Investigacio o pel Comité d’Etica de la Investigacio del centre sanitari,
segons allo previst a l'apartat 5, pel que fa als aspectes cientifics, etics i metodologics.
Aquesta autoritzacio es fa seguint els estandards internacionals sobre bones practiques en
recerca i ha de tenir especialment present la proteccio dels drets i la dignitat de les persones
a qui es proposi participar, aixi com el fet que la recerca no es pugui fer amb un métode
alternatiu d’eficacia comparable i que els riscos a qué se sotmeti la persona no siguin
desproporcionats pel que fa als beneficis potencials.

5. En el procés d’avaluacio i autoritzacio intervindra la Comissio d’Etica de la Investigacio
guan concorri algun dels requisits seglients en el projecte de recerca:

a) Que no sigui un assaig clinic amb medicaments o productes sanitaris.

b) Que es desenvolupi a més d’un centre sanitari o de recerca del Principat d’Andorra.
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c) Que es tracti d’un assaig clinic amb medicaments o productes sanitaris que no s’hagi
desenvolupat o no es desenvolupi simultaniament en un pais de la Unié Europea, en els
termes que s’estableixi per reglament.

En la resta de suposits intervindra el Comité d’Etica de la Investigacio del centre sanitari on
es desenvolupi la recerca.

6. Una vegada avaluat i autoritzat el projecte pel comite competent, I'autoritzacio per al
desenvolupament del projecte correspondra al Ministeri encarregat de la salut o al
responsable del centre on es desenvolupara quan no es tracti de cap dels suposits recollits
a l'apartat 5.

Article 38. Garanties de control i seguiment

1. La realitzacio de la recerca s’ha d’ajustar en tot cas al contingut del projecte a que s’ha
atorgat l'autoritzacio.

2. Les autoritats sanitaries tenen en tot moment facultats inspectores sobre la recerca i
poden tenir accés a les histories cliniques individuals dels subjectes de I'estudi, per a la qual
cosa han de guardar en tot cas el seu caracter confidencial. Aquest accés queda subjecte
als principis de minimitzaci6, necessitat i proporcionalitat.

3. L’autoritat sanitaria ha de procedir, amb l'informe previ de la Comissié d’Etica de la
Investigacio, a la suspensié cautelar de la recerca autoritzada en els casos en que no
s’hagin observat els requisits que estableix aquesta Llei o en que la suspensio sigui
necessaria per protegir els drets dels individus. Aquesta suspensio cautelar es pot
fonamentar en la concurréncia de riscos efectius per a la salut de les persones o, en
aplicacio del principi de precaucio, en la impossibilitat de descartar-los. En cas de concérrer
un risc greu per als drets dels individus, es pot adoptar la suspensié cautelar sense I'informe
previ abans esmentat, perd s’ha de sol-licitar dins de les vint-i-quatre hores seguents a
I'adopcio de la decisié.

4. Les autoritats publigues poden, en virtut del principi de precaucid, rebutjar el
desenvolupament d’un projecte de recerca, quan no es pugui descartar el risc per a la salut
dels individus, i recau sobre qui promogui aquest projecte el deure d’acreditar que aquest
risc queda exclos.

Article 39. Idoneitat de les persones que realitzen larecerca o assaig clinic

L’investigador sera un professional sanitari o un professional que es consideri qualificat per
ser investigador per reunir els coneixements cientifics i 'experiéncia necessaris d’atencio al
pacient.

Les altres persones que participin en la realitzacié d’'un assaig clinic estaran degudament
qualificades, per educacio, formacio i experiencia, per exercir les tasques.

Article 40. Idoneitat de les persones que validen i avaluen els projectes i sol-licituds
de recerca

1. Es vetllara perque les persones que validen i avaluen els projectes i les sol-licituds no
tinguin conflictes d’interessos, siguin independents del promotor, del centre de recerca i
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dels investigadors implicats i de les persones que financiin el projecte i estiguin lliures de
gualsevol una altra influéncia indeguda.

2. Per tal de garantir la independéncia i la transparéncia, les persones a que fa referéncia
'apartat anterior no poden tenir interessos financers o personals que puguin afectar-ne la
imparcialitat. Aquestes persones presentaran anualment una declaracio d’interessos
economics.

3. Quan els subjectes de la recerca o assaig siguin menors d’edat, s’ha de prestar una
atencié especifica a l'avaluacid a partir de I'experiencia en pediatria o demanar
assessorament sobre els problemes clinics, étics i psicosocials especifics de la pediatria.

4. Quan es tracti de subjectes d’assaig incapacos, es prestara una atencié especifica a
I'avaluacio a partir de I'experiéncia que es tingui sobre la malaltia en questio i el col-lectiu
de pacients afectat o demanant assessorament sobre els problemes clinics, étics i
psicosocials especifics aguesta malaltia i aquests pacients.

5. Quan els subjectes d’assaig siguin dones embarassades o en periode de lactancia, s’ha
de prestar una atencié especifica a I'avaluacié a partir dels coneixements especialitzats
sobre el problema de salut corresponent i la poblacié representada pels subjectes d’assaig
de qué es tracti.

Article 41. Avaluacio en I’'assignacio dels recursos publics per a la recerca en 'ambit
de la salut i la biomedicina

1. L’assignacié dels recursos publics per a la recerca en 'ambit de la salut i la biomedicina
s’efectua d’acord amb els principis de transparéncia i eficiéncia, i sobre la base d’'una
avaluacio cientifica, en funci6 dels objectius concrets que cal assolir.

2. L’avaluacio s’ha de fer sota els principis d’autonomia, neutralitat i especialitzacié, i ha de
partir de I'analisi dels coneixements cientifics i técnics disponibles i de la seva aplicabilitat.
Els criteris orientadors d’aquesta analisi seran publics, s’establiran en funcié dels objectius
perseguits i de la naturalesa de I'accié avaluada i inclouran aspectes cientifics, técnics,
socials, d’aplicabilitat, d’oportunitat de mercat i de capacitat de transferéncia del
coneixement, o qualsevol altre considerat estratégic.

3. L'avaluacié atendra no només principis d’utilitat, eficacia i eficiéncia, sind també els
principis d’igualtat, equitat, proteccié davant de la vulnerabilitat i necessitat.

Article 42. Garantia de transparencia i informaci6 a la societat

1. Una vegada conclosa la recerca, l'investigador responsable ha de remetre un resum a
I'autoritat competent que va donar I'autoritzacio i, segons qui hagi participat en I'autoritzacio,
a la Comissi6 d’Etica de la Investigacio o al Comité Etic d’Investigacio del centre sanitari.

2. Els resultats de la recerca es comunicaran als participants, sempre que ho sol:-licitin.

3. Els investigadors hauran de fer publics pel mitja habitual els resultats generals de les
investigacions, tant si han tingut exit com si no, una vegada concloses, atenent els requisits
relatius a les dades de caracter personal i sense detriment dels corresponents drets de
propietat intel-lectual i industrial que es poguessin derivar de la recerca.
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Titol VIIl. Promoci6 i realitzacio de recerca i innovacio per part d’entitats de naturalesa
publica o publicoprivada

Article 43. Principis generals

1. Les entitats de naturalesa publica, publicoprivada o similars que puguin constituir-se amb
finalitats relacionades amb la investigacio en I'ambit de la biomedicina i la salut promouran
la recerca i la innovacid, especialment en el seu vessant translacional, i principalment com
un instrument per a la millora de la salut de les persones tenint en compte les prioritats
marcades pels eventuals plans de recerca i innovacio vigents en cada moment. Tots els
centres i serveis estaran en disposicié d’afavorir i desenvolupar la recerca i la innovacio i
de promoure una cultura cientifica, tecnologica i de recerca i innovacié en general.

2. Es dotara les entitats esmentades en el punt 1 de mecanismes que potenciin la realitzacio
de projectes de recerca i innovacié que, si bé possibilitaran emprendre actuacions amb
finalitats comercials o empresarials que repercuteixin en la propia entitat, no hauran
d’'implicar una alteraci6 quant a la regularitat, uniformitat, eficiencia, accés universal i
restants principis que caracteritzen el servei public o publicoprivat.

3. En el marc de l'observanca i I'acompliment dels objectius i fonaments inherents a la
prestacio dels serveis que els son propis, les entitats esmentades en el punt 1 seran titulars,
al seu torn, d'un ambit d’actuacié coherent amb els fins de recerca i innovacié que
persegueixen. Aquesta titularitat s’entén sens perjudici de les que puguin atribuir a altres
entitats publiques, publicoprivades o similars que puguin constituir-se amb finalitats
analogues en I'ambit de la investigacio.

4. La consecuci6 del proposit de promoci6 de la recerca i la innovacio per part de les entitats
publiques, publicoprivades o similars implicara en gran manera I'adopcié de practiques
transversals dins de I'estructura de la propia entitat, i la implementacié de metodologies que
potenciin cooperacions i col-laboracions comercials amb tercers en el context de
transferéncies de coneixement. En aquest sentit, I'exercici de les funcions en aquest ambit
per totes aguestes entitats s’adequara als mecanismes propis del sector economic que,
amb subjeccid a la Llei, I'habilitin per a, entre d’altres, constituir start-ups que estableixin
col-laboracions amb tercers, i adoptar instruments i plans de retribucié amb lliurament de
participacions o accions societaries o opcions sobre aquestes consistents en l'assignacio
de drets economics referenciats sobre el valor de la participacio o de I'acci6 social.

5. Les entitats publiques, publicoprivades o similars indicades en el punt 1 promouran la
transferéncia del coneixement generat pel seu personal o per altres eventuals investigadors
amb els quals mantinguin col-laboracions, aixi com un model de recerca i innovacio orientat
a impulsar la creativitat, la cooperacié i I'aplicacié al sistema sanitari de canvis que aportin
valor a professionals d’aquest sistema i a la societat en general.

Article 44. Creaci6 d’entitats o participacio en entitats

El Govern d’Andorra, els Ministeris encarregats de la salut i la recerca i la innovacio i altres
entitats publiques o parapubliques podran constituir altres entitats de qualsevol naturalesa
juridica, siguin nacionals o estrangeres, o participar-hi, encara que es tracti de societats
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mercantils, sempre que tinguin per objecte la consecuci6 de fites analogues, compatibles o
complementaries amb la seva fita de recerca i innovacio.

Article 45. Col-laboracié en matéria de recerca i innovacié

1. Les entitats publiques, publicoprivades o similars relacionades amb la investigacio en
'ambit de la biomedicina i la salut podran subscriure contractes o convenis amb altres
entitats publiques o privades, nacionals o estrangeres, per a la realitzacié de projectes o
altres accions especifiques de recerca i innovacié, compatibles o complementaries amb la
seva fita de recerca i innovacio.

2. Les entitats publigues, publicoprivades o similars que realitzin projectes de recerca o que
hi participin, en coordinacié amb el Ministeri o els Ministeris encarregats de la salut, la
recerca i la innovacié, desenvoluparan mecanismes de cooperacio, col-laboracié i
articulacié de xarxes tendents a afavorir que el sector sanitari es converteixi en un dels
motors de desenvolupament economic del Principat d’Andorra en termes d’activitat
productiva, de generacié d’ocupacié de qualitat i d’aportacié al producte interior brut del
Principat d’Andorra, entre d’altres.

3. En aquest sentit, a fi d'impulsar I'aplicacié de tecnologies emergents, el foment de la
recerca i la innovacié empresarial en 'ambit sanitari i la promocio de la millora en la qualitat
del servei public, s’'incentivara la presentacié de solucions innovadores en les licitacions
sota qualsevol modalitat de contractacio publica relacionada amb la recerca i/o la innovacio.

Article 46. Professionals involucrats en larecercai lainnovacio, i regulacio de drets
de propietat intel-lectual, drets de propietat industrial i/o altres drets o posicions
juridiques d’analeg contingut economic

1. Les entitats publiques, publicoprivades o similars relacionades amb la investigacio en
I'ambit de la biomedicina i la salut podran dur a terme iniciatives de recerca i innovacio i
encomanar tasques relacionades amb aquestes iniciatives als seus treballadors o a altres
professionals col-laboradors facilitant els recursos necessaris per desenvolupar les
activitats.

2. Pel que fa als seus treballadors o a altres professionals col-laboradors, les entitats
esmentades en el punt 1 ostentaran, llevat de pacte contrari en el contracte laboral o
mercantil corresponent, la titularitat en exclusiva dels drets de propietat intel-lectual, drets
de propietat industrial i/o altres drets o posicions juridiques d’analeg contingut economic
gue poguessin recaure respecte a tot objecte susceptible de proteccio resultant de les
iniciatives de recerca i innovacio referides a I'apartat anterior d’aquest article.

3. No obstant allo establert a 'apartat anterior d’aquest article, les entitats esmentades en
el punt 1 implementaran, a través de reglamentacio interna, contractes i/o convenis amb
tercers, els mecanismes juridics adequats per a desenvolupar i adaptar a cada suposit
especific el régim general d’atribucio de drets de propietat intel-lectual, drets de propietat
industrial i/o altres drets o posicions juridiques d’analeg contingut economic.
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Titol IX. Infraccions i sancions

Article 47. Normes generals

1. La potestat sancionadora regulada en aquesta Llei s’exercira, en alld que no hi sigui
previst, de conformitat amb el que disposa el Codi de I’Administracio, aprovat per Decret
legislatiu del 15-7-2015, de publicacié del text refos del Codi de ’Administracio, del 29 de
marg del 1989.

2. Les infraccions en materia de la utilitzaci6 de procediments invasius en la recerca
biomeédica, assaigs clinics, aixi com les dades genétiques de caracter personal, i en relacio
amb qualsevol de les activitats que en connexié amb aquestes es descriuen en aquesta
Llei, son objecte de les sancions administratives corresponents, previa instruccio de
'expedient oportd, sens perjudici de la responsabilitat civil o penal que es pugui derivar
d’aquestes accions o omissions.

3. Quan, segons el parer de ’Administracié, la infraccié pugui ser constitutiva de delicte o
falta, 'organ administratiu ha de traslladar el cas al Ministeri Fiscal i s’ha d’abstenir de
prosseguir el procediment sancionador mentre I'autoritat judicial no s’hagi pronunciat. La
sancio penal excloura la imposicié de sancié administrativa.

Si no s’ha estimat I'existéncia de delicte, ’Administracio continuara I'expedient sancionador
prenent com a base els fets que els tribunals hagin considerat provats.

Les mesures administratives que hagin estat adoptades per salvaguardar el dret a la
protecci6 de la salut i la seguretat de les persones es mantindran mentre 'autoritat judicial
no es pronunci.

No es poden sancionar per via administrativa els fets que ja hagin estat sancionats
penalment, si hi ha coincidencia de subjecte, fet i fonament.

4. En els procediments sancionadors per infraccions greus o molt greus, I'0rgan competent
per resoldre’l 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'adopci6 i el compliment d’aquestes mesures s’han de respectar, en tot cas, les
garanties, les normes i els procediments previstos en I'ordenament juridic per protegir els
drets a la intimitat personal i familiar i a la proteccié de les dades personals, quan aquestes
puguin resultar afectades.

En els casos d’urgencia i per a la proteccio immediata dels interessos implicats, les mesures
provisionals previstes en aquest apartat podran ser acordades abans de la iniciacié de
'expedient sancionador. Les mesures s’han de confirmar, modificar o aixecar en l'acord
d’iniciaci6 del procediment, que s’ha d’efectuar dins dels 15 dies segients a la seva adopcio
i que pot ser objecte del recurs que sigui procedent. En tot cas, les mesures esmentades
guedaran sense efecte si no s’inicia el procediment sancionador dins d’aquest termini o
guan l'acord d’iniciacié no contingui un pronunciament exprés sobre aquelles mesures.
L’0rgan administratiu competent per resoldre el procediment sancionador pot imposar
multes coercitives per un import que no excedeixi els 1.000 euros per cada dia que transcorri
sense complir les mesures provisionals que hagin estat acordades.
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5. Les infraccions molt greus prescriuen en el termini de tres anys a partir del dia en que
cessa I'accié o 'omissio sancionable; les greus prescriuen en el termini de dos anys a partir
del dia en qué cessa I'acci6 o 'omissio sancionable, i les infraccions lleus prescriuen en el
termini d’un any a partir del dia en que cessa I'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 48. Responsables

1. De les diferents infraccions n’és responsable I'autor.

2. Quan el compliment de les obligacions que preveu aquesta Llei correspon a diverses
persones conjuntament, responen de manera solidaria de les infraccions que es comenten
i de les sancions que s’imposin.

3. Els directors dels centres o serveis han de respondre solidariament de les infraccions
comeses pels equips biomédics que en depenen.

Article 49. Infraccions

1. Les infraccions en materia de I'aplicacié de les activitats relacionades amb la recerca
biomédica, assaigs clinics i dades genétiques que es descriuen en aquesta Llei es
gualifiquen com a lleus, greus o molt greus.

2. A més de les previstes a la Llei general de sanitat, de 20 de marg de 1989, i d’altres lleis
gue puguin ser aplicables, es consideren infraccions lleus, greus i molt greus les seguents:

A) Es infraccio lleu:

L’incompliment de qualsevol obligacié o la transgressio de qualsevol prohibicié establerta
en aquesta Llei, sempre que no es trobi expressament tipificada com a infraccié greu o molt
greu, i en concret, les seguents:

1. La inobservanca o emplenament defectuds o incomplet de les prescripcions, condicions,
requisits, autoritzacions previes i notificacions que estableix aquesta Llei.

2. L’emplenament formalment defectuds o incomplet del deure d’informacio sobre els riscos
derivats de la participacié en aquestes activitats, ja sigui com a donant o receptor, sempre
gue aquesta informacié defectuosa o incompleta no hagi estat de cap manera determinant
de I'acceptacio per part del subjecte de participar-hi.

3. L'abséncia de subministrament de dades a l'autoritat sanitaria que correspongui per al
funcionament dels registres que preveu aquesta Llei, de les dades corresponents.

4. La ruptura de les condicions de confidencialitat de les dades dels subjectes que estableix
aquesta Llei.

5. L'incompliment de la gratuitat de la participacio dels subjectes en els projectes de recerca,
en els termes establerts a la Llei.

6. La manca de desenvolupament de procediments de descripcio de les mesures de gestio
dels esdeveniments i reaccions adverses greus.

7. L'incompliment dels requisits d’etiquetatge i de transport de les mostres bioldgiques.
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8. L'incompliment del deure d’enviar a I'autoritat competent i al Comité corresponent un
resum de la recerca.

9. L’incompliment de deure fer publics els resultats generals de la recerca.
B) Son infraccions greus:

1. L’'omissié de la informacid o dels estudis previs necessaris per evitar posar en risc la salut
dels subjectes participants a les investigacions, assaigs o estudis genétics.

2. L'incompliment dels criteris de qualitat cientifica generalment acceptats i de les
obligacions i els estandards professionals adequats, sota la supervisié d’'un investigador
cientificament qualificat.

3. L'omissié de dades, consentiments i referencies exigides per aquesta Llei, aixi com la
manca de realitzacio de la historia clinica en cada cas.

4. L'incompliment del deure d’informar el Ministeri responsable de la salut en els suposits
en que estigui previst en aquesta Llei.

