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Titol I. Disposicions generals

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacid
1. Aquesta Llei té per objecte:
a) Definir els principis i les condicions de la recerca i la innovacié biomédica.

b) Establir les normes de qualitat i seguretat que ha de complir la recerca, la innovacié bio-
meédica i la bona practica clinica.

c) Estabilir les garanties, els drets i els deures que s’han de respectar i complir en la recerca i
la innovacié biomedica.

d) Establir les garanties, els drets i els deures en 'ambit dels diagnostics i cribratges genétics
i la recerca amb céllules mare i en 'dmbit de I'edicié gendmica, i els principis que regulen
la recerca amb aquestes técniques, els requisits i les condicions per obtenir I'autoritzacio
d'Us.

e) Regular les condicions dels biobancs.

f) Establir les competéncies i funcions de la Comissié d'Etica de la Investigacio i les dels co-
mités d'etica de la investigacid dels centres sanitaris.

g) Establir els mecanismes de foment i promocio, planificacié, avaluacioé i coordinacio de la
recerca biomedica.

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'Us de
mostres biologiques d'origen humad, sens perjudici de la regulacid continguda a la Llei
34/2018, del 20 de desembre, d'organs, cellules, teixits i sang.

3. Entre les investigacions que son objecte de regulacio per aquesta Llei s'inclouen les seglents:
a) La recerca amb medicaments i productes sanitaris d'as huma.
b) La recerca en I'ambit de la genética, incloent I'edicié gendmica.

c) La recerca amb mostres biologiques i el tractament, la conservacio, la tragabilitat i el mo-
viment d'aquestes.

d) Els mecanismes de foment i promocio, planificacid, avaluacid, control i coordinacié de la
recerca biomedica.

4. La recerca a queé fa referéncia aquesta Llei inclou la recerca de cardcter basic, clinic i transla-

cional, inclosos els assaigs clinics amb medicaments i productes sanitaris, sempre que im-
pliqui procediments invasius o la seva utilitzacid en éssers humans.

5. Queden excloses de I'dmbit d’aquesta Llei la implantacio d'drgans, teixits i céllules de qualse-
vol origen, que es regiran pel que estableix la normativa especifica.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Article 2. Definicions
Als efectes d'aquesta Llei s'entendrd per:

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

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

¢) Anonimitzacio : procés que consisteix en eliminar tots els elements identificatius d'un conjunt
de dades personals perque ja no sigui possible identificar la persona interessada.

d) Biobanc : establiment public o privat, sense anim de lucre, que acull una colleccié de mos-
tres biologiques concebuda amb fins diagnostics o de recerca biomeédica i organitzada
com a unitat tecnica amb criteris de qualitat, ordre i destinacio.

e) Ceéllules : les céllules individuals d'origen huma o una colleccié de céllules d'origen huma
quan no estiguessin unides per cap forma de teixit connectiu.

f) Céllules mare embriondries : céllules mare pluripotents derivades de la massa cellular inter-
na d'un blastocist, un embrid preimplantat en fase inicial.

g) Céllules mare humanes de pluripoténcia induida : nou tipus de céllules adultes multipotents
elevades a un estat superior, cellules pluripotents. Aquestes céllules son capaces de gene-
rar la majoria de les céllules de la resta del cos.

h) Comissio d'Etica de la Investigacié : drgan adscrit al ministeri encarregat de la salut, que té
com a funcid principal avaluar i validar els projectes de recerca clinica i biomedica que es
duguin a terme arreu del territori nacional.

i) Comité d'Etica de la investigacié del centre sanitari : drgan consultiu, amb una visio plural i
multidisciplindria, que té com a objectiu assessorar els professionals i els usuaris d'una insti-
tucid sanitaria en tot alld relatiu als problemes étics que puguin sorgir en la recerca clinica i
biomeédica duta a terme en el centre sanitari.

j) Colleccié de mostres : conjunt ordenat i amb vocacioé de permanéncia de mostres biologi-
ques d'origen humda, conservades fora de I'dmbit organitzatiu d'un biobanc, destinades a la
recerca biomeédica. Requereix un consentiment per a linia de recerca, on es determini 'equip
i el centre o centres on es realitzaran els projectes, sense que la mostra pugui ser utilitzada o
cedida més enlld del que preveu el consentiment inicial, llevat del nou consentiment exprés
de linteressat.

k) Consell genétic : Procediment destinat a informar una persona sobre les possibles conse-
quéncies per a la seva descendéncia dels resultats d'una andlisi o un cribratge genétic, els
avantatges i riscos, i, si escau, a assessorar-la en relacié amb les possibles alternatives deri-
vades de l'andlisi a I'dmbit de la reproducciod. Pot tenir lloc tant abans com després d'una
prova o cribratge genetic i fins i tot en absencia de prova i cribratge.

|) Consentiment informat : Tota manifestacié de voluntat lliure, especifica, informada i inequivo-
ca per la qual linteressat accepta, ja sigui mitjongant una declaracio, ja sigui mitjangant
una clara accid afirmativa, qualsevol actuacio que afecti la salut.

m) Cribratge genétic : estudi, inclds o no en un programa de salut pablica, dirigit a la identifica-
ci6 en individus de determinants genetics, per als quals una intervencid medica precog po-
gués conduir a I'eliminacié o reduccid de la mortalitat, morbiditat o discapacitats associa-
des a aquests determinants.
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n) Dada relativa a la salut : tota la informacié relativa a la salut passada, present i futura, fisica i
mental, d'una persona. Es pot tractar d'una persona sana, malalta o difunta.

o) Dada andnima : dada registrada sense un nexe amb una persona identificada o identifica-
ble.

p) Dada pseudonimitzada : dada que no pot associar-se a una persona identificada o identifi-
cable 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.

q) Dades genétiques : dades personals relatives a les caracteristiques genétiques 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 I'andlisi d'una mostra bioldgica
d’'aguesta persona.

r) Dada codificada o reversiblement dissociada : dada no associada a una persona identifica-
da o identificable per haver substituit o deslligat la informacidé que identifica aquesta perso-
na utilitzant un codi que permeti I'operacio inversa.

s) Desenvolupament sostenible : desenvolupament que tracta de preservar la integritat del pla-
neta, mantenint un equilibri ecoldgic racional mitjongant un desenvolupament capag de sa-
tisfer 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 per-
sones i el planeta, harmonitzant de manera interrelacionada creixement econdmic, inclusio
social i proteccid del medi ambient. Un progrés que és usat en benefici de les generacions
presents i futures.

t) Edicio genomica : técnica consistent a eliminar, modificar o substituir sequéncies d’ADN en
una localitzacid precisa del genoma d’'un organisme Vviu.

u) Embri6 : fase del desenvolupament embrionari que compta dengd del moment en qué
l'ovocit fecundat es troba a I'Gter d'una dona fins que es produeix l'inici de 'organogenesi, i
que finalitza al cap de cinquanta-sis dies a partir del moment de la fecundacio, llevat del
comput dels dies en qué el desenvolupament s’hagués pogut aturar.

v) Embri6 in vitro : Qualsevol embrié resultat de I'is de les técniques de reproduccié humana
assistida fins a la implantacidé a I'Gter matern, la qual no es pot produir en un periode superi-
or a catorze dies d'engd de la fecundacio de I'ovocit, tret dels temps de crioconservacio.

w) Estudi clinic : tota recerca relativa a persones destinada a:

a) descobrir o comprovar els efectes clinics, farmacoldgics o altres efectes d'un o més tracta-
ments, medicaments o productes sanitaris;

b) identificar problemes de seguretat dels tractaments, medicaments o productes sanitaris.
x) Assaig clinic : estudi clinic que compleix qualsevol de les condicions seguents:
— S'‘assigna per endavant al subjecte d'assaig a una estratégia terapeutica determinada,
que no forma part de la practica clinica habitual.
—La decisid de prescriure els tractaments, medicaments o els productes sanitaris en
recerca es pren juntament amb la d'incloure el subjecte a I'estudi clinic.

— S'‘apliquen procediments de diagnodstic o seguiment als subjectes d'assaig que van més
enlld de la practica clinica habitual.
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y) Recerca o assaig de baix nivell d'intervencio : el que compleix totes les condicions seguents:

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

i) Les terapies o els medicaments en recerca s'utilitzen de conformitat amb la practica habitual
o els termes de l'autoritzacié, o ii) L'Gs de les terdpies o medicaments en recerca es basa en
proves i és avalat per dades cientifiques publicades sobre la seva seguretat i eficacia. i) Els
procediments complementaris de diagnostic o seguiment comporten un risc 0 una carrega
addicional per a la seguretat dels subjectes que és minim comparat amb el de la practica
clinica habitual.

z) Estudi observacional : estudi realitzat sobre individus respecte dels quals no es modifica el
tractament o intervencidé a qué poguessin estar sotmesos ni se’ls prescriu qualsevol altra
pauta que pogués afectar la seva integritat personal. aa) Estudi postautoritzacioé : estudi cli-
nic o epidemiologic realitzat sobre individus durant la comercialitzacid d'un medicament o
producte sanitari segons les condicions autoritzades en la fitxa técnica, o bé en condicions
normals d'Us, en que el medicament o producte sanitari d’interés és el factor d'exposicid fo-
namental investigat.

Aquest estudi podrd adoptar la forma d'un assaig clinic, un estudi observacional o una me-
taanalisi. bb) Fetus : embrié amb aparenca humana i amb els seus drgans formats, que va
madurant des dels 57 dies a partir del moment de la fecundacio, exceptuant del comput
aquells dies en queé el desenvolupament s’hagués pogut aturar, fins al moment del part. cc)
Incident advers greu : qualsevol fet desfavorable vinculat a I'obtencié o extraccio, avaluacio
o verificacié, processament, emmagatzematge i distribucié de céllules o teixits (inclosa la
sang) que pugui conduir a la transmissié d'una malaltia transmissible o a la mort del paci-
ent, o a estats que posin en perill la seva vida, o a discapacitats, o que pugui donar lloc a
hospitalitzacié o malaltia, o bé que les pugui perllongar.

