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Lleis

Llei 12/2019, del 15 de febrer, qualificada de tecniques de
reproduccié humana assistida

Ates que el Consell General en la seva sessio del dia 15 de febrer del 2019 ha aprovat la seglent:

Llei 12/2019, del 15 de febrer, qualificada de tecniques de reproduccié humana assistida
Exposicié de motius
|

Les tecniques de reproduccié humana assistida han suposat un dels principals avencos de la ciencia en
les Ultimes decades i han permes solucionar molts dels problemes derivats de l'esterilitat i de la infertilitat.
D'aguesta manerg, les tecniques fan que els desitjos de procrear de moltes parelles puguin ser una realitat,
salvant els obstacles provocats per diverses patologies que tenen una incidencia cada vegada més gran,
com a consequeéncia de diferents factors, entre els quals destaquen els habits de vida i I'estres propi de les
societats modernes i essencialment urbanes.

Aix0 connecta directament amb el deure que recau sobre els poders publics de promoure una politica de
proteccio de la familia, com a element basic de la societat, en els termes en que es proclama en l'article 13.2
de la Constitucio, i en relacio també amb la doctrina del Tribunal Europeu de Drets Humans per la qual es
consagra el dret a formar una familia com a expressioé del dret al respecte de la vida familiar de I'article 8
del Conveni europeu de drets humans, en relacié amb larticle 12.

Al mateix temps, la procreacid constitueix una decisié personalissima gque s'emmarca necessariament en
el reconeixement del lliure desenvolupament de la propia personalitat, i en consequéencia, en la proteccio
de l'autonomia personal, elements que es poden derivar de la proclamacié general dels principis de lliber-
tat i dignitat humana que consagra l'article 1.2 i del principi d'intangibilitat de la dignitat de I'article 4 de la
Constitucio.

Aixi mateix, les dites tecniques han avancat no només com a remei a la impossibilitat de procrear, sind
també per diagnosticar i, en alguns casos, evitar la transmissié de malalties mitjangat la seva aplicacio en
I'embrid. Com a factor associat al progrés de les tecniques reproductives, el desenvolupament actual de la
medicina genetica, a través, per exemple, de la proliferacié de la prova de deteccié de portadors de malalties
congenites, obre un futur esperangador per reduir molts problemes de salut greus que afecten la poblacio.

Tot aix0 comporta la conveniencia de regular les tecniques de diagnostic que, respectant la dignitat humana
i la proteccio de lavida, permetin prevenir les anomalies congenites, com podria ser, en determinats casos,
el diagnostic genetic preimplantacional.

La regulacio d'aquestes teécniques ha de tenir com a Unic objectiu el preventiu i terapeutic dins del ple
respecte a la dignitat de la persona.

Aixi, com a garantia d'un Us purament preventiu i terapeutic del diagnostic genetic preimplantacional,
s'estableix el deure legal de comunicar I'aplicacié d'aquesta tecnica o, si escau, sol'licitar una autoritzacio al
ministre responsable de la salut, amb un informe previ de la Comissi¢ de Reproduccid Humana Assistida,
en els casos legalment previstos.
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El desenvolupament de les tecniques de reproduccié humana assistida s'ha vist reflectit normativament, des
de fa temps, en els paisos del nostre entorn i en la majoria de paisos d'Europa. Aquestes legislacions, algunes
de les quals fins i tot han viscut modificacions durant els Gltims anys, no responen a un model regulador
unic, siné que es poden observar diferencies ostensibles tant pel que fa als requisits que han d'acomplir
els usuaris de les dites tecniques com als suposits en que aquestes tecniques poden ser aplicades. De
manera que no es pot afirmar que hi hagi un model Unic o generalitzat de regulacio de les tecniques, sind
que, al contrari, hi ha diferents models que responen al context social, cultural, religids i fins i tot economic
del sistema juridic en qué pretenen ser implementades, aixi com el moment en que es van elaborar.

La diversitat reguladora que s'observa a Europa ha determinat la proclamacio per part del Tribunal Europeu
de Drets Humans que en aquest ambit de la regulacio resulta aplicable la doctrina del marge d'apreciacio
nacional, de manera que sota el Conveni europeu de drets humans poden restar emparades les diferents
regulacions ates el context del pais corresponent. En la recent sentencia Parrilla vs. Italia, del 2015, el Tribunal
va considerar que, si bé el dret a acudir a les tecniques s'avé amb l'article 8 del Conveni, tractant-se d'una
clara expressio del dret a la intimitat familiar, aixd no impedeix que els estats disposin d'un gran marge de
decisio sobre la seva extensio i els limits.

Les tecniques de reproduccié humana assistida presenten, com és habitual en un ambit tan proxim a
valors constitucionals i humans tan transcendentals com la vida i el seu origen, importants controversies
etigues i legals. Per aquest motiu, moltes de les regulacions aprovades en I'entorn del Principat no només
aspiren a promoure el desenvolupament efectiu de les dites tecniques, dotant-les d'un marc de seguretat
juridica, siné també a establir els limits que poden ser considerats intolerables des de la perspectiva de la
dignitat humana.

En aquest sentit, trobem un important marc de referencia tant en la Declaracié universal sobre el genoma
huma i els drets humans del 1997 de la Unesco, l'article 11 de la qual estableix que no s'han de permetre
les practiques que siguin contraries a la dignitat humana, com la clonacié amb fins reproductius d'éssers
humans, i en la Declaracié universal sobre bioetica i drets humans del 2005, l'article 16 de la qual estableix
que s'haurien de tenir degudament en compte les repercussions de les ciencies de la vida en les generaci-
ons futures, particularment pel que fa a la constitucié genética, com en el Conveni per a la proteccié dels
drets humans i la dignitat de I'ésser huma pel que fa a les aplicacions de la biologia i la medicina del 1997.

El Protocol addicional al Conveni d'Oviedo sobre la prohibicid de la clonacié d'éssers humans del 1998
reforca la proteccio de la dignitat humana en 'ambit de la clonacio.

La prohibicié de la clonacié humana i la moratoria en el recurs a altres tecniques que poden desenvolu-
par-se en 'ambit de la reproduccié humana assistida també han estat reclamades pel Comite Internacional
de Bioetica (IBC) de la Unesco en el seu informe del 2 d'octubre del 2015 sobre 'actualitzacié de la reflexié
sobre el genoma huma i els drets humans (Report of the IBC on Updating Its Reflection on the Human Genome
and Human Rights) i la Resolucié del Parlament Europeu sobre la clonacié humana del 7-9-2000, en que es
declara que la “clonacio terapéutica”, que comporta la creacié d'embrions humans amb finalitats exclusives
de recerca, suposa un profund dilema moral, aixi com traspassar de forma irreversible una frontera en les
normes de recerca, i és contraria a la politica publica aprovada per la Unié Europea. La mateixa Resolucid
reitera la seva crida perque, amb la finalitat d'evitar la produccié d'embrions superflus, s'utilitzin tecniques
d'inseminacio artificial humana que no produeixin un nombre excessiu d'embrions.

Aixi, les técniques autoritzades a l'annex | es deriven d'un procediment previ d'examen sota criteris cientifics
i clinics de fiabilitat i seguretat, aixi com del respecte als drets fonamentals i als principis de Ia llei de les
tecniques existents.
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La Llei, en consideracio als amplis termes en que s'expressa l'article 8 de la nostra Constitucio, que estenen
la plena proteccio de la vida a les seves diferents fases, ha decidit incloure en el seu ambit tot el desenvo-
lupament del nasciturus, tant en la fase embrionaria com en la de fetus.

La proteccio¢ exigida de 'embrid i de la mare també comporta la conveniencia d'introduir determinats limits
a les tecniques, com per exemple el nombre d'ovuls fecundats que es puguin implantar en cada cicle, i a
més, procurar que el nombre d'aquests ovuls que es fecundin sigui proporcional al projecte reproductiu,
en el sentit de ser el nombre indispensable per portar-lo a terme, amb la finalitat d'evitar una excessiva
crioconservacié d'embrions que faciliti un desti que no sigui estrictament reproductor i que es mostri res-
pectuds amb el principi de dignitat de la vida humana i de la plena proteccié d'aquesta vida en les seves
diferents fases. En aquest sentit, I'aplicacio de les técniques de reproduccié humana assistida s'inspirara
en els principis d'indicacié medica, gradualitat de les intervencions, proporcionalitat, indispensabilitat i
menor envaiment.