5. La manca de notificacié previa o notificaci6 defectuosa o incompleta al Ministeri
responsable de la salut de I'inici de les activitats de recerca biomédica i amb medicaments
i productes sanitaris.

6. La retribucié economica per la participacio en els projectes de recerca i assaigs clinics o
en qualsevol de les activitats biomédiques previstes en aquesta Llei i en qué se n’exigeixi
el caracter gratuit.

7. La manca de subscripcié o subscripcio incorrecta de la corresponent asseguranca o
garantia financera que compensi els danys i perjudicis que poguessin patir els participants
en la recerca o assaig clinic.

8. La publicitat o promocié que incentivi la participacié en investigacions, assaigs clinics o
en qualsevol de les activitats biomediques que preveu aquesta Llei mitjangant I'oferta de
compensacions o beneficis economics.

9. La realitzacié d’estudis genétics en persones mortes sense respectar-ne I'oposicio
expressa, per ometre la diligéncia deguda a la comprovacié d’aquesta voluntat, en els
termes descrits a I'article 18.4.

10. L’'incompliment o el compliment defectuds dels requisits de tragabilitat en els termes que
estableix I'article 15, quan no s’hagi posat en risc la salut.

11. L’incompliment de les normes i garanties establertes per al trasllat, la importacié o
'exportacié de mostres, medicaments o productes per a la recerca.

12. L’'incompliment o el compliment defectuds dels deures de notificacié i informacié que
correspon als centres en els termes que preveu l'article 16.

13. L'incompliment en la notificacié d’efectes o reaccions adverses en els termes que
estableix I'article 16.

14. La manca de col-laboracié o I'obstaculitzacié de les activitats inspectores previstes a
I'article 38.

15. La manca d’elaboracié de protocols especifics que defineixin les responsabilitats i
procediments a seguir en el desenvolupament de les investigacions, els assaigs clinics i en



Butlleti del Consell General — ndm. 26/2022 — 2 de marg del 2022 59

qualsevol de les activitats, sempre que no se n’hagi derivat un risc per a la salut dels
participants.

16. El transport de medicaments, productes sanitaris 0 mostres sense complir els requisits
gue estableix aquesta Llei.

17. Lemmagatzematge de medicaments, productes sanitaris o mostres sense complir els
requisits que preveu aquesta Llei.

18. La importacié o exportaci6 de medicaments, productes sanitaris 0 mostres sense
complir els requisits que estableix aquesta Llei.

19. La comercialitzacié i I'is de medicaments i productes sanitaris sense complir els
requisits que estableix aquesta Llei, i en especial, sense haver obtingut préviament la
corresponent autoritzacio.

C) Sén infraccions molt greus:

1. L’emplenament formalment defectuds o incomplet del deure d’informacié sobre els riscos
derivats de la participacio en les activitats regulades en aquesta Llei, sempre que aquesta
informacié defectuosa o incompleta hagi estat determinant de I'acceptacié per part del
subjecte de patrticipar-hi.

2. La realitzacié de qualsevol intervencié adregada directament a la introduccié d’'una
modificacié al genoma de la descendencia.

3. El manteniment d’embrions o fetus vius fora de I'uter amb qualsevol finalitat diferent de
la procreacio.

4. L’extraccio de cel-lules o teixits d’embrions o fetus en desenvolupament, de la placenta
o dels seus embolcalls amb fins que no siguin diagnodstics o terapéutics en el propi interés
d’aquells, llevat dels casos previstos a la Llei sobre técniques de reproduccié humana
assistida.

5. La produccié d’hibrids interespecifics que utilitzen material genétic huma.

6. La inobservanca de les prescripcions, condicions, requisits 0 autoritzacions previes que
estableix aquesta Llei per a I'obtencio i I'is de cél-lules i teixits d’origen embrionari huma o
un altre de funcionalment semblant.

Article 50. Sancions

1. Per les infraccions lleus, sancié de fins a 2.000 euros; per les infraccions greus, sancié
de 2.001 a 10.000 euros, i per les infraccions molt greus, sancié de 10.001 a 1.000.000
euros.

En el cas de las infraccions molt greus, a més de la sancié pecuniaria, es podra acordar la
clausura o tancament dels centres o serveis en els quals es portin a terme les activitats
regulades en aquesta Llei.

2. La quantia de la sancié que s’'imposi, dins dels limits indicats, es graduara tenint en
compte el risc per a la salut i la seguretat del donant i/o 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 gravetat de I'alteracié humanitaria
o social produida, i la generalitzacié de la infraccié i la reincidéencia.



Butlleti del Consell General — ndm. 26/2022 — 2 de marg del 2022 60

3. S’entén que hi ha reincidéncia quan en el moment de cometre la infraccio la persona
culpable ha estat sancionada per resolucio ferma per una accié o omissio constitutiva de la
mateixa infraccié o per dos 0 més accions o omissions constitutives d’'una infraccié inferior.

4. Per apreciar la reincidéncia 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 econdmic per a l'infractor. Si
la suma de la sanci6 imposada i el cost de les accions per restaurar la legalitat €s inferior al
benefici resultant de la infraccid, s’incrementa la quantia de la sancié fins a arribar al doble
de l'import del benefici obtingut il-licitament.

6. Si un mateix fet o omissié fos constitutiu de dues o més infraccions, tipificades en aquesta
o altres lleis, es prendra en consideracié Unicament aquella que comporti la sanci6 més
gran.

7. Les quanties de les multes seran revisades i actualitzades periodicament pel Govern
mitjancant reglament.

Article 51. Altres mesures

1. No tenen caracter de sancio la clausura i el tancament d’establiments, instal-lacions o
serveis que no comptin amb les autoritzacions o registres sanitaris preceptius previs, o la
suspensi6 del seu funcionament fins que se solucionin els defectes o es compleixin els
requisits exigits per raons de sanitat, higiene o seguretat.

2. L’autoritat a qué correspongui resoldre I'expedient pot acordar el comis de productes,
medicaments o mostres biologiques deteriorats, caducats, no autoritzats o que puguin
comportar risc per a la salut.

3. Les despeses de transport, distribucid6 o destruccid dels productes, medicaments i
mostres, aixi com les derivades de la suspensio, la clausura i el tancament d’establiments,
instal-lacions o serveis assenyalats en els apartats anteriors, sén a compte de l'infractor.

Disposici6 final primera. Modificacio de la Llei 20/2017, del 27 d’octubre, de drets i
deures dels usuaris i dels professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica

1. Es modifica I'article 1 de la Llei 20/2017, del 27 d’octubre, de drets i deures dels usuaris
i dels professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica, el qual queda redactat com
segueix:

“Article 1. Definicions
D’acord amb aquesta Llei, s’entén per:

1. Anotacio subjectiva: la descripcid que el professional recull a la historia clinica referent a
les percepcions o valoracions individuals o les aproximacions diagnostiques referents a
I'estat i 'evolucié de l'usuari del sistema sanitari al qual atén.

2. Autonomia compromesa: estat de la persona que pugui afectar la seva capacitat de
comprensié i d’expressio de la seva voluntat.
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3. Assisténcia sanitaria: conjunt de serveis que es proporcionen a I'individu o a la poblacié
amb la finalitat d’acompanyar, promoure, protegir o restaurar la seva salut.

4. Centre sanitari: conjunt organitzat de mitjans tecnics i instal-lacions en que un o més
professionals autoritzats desenvolupen activitats d’atencid sanitaria. S’hi inclouen tant els
centres de titularitat pablica com privada. També s’hi inclouen els centres sociosanitaris pel
gue respecta al seu vessant sanitari.

5. Comissié d’Etica Assistencial del centre: organ consultiu, amb una visié plural i
multidisciplinaria, que té com a objectiu assessorar els professionals i els usuaris d’una
institucié sanitaria en tot allo relatiu als problemes étics que puguin sorgir en I'assisténcia
sanitaria.

6. Comissio d’Etica de la Investigacio: drgan adscrit al Ministeri encarregat de la salut, que
té com a funcio principal avaluar i validar els projectes de recerca clinica i biomeédica que
es duguin a terme arreu del territori nacional.

7. Comissié Nacional de la Historia Clinica Compartida: organ adscrit al Ministeri encarregat
de la salut. S’encarrega de garantir la consecucio de la historia clinica compartida de I'usuari
del sistema sanitari public Unica i integrada, acumulativa i en format digital que respongui
als estandards de qualitat i a les necessitats i demandes de la documentacio.

8. Comité Nacional de Bioética: organ consultiu independent en matéria d’ética i bioetica
gue desenvolupa la seva tasca en 'ambit de les implicacions etiques i socials que es poden
derivar a I'entorn dels avencos en les ciencies de la biologia, la medicina i les ciencies de
la vida en general.

9. Competéncia de l'usuari del sistema sanitari: estat de la persona que li permet el ple
exercici de les facultats volitives i cognitives. La competéncia €s un estat dinamic i fluctuant
per factors diversos, i, per tant, cal que sigui avaluada pels professionals quan hi hagi indicis
de competéncia dubtosa o compromesa.

10. Consentiment informat: tota manifestacié de voluntat lliure, especifica, informada i
inequivoca per la qual linteressat accepta, ja sigui mitjancant una declaracio, ja sigui
mitjancant una clara accio afirmativa, qualsevol actuacio que afecti la salut.

11. Dada administrativa: cada una de les dades de l'usuari del sistema sanitari que fan
referencia a la seva identificacio, el seu domicili, aixi com a aquelles necessaries per a la
facturacio dels actes.

12. Dada assistencial: cada una de les dades relatives als professionals sanitaris que
presten atenci6 al pacient i a quan la presten.

13. Dada clinica: cada una de les dades de la informacié clinica del pacient.

14. Dada relativa a la salut: tota la informacio relativa a la salut passada, present i futura,
fisica i mental, d’'una persona; es pot tractar d’'una persona sana, malalta o difunta.

15. Dada social: les dades economiques, sociofamiliars, formatives, laborals o de I'entorn i
les que resulten necessaries per poder prestar I'atencio i I'ajuda socials adequades a les
necessitats de la persona.

16. Decisi6 subrogada: decisié sobre les actuacions que cal fer en 'usuari del sistema
sanitari que no pot prendre per si mateix cap mena d’iniciativa per manca de competéncia,
i que ha de prendre altres persones en hom seul.
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17. Diagnostic codificat: enregistrament codificat del diagnostic d’una malaltia o
enregistrament codificat d’un procediment clinic, d’acord amb els estandards internacionals
de classificacio de malalties.

18. Documentacié clinica: conjunt de documents, en qualsevol suport, que contenen
informacié de qualsevol tipus sobre la situacio, I'evolucio i els processos assistencials d’un
usuari del sistema sanitari.

19. Futilitat: la inutilitat d’'un tractament per aconseguir I'objectiu perseguit o pactat. L’accio
fatil pot produir perjudicis superiors o desproporcionats en relacié amb el possible benefici.

20. Historia clinica: conjunt de documents, establerts en diferents tipus de suport, que poden
ser fisics o digitals i que contenen les dades, les valoracions i la informacié de qualsevol
tipus sobre la situaci6 i I'evolucio clinica d’un usuari del sistema sanitari, en els diversos
processos assistencials en qué hagi estat ates.

21. Interoperabilitat: capacitat dels sistemes d’informacid, i dels procediments als quals
donen suport, de compartir dades i possibilitar I'intercanvi d’'informacio i el coneixement
entre ells.

22. Metge responsable: professional de la medicina que s’encarrega de coordinar la
informacid i 'assistencia sanitaria de I'usuari del sistema sanitari, amb caracter d’interlocutor
principal en tot allo referent a I'atencid i la informacio donades durant un procés assistencial.

23. Objeccié de consciéncia: dret individual del professional de la salut d’abstenir-se
d’acomplir un deure que li sigui imposat per 'ordenament juridic en relacié amb I'assistencia
o el tractament sanitari de I'usuari del sistema sanitari, en considerar que aquest deure
atempta a les propies creences morals.

24. Persona vinculada estretament a l'usuari del sistema sanitari: persona que per rad de
vincle familiar o de fet, en pot assumir la representacio pel que fa a la informacié i la presa
de decisions en salut, en cas de manca de competéncia suficient de I'usuari del sistema
sanitari.

25. Professional de la salut responsable: professional de la salut, altre que el metge
responsable, que quan ha d’intervenir o participar en el procés assistencial també pot
desenvolupar funcions de coordinacié de la informacio i I'assisténcia sanitaria de l'usuari
del sistema sanitari, amb caracter d’interlocutor principal, al llarg del procés assistencial.

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

27. Registre Nacional de Voluntats Anticipades: registre en el qual s’inscriuen els
documents de voluntats anticipades.

28. Representant: persona designada per I'usuari del sistema sanitari, com a substitut d’ell
mateix, per rebre informacié i prendre decisions en el seu proces assistencial quan es trobi
en situacié de manca de competéncia. Aquesta designacio es pot fer de manera formal en
un document especific o verbalment als professionals perqué en deixin constancia en la
historia clinica.

29. Sistema sanitari public: conjunt de centres sanitaris i professionals vinculats a la Caixa
Andorrana de Seguretat Social.
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30. Usuari del sistema sanitari: tota persona fisica amb dret a utilitzar béns o serveis de
salut. Inclou els pacients que reben assistencia sanitaria, les persones vinculades
estretament al pacient i els ciutadans o pacients que reben serveis d’acompanyament,
prevencio de la malaltia i promoci6 de la salut.”

2. Es modifica I'apartat 1 de l'article 32, que queda redactat com segueix:
“Article 32. Usos de dades personals

1. Tot usuari del sistema sanitari té dret que no es produeixin ni accessos indeguts o
injustificats a les seves dades administratives, assistencials, cliniques i/o socials, ni cessio
de les mateixes a tercers, de manera que nomeés son legitimes les excepcions que
s’emparen en la legislacio vigent en materia de proteccié de dades personals i en aquesta
Llei.”

3. Es modifica I'apartat 2 de l'article 35, que queda redactat com segueix:

“2. La historia clinica ha de contenir un nimero d’identificacio, i inclou les dades seguents:
a) Dades administratives:

- Nom i cognoms de l'usuari del sistema sanitari, data de naixement i sexe.

- Adreca habitual, telefon i correu electronic.

- Codi d’assegurat de la CASS, identitat de I'assegurador de l'usuari del sistema sanitari.

- Nom i cognoms i forma de localitzacio del representant o interlocutor designat per l'usuari
del sistema sanitari, si es coneix.

b) Dades assistencials:

- Data d’assisténcia i ingrés.

- Indicacio de procedencia, cas de derivacié d’un altre centre.
- Servei 0 unitat que presta I'assisténcia.

- Numero d’habitacio o llit en cas d’ingrés.

- Metge responsable del malalt i identificacié d’altres professionals que han intervingut en
la seva assistencia, en ambits de responsabilitat especifics.

- Metge referent o metge especialista referent escollits per l'usuari en el marc de
'assisténcia sanitaria publica regulada pel Reglament d’accés a I'assistencia sanitaria
publica de '1/08/2021 o altra normativa que la substitueixi.

c) Dades cliniques:
- Antecedents personals i familiars, fisiologics i psicologics.
- Descripcié de la malaltia o problema de salut i motius de consulta.

- Procediments emprats i resultats obtinguts, amb els dictamens o els informes
corresponents per part del professional especialista.

- Diagnostic, degudament codificat, d’acord amb els estandards internacionals de
codificacio.

- Fulls d’interconsulta.
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- Fulls de curs clinic, en cas d’ingrés.
- Fulls de tractament médic o pla terapeutic prescrit.

- Full d’'informacio facilitat a 'usuari del sistema sanitari en relaciéo amb el diagnostic i el pla
terapeutic prescrit.

- Consentiments informats signats, o anotacié del consentiment informat en cas que es
pugui prestar verbalment conforme al que disposa aquesta Llei.

- Excepci6 al consentiment i justificacio.

- Document de voluntats anticipades o pla de decisions anticipades.
- Full operatori i informe d’anestésia en cas de cirurgia.

- Fulls de transfusi6 de sang i/o d’hemoderivats.

- Informes d’anatomia patologica.

- Actuaci6 terapeutica d’infermeria i grafic de constants.

- Dades de registre de part.

- Informe d’alta, que inclogui les pautes terapeutigues a seguir, aixi com altres
recomanacions.

- Document d’alta voluntaria.
- Informe de necropsia.
- Altres resultats de proves complementaries que puguin ser practicades.

- Les anotacions a qué es refereix aquesta Llei amb la finalitat de garantir els drets
d’informacio i d’autonomia de l'usuari del sistema sanitari.

d) Dades socials:

- Informe social, d’acord amb el que disposa la legislacié vigent en materia de serveis socials
i sociosanitaris, si escau i sempre que influeixi en l'adherencia al tractament i en la
recuperacio de l'usuari del sistema sanitari.

Aquest contingut es configura conforme a les necessitats concretes de l'usuari del sistema
sanitari.”

4. Es modifica el titol del Capitol sete, que queda redactat en els seglients termes:
“Capitol seté. Régim disciplinari”

5. Es modifica I'apartat 2 de l'article 53, que queda redactat com segueix:

“2. Els professionals de la salut tenen les obligacions seglents:

a) Identificar-se davant dels usuaris del sistema sanitari.

b) Omplir la historia clinica de forma llegible en els aspectes relacionats amb I’assisténcia
prestada a l'usuari del sistema sanitari, identificant-se en totes les anotacions que s’hi facin.

c) Bolcar a la historia clinica les dades, la informacioé i la documentacid clinica que
considerin, sota el seu judici, oportuna i rellevant, i que pugui facilitar 'usuari del sistema
sanitari en relacio a la seva assistencia sanitaria.
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d) Informar cada usuari del sistema sanitari, de forma verdadera, comprensible i adequada
a les seves necessitats, sobre la finalitat i la natura de les intervencions assistencials, els
seus riscos i conseqgléncies, i deixar-ne constancia en la historia clinica compartida de
l'usuari del sistema sanitari public d’acord amb el que estableix aquesta Llei.

e) Informar les persones vinculades a l'usuari del sistema sanitari, sigui per raons familiars
o de fet i quan aquest darrer aixi ho permeti de manera expressa o tacita, o quan no disposi
de capacitat per fer-ho a criteri médic. Si l'usuari del sistema sanitari té designat un
representant legal, se n’informa el seu representant.

f) Sol-licitar el consentiment oral i, quan escaigui, per escrit dels usuaris del sistema sanitari,
d’acord amb el que s’estableix en aquesta Llei. En aquest darrer cas, correspon al
professional verificar que l'usuari del sistema sanitari ha signat el consentiment informat
escrit.

g) Guardar el secret derivat de les seves actuacions professionals, aixi com de tota la
informacio a la qual tinguin accés.

h) Gestionar i custodiar la documentacio clinica que puguin guardar.

i) Col-laborar en la creacié i el manteniment de les dades, la informaci6 i la documentacio
clinica continguda en la historia clinica compartida de I'usuari del sistema sanitari public de
manera que aquesta historia clinica pugui estar ordenada, sigui veridica i es mantingui
actualitzada, amb la finalitat de permetre una actuacio seqiencial i intel-ligible al llarg del
continuum assistencial dels usuaris del sistema sanitari.

j) Fer un Gs racional i equitatiu dels recursos, d’acord amb les necessitats assistencials dels
usuaris del sistema sanitari i en funcio de les disponibilitats del sistema sanitari public.

k) Complir les normes establertes en cada centre i respectar I'autonomia, la intimitat i la
dignitat personal dels usuaris del sistema sanitari i els professionals que hi presten els seus
serveis, i evitar tota manca de respecte o actituds d’agressivitat.