En el cas dels organs, és qualsevol incidéencia no desitjada o imprevista vinculada a qualse-
vol etapa, des de la donacié fins al trasplantament. dd) Medicament de terdpia génica so-
matica : és un medicament bioldgic aplicat a les cellules somatiques o constitutives de I'or-
ganisme, excepte les céllules germinals, amb les caracteristiques seguents:

—Inclou un principi actiu que conté o estd format per un dacid nucleic recombinant que
s'utilitza en humans, o que s’hi administra, amb l'objectiu de regular, reparar, substituir,
afegir o eliminar una sequeéencia génica.

— El seu efecte terapeéutic, profilactic o diagnostic depen directament de la sequéncia d'écid
nucleic recombinant que conté, o del producte resultant de I'expressid genética de la
sequéncia. Els medicaments de terdpia genica no inclouen les vacunes contra malalties
infeccioses. ee) Medecina translacional : practica médica que integra els coneixements
procedents de la investigacié en ciéncies fonamentals en la practica clinica. ff) Mostra
bioldgica : qualsevol material bioldgic d'origen humad susceptible de conservacid i que
pugui albergar informacié sobre la dotacié genética caracteristica d'una persona. gg)
Mostra biologica anonimitzada : mostra que no es pot associar a una persona
identificada o identificable per haver-se destruit el nexe amb tota informacid que
identifiqui el subjecte. hh) Mostra bioldgica 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
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técniques i organitzatives destinades a garantir que les dades personals no s'atribueixin a
una persona fisica identificada o identificable. i) Mostra bioldgica no identificable o
anonima : mostra recollida sense un nexe amb una persona identificada o identificable
de la qual, consequentment, no es coneix la procedéncia i és impossible tracar-ne
l'origen. jj) Mostra biolodgica codificada o reversiblement dissociada : mostra no associada
a una persona identificada o identificable per haver substituit o deslligat la informacio
que identifica aquesta persona utilitzant un codi que permeti I'operacié inversa. kk)
Practica clinica habitual : el tractament que se sol seguir per tractar, prevenir o
diagnosticar una malaltia o problema de salut. Il) Procediment invasiu : tota intervencio
realitzada amb fins de recerca que impliqui un risc fisic o psiquic per al subjecte afectat.
mm) 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 bioldgiques. nn) Reaccié adversa greu : resposta nociva i no intencionada a un
medicament o producte sanitari o a substancies d'origen huma (sang, céllules, teixits i
organs), o produida per procediments diagnostics, terapéutics o rehabilitadors, que
ocasioni la mort, posi en perill la vida del pacient, exigeixi una hospitalitzacio, o en qué la
prolongacié ocasioni una invalidesa o una discapacitat significativa o persistent o causi
una anomalia o malformacié congénita. 0o) Recerca biomeédica : recerca orientada a
I'estudi dels processos de la vida i a la prevenciod i al tractament de les malalties, aixi com
al coneixement dels factors genetics i ambientals relacionats amb la salut i la malaltia.
pp) Risc minim : els impactes en la salut i les molésties que puguin patir els subjectes
inclosos en una recercaq, els efectes dels quals només poden ser de cardcter lleu i
temporal. gg) Pseudonimitzacié : el tractament de dades personals de manera que no es
puguin atribuir a una persona interessada sense utilitzar informacié addicional, sempre
que aquesta informacid consti per separat i estigui subjecta a mesures téecniques i
organitzatives destinades a garantir que les dades personals no s‘atribueixen a una
persona fisica identificada o identificable. rr) Subjecte font : individu viu, sigui quin sigui el
seu estat de salut, o mort, del qual prové la mostra biologica. ss) Tractament de dades
genétiques de cardcter personal o de mostres bioldgiques : operacions i procediments
que permetin l'obtencid, la conservacio, la utilitzacio i la cessid de dades genétiques de
caracter personal o mostres bioldgiques. tt) Tracabilitat : capacitat d’‘associar un material
bioldgic o un medicament o producte sanitari determinat amb informacid registrada
referida a cada pas en la cadena de la seva obtencio, desenvolupament o utilitzacio, aixi
com al llarg de tot el procés de recerca. uu) Us dual en recerca : recerca realitzada amb
finalitats beneficioses perd que té el potencial o el risc de ser utilitzada per perjudicar la
salut, la seguretat, l'agricultura o el medi ambient.
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Titol II. Principisigaranties delarecercaiinnovacié biomeédica

Article 3. Funcions de la

Comissio d'Etica de la Investigacio
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1. La Comissi6é d'Etica de la Investigacio és I'drgan adscrit al ministeri de la salut que té com a
funcio principal avaluar i validar els projectes de recerca clinica i biomeédica que es duguin a
terme al Principat d’Andorra en virtut del previst en l'article 40.

2. Les funcions principals de la Comissié d'Etica de la Investigacio son les seguents:

a) Avaluar i validar els aspectes metodologics, étics i legals, i limpacte social de la recerca i
emetre el dictamen corresponent, dels projectes de recerca clinica i biomeédica i les se-
ves modificacions substancials duts a terme al Principat d’Andorra de forma parcial o to-
tal, que impliquin intervencions en les persones o I'Gs de mostres bioldgiques d'origen
humad, segons el previst en I'article 40.

b) Assessorar el Govern en els aspectes relacionats amb I'tica i la bioética en la recerca cli-
nica i biomedica.

c) Formular recomanacions i guies d’actuacié en determinades questions relacionades
amb la recerca que orientin els professionals i la societat en general, per tal de garantir el
respecte per la dignitat de les persones, especialment en situacions de controversia.

d) Promoure accions per incrementar la cultura global en relacié amb la investigacié bio-
medica, millorar la comunicacid entre els investigadors, institucions d'investigacio i la so-
cietat, i promoure la presa de consciéncia sobre les questions etiques en la investigacio
biomedica.

e) Avaluar els programes especifics de cribratge genétic que es plantegen per I'autoritat sa-
nitaria.

3. Per al correcte exercici de les seves funcions, els investigadors han de proporcionar a la Co-
missi6 d'Etica de la Investigacio la informacié sobre el projecte de recerca que els sigui re-
querida.

4. La composicid de la Comissié d’Etica de la Investigacié ha de tenir cardcter multidisciplinar
amb perfils de diferents sectors relacionats amb I'ética i la recerca que permetin el correcte
desenvolupament de les seves funcions i la seva independencia i imparcialitat.

5. El Govern ha de desenvolupar el seu funcionament per via reglamentaria.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 4. Comites d’ética de la investigacio dels centres sanitaris

1. Els comités d'ética de la investigacio corresponents als centres que realitzin recerca biomedi-
ca han d’estar degudament acreditats pel ministeri encarregat de la salut, per assegurar la
seva independéncia i imparcialitat.

2. Les funcions principals dels comités d'ética de la investigacio corresponents als centres sani-
taris son els seguents:

a) Avaluar i validar els aspectes metodoldgics, &tics i legals, i impacte social de la recerca i
emetre el dictamen corresponent, dels projectes de recerca clinica i biomedica i les se-
ves modificacions substancials duts a terme a Andorra de forma parcial o total, segons el
previst en l'article 40.

b) Assessorar la direccié del centre sanitari en els aspectes relacionats amb la recerca clini-
ca i biomedica.
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c) Formular recomanacions i guies d’actuacié en determinades questions relacionades
amb la recerca que orientin els professionals del centre sanitari en les tasques de recer-
ca.

d) Informar a la Comissié d'Etica de la Investigacié, en els terminis que s'estableixen regla-
mentariament, dels projectes de recerca que avaluen i validen.

e) Collaborar amb la Comissio d’Etica de la Investigacio en els aspectes que els sollicitin.

3. Els criteris per a la seva acreditacio i el seu funcionament s'estableixen per via reglamentaria.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 5. Principis generals

1. La dignitat de la persona humana, el respecte a 'autonomia de la seva voluntat i intimitat ori-
entaran tota l'activitat de recerca que és objecte d'aquesta Llei.

2. La realitzacid de qualsevol activitat de recerca compresa en aquesta Llei estard sotmesa a
l'observanga de les garanties seglents:

a) S‘assegurard la proteccié de la dignitat i la identitat de I'ésser huma respecte a qualsevol
recerca que impliqui intervencions sobre éssers humans en el camp de la biomedicing i
la recerca amb medicaments i productes sanitaris, garantint-se a tota persona, sense
cap discriminaci6, el respecte a la integritat i als altres drets i llibertats fonamentals.