La proteccio de I'embrid es pretén obtenir, entre altres garanties, mitjancant la creacié d'una comissio de
reproduccié humana assistida que haura de vetllar, per mitja de les seves facultats d'autoritzacio i conei-
xement, per un Us de les mateixes facultats dins el ple respecte a la dignitat humana. Aquesta comissio
haura de mostrar I'agilitat necessaria que permeti respondre adequadament i en un termini raonable a
les consultes i autoritzacions que se'ls formuli, motiu pel qual en la seva configuracié s'ha optat per una
composicio reduida i un metode de treball flexible que pugui prendre avantatge sobre les noves tecnolo-
gies en la comunicacio.

Pel que fa a les donacions, el dret a la protecci¢ de la salut dels fills nascuts a partir de tractaments de
reproducci¢ assistida comporta la conveniencia d'aplicar un regim que no impliqui l'estricte anonimat del
donant sind un caracter reservat o confidencial de la seva donacié. Per aquest motiu, la Llei ha previst la
possibilitat d'accés a les informacions que puguin resultar necessaries o rellevants per garantir aquest dret.

En consideracié a aquestes circumstancies, es crea un registre de reproduccié humana assistida amb
finalitats de reproduccié humana, en el qual es consignaran els fills nascuts de cada un dels donants, la
seva identitat i la seva localitzacié en el moment de la donacid i de I'Us. Aixi mateix, es registraran les dades
sobre la tipologia de tecniques i procediments, taxes d'éxit i altres questions que serveixin per comprovar
que les activitats dels centres corresponents s'ajusten plenament a les previsions contingudes en aquesta
Llei. També es recollira el nombre d'embrions que es conservin en cada centre o servei de reproduccid
assistida. Aquest Registre també tindra un paper essencial en 'ambit del control del risc de consanguinitat,
que en una comunitat com ara la del Principat d’Andorra pot ser molt rellevant.

La Llei conclou amb el régim d'infraccions i sancions corresponent, en el qual es defineixen les conductes
prohibides i se'ls assignen les sancions corresponents, sense perjudici dels tipus que ja estan descrits en
el Codi penal en aquest mateix ambit.

Capitol primer. Disposicions generals

Article 1. Objecte i ambit d'aplicacio de la Llei
1. Aquesta Llei té per objecte:

a) Regular I'aplicacio de les tecniques de reproduccié humana assistida acreditades cientificament i cli-
nicament indicades.

b) Regular 'aplicacié de les tecniques de reproduccié humana assistida i altres tecniques en la prevencio
i el tractament de malalties d'origen genetic, sempre que hi hagi les garanties diagnostiques i terapeuti-
ques suficients i siguin degudament autoritzades en els termes previstos en aquesta Llei.

) Regular els suposits i els requisits d'utilitzacié de gametes i embrions in vitro humans crioconservats,
aixi com les condicions pel seu tractament i la seva eventual desestimacio.
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2. La Llei resulta aplicable als diferents centres i serveis sanitaris que portin a terme dites tecniques de
reproduccié humana assistida al Principat d’Andorra, tant publics com privats.

Article 2. Principis i garanties de la reproduccio humana assistida
La realitzacié de qualsevol activitat de reproduccié humana assistida inclosa en aquesta Llei es regeix pels
principis seglients i esta sotmesa a l'observanca de les garanties seglents:

a) Es garanteix la dignitat i la identitat de I'ésser huma respecte de qualsevol técnica, sigui quina sigui la
seva finalitat, que impliqui una intervencié sobre éssers humans. Es garanteix a tothom, sense cap dis-
criminacio, el respecte a la seva integritat i als seus altres drets i llibertats fonamentals.

b) Es garanteix la confidencialitat en el tractament de les dades de caracter personal derivades de les
tecniques de reproduccié humana assistida, de conformitat amb el que s'estableix en la normativa cor-
responent.

C) Es garanteix la confidencialitat i la gratuitat de les donacions, sense que en cap cas No es puguin esta-
blir compensacions més enlla de les merament rescabalatories.

d) L'autoritzaci¢ i el desenvolupament de qualsevol tecnica diferent de les autoritzades per aquesta Llei
requereix I'avaluacié previa i I'autoritzacié expressa del ministre responsable de la salut, amb linforme
previ favorable de la Comissié de Reproduccié Humana Assistida.

e) L'aplicaci¢ i el desenvolupament de les tecniques de reproduccié humana assistida es desenvolupen
d'acord amb el principi de precaucio per tal de prevenir i evitar riscos per a la vida i la salut.

f) Es garanteix la tracabilitat de les donacions amb la finalitat de protegir la salut dels fills concebuts a par-
tir de tecniques de reproduccid humana assistida.

Article 3. Definicions
1. Als efectes d'aquesta llei es considera:

Consell genetic: Procediment destinat a informar una persona sobre les possibles conseqguéncies per a la
seva descendencia dels resultats d'una analisi 0 un cribratge genetic, els avantatges i riscos i, si escau, a
assessorar-la en relacié amb les possibles alternatives derivades de I'analisi en 'ambit de la reproduccié. Pot
tenir lloc tant abans com després d'una prova o cribratge genétic i fins i tot en absencia de prova i cribratge.

Consentiment informat: Tota manifestacié de voluntat lliure, especifica, informada i inequivoca per la qual
linteressat accepta, ja sigui mitjancant una declaracid, ja sigui mitjangant una clara accié afirmativa, qual-
sevol actuacio que afecti la salut.

Dades genetiques: Dades personals relatives a les caracteristiques genetiques heretades o adquirides
d'una persona fisica que proporcionen una informacié Unica sobre la fisiologia o la salut d'aquesta persona,
obtingudes en particular de 'analisi d'una mostra bioldgica d'aquesta persona.

Diagnostic genetic preimplantacional: Procediment destinat a detectar les possibles anomalies cromosomi-
gues o alteracions genetiques que podrien tenir els embrions in vitro abans de ser transferits a I'iter matern.

Embrio: Fase del desenvolupament embrionari que compta d’enca del moment en qué 'ovocit fecundat
es troba en I'Uter d'una dona fins que es produeix l'inici de 'organogenesi, i que finalitza al cap de cinquan-
ta-sis dies a partir del moment de la fecundacid, llevat del comput dels dies en que el desenvolupament
s’hagués pogut aturar.

Embri6 in vitro: Qualsevol embrio resultat de I'Us de les tecniques de reproduccié humana assistida fins a
la implantacio en I'ter matern, la qual no pot produir-se en un periode superior a catorze dies d'enca de
la fecundacié de l'ovocit, tret dels temps de crioconservacio.

Article 4. Tecniques de reproduccio humana assistida
1. Les tecniques de reproduccié humana assistida que, de conformitat amb el que es determina a l'article
1, compleixen les condicions d'acreditacio cientifica i clinica sén les relacionades dins I'annex | d'aquesta llei.
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2. 'aplicaci¢ de qualsevol altra tecnica no relacionada dins I'annex | requereix I'autoritzacio expressa prévia
del ministre responsable de la salut, amb l'informe previ favorable de la Comissi¢ de Reproduccié Humana
Assistida i linforme preceptiu del Comite Nacional de Bioética. En aquest cas, el ministre responsable de
la salut ha d’emetre una resolucié motivada que autoritza o denega aquesta practica i, si escau, determina
el seu caracter de técnica estandard autoritzada per aplicar puntualment o de tecnica experimental que
es practicara de forma provisional i tutelada.

3. El Govern, mitjan¢ant un reglament i amb l'informe previ favorable de la Comissi¢ de Reproduccié Humana
Assistida i I'informe preceptiu del Comite Nacional de Bioetica, pot actualitzar 'annex |, per tal d'adaptar-ne
el contingut als avencos cientifics i tecnics. Pot incorporar-hi les tecniques que hagin demostrat, mitjancant
una experiencia suficient, que compleixen les condicions d'acreditacio cientifica i clinica necessaries per ser
aplicades amb caracter general, sempre que respectin els principis i les garanties previstos en aquesta Llei.