I) Respectar la voluntat d’'una persona a no ser informada.

m) Respectar el dret a la privadesa de l'usuari del sistema sanitari quan es tractin
informacions relatives a la seva salut.

n) Donar compliment a la normativa vigent en materia de proteccié de dades.
0) Respectar les voluntats de l'usuari del sistema sanitari.”

6. Es modifica I'article 54, el qual queda redactat com segueix:

“Article 54. Infraccions i sancions

1. Son infraccions les cessions, les accions i omissions, voluntaries, imprudents o
involuntaries, contraries a la normativa legal o reglamentaria tipificades i sancionades de
conformitat amb aquesta Llei.

2. Tota infraccié comesa s’ha de qualificar com a lleu, greu o molt greu tenint en compte la
importancia, la transcendéencia o la intencionalitat, aixi com les circumstancies concurrents.

3. Qualsevol persona subjecta a un expedient sancionador té els drets i les garanties
previstos al Codi de I’Administracio.”

7. Es modifica l'article 55, el qual queda redactat com segueix:
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“Article 55. Infraccions lleus
Son infraccions lleus:

1. La vulneracio del dret a la informacié en relacié amb l'assistencia sanitaria, previst als
articles 6 i 8 d’aquesta Llei.

2. La vulneraci6 del dret a la informacié de l'usuari del sistema sanitari amb autonomia
compromesa, previst als articles 7 i 8 d’aquesta Llei.

3. La vulneracio del dret a la informacié dels menors, previst als articles 8 i 25 d’aquesta
Llei.

4. L’accés indegut o injustificat a les dades administratives de l'usuari del sistema sanitari,
derivat d’'una accio o omissio imprudent o involuntaria.

5. L’accés indegut o injustificat a les dades assistencials de l'usuari del sistema sanitari,
derivat d’'una accioé o omissio imprudent o involuntaria.

6. Les previstes en aquesta Llei, sempre que no es pugui qualificar com a infraccié greu o
molt greu.”

8. Es modifica l'article 56, el qual queda redactat com segueix:
“Article 56. Infraccions greus
Son infraccions greus:

1. L’accés indegut o injustificat a dades administratives de l'usuari del sistema sanitari,
derivat d’una accio o omissié voluntaria.

2. L’accés indegut o injustificat a dades assistencials de I'usuari del sistema sanitari, derivat
d’una accié o omissio voluntaria.

3. L’accés indegut o injustificat a dades cliniques i/o dades socials de I'usuari del sistema
sanitari, derivat d’'una accié o omissio imprudent o involuntaria.

4. La cessio a tercers de dades administratives de I'usuari del sistema sanitari.
5. La cessi6 a tercers de dades assistencials de 'usuari del sistema sanitari.

6. L’accés indegut o injustificat a informacio clinica de I'usuari del sistema sanitari, derivat
d’una accié o omissié imprudent.

7. Dur a terme una actuacio en 'ambit de la salut sense el consentiment lliure, especific,
informat i inequivoc de l'usuari del sistema sanitari, en els casos en qué hagi de constar per
escrit d’'acord amb l'article 9.3 d’aquesta Llei.

8. La vulneracio de les obligacions establertes en relacié amb el consentiment del menor,
previstes a l'article 26 d’aquesta Llei.

9. La vulneracio de les obligacions establertes en relacié amb el consentiment obtingut per
decisio subrogada, establertes a I'article 12 d’aquesta Llei.

10. La vulneracié de les obligacions relatives al dret al rebuig del tractament, previstes a
I'article 13 d’aquesta Llei.

11. La vulneracié dels drets a la informacié i a 'autonomia de les persones que participen
en projectes de recerca, previstos a I'article 48 d’aquesta Llei.
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12. La conservacio o utilitzacié d’'una part del cos integra de l'usuari del sistema sanitari o
el seu excedent per a una finalitat diferent de la que va motivar-ne I'extraccio.

13. La utilitzaci6 per a la recerca de les dades recollides en la historia clinica o qualsevol
altra documentacié sanitaria, sense la informacié préevia completa dels objectius pretesos i
el consentiment exprés i per escrit de l'usuari del sistema sanitari.

14. La vulneracié dels deures establerts als apartats c) d) e) i f) de I'article 53.2 d’aquesta
Llei.

15. Haver estat sancionat per la comissio de tres infraccions lleus en el termini d’'un any a
comptar de la comissié de la primera infraccio.”

9. Es modifica l'article 57, que queda redactat com segueix:
Article 57. Infraccions molt greus
Son infraccions molt greus:

1. L’accés indegut o injustificat a dades cliniques i/o dades socials de I'usuari del sistema
sanitari, derivat d’'una accié o omissio voluntaria.

2. La cessio a tercers de dades cliniques i/o socials de I'usuari del sistema sanitari.
3. La vulneracio del deure establert a I'apartat g) de I'article 53.2 d’aquesta Llei.

4. La vulneracio6 de la resta de drets de I'usuari del sistema sanitari en relacié amb la historia
clinica, previstos a l'article 34 d’aquesta Llei.

5. La vulneracié de les condicions o els terminis de conservacié de la historia clinica
previstos a l'article 36 d’aquesta Llei.

6. Haver estat sancionat per segona vegada per la comissio d’una infraccié greu en el
termini de cinc anys a comptar de la comissio de I'anterior sanci6 greu.”

Disposici6 final segona. Modificacié de la Llei 11/2016, del 28 de juny, de tinencai de
protecci6 dels animals

Es modifica I'article 16 de la Llei 11/2016, del 28 de juny, de tinenca i de proteccié dels
animals, que queda redactat com segueix:

"Article 16. Experimentacio

Els aspectes relacionats amb la tinenca i la proteccio dels animals utilitzats en procediments
d’experimentacié son regulats per la legislacié especifica en la matéria. Aquesta legislacié
ha de complir, com a minim, els principis de benestar animal previstos en aquesta Llei. Es
prohibeix qualsevol procediment d’experimentacié animal en altres camps que no siguin la
investigacio medica i les proves de seguretat dels farmacs. Mentre no es disposi d'aguesta
legislacioé especifica, en cas que es duguin a terme procediments d'experimentacié animal,
hauran de complir els principis i les condicions que s’estableixen a continuacié:

1. La utilitzacié d'animals en procediments d'experimentacié haura de complir els principis
de benestar animal que recull aquesta Llei i, especialment, els seglents:

a) Principi d'exclusivitat: només es poden utilitzar animals per a I'experimentacié en els
camps de la investigacié medica i les proves de seguretat dels farmacs.
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b) Principi de necessitat: Unicament es poden utilitzar animals en un projecte de recerca
guan no sigui possible desenvolupar-lo sense la seva participacio.

c¢) Principi de minimitzacié del nombre: el nombre d'animals utilitzats es reduira al minim
sempre que aixd no comprometi els objectius del projecte.

d) Principi de minimitzacio del dany: les activitats relacionades amb la cria, l'allotjament i les
cures, aixi com els metodes utilitzats en procediments es refinaran tant com sigui possible
per eliminar o reduir al minim qualsevol possible dolor, patiment, angoixa o dany durador
als animals.

e) Principi de no reutilitzacié: un animal que ja hagi estat utilitzat en un o diversos
procediments, no s'ha de reutilitzar en un de nou quan en el seu lloc pugui ser usat un altre
animal amb que no s'hagi dut a terme préviament cap procediment, a menys que la severitat
real dels anteriors sigui lleu 0 moderada, que s'hagi demostrat la recuperacio total de l'estat
de salut general i de benestar de I'animal i que tingui assessorament veterinari favorable
tenint en compte les experiéncies de I'animal al llarg de tota la vida.

2. Els centres o establiments destinats a la cria, subministrament o Us d'animals per a
experimentacio amb el limit establert a I'apartat 1.a) d'aquest article, han d'estar autoritzats
i inscrits al registre administratiu corresponent, previst en l'article 10 d’aquesta Llei, amb
caracter previ a l'inici de la seva activitat i complir els requisits que s'estableixin habilitant-
se el Govern als efectes de dictar el corresponent desplegament reglamentari.

Disposicio final tercera. Desenvolupament reglamentari

S’encomana al Govern l'aprovacio, en el termini d’'un any des de I'entrada en vigor, dels
reglaments necessaris per al desenvolupament d’aquesta Llei i, especialment, establir i
actualitzar, d’acord amb el que preveu l'article 10.7, I'import minim que es garantira en
concepte de responsabilitat i el capital assegurat maxim o import maxim de la garantia
financera per recerca o assaig i anualitat.

Igualment, s’encomana al Govern d’Andorra dictar els reglaments en desenvolupament
d’aquesta Llei que en funcié de l'avenc¢ de la biomedicina i de les biotecnologies puguin
resultar necessaris per a la regulacié deguda de la corresponent activitat, en el marc dels
drets i garanties previstes en aquesta Llei.

Disposici6 final quarta. Avaluacié ex post de la Llei

El Consell General sotmetra aquesta Llei a una avaluacio ex post als cinc anys de la seva
entrada en vigor, amb l'informe previ del Govern. A través d’aquesta avaluacio, el Consell
determinara si el marc regulador ha aconseguit els objectius desitjats, si I'aplicacio de la Llei
ha estat suficientment eficient i efica¢ i en quina mesura qualsevol impacte esperat o no de
la intervencié reguladora s’ha abordat de manera adequada al moment de concebre
instrument normatiu. Aquesta exigéncia no afecta la vigéncia de la norma ni suposa cap
alteracio dels seus efectes, sens perjudici de les decisions 0 mesures que es puguin adoptar
despres d’aquesta avaluacié ex post.
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Disposici6 final cinquena. Entrada en vigor

Aquesta Llei entrara en vigor al cap de quinze dies de la seva publicacié al Butlleti Oficial
del Principat d’Andorra.

3. PROCEDIMENTS ESPECIALS

3.2.1 Projectes de llei qualificada

Edicte

La Sindicatura, en reunid tinguda el dia 2 de mar¢ del 2022, ha examinat el document que
li ha trames el M. I. Sr. Cap de Govern, registrat en data 24 de febrer del 2022, sota el titol
Projecte de llei de modificaci6é de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal i, exercint les competencies que li atribueix el Reglament del Consell General en els
articles que es citaran, ha acordat:

1. D’acord amb l'article 18.1.d), admetre a tramit aquest escrit, sota la qualificacié de
Projecte de llei qualificada, i procedir a la seva tramitacié com a tal.

2. D’acord amb l'article 92.2, ordenar la seva publicacié i obrir un periode de quinze dies
per a la presentacié d'esmenes. Aquest termini finalitza el dia 24 de mar¢ del 2022, a les
13.30h.

Tot el que es fa public per a general coneixement i efectes.
Casa de la Vall, 2 de mar¢ del 2022

Roser Suié Pascuet
Sindica General

Projecte de llei de modificacio de la Llei 9/2005, del 21 de febrer,
gualificada del Codi penal

Exposicié de motius

Internet i la consegiient aparicidé de les noves tecnologies han propiciat que també
apareguin noves modalitats d’infraccions i delictes que no estaven previstes en el nostre
ordenament juridic. En els darrers anys s’ha detectat un creixement exponencial dels
delictes relacionats amb les noves tecnologies. En aquest sentit, es considera necessari
adaptar el marc normatiu existent a aguestes noves formes delictives per tal de protegir els
ciutadans i les empreses del pais de qualsevol tipus d’atac cibernétic, aixi com garantir la
confidencialitat, la integritat i la disponibilitat dels sistemes d’informacid.

D’aquesta manera, aquesta Llei incorpora els delictes previstos a la Directiva 2013/40/UE
del Parlament Europeu i del Consell, del 12 d'agost del 2013, relativa als atacs contra els
sistemes d'informacio, a la vegada que adapta el marc normatiu penal andorra al Conveni
sobre la cibercriminalitat, obert a la signatura a Budapest el 23 de novembre del 2001.
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D’altra banda, el 24 de novembre del 2011, el Consell General va aprovar la ratificacié de
I’Acord monetari entre el Principat d’Andorra i la Unié Europea, el qual va acompanyat
d’'un annex que s’ha anat actualitzant de manera periddica i que assenyala els actes juridics
i les disposicions normatives de la Unié Europea que I'Estat andorra s’ha compromeés a
implementar en el seu ordenament juridic en els termes establerts a I'article 8 de I'’Acord
esmentat.

Aixi, en virtut d’aquest Acord monetari, Andorra s’ha compromeés a implementar, entre altres
aspectes, en el seu ordenament juridic la Directiva (UE) 2019/713 del Parlament Europeu i
del Consell, del 17 d’abril del 2019, sobre la lluita contra el frau i la falsificacid dels mitjans
de pagament diferents de I'efectiu i per la qual se substitueix la Decisié6 marc 2001/413/JAl
del Consell, aixi com la Directiva (UE) 2018/1673 del Parlament Europeu i del Consell, del
23 d’octubre del 2018, relativa a la lluita contra el blanqueig de capitals mitjangant el dret
penal.

Addicionalment, el Principat d’Andorra va signar el Conveni del Consell d’Europa sobre la
lluita contra el trafic d’éssers humans el 17 de novembre del 2005. El Consell d’'Europa, a
través del Grup d’Experts sobre la Lluita contra el Trafic d’Essers Humans (GRETA),
s’encarrega de supervisar la implementacié del Conveni per les parts i de redactar els
informes que avaluen les mesures preses per cada estat part. El segon informe sobre la
implementacio del Conveni per part d’Andorra va ser adoptat pel GRETA en la 34a reunié
plenaria, que va tenir lloc el primer trimestre del 2019. En relacié amb aquest informe, el
GRETA constata que, des de I'adopcié del primer informe el 2014, Andorra ha fet importants
progressos en diverses arees, i fa una série de recomanacions per millorar la implementacio
del Conveni al pais, les quals requereixen modificar el Codi penal.

Aixi mateix, en aquesta materia també es dona resposta a la necessitat d’adherir-se al
Protocol per prevenir, reprimir i sancionar el trafic de persones, especialment dones i
infants, que complementa el Conveni de les Nacions Unides contra la delinqtiiéncia
organitzada transnacional, el qual es configura com un instrument universal que aborda tots
els aspectes del trafic d’éssers humans.

Altrament, la necessitat d’adequar la normativa penal andorrana per ratificar el Protocol
addicional del Conveni del Consell d’Europa per a la prevencio del terrorisme també fa que
calgui aquesta modificacio legislativa.

Aixi, d’'acord amb tot el que s’ha exposat, I'adequacié de la normativa nacional vigent als
convenis internacionals esmentats, aixi com a la normativa europea, obliga a fer
modificacions del marc juridic penal andorra.

D’altra banda, s’aprofita aquesta modificacié per introduir en el text canvis a determinats
delictes contra la seguretat del transit, aixi com per incloure-hi la previsio legal de la
conversio de les penes d’arrest en pena de preso, per als casos dels incompliments reiterats
de les penes d’arrest.

Finalment, es modifica l'article 484 de conformitat amb I'establert per la senténcia del
Tribunal Constitucional, del 17 de gener del 2022, que declara inconstitucional i nul l'article
484 del Codi penal en la redaccio atorgada per la disposicio final primera de la Llei 13/2020,
del 29 d’octubre, qualificada de modificacid de la Llei 30/2018, del 6 de desembre,
gualificada de seguretat publica.


https://leslleis.com/TI20110630A
https://leslleis.com/TI20110630A#Annex
https://leslleis.com/TI20110630A#Article_8
https://leslleis.com/TI20110630A#Article_8
https://leslleis.com/TI20110630A
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Aquesta Llei esta dividida en 47 articles, que modifiquen, en tot o en part, 36 articles i
incorporen 11 articles nous. Finalment, s’estableixen tres disposicions finals.

La disposicio final primera estableix la substitucié dels termes “incapacitat” o “incapacg” per
“discapacitat” o “persona amb discapacitat”, respectivament, la disposicié final segona
encomana al Govern que presenti al Consell General els projectes dels textos consolidats
corresponents i la disposicio final tercera determina la data de I'entrada en vigor d’aquesta
Llei.

Article 1. Modificacié de I'article 33 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 33 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el qual
gueda redactat en els termes seguents:

“Article 33. Discapacitat

Als efectes penals, es considera discapacitat aquella situacié en la que es troba una
persona amb deficiencies fisiques, mentals, intel-lectuals o sensorials a llarg termini, que li
impedeix governar-se 0 que, en interactuar amb diverses barreres, pot impedir la seva
participacio plena i efectiva en la societat en igualtat de condicions amb les altres persones,
amb independéncia que hagi estat o no declarada la modificacio de la seva capacitat.”

Article 2. Addicié d’un nou article 34 bis a la Llei 9/2005

S’addiciona un nou article 34 bis a la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 34 bis. Dada informatica

Als efectes d’aquest Codi, es considera dada informatica tota representacié de fets,
informacions o conceptes d'una forma que permet el seu tractament per un sistema
d'informacid, inclosos els programes que serveixen per fer que aquest sistema d’'informacio
dugui a terme una funcio.”

Article 3. Addicié d’un nou article 34 ter a la Llei 9/2005

S’addiciona un nou article 34 ter a la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal,
el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 34 ter. Sistema d’informacié

Als efectes d’aquest Codi, es considera sistema d'informacio tot aparell o grup d'aparells
interconnectats o relacionats entre si, un o diversos dels quals duen a terme, mitjangcant un
programa, el tractament automatic de dades informatiques, aixi com les dades
informatiques emmagatzemades, tractades, recuperades o transmeses per aquest aparell
o grup d'aparells per al seu funcionament, utilitzacié, proteccio i manteniment.”

Article 4. Modificacio de I’article 66 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 66 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el qual
gueda redactat en els termes seguents:
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“Article 66. Substitucio i conversio de la pena d’arrest

1. El tribunal, en el moment de dictar senténcia o posteriorment, a instancia de part i
mitjangant aute raonat, pot substituir la modalitat de la pena d’arrest imposada o substituida
per qualsevol altra de les seves modalitats, tenint present:

- que el compliment d’'una unitat d’arrest en un centre penitenciari equival a dues unitats de
compliment al domicili;

- que un arrest de temps festiu equival a dos dies d’arrest domiciliari, i
- que un dia d’arrest domiciliari equival a dos dies d’arrest parcial diari.

2. En cas d'incompliment de les penes d’arrest establertes en aquest Codi, el tribunal pot
acordar immediatament, amb audiencia previa de les parts, la substitucio per una de les
altres formes d’arrest o la modificacio del régim de compliment acordat, sense perjudici, si
escau, de la pena aplicable a la infraccié de crebantament de condemna.

3. En cas d'incompliment reiterat de les penes d’arrest, el batlle o tribunal por acordar, amb
audiéncia prévia de les parts, la conversié de la pena o penes d’arrest pendents de
compliment en pena de pres6 d’acord amb les regles de substitucio previstes en aquest
Codi i en el Codi de procediment penal. La pena de preso resultant sera immediatament
executada, sense que sigui d’aplicacio el que disposa I'apartat 1 de I'article 65.”