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

c) Els beneficis per al subjecte de la recerca o assaig o per a la salut publica esperats han
de ser proporcionals als riscos i als inconvenients previsibles, i se supervisa de manera
constant el compliment d'‘aquesta condicio.

d) La recerca o assaig ha d'estar dissenyat per reduir al minim possible el dolor, la incomodi-
tat, la por i qualsevol altre risc previsible per als subjectes de l'assaig i tant el nivell de risc
com el grau dincomoditat estan especificament definits al projecte o protocol i sota su-
pervisid constant.

e) La confidencialitat en el tractament de les dades de cardcter 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 bioldgiques humanes es faran en el marc del res-
pecte als drets i les llibertats fonamentals, amb garanties de confidencialitat en el tracta-
ment de les dades de cardcter personal i de les mostres bioldogiques, especialment en la
realitzacié d'andlisis genétiques.

g) Es garanteix la llibertat de recerca i de producci6 cientifica.

h) L'autoritzacio i el desenvolupament de qualsevol projecte de recerca sobre éssers hu-
mans o el seu material bioldgic requerird el previ i preceptiu informe favorable de la Co-
missié d'Etica de la Investigacié o del Comité d’Etica de la Investigacié del centre sanitari
segons allo previst en l'article 40.

i) El principi de precaucio s’ha de tenir en compte en els contextos d'incertesa sobre els ris-
cos per ala vida i la integritat de les persones derivats de la recerca.
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j) Les investigacions han d'atendre també la necessaria cura i preservacié de la integritat
del planeta, mantenint un equilibri ecologic racional mitjangant un desenvolupament ca-
pag de satisfer les necessitats del present sense comprometre la capacitat de les gene-
racions futures per satisfer les seves. Un progrés, doncs, que és usat en benefici de les ge-
neracions 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 eco-
nomic, inclusid social i proteccid del medi ambient.

k) La recerca ha de ser objecte d’avaluacioé i seguiment, i es promouran les andlisis i els estu-
dis postautoritzacio.

) La recerca i innovacié biomeédica, aixi com les andlisis genétiques per raons de salut, han
d’'atendre als principis de transparéncia.

m) La recerca haurd d'atendre la possibilitat que els seus resultats puguin ser usats per a al-
tres fins diferents dels previstos i, sobretot, per a aquells que puguin afectar la vida o la in-
tegritat dels individus de conformitat amb el principi del Us duall.

3. Els assaigs clinics s’han de fer d'acord amb la Declaracid d'Hélsinki sobre els principis étics
per a les investigacions mediques en éssers humans, aprovada per I'Assemblea General de
I'Associacié Médica Mundial, i tenint en compte el Conveni d'Oviedo per a la proteccid dels
drets humans i la dignitat de I'ésser huma pel que fa a les aplicacions de la Biologia i la Me-
dicing, aixi com aquelles altres normes que poguessin resultar aplicables i, en especial, les
normes de bona practica clinica internacionalment acceptades.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 6. Abséncia d’alternativa

La recerca en éssers humans nomeés es podrd dur a terme en abséncia d’'una alternativa d'efi-
cacia comparable.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 7. Proporcionalitat dels riscos

1. La recerca no ha d'implicar per a I'esser huma riscos i molésties desproporcionats en relacid
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, només podrd ser
iniciada en el cas que representi un risc i una carrega Minims per a aquest subjecte i que les
intervencions a qué serd sotmeés siguin equiparables a les que corresponen a la practica
medica habitual en funcid de la seva situacié medica, psicologica o social.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 8. Participacié informadaivoluntariaigarantia de consentiment informat

1. Una recerca o assaig sobre una persona requereix el consentiment exprés, especific i escrit
d'ella, o del seu representant legal, d'acord amb els principis generals d'aquesta Llei i, si es-
cau, 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.

2. El consentiment es pot atorgar tant manualment com electronicament, mitjangant signatura
digital o manuscrita o altres tipus didentificacido que permetin acreditar suficientment la

Text consolidat de treball elaborat per MCA Assessors a partir del BOPA. No és un text oficial: en cas de n / 44
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seva autoria i originalitat. En cas que la signatura sigui electronica s’hauran d'emprar dispo-
sitius qualificats que garanteixin, per mitjans técnics i procediments adequats i disponibles
en el moment, almenys, la confidencialitat de les dades de creacié de signatura electronica,
la seguretat contra la falsificacio i la proteccié davant la utilitzacio per altres.

3. Es respectard la lliure autonomia de les persones que puguin participar en una recerca bio-
medica o assaig clinic o que hi puguin aportar les mostres bioldgiques, per a la qual cosa
caldrd que hagin prestat préviament el seu consentiment exprés i escrit una vegada rebuda
la informacié adequada.

4. La informacié s'ha de proporcionar per escrit i ha de ser exhaustiva i precisa sobre el projecte
en questio, amb detall dels riscos, les consequéencies i els beneficis, i les garanties establer-
tes per a la seva proteccio. Aquesta informacié 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 inclourd el proposit, el pla detallat, les mo-
lesties i els possibles riscos i beneficis de la recerca. Aquesta informacid especificard els ex-
trems seguents:

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

b) Procediments preventius, diagnostics i terapéutics disponibles.

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

d) Mesures per assegurar el respecte d la intimitat, la vida privada i la confidencialitat de les
dades personals d’acord amb les exigéncies previstes a la legislacid sobre proteccio de
dades de cardcter 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 compensacié adequada en cas que el subjecte pateixi algun
dany.

g) ldentitat del professional responsable de la recerca.

h) El futur Us potencial, incloent-hi els comercials, dels resultats de la recerca.

i) Font de financament del projecte de recerca i una declaracié de conflictes d'interessos. En
cas que no es coneguin alguns d'aquests extrems abans de linici de la recerca, hi haurd
el compromis explicit de completar la informacid quan les dades estiguin disponibles.

6. La informacio es prestard 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 mit-
j& admes en dret que permeti deixar constancia de la seva voluntat.

8. El consentiment s'atorgard per representacié quan aixi s'estableixi en les mesures de suport
determinades per a una persona amb discapacitat i quan sigui menor de 16 anys i no dispo-
si de la maduresa suficient per adoptar la decisié per si mateix, sempre que no hi hagi altres
alternatives per a la recerca.
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9. La prestacid del consentiment per representacio serd proporcional a la recerca a desenvolu-

10.

par i s'efectuard amb respecte a la dignitat de la persona i en benefici de la salut.

Les persones amb discapacitat amb mesures de suport 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 expressa-
ment la seva participacio en la investigacio, la seva voluntat ha de ser respectada, sempre
que disposi de la capacitat suficient per entendre les consequéencies sobre la seva salut
d’'aquest rebuig.

1. No es poden dur a terme investigacions o assaigs en persones amb discapacitat amb mesu-

12.

13.

14.

res de suport o menors d'edat si no hi ha un interés individual per a la seva salut i sobre la
base de l'interées per a tercers o per a la collectivitat, llevat que el risc que comporta la recer-
ca o assaig sigui minim i que les intervencions a qué seran sotmesos aquests subjectes si-
guin equiparables a les que corresponen a la practica médica habitual en funcid de la seva
situacidé 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 si-
tuacid objecte de recerca, de vital importancia per entendre-la, palliar-la o curar-la i que
aquests coneixements no es poden obtenir d'una altra manera.

Els mateixos criteris que es recullen a I'apartat anterior son aplicables a les investigacions o
assaigs que pretenguin dur-se a terme en persones especialment vulnerables o '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 investigacid no pot, en cap cas, supo-
sar un benefici en 'dmbit del compliment o la duracié de la pena corresponent. A més, en
aquests casos, la investigacio haurd d'implicar un risc i una cdrrega minims.

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 re-
percussié 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.

La manca de consentiment o la revocacio del consentiment prévioment atorgat no suposa
cap perjudici en 'assisténcia sanitaria del subjecte. Tampoc no ho suposard, en cap cas, la
seva negativa a participar com a subjecte en el projecte de recerca.

Redaccioé vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Article 9. Investigacions o assaigs en situacions d’'urgéncia

1. Quan la recerca o assaig clinic tingui un interés especific per a la poblacio 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 seguents:

a) Per la urgéncia de la situacié, causada per una afeccié sobtada greu o que posa en perill
la vida, el subjecte no és capag d'atorgar préviament el consentiment informat ni de re-
bre informaciod previag;

b) Hi ha una base cientifica per esperar que la participacié 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;
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c) No és possible proporcionar tota la informacié prévia al representant legalment designat i
obtenir-ne previoment el consentiment informat en el marge de temps necessari per
aplicar el tractament;

d) Linvestigador certifica que no consta que el subjecte hagi formulat préviament objecci-
ons a participar-hi;

e) La recerca o assaig estd 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 préviament el consentiment informat del subjecte o del seu representant desig-
nat legalment i donar-li informacio previg, i la recerca o assaig és de tal naturalesa que
nomeés es pot fer en situacions d'urgencia;

f) Presenta un risc minim per al subjecte d‘assaig i i imposa una carrega minima en compa-
racié amb el tractament estdndard 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 consultard préviament les per-
sones vinculades a ell per raons familiars o de fet.

3. Agquesta eventualitat i la manera de procedir han de trobar-se previstes en la documentacio
de la recerca o assaig aprovat per la Comissié d'Etica de la Investigacio o pel Comité d'Etica
de la Investigacio del centre sanitari segons estableix I'article 40, i la persona, o el seu repre-
sentant legalment designat, serd informada quan sigui possible i haurd d'atorgar el seu con-
sentiment 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'Us de les dades obtingudes de la re-
cerca o assaig.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 10. Investigacions durant ’embarasilalactancia

1. Exclusivament podrd autoritzar-se una recerca en qué participi una dona embarassada, res-
pecte a la qual agquesta recerca no produeixi un benefici directe, o sobre I'embrid, el fetus o
linfant després del seu naixement, si es compleixen les seglents condicions:

a) Que la recerca tingui l'objecte de contribuir a produir uns resultats que redundin en bene-
fici 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 I'em-
brid, el fetus o l'infant.

d) Que I'embarassada o els representants legals de l'infant, si escau, presten el consenti-

ment en els termes que preveu aquesta Llei.