Capitol segon. Condicions i requisits per a l'aplicacié de les técniques

Article 5. Condicions personals de l'aplicacio de les técniques

1. Les tecniques de reproduccié humana assistida s'apliqguen Unicament i exclusivament quan hi hagi pos-
sibilitats raonables d'exit, no suposin un risc greu per a la salut fisica o psiquica de la dona o de la possible
descendencia i amb l'acceptacié previa lliure i conscient de la dona, que ha d'haver estat degudament infor-
mada amb caracter previ, tant verbalment com per escrit, sobre les seves possibilitats d'exit i sobre els riscos
i les condicions de I'aplicacio de les tecniques. Aquesta informacio ha d'incloure també les dades relatives
a les condicions econdmiques del tractament, i en particular incloent el cost total de la crioconservacio.
La informaci¢ i el consentiment han de constar plasmats formalment en el document de consentiment
informat corresponent, en qué no es pot acceptar en cap cas que la dona assumeixi voluntariament el risc
del tractament si ha estat desaconsellat per criteris medics. En el cas de discrepancia amb el criteri medic,
la dona receptora pot exposar el seu cas davant de la Comissi¢ de Reproduccié Humana Assistida a fi
d'obtenir un informe favorable per tal que el ministre responsable de la salut I'autoritzi a efectuar la tecnica.

2. En el cas de la fecundaci¢ in vitro i tecniques afins, només s'autoritza la transferencia d'un maxim de
tres embrions in vitro a cada dona per cada cicle reproductiu. Els embrions in vitro restants han de ser, en
tot cas, crioconservats sempre que siguin viables per a futures transferencies i no es trobin afectats per
malalties genetiques greus.

3. Les dones que vulguin accedir a les tecniques per segona o successives vegades han de fer Us dels
embrions in vitro restants de I'anterior cicle degudament crioconservats si n'hi ha, abans de procedir a
la fecundacié de nous embrions, llevat que el contrari sigui recomanat sobre la base de criteris medics.
També s'exceptuen els suposits en qué sigui necessari efectuar un diagnostic genetic preimplantacional
que requereixi un major nombre d'embrions in vitro.

4. Quan es recorri a les tecniques de reproduccié humana assistida amb l'objectiu de prevenir i tractar
malalties d'origen genetic, el procés d'informacié ha d'incloure un assessorament genetic previ adequat. El
professional que efectui o coordini el consell genetic ha d'oferir una informacié i un assessorament ade-
quats, tant pel que fa la transcendéncia del diagnostic genétic resultant, com per les possibles alternatives.

5. La dona usuaria de les tecniques de reproduccié humana assistida pot sol'licitar que se'n suspengui
I'aplicacié en qualsevol moment anterior a la transferencia dels embrions in vitro, peticié que ha de ser
respectada en tots els casos.

6. Les tecniques de reproduccié humana assistida es practiquen respectant les garanties de confidencialitat
derivades d'aquesta Llei i de la normativa que li sigui d'aplicacio.

7. Pel que fa a la identitat dels donants, les dades i condicions dels usuaris i les circumstancies que concor-
rin en l'origen dels fills nascuts a partir de I'aplicacié de les tecniques han de ser recollides en expedients
individuals i separat de Ia historia clinica del pacient.
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Article 6. Requisits dels centres i serveis de reproduccio assistida

1. La practica de qualsevol de les tecniques de reproduccié assistida només es pot dur a terme als centres o
serveis sanitaris degudament autoritzats a aquest efecte pel ministre responsable de la salut. L'autoritzacio
ha d'especificar les tecniques aprovades per la seva aplicacio en cada cas.

2. L'autoritzacié d'un centre o servei sanitari per practicar les tecniques de reproduccié humana assistida
exigeix 'acompliment dels requisits i les condicions establerts en aquesta Llei i en I'altra normativa vigent,

3. El ministeri responsable de la salut té en tot moment facultats inspectores i de control sobre els cen-
tres autoritzats i sobre l'aplicacio de les tecniques de reproduccié humana assistida per garantir que es
compleixin els requisits d'aquesta Llei i s'apliquin les mesures de control de qualitat escaients. Pot requerir
I'accés a les histories cliniques corresponents, que han de conservar en tot cas el seu caracter confidencial.

Capitol tercer. Participants en les tecniques de reproduccié assistida

Article 7. Donants i contractes de donacio
1. La donacié de gametes i embrions per a les finalitats autoritzades per aquesta Llei és un contracte gratuit,
formal i confidencial concertat entre el donant i el centre autoritzat.

2. La donacié de gametes és revocable en qualsevol moment, sempre que en la data de la revocacié dels
gametes estiguin disponibles. El donant pot optar per aplicar-los per a Us propi o per la seva desestimacio.
Alarevocacio el centre receptor podra exigir la devolucié per part del donant de les despeses de qualsevol
tipus originades al mateix, sempre que aquesta circumstancia s’hagués fet constar expressament en el
contracte entre el donant i el centre autoritzat previst en l'article 7 apartat 1 i fins al limit de limport que el
donant hagués percebut en concepte de compensacio.

3. La donacié d'embrions només és revocable en cas que el donant necessiti els embrions in vitro donats
per ell, sempre que en la data de la revocacio aquests embrions estiguin disponibles.

4. La donacié mai és de caracter lucratiu o comercial. La compensacié econdmica de rescabalament que
es pugui fixar només pot compensar estrictament les molésties fisiques i les despeses de desplagament
i laborals que puguin derivar de la donacid, sense que en cap cas per les seves caracteristiques o import
pugui suposar un incentiu economic. Les condicions basiques o els imports maxims que garanteixin el
respecte del caracter gratuit de la donacio s'han de fixar peridodicament mitjan¢ant un reglament i amb
linforme previ de la Comissi¢ de Reproduccié Humana Assistida.

Qualsevol activitat de publicitat o promocio per part de centres autoritzats que incentivi la donacié ha de
respectar i recollir expressament el caracter altruista de la donacid i, en cap cas no pot encoratjar la dona-
Cio mitjangant l'oferta de compensacions o beneficis economics més enlla dels merament rescabalatoris.

5. El contracte es formalitza per escrit entre el donant i el centre autoritzat. Abans de la formalitzacio, el
donant ha de ser informat de les finalitats i consequéncies de I'acte. La informacié i el consentiment s'han
d'efectuar en formats adequats, seguint les regles establertes pel principi del disseny per a tothom, de
manera que resultin accessibles i comprensibles per a les persones amb discapacitat. Aquesta informacio
ha d'incloure, en tot cas, la possibilitat excepcional de comunicar la identitat del donant als receptors o a
la descendencia en els suposits que es descriuen a continuacio i reunir les condicions establertes en la
normativa d'aplicacio.

6. La donacio és confidencial i els bancs de gametes han de garantir el caracter reservat de les dades
didentitat del donant i de la dona o parella receptora, aixi com dels registres de donants i d'activitat dels
centres que es constitueixin.

Els fills nascuts tenen dret per ells mateixos o pels seus representants legals a obtenir informacié amb
transcendencia clinica dels donants que no inclogui la seva identitat.

Només excepcionalment, en circumstancies extraordinaries que comportin un perill cert per a la vida o la
salut del fill o quan escaigui de conformitat amb les lleis processals penals, es pot revelar la identitat dels
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donants, sempre que la revelacio sigui indispensable per evitar el perill 0 per aconseguir el fi legal proposat.
Aquesta revelacio és de caracter restringit i no implica en cap cas publicitat de la identitat dels donants.