Article 5. Modificacié de I’article 105 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 105 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 105. Induccio i cooperacio al suicidi

El qui indueix al suicidi una altra persona ha de ser castigat amb pena de presé de quatre
a vuit anys.

Amb la mateixa pena ha de ser castigat el qui coopera activament en el suicidi d’'una
persona. Quan la cooperacié arriba a I'extrem d’executar la mort s’ha de castigar amb pena
de preso6 de cinc a deu anys.”

Article 6. Addicié d’un nou article 118 ter a la Llei 9/2005

S’addiciona un nou article 118 ter a la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 118 ter. Delictes contra la integritat moral

1. El qui tracta una altra persona de forma degradant, menyspreant greument la seva
integritat moral, ha de ser castigat amb pena d’arrest i multa de fins a 6.000 euros.

2. Amb la mateixa pena s’ha de castigar el qui de forma reiterada porta a terme actes hostils
o humiliants que suposen un greu assetjament contra la victima.

3. Si els fets es cometen contra una de les persones definides a l'article 114 0 un menor
d’edat o una persona vulnerable per rad de malaltia o deficiéncia fisica o psiquica, la pena
ha de ser de preso de fins a dos anys.
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4. En cas que les conductes previstes en els apartats anteriors es facin de forma sostinguda
en el temps, la pena augmenta fins a la meitat superior.

5. Amb la mateixa pena que I'establerta als apartats 1 i 2 ha de ser castigat el qui utilitza un
mitja de comunicacioé social, Internet o altres tecnologies de la informacio i la comunicacio
per espiar 0 assetjar una altra persona, o publicitar o difondre de qualsevol altra manera
missatges o gravacions d’assetjaments o agressions, i alterar greument el
desenvolupament de la vida quotidiana de la victima. Si la victima és una de les persones
definides a l'article 114 o un menor d’edat o una persona vulnerable per radé de malaltia o
deficiencia fisica o psiquica, la pena ha de ser de pres6 de fins a dos anys.

6. Si amb els suposits referits als apartats anteriors hi concorre I'agreujant sisé de l'article
30 o un perjudici per a la salut fisica o psiquica de la victima que, per curar-se, requereixi
el seguiment d’un tractament medic posterior a la primera assisténcia, la pena ha de ser de
preso de tres mesos a tres anys. La temptativa és punible si hi concorre I'agreujant sisé de
l'article 30.”

Article 7. Modificacio de I'article 121 bis de Ia Llei 9/2005

Es modifica I'apartat 3 i s’addiciona un nou apartat 5 a 'article 121 bis de la Llei 9/2005, del
21 de febrer, qualificada del Codi penal, els quals queden redactats en els termes seguents:

“Article 121 bis. Trafic d’éssers humans amb finalitat d’extraccié d’organs

[...]

3. En els suposits establerts a I'apartat 2, i a I'apartat 1 si la victima és menor d’edat o és
especialment vulnerable per la seva malaltia o una discapacitat, la pena s'ha d'imposar en
la meitat superior.

[...]

5. La victima de trafic d’éssers humans queda exclosa de responsabilitat criminal per les
infraccions penals que hagi comés en la situacid d’explotacid sempre que la seva
participacio hagi estat consequéncia directa de la situacio de violéncia, intimidacio, engany
0 abus a que hagi estat sotmesa o hi concorri alguna de les circumstancies excloents de la
responsabilitat criminal previstes a l'article 27 d’aquest Codi.”

Article 8. Modificacio de I’article 128 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 128 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 128. Experimentacio i comercialitzacio

El qui comercialitzi o experimenti amb ovuls humans fecundats amb una finalitat diferent de
la procreacié ha de ser castigat amb pena de pres6 d’'un a cinc anys i inhabilitacid per a
I'exercici de qualsevol professio sanitaria o relacionada amb la investigacio cientifica de fins
a vuit anys.

La pena prevista en el paragraf anterior s’ha d’imposar en la meitat superior si la
comercialitzaci6 amb ovuls humans fecundats amb una finalitat diferent de la procreacio
s’ha fet a través de mitjans de comunicacio social, Internet o altres tecnologies de la
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informacid i la comunicacio, de manera que la comercialitzacio es fes accessible a un elevat
nombre de persones.

La temptativa és punible.”

Article 9. Modificacio de I'article 134 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 134 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 134. Treball o serveis forgats, esclavatge i servitud

1. Qui sotmeti una persona a treball o serveis forcats, esclavatge o servitud ha de ser
castigat amb pena de presé de quatre a dotze anys.

La pena s’ha d'imposar en la meitat superior quan la victima sigui menor d’edat.
La temptativa é€s punible.

2. S’entén per esclavatge o servitud la situacio de la persona sobre la qual un altre exerceix,
fins i tot de fet, tots o alguns dels atributs del dret de propietat, com ara comprar-la, vendre-
la, prestar-la o donar-la.

3. S’entén per treball o servei forcat la situacio de la persona que €s sotmesa o obligada, a
través de qualsevol mitja i contra la seva voluntat, a fer un treball o prestar un servei, sigui
retribuit o no.”

Article 10. Modificacio de I’article 134 bis de la Llei 9/2005

Es modifica 'article 134 bis de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal,
el qual queda redactat en els termes seguents:

“‘Article 134 bis. Trafic d’éssers humans amb finalitat de treball o serveis forgats,
d’esclavatge, servitud o mendicitat

1. El qui, amb fins de treball o serveis forgats, d’esclavatge o de practiques similars a
I'esclavatge, de servitud o de mendicitat, recluti, transporti, traslladi, allotgi o aculli una o
més persones ha de ser castigat amb pena de presé de dos a sis anys, sense perjudici, si
escau, de les penes gue corresponguin per les altres infraccions comeses, quan s’empri
almenys un dels mitjans seguents:

a) Que es recorri a la violencia o altres formes d’intimidacié o coaccid, o sota 'amenacga de
fer-ho.

b) Que hi hagi frau, engany i abus d’autoritat o d’'una situacié de vulnerabilitat.

c) Que es proposin 0 acceptin pagaments o0 avantatges per obtenir el consentiment d’'una
persona que exerceixi autoritat, de fet o de dret, sobre una altra.

La temptativa és punible.

2. Quan no s’empri cap dels mitjans esmentats a I'apartat anterior, té la consideracio de
trafic d’éssers humans amb finalitat de treball o serveis forgats, d’esclavatge o de practiques
similars a I'esclavatge, de servitud o de mendicitat, la comissié de I'accié que s’hi descriu,
si es realitza sobre un menor d’edat, sense perjudici, en el seu cas, de les penes que
corresponguin per les altres infraccions comeses.
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La temptativa és punible.

3. En els suposits establerts a I'apartat 2, i a I'apartat 1 si la victima és menor de divuit anys
0 és especialment vulnerable d'acord amb la seva condicié fisica o psiquica o una
discapacitat, la pena s'ha d'imposar en la meitat superior.

4. En tots els casos, constitueix una circumstancia agreujant de la responsabilitat penal el
fet d’haver posat en perill la vida de la victima.

5. La victima de trafic d’éssers humans queda exclosa de responsabilitat criminal per les
infraccions penals que hagi comés en la situacid d’explotaci6 sempre que la seva
participacio hagi estat consequiéncia directa de la situacio de violéncia, intimidacio, engany
0 abus a que hagi estat sotmesa o hi concorri alguna de les circumstancies excloents de la
responsabilitat criminal previstes a l'article 27 d’aquest Codi.”

Article 11. Modificacioé de I’article 151 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 151 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 151. Afavoriment de la prostitucio

1. El qui recluti per a la prostitucio, promogui, faciliti o afavoreixi la prostitucié d’altri ha de
ser castigat amb pena de presoé de tres mesos a tres anys.

2. Ha de ser castigat amb la mateixa pena en la meitat superior el qui promogui, publiciti,
faciliti, afavoreixi, difongui o inciti a la prostitucié a través de mitjans de comunicacié social,
Internet o altres tecnologies de la informacié i la comunicacié, de manera que la prostitucio
es fes accessible a un elevat nombre de persones.

3. Si la infracci6 és relativa a prostitucié infantil o la victima és una persona vulnerable per
raé de malaltia o deficiéncia fisica o psiquica, s’ha d'imposar pena de preso6 de dos a cinc
anys. Si el fet és comes pels titulars de la patria potestat o tutela, la pena s’ha d'imposar en
la meitat superior.

4. Si la infraccié és comesa en el marc d’'un grup organitzat, el limit maxim de la pena
prevista es pot augmentar en la meitat.

5. La temptativa és punible en tots els casos. La proposicié per Internet o per mitja d’altres
tecnologies de a través de mitjans de comunicacio social, Internet o altres tecnologies de la
informaciod i la comunicacié d’una trobada amb un menor de 14 anys amb la finalitat de
cometre la infraccié es considera temptativa si la proposicié ha estat seguida d’actes
materials que condueixin a la dita trobada.”

Article 12. Modificacié de I’article 157 de la Llei 9/2005

Es modifiquen el titol i I'apartat 2 de Il'article 157 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer,
gualificada del Codi penal, els quals queden redactats en els termes seguents:

“Article 157. Difusié de pornografia en relacié6 amb menors d’edat

[.]
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2. El qui promogui, publiciti, exhibeixi, difongui o vengui material pornografic infantil o
qualsevol contingut sexual d’'un menor d’edat, real o0 amb aparenca de realitat, o una
persona amb discapacitat, a través de mitjans de comunicacié social, Internet o altres
tecnologies de la informacio i la comunicacié, de manera que aquest material es fes
accessible a un elevat nombre de persones, ha de ser castigat amb una pena de presé d’un
a quatre anys.

Es castiga amb la mateixa pena qui promogui, publiciti, exhibeixi, difongui o vengui material
pornografic a menors d’edat o persones amb discapacitat fent Us dels mitjans referits al
paragraf anterior.”

Article 13. Modificacio de I’article 157 bis de la Llei 9/2005

Es modifica 'apartat 3 i s’addiciona un nou apartat 5 a 'article 157 bis de la Llei 9/2005, del
21 de febrer, qualificada del Codi penal, els quals queden redactats en els termes seguents:

“Article 157 bis. Trafic d’éssers humans amb finalitat d’explotaci6 sexual

[..]

3. En els suposits establerts a I'apartat 2, i a I'apartat 1 si la victima és menor d’edat o és
especialment vulnerable per la seva malaltia o discapacitat, la pena s'ha d'imposar en la
meitat superior.

[..]

5. La victima de trafic d’éssers humans queda exclosa de responsabilitat criminal per les
infraccions penals que hagi comés en la situacid d’explotacié sempre que la seva
participacio hagi estat consequiéncia directa de la situacié de violencia, intimidacio, engany
o abus a qué hagi estat sotmesa o hi concorri alguna de les circumstancies excloents de la
responsabilitat criminal previstes a I'article 27 d’aquest Codi.”

Article 14. Addicié d’un nou article 157 ter a la Llei 9/2005

S’addiciona un nou article 157 ter a la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 157 ter. Us de mitjans de comunicacio social, Internet o altres tecnologies de la
informacio i la comunicacié

1. El qui promogui, publiciti, exhibeixi, difongui 0 vengui a tercers imatges o gravacions
audiovisuals o qualsevol altre material de contingut intim a través de mitjans de comunicacio
social, Internet o altres tecnologies de la informacidé i la comunicacié sense I'autoritzacio de
la persona afectada ha de ser castigat amb la pena de presoé de fins a un any i multa de fins
a 6.000 euros o del tant al doble del benefici obtingut o que es pretenia obtenir si aquest és
superior a 6.000 euros.

2. El qui enganyi o amenaci, a través de mitjans de comunicacioé social, Internet o altres
tecnologies de la informacid i la comunicacio, una altra persona per obtenir satisfaccio
sexual a través d’'imatges erotiques, pornografiques o qualsevol altra informacié sexual de
la victima ha de ser castigat amb la pena de presoé de fins a un any i multa de fins a 6.000
euros.
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3. Es castiga amb la mateixa pena en la meitat superior qui porti a terme els fets referits a
I'apartat anterior envers menors d’edat o persones amb discapacitat per obtenir satisfaccio
sexual a través d’'imatges erotiques, pornografiques o qualsevol altra informacio sexual del
menor o discapacitat.

4. La temptativa és punible.”

Article 15. Modificacioé de I’article 175 de la Llei 9/2005

Es modifica l'article 175 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 175. Concepte de publicitat

La calumnia, la difamacio i la injuria es consideren comeses amb publicitat quan s’expressin
a través de la impremta, la radiodifusio o un altre mitja d’expressié o de comunicacié social,
mitjangant Internet o fent Us d’altres tecnologies de la informaci6 i la comunicacio, de
manera que la comunicacio es faci accessible a un elevat nombre de persones.”

Article 16. Addicié d’un nou article 181 bis la Llei 9/2005

S’addiciona un nou article 181 bis a la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 181 bis. Creacid, publicacio i difusié de noticies falses

1. El qui, intencionadament, crel, publiqui o difongui de qualsevol manera una noticia falsa
en referéncia a una persona fisica o juridica, menyscabi greument la seva dignitat o imatge,
i alteri greument el desenvolupament de la seva vida quotidiana i amb un manifest
menyspreu a la veritat, ha de ser castigat amb una pena de preso de fins a un any o d’arrest.

2. Si la persona que crea, publica o difon de qualsevol manera la noticia falsa ho fa en
I'exercici del seu carrec o ofici en un mitja de comunicacio o social, n’és responsable civil
solidaria la persona fisica o juridica propietaria del mitja a través del qual s’hagi creat,
publicat o difés de qualsevol manera la noticia falsa.

3. En els suposits de gravetat especial, el tribunal pot imposar la publicacio de la senténcia.”

Article 17. Modificacio de I’article 184 de Ia Llei 9/2005

Es modifica 'article 184 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 184. Obtencio o Us il-licit de dades personals automatitzades

Ha de ser castigat amb pena de dos a cinc anys de presé el qui, sense autoritzacio i en
perjudici de tercer, porti a terme una de les actuacions seguents:

a) Crear o utilitzar fitxers clandestins de dades personals automatitzats electronicament en
infraccidé d’allo que es disposa en les normes legals de proteccié de dades personals.

b) Recollir o accedir a dades personals amb fins d’automatitzacio electronica o automatitzar-
les contravenint les normes legals de proteccié de dades personals.
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c) Utilitzar, modificar, alterar, encreuar o explotar dades personals automatitzades
contravenint les normes legals de proteccio de dades personals.

La temptativa és punible.”

Article 18. Modificacio de I’article 185 de la Llei 9/2005

S’addiciona un nou apartat 4 i es renumera l'actual apartat 4, que passa a ser el 5, de
I'article 185 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, els quals queden
redactats en els termes seguents:

“Article 185. Qualificacio per la revelacié

[...]

4. Les penes previstes en els apartats anteriors s’han d’'imposar en la meitat superior si els
fets s’lhan comeés a través de mitjans de comunicacio social, Internet o altres tecnologies de
la informacié i la comunicacid, de manera que la comunicaci6 es fes accessible a un elevat
nombre de persones, o si la revelacio, cessio o transmissié s’ha fet amb anim de lucre.

5. La temptativa és punible.”

Article 19. Modificacioé de I’article 188 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 188 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 188. Delicte de revelaci6

Ha de ser castigat amb pena de presé de tres mesos a tres anys el qui, amb coneixement
d’un origen il-licit i sense haver pres part en les conductes descrites als articles 182, 183 i
184, reveli a tercers les dades o els fets descoberts, les imatges captades, o les dades
personals.

Les penes previstes d’acord amb el que esta establert al paragraf anterior s’han d'imposar
en la meitat superior si la revelacié a tercers s’ha comés a través de mitjans de comunicacio
social, Internet o altres tecnologies de la informacio i la comunicacié, de manera que la
comunicacio es fes accessible a un elevat nombre de persones, o si la revelacioé s’ha fet
amb anim de lucre.”

Article 20. Addicié d’un nou article 192 bis a Ia Llei 9/2005

S’addiciona un nou article 192 bis a la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 192 bis. Qualificacio per la revelacio

1. El qui cometi els fets previstos als articles 190 i 191 a través de mitjans de comunicacio
social, Internet o altres tecnologies de la informacio6 i la comunicacié, de manera que la
comunicacio es faci accessible a un elevat nombre de persones, o amb anim de lucre, s’ha
de castigar amb les penes previstes pels fets en la meitat superior.”
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Article 21. Modificacioé de I’article 209 de la Llei 9/2005

Es modifica la lletra c de l'apartat 1 de I'article 209 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer,
gualificada del Codi penal, el qual queda redactat en els termes segulents:

“Article 209. Estafa qualificada
[-]

c) Que es faci mitjangant xec, targeta de crédit o de débit, altres mitjans de pagament
materials o immaterials diferents de I'efectiu, pagaré, lletra de canvi en blanc o negoci
canviari fictici.

[.]

Article 22. Modificacio de I’article 210 de Ia Llei 9/2005

Es modifica l'article 210 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 210. Estafa informatica

1. El qui, amb anim de lucre i valent-se d’alguna manipulacié informatica o artifici semblant,
faci una transferencia o disposici6 no consentida de qualsevol actiu patrimonial que
provoqui a un tercer un perjudici patrimonial superior a 600 euros ha de ser castigat amb
les penes previstes per a I'estafa o per a I'estafa qualificada si es dona algun dels suposits
dels apartats e o f del punt 1 de l'article 209. Amb la mateixa pena ha de respondre qui
ocasioni un perjudici patrimonial il-licit a un tercer mitjancant la realitzacid6 d'una
transferéncia de diners, de valor monetari o de moneda virtual, obstaculitzant o interferint
indegudament en el funcionament d'un sistema d'informacio o introduint, alterant, esborrant,
transmetent o suprimint indegudament dades informatiques, quan ho faci de manera
intencionada, sense autoritzacié i amb I'anim de procurar un benefici economic il-licit, per a
si mateix o per a un tercer.

2. La temptativa és punible.”

Article 23. Modificacio de I’article 212 de la Llei 9/2005

Es modifica l'article 212 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 212. Defraudacions en I'tis de fluids o sistemes de telecomunicacio

1. El qui, alterant les indicacions o els aparells comptadors o emprant mecanismes
clandestins o codis secrets, cometi defraudacié per un valor superior a 600 euros en la
utilitzacié d’energia eléctrica, gas, aigua o altres formes d’energia o fluids aliens, o de
sistemes de telecomunicacio, ha de ser castigat amb pena d’arrest o multa de fins al triple
del perjudici causat.

2. El qui manipuli aparells electronics, programes informatics o altres mitjans electronics
perque, ailladament o conjuntament, s’alteri, es disminueixi o s'impedeixi, totalment o
parcialment, el funcionament o I'explotacié dels serveis de telecomunicacions sense el
consentiment del seu titular, i causi a aquest ultim un perjudici economic amb la intencio
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d’obtenir un benefici econdmic per a si mateix o per a un tercer, ha de ser castigat amb la
pena d’arrest o multa de fins al triple del perjudici causat.

3. La temptativa és punible.”

Article 24. Modificacio de I’article 225 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 225 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 225. Atacs contra els sistemes d’informacio

1. El qui, per qualsevol mitja, intencionadament i sense autoritzacio, accedeixi al conjunt o
una part d’un sistema d’informacié, amb violacié d’almenys una mesura de seguretat, quan
el resultat produit sigui greu, ha de ser castigat amb una pena de preso de tres mesos a
tres anys.