2. Quan la recerca es dugui a terme en una dona durant el periode de lactdncia, cal tenir espe-
cial cura a evitar un impacte advers en la salut del nen.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)
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Article 11. Principi d’altruisme i de solidaritat

1. La donacid i la utilitzacié de mostres bioldgiques humanes o dades de salut son gratuites, si-
gui quin sigui el seu origen especific, sense que en cap cas les compensacions que es pre-
veuen en aquesta Llei puguin comportar un cardacter lucratiu o comercial, com a garantia
de la participacié voluntaria dels subjectes en la recerca i la cessid 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 econdmica o d'un altre
tipus sobre els resultats que poguessin derivar-se de manera directa o indirecta de les in-
vestigacions que es duguin a terme amb aquestes mostres bioldgiques o dades de salut.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 12. Garantia d’indemnitat i compensacié econdomica

1. No es pot exercir en els subjectes cap influéncia indeguda, fins i tot de cardcter economic,
perqué participin en la recerca o assaig, i Aixd, sense perjudici de la possibilitat de compen-
sar les despeses i el lucre cessant que derivi de la participacid. En situacions especials, es
podrd autoritzar la compensacid als subjectes de la recerca o assaig per les molésties deri-
vades de la seva participacio, sempre que s'‘asseguri que aguesta compensacid no influeix
en la decisid del subjecte de participar en I'estudi.

2. Les persones que hagin patit danys com a consequéncia de la seva participacid en un pro-
jecte de recerca o assaig rebran la compensacio que correspongui, d'acord amb el que es-
tableixen els apartats seglents.

3. La realitzacio d'una recerca o assaig que comporti un procediment invasiu en éssers humans
exigird 'asseguranga préevia dels danys i perjudicis que se'n puguin derivar per a la persona
en qué es dugui a terme.

4. Quan, per qualsevol circumstdncia, 'asseguranga no cobreixi totalment els danys causats, el
promotor de la recerca, linvestigador responsable d'aquesta i 'hospital, centre o institucio
en queée s'’hagi realitzat respondran solidarioment d’'aquells, encara que no hi hagi culpag, in-
cumbint-los la carrega de la prova. Ni I'autoritzacid administrativa ni l'informe de la Comissid
d'Etica de la Investigacio o del Comité d'Etica de la Investigacié del centre sanitari no els exi-
miran de responsabilitat.

5. Es presumeiy, llevat de prova en contra, que els danys que afectin la salut de la persona sub-
jecta ala recerca, durant la seva realitzacié i 'any segUent a la seva finalitzacio, s’han produ-
it com a consequéncia de la recerca. Tanmateix, un cop conclos l'any, el subjecte estard
obligat a provar el dany produit i el nexe entre aquest i la recerca.

6. S6n 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 I'evolucid propia de la malaltia com a consequéncia de la ine-
ficdcia de la terapia o del tractament.

7. L'import minim que es garantird en concepte de responsabilitat es determinard i actualitzard
mitjangant reglament, i es podrd establir que sigui percebut en forma d'indemnitzacid per
un preu fix o de renda equivalent al mateix capital. S'establird també per norma reglamentd-
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ria el capital assegurat maxim o l'import maxim de la garantia financera per recerca o as-
saig i anualitat.

8. Les investigacions o els assaigs de baix nivell d'intervencid poden quedar eximits de I'exigén-
cia d'asseguranga previa.

9. Quan el promotor i linvestigador siguin la mateixa persona i la recerca o assaig es faci en un
centre sanitari dependent d'una administracid publica, aquesta 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.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article13. Avaluacié de’estat de salut

1. Les persones que participin en la recerca o assaig tenen el deure de facilitar les dades que
coneguin sobre el seu estat fisic o la seva salut que siguin rellevants per a la recerca o as-
saig. Si escau, podrd consultar, amb el consentiment dels participants, als metges responsa-
bles de la seva assisténcia, per comprovar aquests extrems préviament a la iniciacio 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 embards existent desconegut o posterior, aixi com sobre la salut de 'embrid, el fe-
tus o l'infant.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 14. No interferéncia amb intervencions cliniques necessaries

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

2. En el cas d'investigacions associades a la prevencio, el diagnostic o el tractament de malailti-
es, s’ha d'assegurar que els participants que s'assignin als grups de control rebin procedi-
ments provats de prevencid, diagnodstic o tractament. Linvestigador fard constar els extrems
a que fa referéncia el pardagraf anterior en el protocol de I'assaig que sotmetrd a avaluacio i
autoritzacio.

3. Es pot recorrer a I'Gs de placebo només si no hi ha méetodes d'eficdcia provada, o quan la re-
tirada d’agquests metodes no presenti un risc o un perjudici inacceptable per al pacient.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 15. Proteccié de dades personals i garanties de confidencialitat

1. Es garantird la proteccié de la intimitat personal i el tractament confidencial de les dades per-
sonals que resultin de l'activitat de recerca biomedica i assaigs clinics, conforme al que dis-
posa la normativa de proteccié de dades. Les mateixes garanties son aplicables a les mos-
tres biologiques que siguin font d'informacid de cardcter personal.

2. La cessio de dades de cardcter personal a tercers aliens a l'actuacié medicoassistencial o a
una recerca clinica requerird el consentiment exprés i escrit de l'interessat. En cas que les
dades obtingudes del subjecte font poguessin revelar informacié de cardcter personal dels
seus familiars, la cessid a tercers requerird el consentiment exprés i escrit de tots els interes-
sats. La cessid podrd fer-se sense un nou consentiment exprés, si l'origen de les dades és le-
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gitim, havent-se obtingut per un consentiment informat previ, si es destinen a una recerca
d'evident interes per a la salut de la collectivitat, si obtenir un nou consentiment per a la ces-
si6 suposés un esforg desproporcionat per als fins de la recerca, si les dades han estat sot-
meses a un procediment que en garanteixi la confidencialitat com podria ser a través de la
seva pseudonimitzacié i si la cessid ha estat autoritzada per la Comissié d'Etica de la Investi-
gacié o pel Comite d'Etica de la Investigacioé del centre sanitari segons alld previst en l'article
40. La cessio de les dades haurd de respectar el principi de minimitzacié de les dades, de
manera que siguin adequades, pertinents i limitades al que sigui necessari en relacid amb
els nous fins per als quals seran tractades.

3. Es prohibeix la utilitzacidé 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 re-
collits a l'apartat 2 d'aquest mateix article quant a la cessi, llevat, si escau, pel que fa a sot-
metre 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 actuacido medicoassistencial o amb una recerca clinica, sigui quin sigui
l'abast que tinguin l'una i l'altra, accedeixi a dades de cardcter personal. Aquest deure per-
sistird encara una vegada hagi cessat la recerca o I'actuacio.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Article 16. No-discriminacid

1. Ningu no serd 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
andlisi genetica o a prestar el seu consentiment per participar en una recerca biomedica o
donar materials bioldgics, en particular en relacid amb la prestacido medicoassistencial que
li correspongui.

2. Es fomentard la recerca atenent al principi d'igualtat, de manera que puguin beneficiar-se
dels corresponents avencgos en la salut i en la lluita contra les malalties tots els ciutadans,
amb independéncia de la raga, el sexe, el genere o l'edat.

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

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Article 17. Tracabilitat i seguretat

1. Tots els medicaments i productes sanitaris en investigacio, aixi com les cellules, teixits i qual-
sevol material bioldgic d'origen humd 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
proteccid de dades.

2. En el cas de la recerca amb céllules i teixits destinats a la seva aplicacio a I'ésser huma, les
dades per garantir la tragabilitat s’han de conservar durant almenys trenta anys.

3. Les activitats relacionades amb la recerca biomedica es realitzaran amb estricta observan-
¢a del principi de precaucid, a fi de prevenir riscs greus per a la vida i la salut humanes.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)
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Article 18. Vigilancia i notificacié d’incidents i de reaccions adverses greus

1. lautoritat competent ha d’establir un sistema per notificar, investigar, registrar i transmetre in-
formacid pertinent i rellevant sobre reaccions i incidents adversos greus relacionats amb la
recerca biomedica i els assaigs clinics. El sistema de vigildncia d'incidents i reaccions adver-
ses greus s'establird per reglament.

2. Els centres, equips i investigadors implicats en la recerca han de notificar a I'autoritat compe-
tent qualsevol reaccio o incident advers greu que hi estigui relacionat. També han de dispo-
sar de procediments que descriguin les mesures de gestio dels incidents i les reaccions ad-
verses greus.

3. Linvestigador registrard i documentard els esdeveniments adversos i els resultats de labora-
tori andmals que el protocol consideri crucials per a I'avaluacid de seguretat.

4. linvestigador notificard a I'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 comunicacio immediata. L'investigador, quan escaigui, enviard a I'autoritat sanitaria i, si
escau, al promotor un informe de seguiment per permetre-li avaluar si 'esdeveniment ad-
vers greu té repercussions en la relacidé benefici-risc de la recerca o assaig. Aquest deure de
notificacidé es manté, encara que hagi finalitzat la recerca o I'assaig, si linvestigador té co-
neixement d'un esdeveniment advers greu que hi tingui una suposada relacid causal.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Titol III. Sobreles analisis genetiquesiel consell genetic

Article 19. Informacid sobre dades genétiquesialtruisme

1. Tota persona té dret a ser informada de les seves dades genétiques i d'altres de cardcter per-
sonal, especialment les de cardcter predictiu, que s'obtinguin en el curs d'una recerca bio-
medica, segons els termes en qué 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 bioldgics a partir d'aquelles.

2. Prévioment a la realitzacid d'un examen de les caracteristiques genétiques d'una persona, el
metge prescriptor I'na d'informar dels riscos que es derivarien per als seus familiars potenci-
alment afectats si resultés de 'examen una anomalia genetica que pogués ser responsable
d’'una malaltia greu respecte de la qual existeixin mesures preventives.