7. Els donants de gametes femenins i masculins han de tenir més de divuit anys i no poden superar l'edat
de trenta-set i quaranta-cinc anys respectivament; a més, el seu estat de salut ha de ser adequat i han
d'haver donat per escrit el seu consentiment lliure, informat, especific i desinteressat. El seu estat fisic ha
dacomplir les exigencies d'un protocol obligatori d'estudi dels donants que ha d'incloure les seves carac-
teristiques fenotipiques, aixi com les condicions cliniques i determinacions analitiques necessaries per de-
mostrar, segons I'estat dels coneixements de la ciencia i de les tecniques existents en el moment de la seva
realitzacid, que els donants no pateixen malalties genetiques, hereditaries o infeccioses transmissibles a la
descendencia. Aquestes mateixes condicions sén aplicables a les mostres de donants procedents d'altres
palsos; en aquest cas, els responsables del centre remitent corresponent han d'acreditar I'acompliment
de totes les condicions i proves la determinaci¢ de les quals no es pugui practicar en les mostres enviades
en el moment de la seva recepcio. En tot cas, els centres autoritzats poden rebutjar la donacié quan les
condicions de salut del donant no siguin les adequades.

8. Elnombre maxim autoritzat de fills nascuts de persones de nacionalitat andorrana o residents a Andorra
que es generin amb gametes d'un mateix donant no pot ser superior a un, a menys que aquests siguin
utilitzats en el projecte reproductiu de la mateixa receptora. Pel que fa el nombre maxim de fills autoritzats
nascuts de persones de no nacionalitat andorrana o no residents a Andorra que es generin amb gametes
d'un mateix donant no pot ser superior a tres. A l'efecte de manteniment efectiu d'aquest limit, els donants
de gametes masculins i femenins o embrions in vitro han de declarar en cada donacié si han fet altres
donacions previes, aixi com les condicions en qué es van fer, i han d'indicar el moment i el centre en que
esvan fer. El centre té el deure de comprovar la veracitat de les dites dades mitjancant una consulta previa
al Registre i els altres mitjans que es considerin adequats.

9. Les disposicions d'aquest article son aplicables als suposits de donacié de gametes i embrions in vitro
restants no utilitzats en la reproduccio de la propia parella per a la reproduccio de persones alienes a ella.

Per a tot el que no estigui previst en aquest article és aplicable la normativa reguladora del tractament
d'organs i teixits.

Article 8. Usuaris de les téecniques

1. Totes les persones majors de divuit anys poden ser usuaries de les tecniques regulades en aquesta Llei,
amb independéncia del seu estat civil, sempre que el seu estat de salut sigui adequat i hagin donat per
escrit el seu consentiment lliure, informat i especific.

També poden accedir a les tecniques regulades en aquesta Llei els menors d’edat amb necessitat de
crioconservacio de gametes per a un Us propi diferit per preservar la fertilitat en situacions associades a
processos patologics, sempre que hi hagi la indicacié medica escaient.

La dona només pot ser receptora de les tecniques regulades en aquesta Llei fins a cinquanta anys d'edat.
L'aplicacio de les tecniques de reproduccié humana assistida en dones que superin aquesta edat només
es pot portar a terme amb l'autoritzacio previa del ministre responsable de la salut, amb l'informe previ
favorable de la Comissié de Reproduccié Humana Assistida, quan, vistes les circumstancies concretes del
cas, es consideri convenient realitzar la tecnica malgrat que s'hagi superat I'edat maxima establerta.

2. Entre lainformaci¢ prévia a la firma del seu consentiment per aplicar aquestes tecniques que es propor-
cioni a la dona s'ha d'incloure, en tot cas, la dels possibles riscos, tant per a ella mateixa durant el tractament
i 'embaras com per a la seva descendéncia, i en especial els que es puguin derivar de la maternitat a una
edat clinicament inadequada.

3. Lainformacio i el consentiment esmentats en els apartats anteriors s'han d'efectuar en formats adequats,
seguint les regles establertes pel principi del disseny per a tothom, de manera que resultin accessibles i
comprensibles per a les persones amb discapacitats. La informacié ha d'incloure la possibilitat de revocar
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el consentiment donat. En tot cas s'han de complir les condicions establertes en la Llei de drets i deures
dels usuaris i dels professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica.

4. Enl'aplicacio de les tecniques de reproduccié humana assistida, l'eleccié del donant de semen o ovOcits
nomeés la pot efectuar I'equip medic que aplica la tecnica, que ha de preservar les condicions de confiden-
cialitat de la donacié. En cap cas no es pot seleccionar personalment el donant a peticio de la receptora o
parella receptora. En tot cas, 'equip medic corresponent ha de procurar garantir la major similitud fenotipica
iimmunologica possible de les mostres disponibles amb la dona receptora sola. En cas de parelles s'ha de
procurar garantir la major similitud fenotipica i immunologica possible amb el membre de la parella que la
parella hagi designat de comu acord.

Article 9. Filiacié dels fills nascuts mitiancant les tecniques de reproduccio assistida

1. La filiaci¢ dels nascuts amb les tecniques de reproduccié assistida es regula per la Llei del Registre Civil
i per les altres normes especifiques en la materia, llevat de les especificacions establertes en els articles
seguents.

2. En cap cas la inscripci¢ del naixement en el Registre Civil no pot reflectir dades de les quals es pugui
inferir el caracter de la generacio.

Article 10. Determinacio legal de la filiacio

1. Nila dona progenitora ni el conjuge, una vegada han donat el seu consentiment formal, previ i exprés a
una determinada fecundacié amb gametes propis 0 amb la contribucié d'un donant o de donants, podran
impugnar la filiacié matrimonial del fill nascut com a consequéncia de tal fecundacio.

2. La revelacio de la identitat del donant en els suposits en que es procedeixi de conformitat amb larticle
7.5 d'aquesta Llei no implicara en cap cas la determinacié legal de la filiacio.

Article 11. Premoriencia del conjuge

1. No es pot determinar legalment la filiacié ni reconeixer cap efecte o relacio juridica entre el fill nascut per
I'aplicacio de les tecniques que regula aquesta Llei i el conjuge difunt quan el material reproductor d'aquest
Ultim no es trobi en I'Uter de la dona a la data de la mort de 'home.

2. No obstant el que disposa l'apartat anterior, el conjuge pot donar el seu consentiment, en el document
referit a l'article 8.3, en escriptura publica, en testament o document de voluntats anticipades, perqué el
seu material reproductor pugui ser utilitzat en els vint-i-quatre mesos segients a la seva defuncio per fe-
cundar el seu conjuge. La dita generacio produeix els efectes legals que deriven de la filiacid matrimonial.
El consentiment per aplicar les tecniques en aquestes circumstancies es pot revocar en qualsevol moment
anterior a la realitzaci¢ de les tecniques.

Es presumeix atorgat el consentiment al qual es refereix el paragraf anterior quan el conjuge supervivent
hagi estat sotmes a un procés de reproducci¢ assistida ja iniciat per la transferencia d'embrions constituits
amb anterioritat a la defuncié del conjuge i aquest Ultim no hagi expressat posteriorment i per escrit la seva
negativa a la transferencia d'aquells embrions. En aquests casos la transferencia embrionaria ha de tenir
lloc en un termini maxim de vint-i-quatre mesos d'enca del moment de la defuncié.

Article 12. Gestacio per substitucio
1. Es nul de ple dret el contracte pel qual es convingui la gestacio, amb preu o sense, a carrec d'una dona
que renuncia a la filiacié materna a favor del contractant o d'un tercer.

2. La filiacio dels fills nascuts per gestacié per substitucié es determina pel part.

3. Queda estalvia la possible accié de reclamacié de la paternitat respecte del pare biologic, de conformitat
amb les regles generals.

4. Sens perjudici del que disposen els apartats 1 i 2 d'aquest article, en la resolucié de les sol-licituds d'ins-
cripcio de titols estrangers que acrediten una relacié de filiacio constituida a I'estranger mitjancant gestacio
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subrogada i en que consti acreditat el vincle biologic com a minim amb un dels sol'licitants, s'ha d'atendre
amb caracter preferent a l'interes superior del menor.

Capitol quart. Crioconservacié

Article 13. Crioconservacio i desti dels gametes
1. Els gametes poden ser crioconservats en bancs de gametes autoritzats.

2. Als gametes crioconservats se'ls pot donar els destins segtents:
a) Aplicaci¢ per a la propia reproduccio,
b) Donacio per a Us reproductiu de tercers,
¢) Desestimacio.

3. Qualsevol altre desti diferent dels previstos requereix l'autoritzacié del ministre responsable de la salut,
d’acord amb la normativa vigent, i sempre amb el consentiment exprés del donant.