2. El qui, per qualsevol mitja, intencionadament i sense autoritzacié, obstaculitzi o interrompi
el funcionament de xarxes o sistemes d’informacio introduint, transmetent, danyant,
esborrant, deteriorant, alterant, suprimint o fent inaccessibles dades informatiques, quan el
resultat produit sigui greu, ha de ser castigat amb una pena de preso de tres mesos a tres
anys.

3. El qui, per qualsevol mitja, intencionadament i sense autoritzacio, esborri, danyi, deteriori,
alteri, suprimeixi o faci inaccessibles dades informatiques contingudes en un sistema
d’informacio, quan el resultat produit sigui greu, ha de ser castigat amb una pena de preso
de tres mesos a tres anys.

4. El qui, per qualsevol mitja técnic, intencionadament i sense autoritzacio, intercepti
transmissions no publiques de dades informatiques cap a un sistema d’informacio, des d’un
sistema d’informacio o dins d'un sistema d’informacio, incloses les emissions
electromagneétiques d’un sistema d’informacié que contingui les dites dades informatiques,
guan el resultat produit sigui greu, ha de ser castigat amb una pena de preso de tres mesos
a tres anys.

5. El qui, intencionadament, produeixi, vengui, adquireixi per a I'Gs, importi, distribueixi o
d’'una altra forma posi a disposicié els instruments seguents sense autoritzacid, i amb la
intencid que siguin utilitzats amb la finalitat de cometre els fets referits als apartats anteriors,
ha de ser castigat amb una pena de presé de tres mesos a tres anys:

a) Un programa informatic, un dispositiu 0 un equip concebut o adaptat principalment per
cometre els fets referits.

b) Una clau d'ordinador, un codi d'accés o dades similars que permetin accedir a la totalitat
0 a una part d'un sistema d'informacio.

6. S'imposa una pena de preso de tres a sis anys i una multa del tant al quadruple del
perjudici ocasionat quan en una conducta de les descrites als apartats anteriors es doni
alguna de les circumstancies seguents:

1a. S’hagi comés en el marc d'un grup organitzat.

2a. S’hagin ocasionat danys d’una gravetat especial.
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3a. S’hagi perjudicat greument el funcionament de serveis publics essencials o la provisio
de béns de primera necessitat.

4a. S’hagi comes contra una xarxa o un sistema d’informacioé d'una infraestructura critica.
5a. S'hagi creat una situacio de perill greu per a la seguretat de I'Estat.

7. Als efectes d’aquest article, es consideren servei public essencial tots els serveis oferts
per una entitat el tipus de la qual s'emmarca en el de les entitats essencials previstes en la
legislaci6 en materia de mesures per a la seguretat de les xarxes i dels sistemes
d’'informacié en vigor en cada moment, que resulten necessaris per al manteniment de
les funcions socials basiques, la salut, la seguretat, el benestar social i economic
dels ciutadans o el funcionament eficagc de les institucions de [I'Estat i les
administracions publiques, que depenen per proveir-se de xarxes i sistemes d’informacio,
i que poden veure greument afectada la continuitat de les seves prestacions en suposits de
ciberincidents i, en consequéncia, ocasionar un greu perjudici social i economic al Principat
d’Andorra.

8. Als efectes d’aquest article, es consideren infraestructura critica tots els actius, sistemes
o0 part d'aquests sistemes necessaris per prestar un servei essencial i que son
indispensables i no permeten solucions alternatives, per la qual cosa pertorbar-los o
destruir-los tindria efectes perjudicials significatius sobre la prestacié d’'un o més serveis
essencials.”

Article 25. Modificacioé de I’article 229 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 229 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 229. Delictes contra la propietat intel-lectual

1. Ha de ser castigat amb pena de presé de tres mesos a tres anys i multa de fins al triple
del benefici obtingut el qui, amb anim de lucre i en perjudici de tercer, i sense I'autoritzacio
del titular o el cessionari del dret de propietat intel-lectual de qué es tracti:

a. Reprodueixi, copii, distribueixi, transformi o comuniqui publicament, totalment o
parcialment, una obra literaria, artistica, cientifica o qualsevol altra obra protegida per drets
de propietat intel-lectual, o la seva interpretacid o execucio artistica fixada en qualsevol
suport o comunicada a través de qualsevol mitja, o qualsevol altra prestacio objecte de drets
de propietat intel-lectual.

b. En el marc de la prestacio de serveis tecnologics de la informacio, faciliti de manera activa
i no neutral, sense limitar-se a un tractament merament tecnic, I'accés o la localitzacio a
Internet d'obres o prestacions objecte de drets de propietat intel-lectual, especialment quan
ofereixi llistes ordenades i classificades d'enllagcos a les obres i prestacions, encara que
aguests enllagos haguessin estat facilitats inicialment pels usuaris dels seus serveis.

c. Exporti o emmagatzemi exemplars d'obres, produccions o0 execucions o altres
prestacions protegides per drets de propietat intel-lectual, incloent-hi les copies digitals,
guan quedi acreditat que estan destinades a ser reproduides, distribuides o comunicades
publicament.



Butlleti del Consell General — ndm. 26/2022 — 2 de marg del 2022 82

d. Importi béns protegits per drets de propietat intel-lectual per reproduir-los, distribuir-los o
comunicar-los publicament, siguin o no licits aquests actes al pais de procedéncia d’aquests
béns.

En els suposits de gravetat especial el tribunal pot imposar la pena d’'un a quatre anys de
presé i, endemés, el tancament temporal o definitiu de I'establiment del condemnat o la
publicacié de la senténcia.

2. El qui elimini, modifiqui, eludeixi o faciliti que s'eludeixin les mesures tecnologiques de
proteccio a obres o prestacions establertes pels titulars o cessionaris de drets de propietat
intel-lectual sobre les mateixes obres o prestacions és castigat amb la pena corresponent
a la meitat dels limits minim i maxim previstos per a les conductes recollides a I'apartat 1.

Amb la mateixa pena es castiga el qui fabriqui, importi, posi en circulacié o posseeixi amb
finalitats comercials qualsevol tipus de mitja o dispositiu concebut, produit, adaptat o
realitzat especificament per facilitar la supressié no autoritzada o la neutralitzacié de
gualsevol dispositiu tecnic utilitzat per protegir obres o prestacions objecte de drets de
propietat intel-lectual.

3. En relacié amb els casos previstos en els apartats anteriors, el batlle o el tribunal poden
ordenar la retirada de les obres o prestacions objecte de la infraccié. Quan a través d'un
portal d'accés a Internet o un servei de la societat de la informacié es difonguin
exclusivament o preponderantment els continguts o les prestacions objecte de drets de
propietat intel-lectual a qué es refereixen els apartats anteriors, s'ha d'ordenar la interrupcié
de la prestacio del servei de qué es tracti, i el tribunal pot acordar qualsevol mesura cautelar
gue tingui per objecte la proteccio dels drets de propietat intel-lectual.

Excepcionalment, quan hi hagi reiteracié de les conductes i quan resulti una mesura
proporcionada, eficient i eficag, el tribunal pot ordenar el bloqueig de l'accés corresponent.”

Article 26. Addicié d’un nou article 235 bis a la Llei 9/2005

S’addiciona un nou article 235 bis a la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 235 bis. Qualificacié per la revelacio

Les penes previstes als articles 233, 234 i 235 s’han d’'imposar en la meitat superior si els
fets previstos en els articles referits es cometen a través de mitjans de comunicacio social,
Internet o altres tecnologies de la informacié i la comunicacié, de manera que la
comunicacio es faci accessible a un elevat nombre de persones, o amb anim de lucre.”

Article 27. Modificacié de I’article 236 de la Llei 9/2005

Es modifica l'article 236 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 236. Indicacions enganyoses

1. El fabricant, distribuidor o comerciant que ofereixi en el mercat productes o serveis amb
indicacions o representacions falses, enganyoses o que puguin produir error sobre la
naturalesa, la composici6 o la qualitat substancial dels productes o serveis oferts ha de ser
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castigat amb pena d’arrest. El tribunal pot imposar aixi mateix una pena de multa de fins a
12.000 euros.

2. La pena s’ha d'imposar en la meitat superior quan les indicacions o representacions
falses, enganyoses o que produeixin error s’hagin formalitzat a través de mitjans de
comunicacié social, Internet o altres tecnologies de la informaci6 i la comunicacio, de
manera que la comunicacio es faci accessible a un elevat nombre de persones.”

Article 28. Addicié d’un nou article 267 bis de la Llei 9/2005

S’addiciona un nou article 267 bis a la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 267 bis. Tipus agreujat

Qui trafiqui amb els béns que es preveuen als articles 264, 265, 266 i 267 a través de mitjans
de comunicacié social, Internet o altres tecnologies de la informacio i la comunicacio, de
manera que la comunicacio es faci accessible a un elevat nombre de persones, ha de ser
castigat amb les penes previstes pels fets en la meitat superior.”

Article 29. Modificacioé de I’article 268 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 268 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 268. Conducci6 sota I'efecte de drogues

1. El qui condueixi un vehicle automobil sota I'efecte de begudes alcohdliques, drogues o
substancies d’efectes analegs, amb un grau d’alcoholémia superior a 0’8 g/l de sang, ha de
ser castigat amb pena de presé fins a un any o d’arrest, i privacio del permis de conduir fins
a tres anys. A més de les penes previstes, s’ha d'imposar una multa de 600 euros fins a
3.000 euros.

2. El qui condueixi un vehicle automobil de transport col-lectiu amb passatgers, un vehicle
automobil d’un pes total maxim superior a 3.500 quilograms, un tren, una aeronau, una
instal-lacié o un vehicle de transport per cable, sota I'efecte de begudes alcoholiques,
drogues o substancies d’efectes analegs, o amb un grau d’alcoholémia superior a 0’5 g/l de
sang, ha de ser castigat amb pena de preso fins a dos anys i privacio del permis de conduir
fins a quatre anys. A més de les penes previstes, s’ha d’'imposar una multa de 1.200 euros
fins @ 6.000 euros i la pena complementaria d’inhabilitacio per a I'exercici de I'ofici o el carrec
fins a quatre anys.”

Article 30. Modificacié de I’article 269 de la Llei 9/2005

Es modifica 'article 269 de de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 269. Refus de sotmetre’s a la prova

Qui refusi sotmetre’s a la prova de control de toxics o d’alcoholémia quan sigui legitimament
requerit per un agent de I'autoritat i no accepti sotmetre’s a una prova d’analisi de sang, ha
de ser castigat amb pena de preso fins a un any o d’arrest, i privacié del permis de conduir
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fins a tres anys i fins a quatre anys en el suposit del punt segon de l'article anterior. A més
de les penes previstes, s’ha d'imposar una multa de 600 euros fins a 3.000 euros en el
suposit del punt primer de I'article anterior i de 1.200 euros fins a 6000 euros en el suposit
del punt segon de l'article anterior.”

Article 31. Modificacié de I’article 270 de la Llei 9/2005

Es modifica 'article 270 de de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 270. Conducci6 temeraria

1. El qui condueixi un vehicle automobil amb temeritat manifesta ha de ser castigat amb
pena de preso fins a dos anys i privacio del permis de conduir fins a sis anys. A més de les
penes previstes, s’ha d'imposar una multa fins a I'import de 3.000 euros.

2. El qui condueixi un vehicle automobil de transport col-lectiu amb passatgers, un vehicle
automobil d’'un pes total maxim superior a 3.500 quilograms, un tren, una aeronau, una
instal-lacié o un vehicle de transport per cable, en les condicions anteriorment expressades,
ha de ser castigat amb pena de pres6 de tres mesos a tres anys i privacié del permis de
conduir fins a sis anys. A més de les penes previstes, s’ha d’imposar una multa fins a I'import
de 6.000 euros i la pena d’inhabilitacié per a I'exercici de I'ofici o el carrec fins a quatre anys.

3. La pena s’ha d’imposar en la meitat superior quan la conducta prevista als apartats
anteriors posi en perill concret la vida o la salut de les persones.”

Article 32. Addicié d’un nou article 277 bis a la Llei 9/2005

S’addiciona un nou article 277 bis a la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 277 bis. Tipus agreujat

Qui cometi els fets previstos als articles 273, 275, 276 i 277, apartat d, a través de mitjans
de comunicacié social, Internet o altres tecnologies de la informacio i la comunicacio, de
manera que la comunicacio es faci accessible a un elevat nombre de persones, ha de ser
castigat amb les penes previstes pels fets en la meitat superior.”

Article 33. Modificacié de I’article 325 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 325 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 325. Delictes contra el prestigi de les institucions

1. El qui, amb coneixement de la seva falsedat 0 menyspreu temerari per la veritat, faci
publicament imputacions relatives a I'actuacié del Consell General, el Govern, el Consell
Superior de la Justicia, els organs judicials, el Ministeri Fiscal o els comuns que puguin
perjudicar el seu prestigi ha de ser castigat amb una pena de multa de fins a 30.000 euros
i inhabilitacio per a I'exercici de carrec public de fins a quatre anys, sense perjudici de les
penes que, si escau, corresponguin pels atemptats contra I’honor de les persones.
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2. Ha de ser castigat amb la pena en la meitat superior qui porti a terme els fets referits a
I'apartat anterior a través de mitjans de comunicacio social, Internet o altres tecnologies de
la informacid i la comunicacié, de manera que la comunicacioé es faci accessible a un elevat
nombre de persones.”

Article 34. Modificacio de I’article 338 de Ia Llei 9/2005

Es modifica 'aparta 1 de I'article 338 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 338. Discriminacio

1. Ha de ser castigat amb pena de preso6 de tres mesos a tres anys qui, per rad d’'un mobil
discriminatori:

a) Inciti publicament a la comissio de delictes contra la vida, la integritat fisica i psiquica, la
integritat moral, la igualtat, la llibertat o la llibertat sexual, de danys, de genocidi i de lesa
humanitat, o contra grups vulnerables o els seus membres, de manera que es generi el risc
imminent que es puguin cometre un o diversos d’aquests delictes. En el cas que el delicte
a la comissio del qual s’inciti tingui prevista una pena d’'una gravetat igual o inferior, s'imposa
la reducci6 de pena qualificada.

b) Injurii publicament, calumnit, difami o amenaci una persona o un grup de persones.

c) Expressi publicament, per qualsevol mitja, una ideologia o una doctrina que afirma la
superioritat d’'un grup de persones, o que el menysprea o denigra.

d) Difongui o distribueixi publicament qualsevol material que contingui imatges o
expressions compreses en les conductes anteriors.

La temptativa és punible.

[.]

Article 35. Modificacio de I’article 364 de Ia Llei 9/2005

Es modifica I'apartat 3 de l'article 364 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del
Codi penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 364. Altres infraccions amb finalitat terrorista

[...]

3. Qui viatgi a un territori diferent del de la seva nacionalitat o residéncia amb la finalitat de
cometre, participar, planificar o preparar qualsevol acte de terrorisme, o contribuir a
cometre’l, o amb la finalitat d’organitzar, facilitar o rebre formacio, instruccid o
ensinistrament amb finalitats terroristes, ha de ser castigat amb pena de preso6 de dos a
cinc anys.

Amb la mateixa pena es castiga el qui, amb coneixement de la finalitat terrorista, organitzi
o faciliti la comissio de la conducta descrita en 'apartat anterior de qualsevol altra manera
gue no sigui el seu finangcament, incloent-hi els actes de reclutament.

La temptativa és punible.”
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Article 36. Addicio d’un nou apartat 4 a I’article 377 de la Llei 9/2005

S’addiciona un nou apartat 4 a l'article 377 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada
del Codi penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 377. Revelaci6 de secrets

[...]

4. En cas que els fets previstos als apartats anteriors es cometin a través de mitjans de
comunicacié social, Internet o altres tecnologies de la informacio i la comunicacio, de
manera que la comunicacio es faci accessible a un elevat nombre de persones, 0 amb anim
de lucre, qui cometi els fets ha de ser castigat amb la pena que correspongui al fet comes
de qué es tracti en la meitat superior.”

Article 37. Modificacio de I’article 409 de Ila Llei 9/2005

Es modifica I'apartat 1 de l'article 409 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del
Codi penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 409. Blanqueig de diners o valors

1. Qui converteixi o transmeti fons que provinguin, directament o indirectament, de
gualsevol activitat delictiva, coneixent-ne la procedéncia, amb el proposit d’ocultar o
dissimular-ne l'origen il-licit o d’ajudar qualsevol persona que hagi participat en la comissié
del delicte a eludir les conseqtiéncies juridiques dels seus actes, ha de ser castigat amb
pena de presé d’un a cinc anys i multa de fins al triple del seu valor.

[.]

Article 38. Modificacio de I’article 410 de la Llei 9/2005

Es modifica l'article 410 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 410. Tipus qualificat

1. S’ha d’imposar pena de presd de tres a vuit anys quan es doni alguna de les
circumstancies seglents:

a) Quan el delicte es cometi mitjangcant grup organitzat.
b) Quan el subjecte obri amb habitualitat.

¢) Quan l'autor del blanqueig tingui la condicié de subjecte obligat de conformitat amb la
normativa aplicable en materia de prevencio del blanqueig de capitals i financament del
terrorisme, o actui dins el marc d'un establiment bancari o financer, d’'una agéncia
immobiliaria o d’'una companyia d’assegurances. En aquest cas el tribunal pot imposar, a
més, la pena d’inhabilitacié per a I'exercici de I'ofici o el carrec de fins a deu anys.

d) Quan els fons objecte del blanqueig provinguin de qualsevol delicte relatiu a les
associacions il-licites, al terrorisme, al trafic d’éssers humans, a la prostitucio, al trafic il-legal
de drogues toxiques o a la corrupcio.

2. La temptativa, la conspiracio i la provocacio son punibles.”
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Article 39. Modificacié de I'article 428 de la Llei 9/2005

Es modifica 'article 428 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 428. Crebantament de condemna, presoé provisional o detencié

1. El pres o el detingut que, mitjancant forca en les coses o0 escalament, crebanti la seva
condemna de preso, la preso provisional o la detencid, ha de ser castigat amb pena de
preso fins a un any.

2. Quan, en el suposit de I'apartat anterior, es faci us de violéncia o intimidacié sobre les
persones o prenent part en un moti, s’ha d’imposar pena de pres6 d’'un a quatre anys.

3. El pres o el detingut que, fora dels suposits previstos als apartats 1 i 2 anteriors, crebanti
la seva condemna de preso, la preso provisional o la detenci6, ha de ser castigat amb pena
de preso fins a vuit mesos.

4. El qui crebanti la pena d’expulsio del Principat ha de ser castigat amb pena de preso fins
a vuit mesos llevat que no li sigui d’aplicacié I'article 65 punt 3.

5. El condemnat a pena d’arrest que crebanti la pena imposada ha de ser castigat amb pena
de preso fins a vuit mesos.

6. El condemnat a penes de les no compreses en els apartats anteriors que crebanti la pena
que li ha estat imposada ha de ser castigat amb pena d’arrest.”