3. Es respectard el dret de la persona a decidir que no se li comuniquin les dades a qué fa refe-
rencia l'apartat anterior, inclosos els descobriments inesperats que es puguin produir. Aixo
no obstant, quan aquesta informaciod, segons criteri del metge responsable, sigui necessdaria
per evitar un greu perjudici per a la seva salut o la dels seus familiars biologics, s'informard
un familiar proper o un representant, prévia consulta al Comité d’Etica de la investigacié del
centre sanitari. En tot cas, la comunicacié es limitard exclusivament a les dades necessdries
per a agquestes finalitats, procurant garantir 'anonimat de la persona i el respecte a la seva
vida privada.
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4. Si la persona mor abans de rebre el resultat de I'examen genétic i ha autoritzat comunicar
aquest resultat als familiars que es puguin veure potencialment afectats per la seva salut, el
metge responsable els podrd comunicar 'anomalia genetica. Si no ho ha autoritzat, quan a
criteri del metge responsable aquesta informacio sigui necessaria per evitar un greu perjudi-
ci per a la salut dels familiars bioldgics, els podrd 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 ma-
lalties que caldrd, necessdrioment, que es desenvolupin un cop hagin assolit la majoria
d'edat per prestar el consentiment corresponent, ni que no disposin d'un méetode de preven-
ci6 o tractament d'eficdcia comprovada. No obstant aixd, quan l'interes superior del menor
pogués informar a favor de fer aquestes proves, es podran dur a terme previa autoritzacio
del Comité d’Etica de la investigacié del centre sanitari.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Article 20. Limits de les analisis genetiques

1. S‘assegurard la proteccid dels drets de les persones en la realitzacid d’andlisis genétiques i
del tractament de dades genétiques de cardcter personal en I'dmbit sanitari.

2. Les andlisis genétiques es duran a terme amb criteris de pertinéncia, qualitat, equitat i acces-
sibilitat.

3. Només es poden fer proves predictives de malalties genétiques o que permetin identificar el
subjecte com a portador d'un gen responsable d'una malaltia, o detectar una predisposicio
0 una susceptibilitat genética a una malaltiao, amb finalitats méediques o de recerca meédica i
amb un assessorament geneétic, quan estigui indicat, o en el cas de I'estudi de les diferénci-
es interindividuals en la resposta als farmacs i les interaccions geneticoambientals o per a
l'estudi de les bases moleculars de les malalties.

4. Es poden obtenir i analitzar mostres de persones mortes quan resulta dinterés per a la pro-
teccio de la salut dels seus familiars o tercers, sempre que el difunt ho hagi autoritzat ex-
pressament en vida i aixi s‘acrediti. Amb aquesta finalitat seran consultats els documents de
voluntats anticipades previstos a l'article 19 de la Llei 20/2017, del 27 d'octubre, de drets i deu-
res 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 autorit-
zat expressament en vida, quan a criteri del metge responsable la informacié que es pugui
obtenir d'aquestes mostres sigui necessdria per evitar un greu perjudici per a la salut dels
familiars bioldgics, es podran obtenir i analitzar aquestes mostres.

5. l'accés dels familiars bioldgics a la informacid derivada de I'andlisi genetica del difunt es li-
mita a les dades genetiques pertinents per a la proteccid de la seva salut.

Redaccioé vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Article 21. Proves genétiques o predictives en ’ambit laboral

1. Les proves genetiques o predictives només es poden fer en 'ambit laboral quan siguin d'utili-
tat per a la salut de l'individu, respectant, a més, el dret que no se li comuniquin les dades, i
hi és aplicable I'excepcid establerta a I'article 19.3 d'aquesta Llei.

2. Es poden exceptuar aquells casos en qué no siguin d'utilitat per a la salut de I'individu quan
tinguin el consentiment exprés i lliure del treballador, es destinin a una recerca d'interées evi-
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dent per a la salut de la collectivitat que no es pugui obtenir d'una altra manera i la recerca
hagi estat autoritzada per la Comissié d’Etica de la Investigacié. S'haurd de valorar que el
consentiment informat pugui donar-se lliurement i no es vegi afectat per la relacié laboral
de dependéncia.

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

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 22. Fins i pertinéncia del cribratge genétic

1. Els cribratges genetics estaran dirigits a detectar una malaltia o risc greu per a la salut en I'in-
dividu participant o en la seva descendéncia, amb la finalitat de tractar precogment la ma-
laltia o oferir l'accés a mesures preventives.

2. Les autoritats sanitdries han de determinar, basant-se en criteris objectius, la pertinéncia del
cribratge genétic en atencié 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 estd 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 te-
rapeutiques que s'ofereixin.

3. Per a la realitzacid del cribratge es tindran en compte els aspectes psicosocials i la seva inte-
gracié al sistema sanitari. Aixi mateix, el programa especific de cribratge de quée es tracti
serd avaluat per la Comissié d'Etica de la Investigacio.

4. S'establiran els procediments apropiats per al seguiment i 'avaluacié continuada del progra-
moa.

5. Es aplicable a les proves emprades en ocasié dels cribratges genétics el régim establert per
aquesta Llei per a les andlisis genétiques.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Article 23. Participaci6 en el cribratge genétic

1. La participacio en un cribratge genétic s'oferird a tots els membres de la poblacid a qui va di-
rigit, per a la qual cosa caldrd el consentiment per escrit previ de cada subjecte afectat.

2. La informacid prévia a aquest consentiment es fard per escrit i es referird 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 ni-
vell.

d) La possibilitat d’'obtenir falsos positius i, per tant, la necessitat de confirmar o descartar el
diagnostic.

e) Els periodes de temps que transcorreran entre les diferents etapes del procés del cribrat-

ge.
f) Les possibilitats existents de tractament i prevencié de la malaltia una vegada diagnosti-
cada.
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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.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Article 24. Consell genetic

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

2. El professional que realitzi o coordini el consell genétic ha d'oferir una informacid i un asses-
sorament adequats, relatius tant a la transcendencia del diagndstic genetic resultant com a
les possibles alternatives per les quals el subjecte podrd optar segons el diagnostic resul-
tant.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 25. Requisits de qualitat

Tot el procés de consell geneétic i de prdctica d'andlisi i cribratges genétics amb fins sanitaris
I'na de fer personal qualificat i s’ha de dur a terme en centres que reuneixin els requisits d'orga-
nitzacio i qualitat en els termes que s'estableixin per reglament.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Article 26. Acreditacié de centres d’analisi genética
L'autoritat competent ha d'acreditar els centres, publics o privats, que puguin fer andlisis gene-
tiques i que, en tot cas, han de complir el que disposen els articles 19 a 25 d'aquesta Llei.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

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

Article 27. Obtenciod de les mostres

1. L'obtencid de mostres biologiques amb fins de recerca biomedica es pot fer Gnicament quan
s’hagi obtingut prévioment el consentiment escrit del subjecte font i amb informacié préevia
de les consequéncies i els riscos que pugui suposar per a la seva salut. Aquest consentiment
serd revocable.

2. El consentiment del subjecte font serd sempre necessari quan es pretengui utilitzar amb fina-
litats de recerca biomeédica mostres bioldgiques que hagin estat obtingudes amb una finali-
tat diferent, es procedeixi 0 no a la seva anonimitzacié. No obstant aixd, de manera excepci-
onal, es poden tractar mostres pseudonimitzades o identificades amb fins de recerca bio-
medica sense el consentiment del subjecte font quan 'obtencid d'aquest consentiment no
sigui possible o representi un esforg no raonable. En aquests casos, s'exigird el dictamen fa-
vorable de la Comissid d'Etica de la Investigacio o del Comité d'Etica de la investigacio del
centre sanitari segons alld previst en l'article 40, que haurd 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 o no sigui possible sense les dades identificatives del
subjecte font.

c¢) Que no consti una objeccié 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.

4. 'obtencid de mostres biologiques de menors d'edat i persones amb discapacitat amb me-
sures de suport amb fins de recerca biomedica estard sotmesa a les mateixes condicions
que recull I'article 8 apartat 10, quant als requisits d'una recerca o assaig en Menors o perso-
nes amb discapacitat amb mesures de suport.

5. En els estudis de diversitat genética s'han de respectar sempre les tradicions locals i etni-
ques, evitant en tot cas practiques d'estigmatitzaciod i de discriminacio.
Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 28. Informacié prévia a la utilitzacié de la mostra biologica

Abans d’emetre el consentiment per a la utilitzacié d'una mostra bioldgica amb finalitats de re-
cerca biomeédica que no hagi de ser sotmesa a un procés d'anonimitzacio, el subjecte font re-
brd la seguent informacio 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 obtencié 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 revocacié del consentiment i els seus efectes, inclosa la possibilitat de la destruccio
o de l'anonimitzacid de la mostra i que aquests efectes no s'estendran a les dades resul-
tants de les investigacions que ja s’hagin dut a terme.

f) Lloc de realitzacié de I'andlisi i desti de la mostra al final de la recerca: ja sigui la dissociacié,
la destruccid 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'establird el compromis d'informar-ne quan es coneguin.

g) Dret a congixer les dades genétiques que s'obtinguin a partir de I'andlisi de les mostres do-
nades.