4. En el document de consentiment informat signat s'ha de fer constar el destf inicialment previst per als
gametes i, com a minim, un desti alternatiu en cas de silenci del seu titular en els terminis legalment previstos.
Entre els destins alternatius a preveure hi ha la donacié per a Us reproductiu de tercers o la desestimacio.

5. Els gametes destinats a la propia reproduccio es conservaran durant un periode minim de tres anys, un
termini de temps que es pot ampliar o reduir si es fa constar inicialment d'aquesta manera en el document
de consentiment informat i que pot ser modificat en qualsevol moment anterior al seu venciment mitjangant
una comunicacio fefaent del seu titular al centre.

En cas que transcorri el termini sense que el centre hagi rebut cap comunicacio del titular dels gametes,
el centre pot optar per portar a terme qualsevol dels destins alternatius previstos en el document de con-
sentiment informat o procedir a la seva desestimacio.

6. En el document de consentiment informat hi ha de constar també el desti que el titular dels gametes
preveu en cas de defuncié o incapacitat judicial. En aquest cas, els possibles destins sén la donacié per a
Us reproductiu de tercers o la desestimacio, sens perjudici del que disposa l'article 11 d'aquesta llei.

En el document de consentiment informat s'ha d'advertir que si aguestes circumstancies concretes, encara
que succeeixin, no arriben al coneixement del centre, s'actua de conformitat amb el punt 4 d'aquest article.

Article 14. Crioconservacio i desti dels embrions in vitro

1. El nombre d'embrions que es generin ha de ser lindispensable per atendre les necessitats cliniques de
la parella o de la dona, amb la finalitat d'evitar que quedin embrions sobrants sense un desti reproductor
previst per endavant.

2. Entot cas, els embrions in vitro restants de 'aplicacié de les tecniques de fecundacio in vitro que no siguin
transferits a la dona en un cicle reproductiu han de ser crioconservats en bancs autoritzats a aquest efecte,
tret que no siguin viables o es trobin afectats per una malaltia genética greu. Abans de portar a terme la
técnica reproductiva i la crioconservacio, la parella o la dona han de signar, juntament amb el consentiment
informat o com a part integrant d'aquest consentiment, un “compromis de responsabilitat sobre els seus
embrions”, en el qual manifesten la determinaci¢ de destinar-los a:

a) Aplicaci¢ per a la propia reproduccié en cas d'una dona sola i en cas d'una parella, per a finalitats re-
productives propies dintre del projecte parental comu previst;

b) Donacio per a Us reproductiu de tercers.

3. Només quan els responsables medics considerin, amb el dictamen favorable d'especialistes indepen-
dents i aliens al centre corresponent, que la receptora no compleix els requisits clinicament adequats per
practicar la tecnica i, en tot cas, a partir de cinquanta anys d'edat, el projecte reproductiu es considera
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inviable i es pot optar per la donacié per a Us reproductiu de tercers o la desestimacio dels embrions in
vitro crioconservats per a la propia reproduccio.

4. En el document de consentiment informat que se signi hi ha de constar el desti inicialment previst per als
embrions in vitro restants aixi com, si es desitja, un desti alternatiu en cas de silenci del titular en els terminis
legalment previstos. Entre els destins possibles a preveure hi ha la utilitzacio per a la propia reproduccio i
la donacid per a I'lis reproductiu de tercers; en qualsevol cas, i només quan el projecte reproductor ja no
sigui viable, la desestimacio.

5. Els embrions in vitro destinats a la reproduccié propia es conserven fins que la receptora tingui cinquanta
anys d'edat o els responsables medics valorin, amb anterioritat i amb el dictamen favorable d'especialistes
independents i aliens al centre corresponent, que la receptora no compleix els requisits clinicament ade-
quats per practicar la tecnica, moment en el qual el projecte reproductiu es considera inviable.

Quan el centre tingui constancia que la dona ha arribat a cinquanta anys d’'edat, pot optar per dur a terme
qualsevol dels destins alternatius previstos en el document de consentiment informat a aquest efecte.

6. En el document de consentiment informat hi ha de constar també el desti que la parella titular dels
embrions in vitro preveu en cas de divorci, de defuncio, o si escau el desti que la dona soltera titular dels
embrions in vitro preveu en cas de defuncié o d'incapacitat judicial. El desti pot ser la donacié per a I'Us
reproductiu de tercers en qualsevol moment o, una vegada s'hagi constatat la inviabilitat del projecte re-
productor tal com s’ha definit en el punt 3 d'aquest article, la desestimacio.

7. En el cas de premoriencia del conjuge, es pot dur a terme el desti fixat en el document de consentiment
informat, sempre que es compleixin les condicions previstes en larticle 11.

En els documents de consentiment informat s'adverteix que si les dites circumstancies concretes, encara que
succeeixin, no arriben al coneixement del centre, sha d'actuar de conformitat amb el punt 5 d'aquest article.

8. Qualsevol desestimacio dembrions in vitro humans s'ha de comunicar al ministeri responsable de la
salut en els terminis reglamentariament establerts.

Article 15. Aspectes comuns als apartats anteriors
1. Per tal d'evitar 'acumulacié d'embrions in vitro criopreservats, sha de prioritzar, sempre que sigui pos-
sible, la criopreservacio dels gametes i, en particular, dels ovocits.

2. Lainformacio i el consentiment als quals es refereixen els apartats anteriors s'han de realitzar en formats
adequats seguint les regles marcades pel principi del disseny per a tothom, de manera que resultin acces-
sibles i comprensibles per a les persones amb discapacitat, i han de complir el que disposa la normativa
reguladora dels drets i deures dels usuaris del sistema sanitari.

3. Els destins i les previsions consignats al document de consentiment informat es poden modificar o revocar
en qualsevol moment previ a la seva efectivitat. Pel que fa als embrions in vitro, la modificacié o revocacié
del consentiment donat quan els mateixos embrions s’hagin generat dins d'un projecte parental conjunt
s'ha de portar a terme de forma conjunta i de mutu acord quan es pretenguin destinar a la donaci¢ per a
Us reproductiu de tercers. Per altra banda, la desestimacié dels embrions in vitro es pot produir a peticid
de qualsevol membre de la parella sempre que el projecte reproductiu hagi esdevingut inviable.

4. Els professionals sanitaris han d'assessorar en aquest sentit els usuaris de les tecniques, per tal que els
destins previstos en una i altres circumstancies siguin conformes a la Llei i a les possibilitats tecniques reals
en cada cas particular. Han d'indicar tant el possible benefici de conservar el material sobrant crioconservat
per a un Us reproductiu propi futur com de les circumstancies personals o cliniques que puguin fer inviable
la reproduccio futura.

5. Els centres sanitaris que portin a terme la crioconservacié de gametes o embrions in vitro humans
d'acord amb el que s'estableix en aquest article han de disposar d'una asseguranca o garantia financera
equivalent que assegurila seva solvencia en els termes que es fixin reglamentariament, a fi de compensar
economicament les parelles en el suposit que es produeixi un accident que afecti la crioconservacio dels

www.bopa.ad
Diposit legal: AND.2-2015



—
<
o
LU
Z
LU
O
—
—
L
%)
Z
@)
O

<

o
© Butlleti Oficial del
o Principat d’Andorra

20 de mar¢ del 2019 11/18

seus gametes o embrions. Igualment, han de disposar d'un sistema de garantia de qualitat i seguretat en
els termes que es fixin reglamentariament.

Capitol cinqué. Finalitats preventives i terapeutiques de les tecniques

Article 16. Diagnostic genétic preimplantacional

1. Les técnigues de diagnostic genetic preimplantacional amb l'objecte de detectar les possibles anomalies
cromosomiques o alteracions genetiques que podrien tenir els embrions in vitro abans de ser transferits
a I'iter matern es poden realitzar amb el degut consell genetic per a:

a) La detecci6 de malalties hereditaries greus no susceptibles de tractament curatiu postnatal i amb re-
sultat de mort, ja sigui durant 'embaras, el part o, com a molt tard, pocs anys després del naixement.

b) La deteccid de les malalties hereditaries greus no susceptibles de tractament curatiu postnatal en fun-
Ci¢ dels coneixements cientifics actuals.