Article 40. Modificacioé de I’article 430 de la Llei 9/2005

Es modifica I'apartat 3 de l'article 430 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del
Codi penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 430. Concepte de moneda
[...]

3. També ha de ser considerat moneda l'instrument de pagament, entés com tot dispositiu,
objecte o registre protegit material o immaterial, o una combinacié d’aquests ultims,
exceptuada la moneda de curs legal, que per la seva natura especifica permeti, per si mateix
o junt amb un altre instrument, al titular o 'usuari trametre diners o un valor monetari, inclus
a través de mitjans digitals d’intercanvi, i que es trobi protegit contra les imitacions o la
utilitzacié fraudulenta, per mitja del tipus de paper o d'impressio, el disseny, un codi, una
signatura o qualsevol altre element adrecat a impedir o dificultar-ne la falsificacié, la imitacio
o I's fraudulent.”

Article 41. Modificacié de I’article 431 de la Llei 9/2005

Es modifiquen els apartats 1, 2 i 3 de l'article 431 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer,
gualificada del Codi penal, els quals queden redactats en els termes seguents:

“Article 431. Creacio i posada en circulacié de moneda inauténtica

1. Ha de ser castigat amb la pena de presé d’'un a vuit anys i de multa de fins al triple del
valor aparent de la moneda:
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a) Qui confeccioni moneda inautentica. A I'efecte d’aquesta seccio, es considera també
moneda inauténtica la moneda fabricada en instal-lacions o amb materials licits, pero sense
les autoritzacions degudes.

b) Qui alteri moneda ja emesa variant el seu valor aparent o fent desaparéixer els signes
d’inutilitzacio.

Es castiga amb la mateixa pena qui falsifiqui o alteri de manera fraudulenta un instrument
de pagament material o immaterial diferent de I'efectiu.

La temptativa €s punible.

2. Qui, amb coneixement de la seva inautenticitat, posi la moneda en circulacié, ha de ser
castigat amb la pena de preso d’'un a cinc anys i de multa de fins al triple del valor aparent
de la moneda.

Es castiga amb la mateixa pena qui utilitzi de manera fraudulenta un instrument de
pagament material o immaterial diferent de I'efectiu que hagi estat objecte de falsificacio o
alteracio.

La temptativa és punible.

3. Ha de ser castigat amb pena de preso6 d’un a cinc anys i de multa de fins al triple del valor
aparent de la moneda qui, sense haver participat en les conductes descrites als apartats 1
i 2 d’aquest article, rebi, es procuri, importi, exporti, transporti, trameti o posseeixi moneda
coneixent-ne la inautenticitat, amb la finalitat de posar-la o que sigui posada en circulacio.

Es castiga amb la mateixa pena qui posseeixi 0 obtingui, per utilitzar-lo fraudulentament, i
amb coneixement del seu origen, un instrument de pagament material o immaterial diferent
de l'efectiu que hagi estat objecte de robatori o d’'una altra forma d'apropiacio il-licita,
falsificacio o alteracio.

La temptativa €s punible.

[L.]

Article 42. Modificacié de I’article 432 de la Llei 9/2005

Es modifica l'article 432 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 432. Actes preparatoris punibles

La fabricacio, la cessid, la venda o la possessio d’instruments, materials, substancies,
maquines, programes d’ordinador, aparells o altres estris, aixi com de dades informatiques,
especificament adregades a la confeccié de moneda inauténtica o a 'alteracié de moneda
ja emesa, aixi com d’elements de seguretat com hologrames, marques d’aigua o altres
components de la moneda que serveixin per protegir-la contra la falsificacio, han de ser
castigades amb pena de preso de fins a dos anys, sempre que se’n pugui derivar un perill
per al trafic monetari.

La temptativa és punible.”
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Article 43. Addicié d’un nou article 446 bis a la Llei 9/2005

S’addiciona un nou article 446 bis a la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi
penal, el qual queda redactat en els termes seguents:

“Article 446 bis. Falsedat informatica

1. Es castiga amb una pena de fins a dos anys de presé a qui, de manera deliberada i
il-legitima, suprimeixi, introdueixi o alteri dades informatiques de manera que indueixin a
error sobre la seva autenticitat, amb independencia que les dades siguin o no directament
llegibles i intel-ligibles.

2. Quan la conducta descrita en lI'apartat anterior es refereixi al falsejament d'una adreca IP
amb l'objectiu de fer-la passar per una adreca legitima, o a la modificacié de l'aparenca
d'una pagina web existent i legitima amb la finalitat de dur a terme activitats fraudulentes o
de vandalisme, s'ha d'imposar la pena en la meitat superior.

3. Es castiga amb una pena de fins a dos anys de preso6 o multa del tant al doble del benefici
obtingut o que es pretén obtenir qui, a través de materials, equips o dispositius electronics,
programes informatics o sistemes d’informacio, copii, cloni o comercialitzi informacio
continguda en les bandes magnetiques, xips o altres dispositius electronics suportats en les
targetes de credit, débit, pagament o similars.

4. Es castiga amb la pena inferior en grau a la referida a I'apartat anterior qui importi,
fabriqui, posseeixi, vengui o distribueixi de qualsevol manera programes informatics,
contrasenyes, codis d’accés o similars, o equips o dispositius, per cometre els fets previstos
als apartats anteriors.

5. La temptativa és punible.”

Article 44. Modificacié de I’article 447 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 447 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:
“Article 447. Us de dades informatiques falses o alterades

El qui utilitzi dades informatiques creades en la forma descrita als articles anteriors ha de
ser castigat amb pena de preso fins a dos anys.”

Article 45. Modificacio de I’article 478 de Ia Llei 9/2005

Es modifica I'apartat 3 de l'article 478 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del
Codi penal, el qual queda redactat en els termes segients:

“Article 478. Coaccions i amenaces lleus

[.]

3. El qui faci trucades telefoniques, envii correus electronics o de missatgeria electronica o
es comuniqui per Internet o qualsevol altre sistema mitjangant I'is de tecnologies de la
informacio i la comunicacio, de manera reiterada, amb la finalitat de causar neguit, ansietat
o temor a una persona, ha de ser castigat amb pena d’arrest o multa de fins a 3.000 euros.”
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Article 46. Es modifica I'article 479 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 479 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 479. Difamacio lleu

Qui cometi difamacié contra una persona sense atemptar greument contra la seva
autoestima o la seva reputacio ha de ser castigat amb pena d’arrest o multa fins a 3.000
euros.

Per a la persecucié de la difamacié cal, en tot cas, querella de la persona ofesa per la
infracci6 o del representant legal. S6n, a més, aplicables a aquestes contravencions penals
les disposicions previstes en els articles 174 a 181 d’aquest Codi.”

Article 47. Es modifica I’article 484 de la Llei 9/2005

Es modifica I'article 484 de la Llei 9/2005, del 21 de febrer, qualificada del Codi penal, el
gual queda redactat en els termes seguents:

“Article 484. Danys

1. El qui causa un dany d’un import no superior a 600 euros ha de ser castigat amb pena
de treball en benefici de la comunitat fins a un mes o multa fins al doble del dany causat,
amb un minim de 300 euros.

Si es tracta de danys a béns d’interés especial dels previstos en l'article 309 els fets s’han
de considerar en tot cas com a delicte.

2. El qui sense autoritzaci6 faci inscripcions, pintades o fixi cartells o altres objectes a edificis
o al mobiliari urba, ha de ser castigat amb pena de multa equivalent al doble de I'import de
la reparacio o de treballs en benefici de la comunitat.

3. La temptativa és punible.”

Disposicio final primera. Modificacio de les mencions “incapacitat” i “incapa¢”

En base a larticle 1 d’aquesta Llei, caldra substituir tota referéncia a “incapacitat’” o
‘incapag¢” per “discapacitat’” o “persona amb discapacitat”, respectivament, a la Llei
gualificada del Codi penal, a que fa referéncia la disposicié final segona d’aquesta Llei.

Disposicio final segona. Publicacio del text consolidat

S’encomana al Govern, en els termes previstos a l'article 116 del Reglament del Consell
General, que, en el termini maxim de sis mesos des de I'entrada en vigor d’aquesta Llei,
presenti al Consell General el projecte de consolidacio de la Llei 9/2005, del 21 de febrer,
gualificada del Codi penal integrant la legislacié vigent sobre la matéria regulada.

Disposicio final tercera. Entrada en vigor

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



Butlleti del Consell General — ndm. 26/2022 — 2 de marg del 2022 91

3.6 Tractats internacionals

Edicte

La Sindicatura, en reunid tinguda el dia 2 de mar¢ del 2022, ha examinat el document que
li ha trames el M. I. Sr. Cap de Govern, registrat en data 25 de febrer del 2022, sota el titol
Proposta d’aprovacié de la ratificacié del Conveni per a la proteccié dels drets
humans i de la dignitat de I’ésser huma respecte a les aplicacions de la biologia i de
la medicina (Conveni sobre els drets humans i la biomedicina), fet a Oviedo el 4 d’abril
del 1997, i exercint les competéncies que li atribueix el Reglament del Consell General en
els articles que es citaran, ha acordat:

1. D’acord amb l'article 18.1.d), admetre a tramit aquest escrit, sota la qualificacié de Tractat
Internacional i procedir a la seva tramitacié com a tal.

2. D’acord amb els articles 92.2 1117, ordenar la seva publicacié i obrir un periode de quinze
dies per a la presentacié d’esmenes. Aquest termini finalitza el dia 24 de marg del 2022, a
les 13.30h.

Tot el que es fa public per a general coneixement i efectes.
Casa de la Vall, 2 de mar¢ del 2022

Roser Sufé Pascuet
Sindica General

Proposta d’aprovacio de la ratificacié del Conveni per a la proteccio dels
drets humans i de la dignitat de I’ésser huma respecte a les aplicacions
de la biologia i de la medicina: Conveni sobre els drets humans i la
biomedicina, fet a Oviedo el 4 d’abril de 1997

El debat sobre les aplicacions etiques, juridiques i socials de les noves possibilitats que la
medicina i la tecnologia ofereixen en els estadis inicials i finals de la vida té cada cop més
presencia en la societat contemporania i en els mitjans de comunicacio.

Fruit dels diferents avencos en materia medica i dels problemes morals lligats a la
biomedicina i de la seva vinculacié amb el dret i les ciéncies humanes va quedar palesa la
necessitat de crear un comité nacional de bioetica a Andorra. Efectivament, aquesta
necessitat va esdevenir una iniciativa escaient i necessaria a fi no solament d’assessorar el
Govern i els professionals, sind també d’estendre a tota la societat la reflexio i el dialeg
sobre les controversies etiques que es generen en 'atencid sanitaria i social i en 'ambit de
les ciencies de la vida en general.

El Comité Nacional de Bioética d’Andorra (CNBA) va néixer al 2013. Es un organ consultiu
independent en matéria d’ética i bioética que desenvolupa la seva tasca en 'ambit de les
implicacions etiques i socials que es poden derivar a I'entorn dels avengos en les ciéncies
de la biologia, la medicina i les ciéncies de la vida en general.
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El Consell d’Europa, mitjangant el treball del Comité Director per a la Bioética (CDBI), ha
consagrat nombrosos anys a examinar els problemes que engendren els progressos de la
medicina i de la biologia per al desti de I'ésser huma. En aquest sentit, el Consell d’Europa
ha constatat la profunda evolucié dels coneixements i de les seves aplicacions en la
medicina i la biologia, és a dir, en els ambits on I'ésser huma es troba directament afectat.
La inquietud neix del caracter ambivalent que revesteixen sovint aquests avencos. Llurs
promotors, savis i metges, persegueixen un objectiu saludable, pero determinats
desenvolupaments poden esdevenir perillosos si son desviats de les ambicions inicials.

En aquest context, ha esdevingut necessari fer prevaler l'interés de la persona humana
mitjangant I'elaboracié d’'un conveni que estableixi normes generals comunes per a la
proteccié de I'ésser huma en I'ambit del desenvolupament de les ciencies biomédiques,
completat per protocols addicionals que tractin aspectes especifics. EI 19 de novembre de
1996, el Comite de Ministres del Consell d’Europa va adoptar el Conveni per a la proteccid
dels drets humans i de la dignitat de I'ésser huma respecte a les aplicacions de la biologia
i de la medicina: Conveni sobre els drets humans i la biomedicina.

El Conveni proclama els principis més importants. Les normes complementaries i les
normes més especifiques han de ser objecte de protocols addicionals. ElI Conveni ofereix
doncs un marc comu de proteccié des drets de ’'home i de la dignitat humana pel que fa a
I'aplicacio de la biologia i de la medicina, ja sigui en els ambits establerts solidament com
en els que son susceptibles d’evolucio.

El Conveni sobre els drets humans i la biomedicina, en vigor des de I'1 de desembre de
1999, és el primer instrument juridic internacional vinculant en 'ambit de la protecci6 de la
dignitat, dels drets i de les llibertats de I'ésser huma contra qualsevol aplicacié abusiva dels
progressos bioldgics i médics. Actualment 29 estats en son part. La secretaria d’Estat, Sra.
Helena Mas Santuré, va signar el Conveni sobre els drets humans i la biomedicina, el 14
de desembre del 2021 a Estrasburg.

Basat en la idea que l'interés de I’home ha de prevaler sobre l'interés de la ciéncia o de la
societat, el Conveni enuncia una série de principis i de prohibicions relatius a la genética, la
recerca medica, el dret al respecte de la vida privada i a la informacié, al consentiment de
la persona concernida i al trasplantament d’6rgans i a 'organitzacio del debat public sobre
aguestes questions.

El Conveni esmentat prohibeix qualsevol tipus de discriminacié per raons de patrimoni
geneétic i només autoritza els examens predicatius de malalties genétiques per a finalitats
mediques. Les intervencions sobre el genoma huma només poden realitzar-se si no tenen
com a objectiu la introduccié d’'una modificacié en el genoma de la descendéncia. El
Conveni tampoc admet la utilitzacio de técniques d’assistencia médica per a la procreacio
per tal d’escollir el sexe de l'infant, a menys que aixd permeti evitar una malaltia hereditaria
greu.

El principi segons el qual la persona concernida ha de manifestar el seu consentiment amb
coneixement de causa previament a qualsevol intervencioé en I'ambit de la salut, llevat en
els casos d’urgéncia, ocupa un lloc fonamental en l'instrument esmentat. Efectivament,
aquest incideix en el fet que no ha de poder efectuar-se cap intervencié a una persona
incapag o a un infant, llevat que es tracti del seu benefici directe.
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Convé subratllar que el Conveni preveu en el seu article 36, la possibilitat pels Estats
d’emetre reserves en el moment de ratificar el Conveni respecte d’una disposicio particular
del Conveni, en la mesura en que una Llei vigent en aquell moment no sigui conforme amb
aquesta disposicié. Aquesta reserva haura de ser acompanyada d’'una breu exposicio de la
llei pertinent.

“El Principat d’Andorra emet una reserva a I'apartat 2 de I'article 20 del Conveni sobre els
drets humans i la biomedicina en base al seu article 36. L’article 20 tracta de la proteccié
de les persones sense capacitat de consentir a I'extraccié d’organs. L’apartat 2 d’aquest
article disposa que, en casos excepcionals i, en el marc de les condicions de proteccio
previstes per la llei, 'extraccié de teixits regenerables d’'una persona sense capacitat de
consentir pot ser autoritzada si es reuneixen cumulativament les 5 condicions exigides en
aquest apartat.

La Llei andorrana 34/2018, del 20 de desembre, d’0rgans, cél-lules, teixits i sang, €s avui
menys restrictiva que el Conveni. L’apartat 5 de l'article 21 de 'esmentada Llei, disposa que
Andorra pot autoritzar de manera excepcional I'extraccio de teixits regenerables sobre les
persones que no tenen capacitat de consentir no tant sols quan el receptor sigui un germa
0 una germana del donant sind6 també quan el receptor sigui una persona unida per
relacions de parentiu, en linia directa o col-lateral, per consanguinitat fins el tercer grau.”

Ateses les consideracions exposades, s’aprova:

La ratificacio del Conveni per a la proteccid dels drets humans i de la dignitat de I'ésser
huma respecte a les aplicacions de la biologia i de la medicina: Conveni sobre els drets
humans i la biomedicina, fet a Oviedo el 4 d’abril de 1997

El Ministeri d’Afers Exteriors, donara a conéixer la data de I'entrada en vigor per a Andorra
del Conveni

Conveni per a la proteccié dels drets humans i de la dignitat de I’ésser
huma respecte a les aplicacions de la biologia i de la medicina (Conveni
sobre els drets humans i la biomedicina), fet a Oviedo el 4 d’abril de 1997

Preambul

Els estats membres del Consell d’Europa, els altres estats i la Comunitat Europea,
signataris d’aquest Conveni,

Considerant la Declaracié universal dels drets Humans, proclamada per I'Assemblea
General de les Nacions Unides el 10 de desembre de 1948;

Considerant la Convencié per a la salvaguarda dels drets humans i de les llibertats
fonamentals, del 4 de novembre de 1950;

Considerant la Carta social europea, del 18 d’octubre de 1961;

Considerant el Pacte internacional sobre els drets civils i politics i el Pacte internacional
relatiu als drets economics, socials i culturals, del 16 de desembre de 1966;
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Considerant el Conveni per a la proteccio de I'individu respecte del tractament automatitzat
de les dades de caracter personal, del 28 de gener de 1981;

Considerant també el Conveni relatiu als drets de I'infant, del 20 de novembre de 1989;

Considerant que I'objectiu del Consell d’Europa és establir una unié més estreta entre els
seus membres i que un dels mitjans per assolir aquest objectiu és salvaguardar i
desenvolupar els drets humans i les llibertats fonamentals;

Conscients dels rapids desenvolupaments de la biologia i de la medicina;

Convenguts de la necessitat de respectar 'ésser huma alhora com a individu i com a
membre de I'espécie humana i reconeixent la importancia de vetllar per la seva dignitat;

Conscients dels actes que podrien posar en perill la dignitat humana per un s indegut de
la biologia i la medicina;

Afirmant que els progressos de la biologia i de la medicina s’han d’utilitzar per al benefici de
les generacions presents i futures;

Insistint en la necessitat d’'una cooperacio internacional a fi que tota la humanitat gaudeixi
de les aportacions de la biologia i la medicina;

Reconeixent la importancia de promoure un debat public sobre les guestions plantejades
per I'aplicacio de la biologia i de la medicina i sobre les respostes que cal donar-hi;

Desitjant recordar a cada membre del cos social els seus drets i les seves responsabilitats;

Considerant els treballs de I’Assemblea Parlamentaria en aquest ambit, incloent-hi la
Recomanacié 1160 (1991) sobre I'elaboracié d’'un conveni de bioética;

Decidits a prendre, en 'ambit de les aplicacions de la biologia i la medicina, les mesures
adequades per garantir la dignitat de I'ésser huma i els drets i les llibertats fonamentals de
la persona;

Han convingut el que segueix:

Capitol I. Disposicions generals

Article 1. Objecte i finalitat

Les parts en el conveni protegeixen I'ésser huma en la seva dignitat i identitat i garanteixen
a qualsevol persona, sense discriminacio, el respecte de la seva integritat i dels altres drets
i llibertats fonamentals respecte de les aplicacions de la biologia i la medicina.