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

i) Advertiment sobre la possibilitat que s'obtingui informacioé relativa a la seva salut derivada de
les andlisis genétiques que es redalitzin sobre la seva mostra bioldgica, aixi com sobre la seva
facultat de prendre una posicio en relaciéo amb la seva comunicacio.

j) Advertiment de la implicacié de la informacio que es pogués obtenir per als seus familiars i la

conveniencia que ell mateix, si escay, els transmeti aquesta informacio.

k) Indicacié de la possibilitat de posar-se en contacte amb la persona, per a la qual cosa po-
drd sollicitar-li informacié sobre la manera de fer-ho.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)
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Article 29. Us de mostres bioldogiques per a altres linies de recerca

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

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 30. Conservacididestruccié de les mostres

1. En el cas que es procedeixi a la conservacié de la mostrg, el subjecte font serd informat per
escrit de les condicions de conservacio, objectius, usos futurs, cessid a tercers i condicions
per poder retirar-la o demanar-ne la destruccid. No obstant aixo, les mostres bioldgiques uti-
litzades en recerca biomeédica es conservaran Unicament mentre siguin necessaries per als
fins que en van justificar la recollidag, 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 anonimitzacio o, si escau, pseudonimitzacio, de conformi-
tat amb el que preveu aquesta Llei.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Titol V. Biobancs

Article 31. Interés cientificiautoritzacio

1. lautoritzacid de la creacio d'un biobanc requereix que l'organitzacio, els objectius i els mitjans
disponibles en justifiquin I'interes biomedic.

2. La creacié d'un biobanc ha de respectar els principis de qualitat, seguretat, tragabilitat, confi-
dencialitat i altruisme.

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

4. A la sollicitud d'autoritzacio s’ha d'adjuntar, com a minim, un reglament intern i un pla estra-
tégic de funcionament que incloguin els recursos necessaris per al desenvolupament ade-
quat de l'activitat del biobanc i les previsions sobre la seva viabilitat econdmica. També ha
d'incorporar una memoria descriptiva que reculli la ubicacid del biobanc, les caracteristi-
ques de les colleccions, els criteris d'inclusio i els propodsits per als quals es constitueixen, la
manera com s’han reunit les colleccions historiques i la informacio que es pot associar a les
mostres. Aixi mateix, inclourd les garanties de conservacié de les mostres i els sistemes dis-
ponibles per preservar la seva integritat en cas de fallades als dispositius de conservacio. Fi-
nalment, també s'ha d'acompanyar d'un pla de gestiod de la qualitat i d'un pla de biosegure-
tat, que inclourd, entre altres previsions, les condicions de transport del material biologic, aixi
com el procediment per garantir la tragabilitat de les mostres i de les dades.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Article 32. Titularitat

1. La persona fisica o juridica, publica o privada, que ostenti la titularitat d'un biobanc en serad la
responsable.
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2. Si es produeix el canvi de titularitat de la persona responsable del biobanc, o la modificacio o
ampliacio dels objectius del biobanc, es comunicard aquesta circumstdancia al Ministeri en-
carregat de la salut, que, si escau, atorgard una nova autoritzacio.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Article 33. Organitzacié del biobanc

1. El biobanc haurd de tenir un director tecnic i un responsable del fitxer. La responsabilitat del
fitxer pot recaure en la figura del director tecnic. A més, ha de disposar de dos comités ex-
terns, un de cientific i un altre d'etica, respectivament, que assistiran el director técnic en les
seves funcions, els minims de funcionament dels quals s’hauran de desenvolupar via regla-
mentaria.

2. El director técnic tindrd 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 tragabilitat de les dades i mostres bioldgiques emma-
gatzemades i dels procediments associats al funcionament del biobanc.

d) Elaborar un informe anual d'activitats, que es posard a disposicid de I'autoritat que va do-
nar I'autoritzacid per a la creacidé 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 memoaria descriptiva que defineixi les caracteristiques de les colleccions, els
criteris d'inclusi6 i els proposits per als quals es constitueix la colleccio, la manera com
s'ha reunit la collecci6 historica i la informacio que es pot associar a les mostres.

3. El responsable del fitxer atendrd les sollicituds d'exercici dels drets d'accés, rectificacio, can-
cellacié o oposicid formulades pels subjectes font, de conformitat amb el que disposa la
normativa vigent sobre proteccid de dades de cardcter personal.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 34. Inspeccions i mesures de control

L'autoritat competent durd a terme inspeccions peridodiques per garantir que els biobancs
compleixen les condicions dinstallacid, organitzacio i funcionament amb qué van ser autorit-
zats.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 35. Obtencidicessido de mostres

1. Les mostres emmmagatzemades al biobanc sén cedides a titol gratuit a tercers que les neces-
sitin amb finalitats de recerca biomedica. Només se cediran mostres per a les sollicituds
que procedeixin de projectes de recerca que han estat cientificament aprovats. La sollicitud
contindrd informacié sobre el projecte a desenvolupar, el compromis explicit del centre sol'li-
citant i/o dels investigadors que participin en el projecte de no utilitzar el material sollicitat
per a un Us diferent del que s'hi assenyalag, i portard el vistiplau dels comites cientific i etic del
banc.
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2. La denegacio total o parcial pel biobanc del lliurament de les mostres que se li sollicitin amb
finalitats de recerca biomedica requerird una decisid motivada de la persona responsable
del biobanc.

3. Es poden repercutir amb la cessié de cada mostra els costos d’obtencié, manteniment, ma-
nipulacio, tramesa i altres despeses de naturalesa similar relacionades amb les mostres. En
qualsevol cas, la quantitat de mostra cedida serd la minima necessaria per a la realitzacid
del projecte.

4. l'obtencio, el transport, 'emmagatzematge, la manipulacié i 'envioment de mostres s’han de
fer en condicions de bioseguretat.
Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 36. Clausura o tancament del biobanc

1. L'autoritat competent pot decidir, d'ofici 0 a instdncia de part i mitjangant una resolucié moti-
vada, la clausura o el tancament del biobanc en els casos en que no es compleixin els requi-
sits sobre la seva creacio, organitzacio i funcionament establerts en aquesta Llei, o quan el
titular manifesti la voluntat de no continuar amb la seva activitat.

2. En aquesta resolucid s'ha dindicar, aixi mateix, la destinacid de les mostres emmagatzema-
des al biobanc que hagi de ser clausurat o tancat.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 37. Col-leccions de mostres

Les normes anteriors no sén aplicables a les colleccions de mostres bioldgiques d'origen huma
mantingudes per persones fisiques per a usos exclusivament personals diferents de la investi-
gacié biomedica, les quals, en tot cas, han de respectar la legislacio sobre proteccid de dades
de cardcter personal.

Redaccié vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Titol VI. Sobrelarecerca amb mostres biologiques de naturalesa
embrionariaienl’ambit del genoma huma

Article 38. Recerca amb cél-lules d’origen embrionari

1. Es prohibeix la constitucidé 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'ar-
ticle 13 de la Llei 12/2019 , de 15 de febrer, qualificada de técniques de reproduccié humana
assistida.

2. Es permet la utilitzacid de qualsevol técnica d’'obtencidé de cellules troncals humanes amb
fins terapeutics o de recerca, que no comporti la creacid d'un embrid in vitro o d'un embrid
exclusivament a aquest efecte, en els termes definits en aquesta Llej, inclosa l'activacio
d'ovocits mitjangant transferencia nuclear.

3. Els gdmetes obtinguts a partir de céllules mare embriondries no es poden utilitzar de cap
manera per fertilitzar un altre gadmeta, resultant del mateix procés o recollectat per donacio,
per concebre un embrid.
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4. Les intervencions regulades en aquest article, aixi com la recerca sobre cellules mare huma-
nes de pluripoténcia induida, enteses aquestes com a cellules que no procedeixen d'un em-
brid i que sén capaces de multiplicar-se indefinidament i de diferenciar-se en tots els tipus
de céllules que componen lorganisme, les quals tinguin per objecte la diferenciacio
d'aquestes céllules en gdmetes o la insercid d'aquestes céllules en un embrié animal exigi-
ran en tot cas amb l'autoritzacio prévia de la Comissiod d'Etica de la Investigacio. La mateixa
autoritzacid s'exigeix per l'activacid de oocits mitjangant transferencia nuclear que, en cap
cas podrad utilitzar-se per la seva transferencia a la dona ni per originar pre-embrions amb
finalitats procreatives.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 39. Recercaiintervencions al genoma huma

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

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Titol VII. Planificacié, promocidicontroldelarecerca

Article 40. Promocid i qualitat de la recerca biomedicaidels assaigs clinics

1. La promocié de la recerca biomeédica i dels assaigs clinics s'atindrd a criteris de qualitat, efi-
cdcig, igualtat d'oportunitats i equitat.

2. Tota recerca de cardcter biomédic o amb medicaments i productes sanitaris haurd 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 su-
pervisid d'un investigador cientificament qualificat. Serd, a més, avaluada abans de la seva
realitzacid, durant la mateixa i en la seva finalitzacio.

3. L'avaluacio ha de ser prévia a I'autoritzacid prevista a l'apartat 6, favorable i degudament
motivada, i ha de tenir en compte la idoneitat cientifica del projecte i la pertinéncia, la facti-
bilitat i 'adequacio de l'investigador principal i de I'equip investigador i I'andlisi del valor soci-
al de la recerca. En cas que els resultats parcials obtinguts aconsellin una modificacid del
projecte, aquesta modificacidé requerird una nova avaluacio.

4. Tot projecte de recerca que s'inicii 0 que, una vegada iniciat, es desenvolupi al Principat d’An-
dorra i que actui sobre persones ha de ser avaluat i validat préviament per la Comissio d'Eti-
ca de la Investigacié o pel Comité d'Etica de la Investigacié del centre sanitari, segons alld
previst a l'apartat 5, pel que fa als aspectes cientifics, étics i metodoldgics. Aquesta avalua-
ci6 es fa seguint els estandards internacionals sobre bones prdctiques en recerca i ha de te-
nir 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 meéetode alternatiu d'eficdacia
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'avaluaciod i validacio intervindrd la Comissio d'Etica de la Investigacio, llevat
que es tracti d'assajos clinics amb medicaments o productes sanitaris que es desenvolupin
o s’hagin desenvolupat en un pais de la Unié Europea i es duguin a terme a Andorra en un
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dnic centre sanitari o de recerca. En aquest suposit intervindrd el Comite d'ética de la investi-
gacio del centre, que ha d'estar degudament acreditat.