) La detecci¢ d'altres alteracions que puguin comprometre la viabilitat de 'embrid in vitro o de la gestacio.

2. 'aplicacié de tecniques de diagnostic preimplantacional per a qualsevol altra finalitat no compresa als
apartats anteriors, 0 quan es pretengui practicar-ne en combinacié amb la determinaci¢ dels antigens
d'histocompatibilitat dels embrions in vitro amb finalitats terapeutiques per a tercers, requereix I'autoritzacié
expressa, cas per cas, del ministre responsable de la salut, amb l'informe previ favorable de la Comissio
de Reproduccié Humana Assistida.

3. Només es pot fer un diagnostic genetic preimplantacional mitjancant la seleccié embrionaria dels em-
brions in vitro, centrat en la selecci¢ del sexe, si és amb la finalitat d'excloure embrions afectats per una
malaltia vinculada al sexe.

4. Entots els casos i per tal de garantir la transparencia, el centre ha de comunicar al ministeri responsable
de la salut, la practica del procediment de diagnostic genetic preimplantacional amb la frequencia i en les
condicions reglamentariament establertes,.

Article 17. Téecniques terapeutiques aplicades a l'embrid in vitro
1. Qualsevol intervencié amb finalitats terapeutiques sobre 'embrid in vitro només pot tenir com a objectiu
tractar una malaltia o impedir-ne la transmissié, amb garanties raonables i contrastades.

2. Laterapia que es realitzi sobre embrions in vitro tan sols s'autoritza si es compleixen els requisits seglents:

a) Que la futura gestant o, si escau, els conjuges hagin estat degudament informats sobre els procedi-
ments, les proves diagnostiques, la possibilitat i els riscos de la terapia proposada, i que els hagin accep-
tat previament.

b) Que es tracti de patologies amb un diagnostic precis i que ofereixin possibilitats raonables de millo-
ra o curacio.

) Que no es modifiquin els caracters hereditaris no patologics ni es busqui la seleccié dels individus o
de la raca.

d) Que es faci en centres sanitaris autoritzats i per equips qualificats i dotats dels mitjans necessaris, se-
gons es determini mitjangant reglament.

3. La realitzacié d'aquestes practiques en cada cas requereix I'autoritzacié del ministeri responsable de la
salut, amb linforme previ favorable de la Comissi¢ de Reproduccié Humana Assistida.

Capitol sise. Centres sanitaris i equips biomedics

Article 18. Qualificacio i autoritzacio dels centres de reproduccio humana assistida
Tots els centres o serveis en que s'apliquin les tecniques de reproduccié humana assistida, o les seves
derivacions, aixi com els bancs de gametes i embrions, tenen la consideracié de centres i serveis sanitaris i
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es regeixen pel que disposa la Llei general de sanitat, del 20 de mar¢ de 1989, i la normativa que la desen-
volupa. Per practicar aquestes tecniques requereixen l'autoritzacio especifica corresponent.

Article 19. Condicions de funcionament dels centres i equips

1. Els equips biomedics que treballin en aquests centres o serveis sanitaris han d’estar especialment quali-
ficats per realitzar les tecniques de reproduccié humana assistida, les seves aplicacions complementaries
0 les seves derivacions cientifiques, i han de comptar per a aixd amb I'equip i els mitjans necessaris. Han
d'actuar de manera interdisciplinaria i el director del centre o servei del qual depenen és el responsable
directe de les seves actuacions.

2. Els equips biomedics i la direcci¢ dels centres o serveis en que treballen incorren en les responsabilitats
que corresponguin legalment si violen el secret de la identitat dels donants, si realitzen una mala practica
amb les tecniques de reproduccié humana assistida o amb els materials biologics corresponents o si, per
ometre la informacié o els estudis establerts, es lesionen els interessos dels donants o dels usuaris o es
transmeten als descendents malalties congenites o hereditaries, podent-les evitar amb aquella informacio
0 estudi previs.

3. Els equips medics han de recollir en una historia clinica, custodiada amb la deguda proteccié i confiden-
cialitat, totes les dades d'identificacio i dades cliniques i assistencials sobre els donants i usuaris, aixi com
els consentiments signats per realitzar la donacio o les técniques.

Les dades de les histories cliniques, a excepcio de la identitat dels donants, s'han de posar a disposici¢ de
la receptora i de la seva parella, o del fill nascut per aquestes tecniques o dels seus representants legals
quan sigui major d'edat, si aixi ho sol-liciten.

4. Els equips biomedics han de fer prop dels donants i les receptores tots els estudis establerts regla-
mentariament, i han d'emplenar igualment els protocols d'informacié sobre les condicions dels donants o
I'activitat dels centres de reproducci¢ assistida que s'estableixin.

Article 20. Auditories i inspeccions de funcionament

Els centres de reproduccié humana assistida se sotmeten amb la periodicitat que estableixin les autoritats
sanitaries competents a auditories externes i inspeccions que avaluaran els requisits tecnics i legals i la
informacié que hagin transmes al ministeri responsable de la salut.

Article 21. Importacio i exportacio de gametes i embrions in vitro

1. La importacié de gametes i embrions in vitro tan sols es pot dur a terme quan el pais d'origen exigeixi
normativament requisits de garantia de qualitat i seguretat equivalents als que s'exigeixen al Principat
d’Andorra mitjangant el procediment establert reglamentariament.

Capitol sete. Comissié de Reproduccié Humana Assistida

Article 22. Objecte, composicio i funcions

1. La Comissié de Reproduccié Humana Assistida és I'organ collegiat, amb caracter permanent i consultiuy,
destinat a assessorar, informar i orientar sobre la utilitzacié de les tecniques de reproduccié humana as-
sistida i sobre el desenvolupament i I'aplicacié de la seva normativa, a contribuir a 'actualitzacio i la difusio
dels coneixements cientifics i tecnics en aquesta materia, aixi com a elaborar criteris funcionals i estructu-
rals dels centres i serveis on es realitzen, i elaborar i informar directrius per al seguiment i I'avaluacié dels
resultats i les complicacions d'aquestes directrius. Aquesta comissié s'adscriu al ministeri encarregat de la
salut, si bé actua amb independencia, autonomia i imparcialitat.

2. La Comissio Nacional de Reproduccid Humana Assistida esta integrada per sis membres, un president i
cinc vocals, tots designats per Govern, entre persones de reconegut prestigi dins els ambits cientific, médic,
eticijuridici amb coneixements en les mateéries sobre les quals versaran les seves funcions a la Comissio. El
president es designa amb la proposta previa del ministeri responsable de la salut i els cinc vocals a proposta,
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respectivament: un del Comité Nacional de Bioetica, un del Consell Superior de la Justicia, dos del ministeri
responsable de la salut, un del Col'legi Oficial de metges del Principat d’Andorra.

Els membres esmentats son elegits per un periode de quatre anys, prorrogable Unicament per un segon
mandat successiu.

La Comissioé actua en Ple i en Comissid Permanent. Aquesta Ultima la integren un minim de tres membres,
entre els quals hi ha d'estar inclos, com a minim, el president, que té vot de qualitat tant al Ple com a la
Comissié Permanent.

En cas d'absencia, vacant o incapacitat temporal per a I'exercici del carrec de president, se substitueix pel
membre de la Comissio de més edat. Actua com a secretari de la Comissio el membre de menys edat.

3. Poden sol'icitar linforme o I'assessorament de la Comissié de Reproduccié Humana Assistida tant el
Govern com els seus organs administratius.

Els centres i serveis sanitaris en que s'apliquin les teécniques de reproduccié humana assistida també
poden sol-licitar I'informe de la Comissié sobres questions relacionades amb aquesta aplicacio, al marge
dels suposits previstos en aquesta Llei en que linforme de la Comissié és preceptiu per a l'autoritzacié del
ministre responsable de Ia salut.

4. Es preceptiu Iinforme favorable de la Comissié de Reproduccié Humana Assistida en els suposits seglients:

a) Per autoritzar una técnica de reproduccié humana assistida no recollida a I'annex, ja sigui de forma
puntual o com a técnica experimental.

b) Per autoritzar de manera ocasional en casos concrets l'aplicacio de les técniques de reproduccio hu-
mana assistida a usuaries que superin I'edat maxima legalment prevista.