Cada part pren, en el seu dret intern, les mesures necessaries per donar efecte a les
disposicions d’aquest conveni.
Article 2. Primacia de I’ésser huma

L’interés i el bé de I'ésser huma han de prevaldre sobre 'interés unic de la societat o de la
ciéencia.
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Article 3. Accés equitable a I'assisténcia medica

Tenint en compte les necessitats de salut i els recursos disponibles, les parts prenen les
mesures apropiades per tal d’assegurar, en la seva esfera de jurisdiccid, un accés equitable
a I'assisténcia meédica de qualitat apropiada.

Article 4. Obligacions professionals i regles de conducta

Qualsevol intervencié en el camp de la salut, incloent-hi la investigacio, s’ha de fer
respectant les normes i les obligacions professionals, i també les regles de conducta
aplicables en cada cas.

Capitol Il. Consentiment

Article 5. Regla general

Una intervencio en el camp de la salut només es pot fer després que la persona concernida
hagi donat el seu consentiment lliure i amb coneixement de causa.

Aquesta persona ha de rebre, préviament, una informacié adequada sobre la finalitat i la
naturalesa de la intervencio i sobre les seves conseqiieéncies i els seus riscs.

La persona concernida pot, en qualsevol moment, retirar lliurement el seu consentiment.

Article 6. Proteccio de les persones sense capacitat de consentir

1. Amb reserva dels articles 17 i 20, només es pot fer una intervencié en una persona sense
capacitat de consentir si €s per al seu benefici directe.

2. Quan, segons la llei, un menor no té capacitat de consentir a una intervencio, aquesta
intervencié no es pot dur a terme sense I'autoritzacio del seu representant, d’'una autoritat
o d’'una persona o instancia designada per la llei.

L’opinié del menor es considera com un factor cada vegada més determinant, en funcié de
la seva edat i el seu grau de maduresa.

3. Quan, segons la llei, un major d’edat no té, per raé d’'una discapacitat mental, d’'una
malaltia o per un motiu similar, la capacitat de consentir a una intervencié, aquesta
intervencid no es pot dur a terme sense I'autoritzacié del seu representant, d’'una autoritat
o d’'una persona o instancia designada per la llei.

La persona concernida s’ha d’associar al procediment d’autoritzacio, en la mesura que sigui
possible.

4. El representant, I'autoritat, la persona o la instancia esmentats en els apartats 2 i 3 reben,
en les mateixes condicions, la informacioé prevista a I'article 5.

5. L’autoritzacio esmentada en els apartats 2 i 3 pot ser retirada, en qualsevol moment, en
interes de la persona concernida.



Butlleti del Consell General — ndm. 26/2022 — 2 de marg del 2022 96

Article 7. Proteccio de les persones que pateixen un trastorn mental

La persona que pateix un trastorn mental greu només pot ser sotmesa, sense el seu
consentiment, a una intervencid que tingui per objecte tractar aquest trastorn quan
'abséncia d’aquest tractament pugui ser greument perjudicial per a la seva salut i amb
reserva de les condicions de proteccio previstes per la llei, que inclouen procediments de
vigilancia i de control i també vies de recurs.

Article 8. Situacions d’urgéncia

Quan, per rad d’una situacio d’'urgéncia, no es pot obtenir el consentiment apropiat, es podra
procedir immediatament a qualsevol intervencié indispensable des del punt de vista medic
per al benefici de la salut de la persona concernida.

Article 9. Desigs préviament expressats

Els desigs préviament expressats per un pacient respecte d’'una intervencié meédica es
tindran en compte, si en el moment de la intervencié el pacient no es troba en estat
d’expressar la seva voluntat.

Capitol Ill. Vida privada i dret a la informacio

Article 10. Vida privada i dret a la informaci6

1. Qualsevol persona té dret al respecte de la seva vida privada quan es tracta
d’informacions relatives a la seva salut.

2. Qualsevol persona té el dret de coneéixer tota la informacio recollida sobre la seva salut.
No obstant aix0, s’ha de respectar la voluntat d’'una persona de no ser informada.

3. Atitol excepcional, la llei pot preveure, en interés del pacient, restriccions a I'exercici dels
drets esmentats a I'apartat 2.

Capitol IV. Genoma huma

Article 11. No discriminaci6

Esta prohibida qualsevol forma de discriminacid envers una persona per rad del seu
patrimoni genétic.

Article 12. Tests genétics predictius

Només es podran fer tests predictius de malalties genetiques o que permetin identificar el
subjecte com a portador d’un gen responsable d’'una malaltia o bé detectar una
predisposici6 o0 una susceptibilitat genética a una malaltia, amb finalitats médiques o
d’investigacié médica, i amb reserva d’un consell genétic apropiat.
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Article 13. Intervencions sobre el genoma huma

Nomeés es podra emprendre una intervencié que tingui per objecte modificar el genoma
huma si és per motius preventius, diagnostics o terapeutics i Unicament si no té com a
finalitat introduir una modificacio en el genoma de la descendeéncia.

Article 14. No selecci6 del sexe

No s’admet utilitzar les técniques d’assisténcia médica a la procreacio per escollir el sexe
de linfant que ha de néixer, excepte amb vista a evitar una malaltia hereditaria greu
vinculada al sexe.

Capitol V. Investigacié cientifica

Article 15. Regla general

La investigacio cientifica en els camps de la biologia i de la medicina s’exerceix lliurement,
amb reserva de les disposicions d’aquest conveni i de les altres disposicions juridiques que
vetllen per la proteccié de I'ésser huma.

Article 16. Proteccio6 de les persones que es prestin a una investigacio

No es pot emprendre cap investigacio sobre una persona si no es reuneixen les condicions
seguents:

i) no existeix un métode alternatiu a la investigacido en éssers humans d’una eficacia
comparable;

ii) els riscs que la persona pot correr no sén desproporcionats amb relacié als beneficis
potencials de la investigacio;

iii) el projecte d’investigacié ha estat aprovat per I'autoritat competent, després d’haver estat
sotmés a un examen independent des del punt de vista de la seva pertinéncia cientifica,
incloent-hi una avaluacié de la importancia de I'objectiu de la investigacioé i un examen
pluridisciplinari de la seva acceptabilitat des del punt de vista étic;

iv) la persona que es presta a una investigacié és informada dels seus drets i de les
garanties que preveu la llei per a la seva proteccio;

V) el consentiment que preveu l'article 5 s’ha donat expressament, especificament i s’ha
consignat per escrit. Aquest consentiment es pot retirar lliurement en qualsevol moment.

Article 17. Protecci6 de les persones sense capacitat de consentir a una investigacio

1. Només es pot emprendre una investigacio en una persona que no tingui, de conformitat
amb l'article 5, la capacitat de consentir-hi si es reuneixen les condicions seguents:

i. es compleixen les condicions enunciades a l'article 16, apartats i a iv;

ii. els resultats esperats de la investigacié comporten un benefici real i directe per a la seva
salut;
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iii. la investigaciéo no es pot fer amb una eficacia comparable en subjectes capacos de
consentir-hi;

iv. 'autoritzacio prevista a I'article 6 ha estat donada especificament i per escrit;
v. la persona no s’hi oposa.

2. A titol excepcional, i en les condicions de proteccio previstes per la llei, es pot autoritzar
una investigacio els resultats esperats de la qual no comporten cap benefici directe per a la
salut de la persona, si es reuneixen les condicions que s’enuncien en els punts i, iii, ivi v de
'apartat 1 anterior, i també les condicions suplementaries seguents:

i. La investigaci6 té per objecte contribuir, mitjangant una millora significativa del
coneixement cientific de I'estat de la persona, de la seva malaltia o del seu trastorn, a
obtenir, a la llarga, resultats que comportin un benefici per a la persona afectada o per a
d’altres persones en la mateixa categoria d’edat, que pateixin la mateixa malaltia o el mateix
trastorn o que presentin les mateixes caracteristiques.

ii. La investigacio només presenta per a la persona un risc i un constrenyiment minims.

Article 18. Investigacio sobre els embrions in vitro

1. Quan la llei admet la investigacié sobre els embrions in vitro, s’assegura una proteccio
adequada de 'embrio.

2. Esta prohibida la constituciéo d’embrions humans amb finalitats d’investigacio.

Capitol VI. Extracciéo d’organs i de teixits de donants vius amb finalitats de
trasplantament

Article 19. Regla general

1. L’extraccio d’drgans o de teixits amb finalitats de trasplantament només es pot practicar
en un donant viu per l'interés terapeutic del receptor i quan no es disposa d’érgans o de
teixits apropiats d’una persona morta ni d’'un meétode terapéutic alternatiu d’eficacia
comparable.

2. El consentiment previst a I'article 5 s’ha d’haver donat expressament i especificament, ja
sigui per escrit o davant d’'un organisme oficial.

Article 20. Proteccio de les persones sense capacitat de consentir a I'extraccio
d’organs

1. No es pot fer cap extraccio d’drgan o de teixit a una persona que no tingui la capacitat de
consentir de conformitat amb l'article 5.

2. A titol excepcional, i en les condicions de proteccio previstes per la llei, I'extraccié de
teixits regenerables d’'una persona sense capacitat de consentir pot ser autoritzada si es
reuneixen les condicions seguents:

I. no es disposa d’'un donant compatible amb capacitat de consentir;

ii. el receptor és un germa o una germana del donant;
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iii. 'objectiu de la donacié és preservar la vida del receptor;

iv. lautoritzacié prevista als apartats 2 i 3 de I'article 6 s’ha donat especificament i per escrit,
segons la llei i d’'acord amb l'autoritat competent;

v. el donant potencial no s’hi oposa.

Capitol VII. Prohibicié de benefici i utilitzacié d’una part del cos huma

Article 21. Prohibicid de benefici

El cos huma i les seves parts no han de ser, com a tals, font de benefici.

Article 22. Utilitzacié d’una part extreta del cos huma

Quan una part del cos huma ha estat extreta durant una intervencié, només pot ser
conservada i utilitzada per a una finalitat altra que aquella per a la qual s’ha extret, de
conformitat amb els procediments d’informacié i de consentiment apropiats.

Capitol VIII. Vulneraci6 de les disposicions del conveni

Article 23. Vulneracio dels drets o els principis

Les parts asseguren una proteccio juridica apropiada per tal d’'impedir o de fer cessar, en
un termini breu, una vulneracio il-licita dels drets i els principis reconeguts en aquest
conveni.

Article 24. Reparacié d’un dany injustificat
La persona que hagi patit un dany injustificat com a resultat d’'una intervencio té dret a una
reparacié equitable en les condicions i segons les modalitats que preveu la llei.

Article 25. Sancions

Les parts preveuen sancions apropiades en els casos d’'inobservanca de les disposicions
d’aquest Conveni.

Capitol IX. Relacié del conveni amb altres disposicions

Article 26. Restriccions a I’exercici dels drets

1. L’exercici dels drets i les disposicions de proteccié continguts en aquest conveni no poden
ser objecte d’altres restriccions que les previstes per la llei, que constitueixen mesures
necessaries en una societat democratica, per a la seguretat publica, la prevencio de les
infraccions penals, la proteccio de la salut publica o la proteccio dels drets i de les llibertats
d’altri.
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2. Les restriccions previstes a I'apartat anterior no poden ser aplicades als articles 11, 13,
14,16, 17,19, 20i 21.

Article 27. Proteccié més amplia

Cap de les disposicions del conveni no s’interpretara que limita o atempta la facultat de
cada part de concedir una proteccido més amplia respecte de les aplicacions de la biologia i
de la medicina que la que preveu aquest conveni.

Capitol X. Debat public

Article 28. Debat public

Les parts en el conveni vetllen perque les questions fonamentals plantejades pel
desenvolupament de la biologia i de la medicina siguin objecte d’un debat public apropiat a
la llum, en especial, de les implicacions meédiques, socials, economiques, étiques i
juridiques pertinents, i que les seves possibles aplicacions siguin objecte de consultes
apropiades.

Capitol XI. Interpretaci6 i seguiment del conveni

Article 29. Interpretaci6 del conveni

El Tribunal Europeu dels Drets Humans pot, amb independéncia de qualsevol litigi concret
gue es desenvolupi davant una jurisdiccio, emetre dictamens consultius sobre questions
juridiques relatives a la interpretacié d’aquest conveni a demanda:

- del Govern d’'una part, després d’haver-ne informat les altres parts;

- del Comite creat per I'article 32, en la seva composicio restringida als representants de les
parts en el conveni, per decisié adoptada per una majoria de dos tercos dels vots emesos.

Article 30. Informes sobre I’aplicacié del conveni

Qualsevol part subministrara, a demanda del secretari general del Consell d’Europa, les
explicacions requerides sobre la manera com el seu dret intern garanteix I'aplicacio efectiva
de totes les disposicions d’aquest conveni.

Capitol XII. Protocols

Article 31. Protocols

Es poden elaborar protocols de conformitat amb les disposicions de I'article 32, amb vista
a desenvolupar, en ambits especifics, els principis continguts en el conveni.

Els protocols estan oberts a la signatura dels signataris del conveni. Seran sotmesos a
ratificacio, acceptacio o aprovacié. Un signatari no pot ratificar, acceptar o aprovar els
protocols sense haver ratificat, acceptat o aprovat el conveni anteriorment o simultaniament.
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Capitol XIll. Esmenes al conveni

Article 32. Esmenes al conveni

1. Les tasques confiades al comité en aquest article i en l'article 29 sén dutes a terme pel
Comité Director de la Bioética (CDBI) o per qualsevol altre comité designat pel Comité de
Ministres amb aquesta finalitat.

2. Sense perjudici de les disposicions especifiques de I'article 29, qualsevol Estat membre
del Consell d’Europa i també qualsevol part en aquest Conveni que no sigui membre del
Consell d’Europa pot fer-se representar en el si del comité i disposar-hi d’'un vot quan aquest
comite acompleix les tasques confiades pel conveni.

3. Qualsevol estat esmentat a I'article 33 o convidat a adherir-se al conveni de conformitat
amb les disposicions de l'article 34 que no sigui part en el conveni, pot designar un
observador al comité. Si la Comunitat Europea no n’és part, pot designar un observador al
comite.

4. Per tal de tenir en compte les evolucions cientifiques, el conveni sera objecte d’'un
examen en el si del comité en un termini maxim de cinc anys després de I'entrada en vigor
i, més endavant, a intervals que el comité podra determinar.

5. Qualsevol proposta d’esmena al conveni i també qualsevol proposta de protocol o
d’esmena a un protocol presentada per una part, pel comite o pel Comité de Ministres, es
comunica al secretari general del Consell d’Europa, que la trametra als estats membres del
Consell d’Europa, a la Comunitat Europea, a qualsevol signatari, a totes les parts, a tots els
estats convidats a signar el conveni de conformitat amb les disposicions de l'article 33 i a
gualsevol estat convidat a adherir-s’hi de conformitat amb les disposicions de I'article 34.

6. El comite examina la proposta, no abans de dos mesos després que hagi estat tramesa
al secretari general, de conformitat amb I'apartat 5. El Comité sotmet el text adoptat per una
majoria de dos tercos dels vots emesos a I'aprovacié del Comite de Ministres. Després de
I'aprovacio, aquest text es comunica a les parts perqué el ratifiquin, I'acceptin o I'aprovin.

7. Qualsevol esmena entrara en vigor, respecte de les parts que I’han acceptada, el primer
dia del mes seguent a I'expiracié d’'un periode d’'un mes després de la data en qué cinc
parts, incloent-hi almenys quatre estats membres del Consell d’Europa, hagin informat el
secretari general que I’han acceptada.

Per a qualsevol part que I'hagi acceptada ulteriorment, 'esmena entrara en vigor el primer
dia del mes seguent a I'expiracié d’un periode d’'un mes després de la data en qué la part
esmentada hagi informat el secretari general de I'acceptacio.

Capitol XIV. Clausules finals

Article 33. Signatura, ratificacio i entrada en vigor

1. Aquest conveni esta obert a la signatura dels estats membres del Consell d’Europa, dels
estats no membres que han participat en I'elaboracié i de la Comunitat Europea.
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2. Aquest conveni sera sotmeés a ratificacio, acceptacié o aprovacio. Els instruments de
ratificacio, acceptacio o aprovacié seran dipositats prop del secretari general del Consell
d’Europa.

3. Aquest conveni entrara en vigor el primer dia del mes seglent a I'expiracié d’'un periode
de tres mesos després de la data en que cinc estats, incloent-hi almenys quatre estats
membres del Consell d’Europa, hagin expressat el seu consentiment a vincular-se al
conveni de conformitat amb les disposicions de I'apartat anterior.

4. Per a qualsevol signatari que expressi ulteriorment el seu consentiment a vincular-se al
conveni, aquest darrer entrara en vigor el primer dia del mes segluent a I'expiracié d'un
periode de tres mesos després de la data del diposit del seu instrument de ratificacio,
d’acceptacié o d’aprovacié.

Article 34. Estats no membres

1. Després de I'entrada en vigor del conveni, el Comité de Ministres del Consell d’Europa
podra, després d’haver consultat les parts, invitar qualsevol estat no membre del Consell
d’Europa a adherir-se al conveni mitjancant una decisio adoptada per la majoria prevista en
l'article 20, apartat d, de I'Estatut del Consell d’Europa i per unanimitat dels vots dels
representants dels estats contractants amb dret a participar en el Comité de Ministres.

2. Per als estats que s’hi adhereixin, el conveni entrara en vigor el primer dia del mes
seguent a I'expiracid d’'un periode de tres mesos després de la data del dipdsit de
l'instrument d’adhesid prop del secretari general del Consell d’Europa.

Article 35. Aplicaci¢ territorial

1. Qualsevol signatari pot, en el moment de la signatura o en el moment de dipositar
l'instrument de ratificacid, acceptaci6 o aprovacio, designar els territoris en els quals
s’aplicara el conveni. Qualsevol altre estat pot formular la mateixa declaracié en el moment
de dipositar I'instrument d’adhesio.

2. Qualsevol part pot, en qualsevol moment ulterior, per mitja d’'una declaracié adregada al
secretari general del Consell d’Europa, ampliar I'aplicacié del conveni a qualsevol altre
territori designat en la declaracio del qual assegura les relacions internacionals o per al qual
esta habilitada a estipular. El conveni entrara en vigor, respecte d’aquest territori, el primer
dia del mes seguent a I'expiracié d’'un periode de tres mesos després de la data en qué el
secretari general rep la declaracié.

3. Qualsevol declaracié formulada en virtut dels dos apartats precedents pot ser retirada,
pel que fa a qualsevol territori designat en aquesta declaracio, mitjangcant una notificacio
adrecada al secretari general. La retirada tindra efecte el primer dia del mes segient a
I'expiracié d’'un periode de tres mesos després de la data en qué el secretari general rep la
notificacio.

Article 36. Reserves

1. Qualsevol estat i la Comunitat Europea poden, en el moment de signar el conveni o de
dipositar I'instrument de ratificacio, acceptacio, aprovacié o adhesio, emetre una reserva
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respecte d’'una disposicio particular del conveni, en la mesura en qué una llei vigent en
aquell moment en el seu territori no sigui conforme amb aquesta disposicio. Les reserves
de caracter general no estan autoritzades en els termes d’aquest article.