6. Una vegada avaluat i validat favorablement el projecte I'autoritzacid per al seu desenvolupa-
ment li correspondrd al ministeri encarregat de la salut. Si 'avaluaciod i validacio li correspon
al Comité d’Etica de la Investigacio del centre, i el seu resultat és favorable en donard trasllat
a la Comissié d’Etica de la Investigacio, que pot, en el termini que s'estableixi reglamentaria-
ment, manifestar-se de manera motivada en relacio a I'opinid del Comité d'Etica de la Inves-
tigacio del centre.

7. Els procediments per a l'avaluacio, validacié i autoritzacié dels projectes de recerca s'esta-
bleixen reglamentariament.
Redaccioé vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Article 41. Garanties de control i seguiment

1. La realitzacié de la recerca s'ha d'ajustar en tot cas al contingut del projecte a qué s’ha ator-
gat l'autoritzacio.

2. Les autoritats sanitdries 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 cardcter confidencial. Aquest accés queda subjecte als
principis de minimitzacid, necessitat i proporcionalitat.

3. Lautoritat sanitaria ha de procedir, amb l'informe previ de la Comissio d'Etica de la Investiga-
ci6, a la suspensio cautelar de la recerca autoritzada en els casos en que no s’hagin obser-
vat els requisits que estableix aquesta Llei o en que la suspensid 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 concorrer un risc greu per als drets dels individus,
es pot adoptar la suspensié cautelar sense l'informe previ abans esmentat, perd s’ha de
sollicitar dins de les vint-i-quatre hores seglents a I'adopcid de la decisio.

4. Les autoritats pUbliques poden, en virtut del principi de precaucio, rebutjar el desenvolupa-
ment d'un projecte de recerca, quan no es pugui descartar el risc per a la salut dels indivi-
dus, i recau sobre qui promogui aquest projecte el deure d’'acreditar que aquest risc queda
exclos.

Redaccioé vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Article 42. Idoneitat de les persones que realitzen la recerca o assaig clinic

L'investigador serd un professional sanitari o un professional que es consideri qualificat per ser
investigador per reunir els coneixements cientifics i I'experiéncia necessaris d'atencid al paci-
ent. Les altres persones que participin en la realitzacié d’'un assaig clinic estaran degudament
qualificades, per educacio, formacio i experiencia, per exercir les tasques.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 43. Idoneitat de les persones que validen i avaluen els projectes i sol-licituds de
recerca

1. Es vetllard perqué les persones que validen i avaluen els projectes i les sollicituds no tinguin
conflictes d'interessos, siguin independents del promotor, del centre de recerca i dels investi-
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gadors implicats i de les persones que financiin el projecte i estiguin lliures de qualsevol altra
influencia indeguda.

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

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

4. Quan es tracti de subjectes d'assaig amb discapacitat amb mesures de suport, es prestard
una atencid especifica a l'avaluacié a partir de I'experiencia que es tingui sobre la malaltia
en questio i el collectiu de pacients afectat o demanant assessorament sobre els proble-
mes clinics, étics i psicosocials especifics aquesta malaltia i aquests pacients.

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

Redaccioé vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Article 44. Avaluacidé en I’assignacié dels recursos publics per a larecercaiinnovacid

biomedica

1. L'assignacid dels recursos publics per a la recerca i innovacid biomeédica s'efectua d'acord
amb els principis de transparéncia i eficiencia, i sobre la base d'una avaluacié cientifica, en
funcio dels objectius concrets que cal assolir.

2. l'avaluacié s'ha de fer sota els principis d’autonomia, neutralitat i especialitzacio, i ha de par-
tir de I'andlisi dels coneixements cientifics i tecnics disponibles i de la seva aplicabilitat. Els
criteris orientadors d’aquesta andlisi seran publics, s'establiran en funcid dels objectius per-
seguits i de la naturalesa de I'accid avaluada i inclouran aspectes cientifics, técnics, socials,
d'aplicabilitat, d'oportunitat de mercat i de capacitat de transferéncia del coneixement, o
qualsevol altre considerat estrategic.

3. Lavaluacid atendrd no només principis d'utilitat, eficacia i eficiencia, sind també els principis
d'igualtat, equitat, proteccié davant de la vulnerabilitat i necessitat.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 45. Garantia de transparenciaiinformacio a la societat

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

2. Els resultats de la recerca es comunicaran als participants, sempre que ho sollicitin.

3. Els investigadors hauran de fer publics pel mitjd habitual els resultats generals de les investi-
gacions, tant si han tingut éxit com si no, una vegada concloses, atenent els principis de l'ac-
cés obert en recerca perqué les dades produides siguin accessibles, interoperables i reutilit-
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zables, els requisits relatius a les dades de cardcter personal i sense detriment dels corres-
ponents drets de propietat intellectual i industrial que es poguessin derivar de la recerca.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Titol VIII. Promocidirealitzacié derecercaiinnovacié per part
d’entitats denaturalesa publica o publicoprivada

Article 46. Principis generals

1. Les entitats de naturalesa pUblica, publicoprivada o similars que puguin constituir-se amb fi-
nalitats relacionades amb la investigacid en I'dmbit de la biomedicina promouran la recer-
ca i la innovacid, especialment en el seu vessant translacional, i principalment com un ins-
trument 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 ser-
veis estaran en disposicio d'afavorir i desenvolupar la recerca i la innovacioé i de promoure
una cultura cientifica, tecnologica i de recerca i innovacid en general.

2. Es dotard les entitats esmentades en el 'apartat 1 de mecanismes que potenciin la realitzacio
de projectes de recerca i innovacid que, si bé possibilitaran emprendre actuacions amb fi-
nalitats comercials o empresarials que repercuteixin en la propia entitat, no hauran d'impli-
car una alteracioé quant a la regularitat, uniformitat, eficiencia, accés universal i restants prin-
cipis que caracteritzen el servei public o publicoprivat.

3. En el marc de 'observanga i 'acompliment dels objectius i fonaments inherents a la presta-
cio dels serveis que els son propis, les entitats esmentades en el 'apartat 1 seran titulars, al
seu torn, d'un dmbit d’actuacio coherent amb els fins de recerca i innovacio que perseguei-
xen. Aquesta titularitat s'entén sens perjudici de les que puguin atribuir a altres entitats publi-
ques, publicoprivades o similars que puguin constituir-se amb finalitats andlogues en I'dm-
bit de la investigacio.

4. La consecucid del proposit de promocid de la recerca i la innovacid per part de les entitats
pUbliques, publicoprivades o similars implicard en gran manera 'adopcid de prdctiques
transversals dins de I'estructura de la propia entitat, i la implementacié de metodologies que
potenciin cooperacions i collaboracions comercials amb tercers en el context de transfe-
rencies de coneixement. En aquest sentit, I'exercici de les funcions en aquest dmbit per totes
aquestes entitats s‘adequard als mecanismes propis del sector econdmic que, amb subjec-
ci6 a la Llei, 'habilitin per @, entre d'altres, constituir empreses emergents ( start-ups ) que es-
tableixin collaboracions amb tercers, i adoptar instruments i plans de retribucié amb lliura-
ment de participacions o accions societdries o opcions sobre aquestes consistents en l'as-
signacio de drets economics referenciats sobre el valor de la participacio o de I'accid social.
En aquest cas també podran incloure mecanismes de control i d'avaluacié que han d’incor-
porar com a requisit el seu valor social.

5. Les entitats publiques, publicoprivades o similars indicades en el l'apartat 1 promouran la
transferéncia del coneixement generat pel seu personal o per altres eventuals investigadors
amb els quals mantinguin collaboracions, aixi com un model de recerca i innovacid orientat
a impulsar la creativitat, Ia cooperacio i I'aplicacid al sistema sanitari de canvis que aportin
valor a professionals d'aquest sistema i a la societat en general.
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Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 47. Creacid d’entitats o participacio en entitats

El Govern d’Andorra, els ministeris encarregats de la salut i la recerca i la innovacio i altres enti-
tats pUbliques o parapubliques podran constituir altres entitats de qualsevol naturalesa juridi-
cq, siguin nacionals o estrangeres, o participar-hi, encara que es tracti de societats mercantils,
sempre que tinguin per objecte la consecucid de fites andlogues, compatibles o complemen-
taries amb la seva fita de recerca i innovacio.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Article 48. Col-laboracidé en matéria derecercaiinnovacid

1. Les entitats publiques, publicoprivades o similars relacionades amb la investigacié en 'ambit
de la biomedicina podran subscriure contractes o convenis amb altres entitats publiques o
privades, nacionals o estrangeres, per a la realitzacid de projectes o altres accions especifi-
ques de recerca i innovacid, compatibles o complementaries amb la seva fita de recerca i
innovacio.

2. Les entitats pUbliques, 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 innovacio, desenvoluparan mecanismes de cooperacio, collaboraciod i articulacié de xar-
xes tendents a afavorir que el sector sanitari es converteixi en un dels motors de desenvolu-
pament economic del Principat d’Andorra en termes d'activitat productiva, de generacio
d'ocupacio de qualitat i d'aportaciod al producte interior brut del Principat d’Andorra, entre
d'altres.

3. En aquest sentit, a fi d'impulsar I'aplicacio de tecnologies emergents, el foment de la recerca i
la innovacid empresarial en 'dmbit sanitari i la promocid de la millora en la qualitat del ser-
vei public, s'incentivard la presentacié de solucions innovadores en les licitacions sota qual-
sevol modalitat de contractacié publica relacionada amb la recerca i/o la innovacio.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Article 49. Professionals involucrats en larecercailainnovacié, iregulacié de drets de
propietat intel-lectual, drets de propietat

industrial i/o altres drets o posicions juridiques d'andleg contingut economic

1. Les entitats pUbliques, publicoprivades o similars relacionades amb la investigacié en I'dmbit
de la biomedicina podran dur a terme iniciatives de recerca i innovacio i encomanar tas-
ques relacionades amb aquestes iniciatives als seus treballadors o a altres professionals
collaboradors facilitant els recursos necessaris per desenvolupar les activitats.