) Per autoritzar de manera ocasional en casos concrets i no previstos en aquesta Llei les tecniques de
diagnostic preimplantacional.

d) Per autoritzar les tecniques de diagnostic preimplantacional combinades amb la determinacié dels an-
tigens d'histocompatibilitat dels embrions in vitro amb finalitats terapeutiques per a tercers.

e) Per autoritzar la desestimacio dels embrions en els casos que no estiguin expressament previstos per
la Llei.

f) Per autoritzar I'aplicacié d'una tecnica en el suposit de discrepancia de la dona receptora amb el criteri
medic, d'acord amb l'article 5.1 d'aquesta llel.

g) En qualsevol altre suposit previst legalment o reglamentariament.

5. S'ha d'informar la Comissi¢ de Reproduccié Humana Assistida de les dades recollides al Registre de Re-
produccié Humana Assistida. Igualment, se I'na d'informar de les practiques de diagnostic preimplantacional
que es portin a terme de conformitat amb el que disposa I'article 16 d'aquesta llei.

6. Els membres de la Comissié de Reproduccié Humana Assistida han d’efectuar una declaracié d'activitats
i interessos i shan d'abstenir de prendre part en les deliberacions i les votacions en les quals tinguin un
interes directe o indirecte en 'assumpte examinat.

Capitol vuite. Registre de Reproduccié Humana Assistida

Article 23. Registre de Reproduccio Humana Assistida

1. El Registre de Reproduccié Humana Assistida s'adscriu al ministeri responsable de la salut i s'hiinscriuen
els donants de gametes i embrions in vitro amb finalitats de reproduccié humana, amb les garanties precises
de confidencialitat de les dades dels donants; també consigna els fills nascuts de cadascun dels donants,
la seva identitat i localitzacid al moment de la donacio i de la utilitzacio dels gametes i embrions in vitro.

2. Al Registre també es consigna 'activitat dels centres i serveis de reproduccié humana assistida en relacié
amb les tecniques i els procediments per als quals estiguin autoritzats, el nombre de procediments que
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es practiquin de cada tipus, aixi com les taxes d'éxit en termes de reproduccié obtingudes per cada centre
amb cada técnica, i qualsevol altra dada que es consideri necessaria perqué els usuaris de les tecniques
de reproduccié humana assistida puguin valorar la qualitat de 'atencié proporcionada per cada centre.

3. El Registre recull també el nombre d'embrions crioconservats que es conservin en cada centre a l'efecte
d'exercir el control que s'estableix a I'anterior article 14.

4. El Govern regula I'organitzacio i el funcionament del Registre.

Article 24. Subministrament d’informacio

Els centres en que es practiquin tecniques de reproduccié humana assistida estan obligats a subministrar
la informacio esmentada a l'article anterior a les autoritats encarregades del Registre de Reproduccié Hu-
mana Assistida.

Capitol nove. Infraccions i sancions

Article 25. Normes generals
1. La potestat sancionadora regulada en aquesta Llei S'exerceix, en tot el que no hi estigui previst, de con-
formitat amb les disposicions del Codi de I'Administracio.

2. Les infraccions en materia de reproduccié humana assistida son objecte de les sancions administraves
corresponents, amb la instruccié previa de l'expedient oportu i sense prejudici de la responsabilitat civil o
penal que es pugui derivar de les mateixes accions o omissions.

3. Quan, segons el criteri de 'Administracio, la infraccid pot ser constitutiva de delicte o falta, linstructor
en dona trasllat al Ministeri Fiscal i suspéen el procediment sancionador mentre l'autoritat judicial no s'hagi
pronunciat. La sancié penal exclou la imposici¢ de sancié administrativa.

En cas que no s’hagi estimat l'existencia de delicte, 'Administracid continuara I'expedient sancionador,
basant-se en els fets que els tribunals hagin considerat provats.

Les mesures administratives adoptades per salvaguardar el dret a la proteccié de la salut i la seguretat de
les persones es mantenen mentre l'autoritat judicial es pronuncii sobre aquestes mesures.

No es poden sancionar per la 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 'organ competent per resoldre pot
adoptar, motivadament, les mesures cautelars adequades per garantir l'eficacia de la resolucié que pugui
recaure. En qualsevol cas, aquestes mesures cautelars han de ser proporcionades a la finalitat perseguida.

En l'adopcid i el compliment d'aquestes mesures cal respectar, en tots els casos, les garanties, les normes
i els procediments previstos dins 'ordenament juridic per tal de protegir els drets a la intimitat personal i
familiar i la protecci¢ de les dades personals, quan aquestes dades puguin resultar afectades.

En els casos d'urgencia i per la immediata proteccio dels interessos implicats, les mesures provisionals
previstes en aguest apartat es poden acordar abans de la iniciacié de I'expedient sancionador. Les mesures
han de ser confirmades, modificades o aixecades dins I'acord d'iniciacié del procediment, que s'ha d’efectuar
durant els quinze dies seglents a la seva adopcid, i pot ser objecte del recurs oportu. En tots els casos,
aquestes mesures queden sense efecte si no s'inicia el procediment sancionador dins el termini esmentat
0 quan l'acord d'iniciacié no contingui un pronunciament exprés referent a les mateixes mesures. L'drgan
administratiu competent per resoldre el procediment sancionador pot imposar multes coercitives per un
import que no excedeixi els mil euros per cada dia transcorregut sense complir les mesures provisionals
que hagin estat acordades.

5. Les infraccions molt greus prescriuen en el termini de tres anys a partir del dia en que cessa 'accié o
I'omissié sancionable; les infraccions greus prescriuen en el termini de dos anys a partir del dia en qué cessa
I'accié o 'omissid sancionable, i les infraccions lleus prescriuen en el termini d'un any a partir del dia en que
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cessa l'accié o 'omissid 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 26. Responsables
1. Es responsable de les diferents infraccions el seu autor.

Quan el compliment de les obligacions previstes en aquesta Llei correspongui a diverses persones con-
juntament, responen de forma solidaria de les infraccions que es cometin i de les sancions que s'imposin.

Els directors dels centres o serveis responen solidariament de les infraccions comeses pels equips biome-
dics dependents dells.

Article 27. Infraccions
1. Les infraccions en l'aplicacié de les tecniques de reproduccio assistida es qualifiquen de lleus, greus o
molt greus.

2. A més de les previstes a la Llei general de sanitat i en altres lleis que poden resultar aplicables, es con-
sideren infraccions lleus, greus o molt greus les seglents:

2.1 Es infraccié lleu lincompliment de qualsevol obligacié o la transgressié de qualsevol prohibicié esta-
blerta dins aquesta Llei, sempre que no estigui expressament tipificada com a infraccié greu o molt greu,
i en concret les seglents:

a) L'emplenament defectuds o incomplet de la historia clinica dels usuaris de tecniques, sense omissio
de dades essencials en la mateixa historia.

b) L'emplenament defectuds o incomplet del deure d'informacié sobre les dades relatives a les condi-
cions economiques del tractament.

) L'emplenament defectuds o incomplet del deure d'informacio sobre la necessitat excepcional de
comunicar la identitat del donant previst a l'article 7.5 d'aquesta llei.

2.2.56n infraccions greus:

a) La vulneracio per part dels equips de treball de les seves obligacions legals durant el tractament
efectuat prop dels usuaris d'aquestes tecniques.

b) L'omissio de la informacié o els estudis previs necessaris per evitar lesionar els interessos de donants
0 usuaris o la transmissié de malalties congenites o hereditaries, aixi com la no prestacié del degut
consell genetic.