2. Qualsevol reserva feta de conformitat amb aquest article comporta una breu exposicio
de la llei pertinent.

3. Qualsevol part que amplii I'aplicacié del conveni a un territori designat en la declaracio a
qué fa referencia 'apartat 2 de I'article 35 pot, per al territori esmentat, emetre una reserva
de conformitat amb les disposicions dels apartats precedents.

4. Qualsevol part que hagi emés la reserva prevista en aquest article pot retirar-la mitjancant
una declaracié adregada al secretari general del Consell d’Europa. La retirada tindra efecte
el primer dia del mes seguent a I'expiracié d’'un periode d’'un mes després de la data en qué
el secretari general rep la notificacio.

Article 37. Denlncia

1. Qualsevol part pot, en qualsevol moment, denunciar el conveni adrecant una notificacio
al secretari general del Consell d’Europa.

2. La denuncia tindra efecte el primer dia del mes seguent a I'expiracié d’un periode de tres
mesos després de la data en que el secretari general rep la notificacio.

Article 38. Notificacions

El secretari general del Consell d’Europa notificara als estats membres del Consell, a la
Comunitat Europea, a qualsevol signatari, a qualsevol part i a qualsevol altre estat convidat
a adherir-se al conveni:

a. qualsevol signatura;
b. el diposit de qualsevol instrument de ratificacio, acceptacid, aprovacié o adhesio;
c. la data d’entrada en vigor d'aquest conveni, de conformitat amb els articles 33 o 34;

d. qualsevol esmena o protocol adoptat de conformitat amb l'article 32, i la data d’entrada
en vigor d’aquesta esmena o d’aquest protocol;

e. qualsevol declaracio formulada en virtut de les disposicions de I'article 35;

f. qualsevol reserva i qualsevol retirada de reserva emeses de conformitat amb les
disposicions de l'article 36;

g. qualsevol altre acte, notificacié o comunicacié amb relacié6 amb el Conveni.

En fe de la qual cosa, els sotasignats, degudament autoritzats a aquest efecte, han signat
aquest conveni.

Fet a Oviedo (Asturies) el 4 d’abril de 1997 en frances i en anglés, ambdos textos igualment
fefaents, en un unic exemplar que es dipositara als arxius del Consell d’Europa. El secretari
general del Consell d’Europa en trametra copia certificada conforme a cadascun dels estats
membres del Consell d’Europa, a la Comunitat Europea, als estats no membres que han
participat en I'elaboracié d’aquest conveni i a tots els estats convidats a adherir-s’hi.
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Situaci6 del Conveni per ala proteccio dels drets humans i la dignitat de
I’ésser huma respecte de les aplicacions de la biologia i la medicina:
Conveni sobre els drets humans i la biomedicina, fet a Oviedo el 4 d’abril

de 1997

Entrada en vigor: 1 de desembre de 1999

Situaci6 al 14 de febrer del 2022

Estats Signatura Ratificacié Entrada en vigor

Albania 30/03/2011 30/03/2011 01/07/2011
Andorra 14/12/2021

Bosnia i Hercegovina 15/12/2005 11/05/2007 01/09/2007
Bulgaria 31/05/2001 23/04/2003 01/08/2003
Croacia 07/05/1999 28/11/2003 01/03/2004
Dinamarca 04/04/1997 10/08/1999 01/12/1999
Eslovaquia 04/04/1997 15/01/1998 01/12/1999
Eslovenia 04/04/1997 05/11/1998 01/12/1999
Espanya 04/04/1997 01/09/1999 01/01/2000
Estonia 04/04/1997 08/02/2002 01/06/2002
Finlandia 04/04/1997 30/11/2009 01/03/2010
Franca 04/04/1997 13/12/2011 01/04/2012
Georgia 11/05/2000 22/11/2000 01/03/2001
Grécia 04/04/1997 06/10/1998 01/12/1999
Hongria 07/05/1999 09/01/2002 01/05/2002
Islandia 04/04/1997 12/10/2004 01/02/2005
Italia 04/04/1997

Letonia 04/04/1997 25/02/2010 01/06/2010
Lituania 04/04/1997 17/10/2002 01/2/2003
Luxemburg 04/04/1997

Macedonia del Nord 04/04/1997 03/09/2009 01/01/20210
Moldavia 06/05/1997 26/11/2002 01/03/2003
Montenegro 09/02/2005 19/03/2010 01/07/2010
Noruega 04/04/1997 13/10/2006 01/02/2007
Paisos Baixos 04/04/1997
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Polonia 07/05/1999

Portugal 04/04/1997 13/08/2001 01/12/2001
Republica txeca 24/06/1998 22/06/2001 01/10/2001
Romania 04/04/1997 24/04/2001 01/08/2001
San Marino 04/04/1997 20/03/1998 01/12/1999
Serbia 09/02/2005 10/02/2011 01/06/2011
Suécia 04/04/1997

Suissa 7/5/1999 24/07/2008 01/11/2008
Turquia 4/4/1997 2/7/12004 1/11/2004
Ucraina 22/3/2002

Xipre 30/9/1998 20/3/2002 1/7/2002

Reserves i Declaracions

Situacid en data 17 de febrer del 2022
Croacia

Reserva consignada en I'instrument de ratificacié dipositat el 28 de novembre de
2003 - Or. angl.

De conformitat amb l'article 36 del Conveni per a la proteccid dels Drets Humans i la dignitat
de I'ésser huma respecte a les aplicacions de la biologia i la medicina: Conveni sobre els
Drets Humans i de la biomedicina (STE N° 164), la Republica de Croacia fa valer una
reserva respecte a les condicions estipulades a l'article 20, apartat 2, lletra ii del Conveni.

La Republica de Croacia exclou la limitacio prevista a l'article 20, apartat 2, lletra ii, del
Conveni, que de manera excepcional autoritza I'extraccid de teixits regenerables d’'una
persona que no tingui capacitat per expressar el seu consentiment Gnicament quan no es
disposa d’un donant compatible amb capacitat per expressar el seu consentiment, i quan el
receptor és un germa o germana del donant. La limitacié no autoritza I'extraccio de teixits
regenerables (medul-la 0ssia) d'un menor en benefici d’'un dels pares. Una limitacié d’aquest
tipus no és compatible amb la Llei de la Republica de Croacia en vigor - la llei sobre
'extraccié i el trasplantament de parts del cos huma (Gaseta Oficial No. 53/91), que
autoritza el trasplantament de teixits regenerables d'un menor en benefici dels seus pares.
La Republica de Croacia protegeix d’aquesta manera els interessos vitals d'un donant
menor, salvant d’aquesta manera la vida d’'un dels pares del donant que és de maxima
importancia (pel menor).

La Republica de Croacia aplicara l'article 20, apartat 2, lletra ii, del Conveni, en el sentit que
el receptor és un dels pares, un germa o germana del donant.

Articles concernits: 20
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Dinamarca

Reserva consignada en I'instrument de ratificacié dipositat el 10 d’agost de 1999 - Or.
angl.

Article 10, apartat 2, relatiu al dret a la informacié de les persones registrades

Segons aquesta disposicio, totes les persones tenen el dret de conéixer qualsevol
informacio que es reculli sobre la seva salut. No obstant, cal respectar la voluntat d’una
persona de no ser informada.

La legislacio danesa sobre els registres disposa que la informacié sobre la salut pot ser
exclosa dels drets a la informacio de la persona registrada. Aixi mateix, I'article 10, apartat
5, de la Llei sobre I'Administracié Publica (Llei No 572-19/12-1985) estableix que no es pot
tenir accés al material proporcionat com a base per a preparar estadistiques publiques o
estudis cientifics.

Articles concernits: 10

Declaracié consignada en I'instrument de ratificacio dipositat el 10 d’agost de 1999 -
Or. angl.

Article 20, apartat 2, lletra ii, relatiu a I'extraccié de teixits regenerables

Segons aquesta disposicio, I'extraccié de teixit regenerable, per exemple, de la medul-la
0ssia en un menor, es pot autoritzar de manera excepcional si el receptor €s un germa o
germana del donant. No obstant, el teixit regenerable no es pot trasplantar d'un infant menor
a un dels seus pares. Aquesta limitaci6 no és compatible amb la practica habitual a
Dinamarca de conformitat amb l'article 13 de la llei sobre proves mediques prévies al
lliurament d'un certificat de defuncid, proves post mortem, trasplantaments, etc. (Llei No
402-13/6-1990) i en determinats altres paisos, vist que hi ha casos — tot i que molt pocs —
en qué la donacié d'un nen a un dels pares no es pot substituir per cap altre tractament
realista o equivalent. En aquests tipus de casos, la donacio representa la possibilitat de
salvar la vida del receptor. El teixit en questio es regenerara més rapidament pel nen, i la
intervencio quirurgica efectiva és una intervencié minima per a la qué I'nic risc, és el que
comporta I'anestésia. Si s’exclou aquesta possibilitat de tractament, el resultat pot ser que
el nen perdi al seu pare o a la seva mare.

Articles concernits: 20

Declaracié consignada en I'instrument de ratificacio dipositat el 10 d’agost de 1999 -
Or. angl.

De conformitat amb l'article 35 del Conveni, Dinamarca declara que, fins a nova ordre per
part seva, el Conveni no s’aplicara a les llles Féroe ni a Groenlandia.

Articles concernits: 35
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Franca

Reservaconsignada en l'instrument de ratificacio dipositat el 13 de desembre de 2011
- Or. fr.

Franca aplicara la derogacié prevista a I'apartat 2 de I'article 20 que autoritza de manera
excepcional I'extraccio de teixits regenerables a les persones que no tenen capacitat per
expressar el seu consentiment, a les persones menors, no nomeés quan el receptor és un
germa o germana del donant, siné també quan el receptor €s cosi germa o cosina germana,
un oncle o una tia, un nebot o una neboda.

La legislacio francesa (llei n° 2004-800 del 6 d’agost de 2004 completada per la llei n® 2011-
814 del 7 de juliol de 2011) actualment és menys restrictiva que el Conveni. Obre la
possibilitat de donar cel-lules mare hematopoeétiques extretes de la medul-la 0ssia a altres
nivells de parentela i autoritza, més concretament, I'extraccié a un menor, en benefici no
només dels seus germans i germanes sind també en benefici de cosins o cosines, oncles
o ties, nebots o0 nebodes. Aquesta extensid, que fonamentalment no questiona el principi
que consta a l'article 20 del Conveni, li va semblar justificada al legislador francés des d’un
punt de vista médic (baix risc pel donant pero benefici important pel receptor) i encara més
pel fet que el dispositiu preveu garanties étiques i de proteccio del donant.

Articles concernits: 20

Noruega

Reserva consignada en I'instrument de ratificacié dipositat el 13 d’octubre de 2006 -
Or. angl.

De conformitat amb l'article 36 del Conveni, el Govern del Regne de Noruega es reserva el
dret de no aplicar la lletra ii de I'apartat 2 de l'article 20 del Conveni en el sentit que Noruega
també autoritza I'extraccio de teixits regenerables de persones que no tenen la capacitat
per expressar el seu consentiment quan el receptor €s un nen o un dels pares del donant,
0 en casos especifics, un parent proper del donant, veure el punt 2, apartat tercer de la
secci6 1 de la Llei del 9 de febrer de 1973 n°6 relativa als trasplantaments, les autopsies a
I'hospital i la donacié de cossos, etc. (Llei sobre Trasplantaments.)

Segons la seccio 1, apartat tercer, punt 2, de la Llei sobre Trasplantaments, I'extraccio de
teixits regenerables en persones que no tenen la capacitat per expressar el seu
consentiment es pot autoritzar quan el receptor €s un nen o un dels pares del donant, o en
casos especifics, un familiar proper del donant, veure la seccié 1, apartat tercer, punt 2, de
'esmentada Llei. Per tant, les disposicions de la llei noruega van més enlla de les de la
lletra ii de l'apartat 2 de l'article 20 del Conveni, que només autoritza I'extraccio de teixits
regenerables quan el receptor és un germa o germana del donant.

Articles concernits: 20



Butlleti del Consell General — ndm. 26/2022 — 2 de marg del 2022 108

Reserva consignada en I'instrument de ratificacié dipositat el 13 d’octubre de 2006 -
Or. angl.

De conformitat amb l'article 36 del Conveni, el Govern del Regne de Noruega es reserva el
dret de no aplicar la lletra ii de I'apartat 2 de l'article 20 del Conveni en el sentit que Noruega
també autoritza I'extraccié de teixits regenerables de persones que no tenen la capacitat
per expressar el seu consentiment quan el receptor és un nen o un dels pares del donant,
0 en casos especifics, un familiar proper del donant, veure la secci6 1, apartat tercer, punt
2, de la Llei del 9 de febrer de 1973 n° 6 relativa al trasplantament, les autopsies a I'hospital
i la donacio de cossos, etc. (Llei de Trasplantaments).

Segons la secci6 1, apartat tercer, punt 2, de la Llei relativa al trasplantament, I'extraccio de
teixits regenerables en persones que no tenen la capacitat per expressar el seu
consentiment es pot autoritzar quan el receptor €s un nen o un dels pares del donant, o en
casos especifics, un familiar proper del donant, veure la seccié 1, apartat tercer, punt 2, de
'esmentada Llei. Per tant, les disposicions de la llei noruega van més enlla de les de la
lletra ii de l'apartat 2 de I'article 20 del Conveni, que només autoritza I'extraccio de teixits
regenerables quan el receptor és un germa o germana del donant.

Articles concernits: 36

Republica de Moldavia

Declaracié consignada en I'instrument de ratificacié dipositat el 26 de novembre - Or.
angl. /mol.

De conformitat amb larticle 35 del Conveni, la Republica de Moldavia declara que
Unicament aplicara les disposicions del Conveni en el territori controlat pel Govern de la
Republica de Moldavia fins que s’hagi restablert completament la integritat territorial de la
Republica de Moldavia.

Articles concernits: 35
Suissa

Reserva consignada en l'instrument de ratificacio dipositat el 24 de juliol de 2008 -
Or. fr.

Suissa declara que fins a I'entrada en vigor de la llei federal sobre la revisioé del codi civil
suis (Proteccid de I'adult, dret de les persones i dret de la filiacio), I'apartat 3 de l'article 6
del Conveni s'aplica amb reserva de la legislacié cantonal que acorda la competéncia per
la presa de decisions al metge per a les persones incapaces de discerniment que no tenen
representant legal.

Articles concernits: 6
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Reserva consignhada en l'instrument de ratificacio dipositat el 24 de juliol de 2008 -
Or. fr.

Suissa declara que els articles 19 i 20 del Conveni sén d’aplicacié amb reserva dels articles
12113 de la llei del 8 d’'octubre de 2004 sobre el trasplantament (estat a 1 de juliol de 2007),
gue no preveuen el principi de subsidiarietat d'una extraccio en una persona viva.

Articles concernits: 19

Reserva consignada en l'instrument de ratificacio dipositat el 24 de juliol de 2008 -
Or. fr.

Suissa declara que els articles 19 i 20 del Conveni son d’aplicaciéo amb reserva dels articles
12 i 13 de lallei del 8 d’octubre de 2004 sobre el trasplantament (estat a 1 de juliol de 2007),
gue no preveuen el principi de subsidiarietat d'una extraccié en una persona viva.

Articles concernits: 20

Reserva consignada en l'instrument de ratificacio dipositat el 24 de juliol de 2008 -
Or. fr.

Suissa declara que l'article 20, apartat 2, del Conveni és d’aplicacié a més, amb reserva
de l'article 13, apartat 2, lletra d, de la llei del 8 d’'octubre de 2004 sobre el trasplantament
(estat a 1 de juliol de 2007) que també autoritza, de manera excepcional, I'extraccié de
teixits o cel-lules que es regeneren quan el receptor és el pare o la mare o fins i tot un fill
del donant.

Articles concernits: 20
Turquia

Declaraci6 tramesa mitjancant una carta del Representant Permanent Adjunt de
Turquia, el dia 17 de novembre de 1997, registrada al Secretariat General el 18 de
novembre de 1997 - Or. angl.

El Govern de la Republica de Turquia, per Decret No 97/9766 del 7 d’agost de 1997, ha
confirmat la signatura del Conveni, signat ad referendum el 4 d’abril de 1997 pel Sr. Riza
TURMEN, ambaixador Extraordinari i Plenipotenciari, Representant Permanent de Turquia
al Consell d'Europa.

Articles concernits: O

Reserva tramesa mitjancant una carta del Representant Permanent Adjunt de
Turquia, el dia 17 de novembre de 1997, registrada al Secretariat General el 18 de
novembre de 1997 - Or. angl.

De conformitat amb l'article 36 del Conveni, la Republica de Turquia es reserva el dret de
no aplicar la disposicio de l'apartat 2 de larticle 20, del Conveni, que autoritza, en
determinades condicions, I'extraccio de teixits regenerables en una persona que no té la
capacitat per expressar el seu consentiment, ja que aquesta disposicié no és conforme a la
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prohibicié prevista a l'article 5 de la Llei No 2238 sobre I'extraccid, manteniment i
trasplantament d'organs i de teixits.

Articles concernits: 20

Font : Bureau des Traités: http://conventions.coe.int

4. IMPULS | CONTROL DE L'ACCIO POLITICA DEL GOVERN

4.4.1 Preguntes

Edicte

La Sindicatura, en reuni6 tinguda el dia 2 de mar¢ del 2022, ha examinat les preguntes amb
resposta oral del Govern presentades pel M. I. Sr. Pere Lopez Agras, president del Grup
Parlamentari Socialdemocrata, per escrit de data 1 de marc del 2022, en relaci6 a les
declaracions efectuades pel Raonador del Ciutada sobre la problematica amb els
preus dels pisos de lloguer, i d’acord amb els articles 18 i 130 del Reglament del Consell
General ha acordat admetre-la a tramit i ordenar la seva publicacid, (Reg. Num. 0151).

Tot el que es fa public per a general coneixement i efectes.
Casa de la Vall, 2 de mar¢ del 2022

Roser Sufé Pascuet
Sindica General

Molt Il-lustre Senyora,

El sotasignat, Pere Lépez Agras, conseller general i president del Grup Parlamentari
Socialdemocrata, d’acord amb el que preveu el capitol quart del titol IV del Reglament del
Consell General, formulo la pregunta seglient perque es respongui pel Govern, de forma
oral, davant del Ple del Consell General.

Preguntes amb relaci6 a les declaracions efectuades pel Raonador del Ciutada sobre
la problematica amb els preus dels pisos de lloguer

Vistes les declaracions del Raonador del Ciutada el passat febrer on alerta de I'agreujament
de la problematica de I'habitatge a Andorra,

Vistes que la institucié ha rebut una vuitantena de queixes en només dos mesos, quan en
un any en rep prop de 150,

Vist que el Raonador del Ciutada considera que cal prorrogar mesures a protegir I'habitatge
de lloguer, com la congelacié d’aquests, “el temps que faci falta fins que hi hagi suficient
pisos al mercat perque els preus s’estabilitzin”,

Es demana:
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- Quina valoracio fa el Govern de les declaracions efectuades pel Raonador del Ciutada?

- Quins mecanismes preveu el Govern per fer efectiva dita prorroga?

Pregunta que haura de respondre’s, de forma oral, en el si del Consell General.

Pere Lopez Agras
Conseller general i President
Grup Parlamentari Socialemocrata
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