) L'omissié de dades, consentiments i referencies exigits per aquesta Llei, aixi com la falta de realitzacié
de la historia clinica en cada cas.

d) L'omissié de la informacio sobre les condicions econdmiques del tractament.

e) La falta de lliurament al ministeri responsable de la salut de les dades previstes en aquesta Llei en
els terminis previstos reglamentariament.

f) L'incompliment de les condicions de confidencialitat de les dades dels donants establertes en aquesta
Llei.

g) La retribucié economica de la donaci¢ de gametes i embrions o la seva compensacié economica en
contra del que preveu larticle 7 d'aquesta llei.

h) La publicitat o promocié que incentivi la donaci¢ de cellules i teixits humans per part de centres
autoritzats mitjancant l'oferta de compensacions o beneficis economics en contra del que preveu l'ar-
ticle 7 d'aquesta llei.

i) La generacié d'un nombre de fills per donant superior al legalment establert que resulti de la falta
de diligéncia del centre o servei corresponent en la comprovacio de les dades facilitades pels donants

www.bopa.ad
Diposit legal: AND.2-2015



Butlleti Oficial del
Principat d’Andorra

Nam. 27 20 de marg del 2019 16/18

i, en el cas dels donants, el subministrament de dades falses en la identitat o la referencia a altres
donacions previes.

j) L'incompliment de les normes i garanties establertes per al trasllat, la importacié o I'exportaci¢ d'em-
brions i gametes entre paisos.

k) L'aplicacié de les tecniques de diagnostic preimplantacional dins els suposits previstos en aquesta
Llei perd sense comptar amb 'autoritzacio préevia del ministre responsable de la salut en els casos en
que es requereix.

) La generacio d'un nombre d'embrions in vitro en cada cicle reproductiu que superi el que és necessari,
de conformitat amb els criteris clinics per garantir en limits raonables I'exit reproductiu en cada cas.

2.3. S6n infraccions molt greus:

a) Permetre el desenvolupament in vitro dels embrions més enlla del limit de catorze dies seguents a
la fecundacio de I'ovocit, descomptant d'aquest temps els que hagin pogut estar crioconservats.

b) La practica de qualsevol tecnica no inclosa dins 'annex no autoritzada puntualment o com a tecnica
experimental en els termes previstos a l'article 4 d'aquesta llei.

C) La realitzacié o practica de tecniques de reproduccié humana assistida en centres que no comptin
amb la deguda autoritzacio.

d) L'aplicaci¢ de les técniques de reproduccié humana assistida a usuaries o receptores majors de cin-
quanta anys d'edat sense autoritzacio expressa en els termes previstos a l'article 8.1 in fine d'aquesta llei.

e) La falta de consulta previa al Registre de Reproduccié Humana Assistida per garantir que el nombre
maxim autoritzat de fills generats amb gametes del mateix donant no sigui superior al previst a l'article
7.8 d'aquesta llei.

f) L'acceptacié com a donants de persones que no compleixin els requisits establerts a 'article 7.7
d'aquesta llei.

g) La selecci¢ del donant de gametes o embrions in vitro, contravenint el que disposa l'article 8.4
d'aquesta llei.

h) La creacié d'embrions in vitro amb material biologic masculf d'individus diferents per transferir-los
a la dona receptora.

i) La transferéncia a la dona receptora en un mateix acte d'embrions in vitro originats amb ovocits de
diferents dones.

j) La transferencia a la dona receptora de gametes o embrions in vitro sense les garanties biologiques
de viabilitat exigibles.

k) La practica de tecniqgues de transferencia nuclear amb finalitats reproductives.

) La seleccid del sexe mitjan¢ant diagnostic genetic preimplantacional de I'embrié o la manipulacié
genetica amb finalitats no terapeutiques o terapeutiques no autoritzades.

m) L'aplicaci¢ de les tecniques de diagnostic preimplantacional fora dels suposits previstos i en els
termes previstos en aquesta Llei.

n) En el cas de la fecundaci¢ in vitro i técniques afins, la transferencia de més de tres embrions a cada
dona en cada cicle reproductiu.

0) La realitzacié continuada de practiques d'estimulacié ovarica, més enlla del que es estableixen les
recomanacions de les societats cientifiques reconegudes internacionalment i que puguin resultar lesives
per a la salut de les dones donants.
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Article 28. Sancions

1. Per a les infraccions lleus, la sanci6 equival a una multa de fins a dos mil euros (2.000 €); per a les in-
fraccions greus, multa de dos mil un euros (2.001 €) a deu mil euros (10.000 €), i per a les infraccions molt
greus, multa de deu mil un euros (10.001 €) a un milié d'euros (1.000.000 €).

En el cas de les infraccions molt greus, a més de la multa pecuniaria, es pot acordar el tancament definitiu
o0 el tancament temporal, d'entre tres mesos i un any, dels centres o serveis en que es practiquin les tec-
niques de reproduccié humana assistida.

2. La quantia de la sanci¢ que s'imposi, dins els limits indicats, es gradua tenint en compte el risc per a la
salutila seguretat de la mare o dels embrions; la gravetat dels danys produits; la quantia del benefici ob-
tingut; el grau d'intencionalitat; la inobservanca dels requeriments, les recomanacions o els advertiments;
la gravetat de l'alteracié humanitaria o social produida; i la generalitzacié de la infraccio i la reincidencia.
En cas que concorrin cinc o0 més d'aquestes circumstancies, simposa la sancié en la seva meitat superior.

3. S'entén que hi ha reincidencia quan al 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 o
meés accions o omissions constitutives d'una infraccio inferior.

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

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

6. Si un mateix fet o omissio fos constitutiu de dos o més infraccions, tipificades en aquesta Llei o en altres,
es pren en consideracié Unicament la que comporti la sancié més gran.

Disposici¢ addicional primera. Garantia de no-discriminacio de les persones
amb discapacitat
De conformitat amb el que disposa la normativa reguladora dels drets de les persones amb discapacitat,

les persones gaudeixen dels drets i facultats reconeguts en aquesta Llei, i no poden ser discriminades per
raons de discapacitat pel que fa a l'accés i la utilitzacié de les tecniques de reproduccié humana assistida.

Aixi mateix, la informaci¢ i l'assessorament als quals es refereix aquesta Llei es presten a les persones amb
discapacitat en condicions i formats accessibles apropiats a les seves necessitats.

Disposicio addicional segona. Desenvolupament dels mecanismes necessaris de
coordinacio entre el Principat dAndorra i altres paisos

El Govern pot desenvolupar els mecanismes necessaris que permetin coordinar la informacio sobre les
tecniques de reproduccié humana assistida dutes a terme al Principat d/Andorra amb altres paisos; tot
aix0, amb la finalitat que les garanties que s'estableixen en aquesta Llei puguin ser veritablement efectives.

Disposicio final primera. Desenvolupament normatiu

S'encomana al Govern que en el termini d'un any des de I'entrada en vigor d'aquesta Llei desplegui totes
les disposicions necessaries per desenvolupar-la i executar-la.

Disposicio¢ final segona. Modificacio de la Llei del Registre Civil
Es modifica I'article 74 de la Llei del Registre Civil, que queda redactat en els termes seglents:

“1. La paternitat del nadd de dona casada s'inscriu quan resulti del matrimoni de la mare amb el pretes
pare, resultant de la seva constancia al Registre Civil 0 acreditada documentalment. En defecte d'aques-
tes proves, es fa constar la declaracié que es faci sobre el matrimoni, i les dades aportades, per anota-
ci® marginal a la inscripcié del naixement.
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2. També consta com a filiacié matrimonial si la mare esta casada, i no separada legalment o de fet, amb
una altra dona.”

Disposicio final tercera. Entrada en vigor
Aquesta Llei entrara en vigor 'endema que es publiqui al Butlleti Oficial del Principat d’Andorra.

Casa de la Vall, 15 de febrer del 2019

Vicen¢ Mateu Zamora
Sindic General

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

Emmanuel Macron
President de la Republica Francesa
Coprincep d’Andorra

Annex: técniques de reproduccié humana assistida i altres técniques
complementaries

Les tecniques de reproduccié humana assistida i altres tecniques complementaries previstes en aquesta
llei son les seguents:

1. Inseminacio artificial amb semen de la parella o del donant.

2. Fecundaci¢ in vitro i injecci¢ intracitoplasmatica d'espermatozoides amb gametes propis o de donants.
3. Transferencia d'embrions in vitro crioconservats.

4. Donaci¢ d'embrions.

5. Diagnostic genetic preimplantacional.

6. Crioconservacio de gametes i embrions.
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