2. Pel que fa als seus treballadors o a altres professionals collaboradors, les entitats esmento-
des en el 'apartat 1 ostentaran, llevat de pacte contrari en el contracte laboral o mercantil
corresponent, la titularitat en exclusiva dels drets de propietat intellectual, drets de propietat
industrial i/o altres drets o posicions juridiques d'andleg contingut econdmic que poguessin
recaure respecte a tot objecte susceptible de proteccid resultant de les iniciatives de recer-
ca i innovacio referides a I'apartat anterior d'aquest article.

3. No obstant alld establert a I'apartat anterior d'aquest article, les entitats esmentades en
l'apartat 1implementaran, a través de reglamentacio interna, contractes i convenis amb ter-
cers, els mecanismes juridics adequats per a desenvolupar i adaptar a cada suposit especi-
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fic el regim general d'atribucio de drets de propietat intellectual, drets de propietat industrial
i altres drets o posicions juridiques d'andleg contingut economic.
Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Titol IX. Infraccionsisancions

Article 50. Normes generals

1. La potestat sancionadora regulada en aquesta Llei s'exercird, en alld que no hi sigui previst, de
conformitat amb el que disposa el Codi de 'Administracio.

2. Les infraccions en matéria de la utilitzacié de procediments invasius en la recerca biomeédica,
assaigs clinics, aixi com les dades genetiques de cardcter personal, i en relacid amb qualse-
vol de les activitats que en connexid amb aquestes es descriuen en aquesta Llei, son objecte
de les sancions administratives corresponents, prévia instruccid de I'expedient oportd, sens
perjudici de la responsabilitat civil o penal que es pugui derivar d'aquestes accions 0 omissi-
ons.

3. Quan, segons el parer de 'Administracio, la infraccid pugui ser constitutiva de delicte o falta,
I'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 sancid penal
exclourd la imposicié de sancié administrativa. Si no s'ha estimat I'existencia de delicte, I'Ad-
ministracié continuard I'expedient sancionador prenent com a base els fets que els tribunals
hagin considerat provats. Les mesures administratives que hagin estat adoptades per salva-
guardar el dret a la proteccié de la salut i la seguretat de les persones es mantindran men-
tre I'autoritat judicial no es pronuncii. No es poden sancionar per via administrativa els fets
que ja hagin estat sancionats penalment, si hi ha coincidéncia de subjecte, fet i fonament.

4. En els procediments sancionadors per infraccions greus o molt greus, 'é6rgan competent per
resoldre’l pot adoptar, motivadament, les mesures cautelars adequades per garantir I'efica-
cia de la resolucié que pugui recaure. En qualsevol cas, aquestes mesures cautelars han de
ser proporcionades a la finalitat perseguida. En 'adopcid i el compliment d'aquestes mesu-
res s’han de respectar, en tot cas, les garanties, les normes i els procediments previstos en
'ordenament juridic per protegir els drets a la intimitat personal i familiar i a la proteccid de
les dades personals, quan aquestes puguin resultar afectades. En els casos d'urgéencia i per
a la proteccid immediata dels interessos implicats, les mesures provisionals previstes en
aquest apartat podran ser acordades abans de la iniciacid de I'expedient sancionador. Les
mesures s’han de confirmar, modificar o aixecar en I'acord d'iniciacié del procediment, que
s’ha d'efectuar dins dels 15 dies seguents a la seva adopcid i que pot ser objecte del recurs
que sigui procedent. En tot cas, les mesures esmentades quedaran sense efecte si no s'inicia
el procediment sancionador dins d'aquest termini o quan 'acord d'iniciacid no contingui un
pronunciament exprés sobre aquelles mesures. L'organ administratiu competent per resol-
dre el procediment sancionador pot imposar multes coercitives per un import que no exce-
deixi els 1.000 euros per cada dia que transcorri 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 qué cessa
I'accid o 'omissid sancionable; les greus prescriuen en el termini de dos anys a partir del dia
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en qué cessa l'accid o 'omissid sancionable, i les infraccions lleus prescriuen en el termini
d'un any a partir del dia en qué cessa l'accié o 'omissid sancionable. Les sancions imposa-
des 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.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 51. 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 perso-
nes conjuntament, responen de manera soliddria de les infraccions que es comenten i de
les sancions que s'imposin.

3. Els directors dels centres o serveis han de respondre soliddriament de les infraccions come-
ses pels equips biomedics que en depenen.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 52. I nfraccions

1. Les infraccions en matéria de I'aplicacio de les activitats relacionades amb la recerca biome-
dica, assaigs clinics i dades genétiques que es descriuen en aquesta Llei es qualifiqguen 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 que
puguin ser aplicables, es consideren infraccions lleus, greus i molt greus les segUents:

a) Es infracci6 lleu: L'incompliment de qualsevol obligacié o la transgressié de qualsevol pro-
hibicio establerta en aquesta Llei, sempre que no es trobi expressament tipificada com a
infraccid greu o molt greu, i en concret, les seguents:

—Lla inobservanga o emplenament defectuds o incomplet de les prescripcions,
condicions, requisits, autoritzacions previes i notificacions que estableix aquesta Llei.

— Lemplenament formalment defectuds o incomplet del deure dinformacié sobre els
riscos derivats de la participacié en aquestes activitats, ja sigui com a donant o
receptor, sempre que aquesta informacio defectuosa o incompleta no hagi estat de
cap manera determinant de 'acceptaciod per part del subjecte de participar-hi.

— l'abséncia de subministrament de dades a I'autoritat sanitdria que correspongui per al
funcionament dels registres que preveu aquesta Llei, de les dades corresponents.

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

- Lincompliment de la gratuitat de la participacid dels subjectes en els projectes de
recercaq, en els termes establerts a la Llei.

—La manca de desenvolupament de procediments de descripcid de les mesures de
gestié dels esdeveniments i reaccions adverses greus.

- L'incompliment dels requisits d’etiquetatge i de transport de les mostres biologiques.

— L'incompliment del deure d'enviar a I'autoritat competent i al Comité corresponent un
resum de la recerca.

- L'incompliment de deure fer pUblics els resultats generals de la recerca.
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b) Sén infraccions greus:

— L'omissio de la informacié o dels estudis previs necessaris per evitar posar en risc la
salut dels subjectes participants a les investigacions, assaigs o estudis genetics.

—Lincompliment dels criteris de qualitat cientifica generalment acceptats i de les
obligacions i els estdndards professionals adequats, sota la supervisid dun
investigador cientificament qualificat.

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

— L'incompliment del deure d'informar el ministeri responsable de la salut en els suposits
en qué estigui previst en aquesta Llei.

—La manca de notificacié prévia o notificacido defectuosa o incompleta al Ministeri
responsable de la salut de linici de les activitats de recerca biomeédica i amb
medicaments i productes sanitaris.

- La retribucié econdmica per la participacid en els projectes de recerca i assaigs clinics
0 en qualsevol de les activitats biomediques previstes en aquesta Llei i en que se
n'exigeixi el cardcter gratuit.

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

- La publicitat o promocid que incentivi la participacid en investigacions, assaigs clinics o
en qualsevol de les activitats biomediques que preveu aquesta Llei mitjongant 'oferta
de compensacions o beneficis econdmics.

—La realitzacid d'estudis genétics en persones mortes sense respectar-ne I'oposicio
expressa, per ometre la diligéncia deguda a la comprovacid d'aquesta voluntat, en els
termes descrits a I'article 20.4.

- Lincompliment o el compliment defectuds dels requisits de tragabilitat en els termes
que estableix I'article 17, quan no s'hagi posat en risc la salut.

—Lincompliment de les normes i garanties establertes per al trasllat, la importacid o
I'exportacié de mostres, medicaments o productes per a la recerca.

- L'incompliment o el compliment defectuds dels deures de notificacié i informacié que
correspon als centres en els termes que preveu l'article 18.

— L'incompliment en la notificacid d'efectes o reaccions adverses en els termes que
estableix 'article 18.

—La manca de collaboracid o I'obstaculitzacid de les activitats inspectores previstes a
I'article 41.

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

— El transport de medicaments, productes sanitaris o mostres sense complir els requisits
que estableix aquesta Llei.

- 'emmagatzematge de medicaments, productes sanitaris o mostres sense complir els
requisits que preveu aquesta Llei.
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—La importacié o exportacid de medicaments, productes sanitaris o mostres sense
complir els requisits que estableix aquesta Llei.

—La comercialitzacio 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) S6n infraccions molt greus:

— L'emplenament formalment defectuds o incomplet del deure dinformacid sobre els
riscos derivats de la participacié en les activitats regulades en aquesta Llei, sempre que
aquesta informacid defectuosa o incompleta hagi estat determinant de I'acceptacio
per part del subjecte de participar-hi.

— La realitzacid de qualsevol intervencid adregada directament a la introduccié d'una
modificacié al genoma de la descendéncia.

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

— L'extraccio de céllules o teixits d'embrions o fetus en desenvolupament, de la placenta
o dels seus embolcalls amb fins que no siguin diagndstics o terapeéutics en el propi
interés d'aquells, llevat dels casos previstos a la Llei sobre tecniques de reproduccid
humana assistida.

— La produccid d'hibrids interespecifics que utilitzen material genetic huma.

— La inobservancga de les prescripcions, condicions, requisits o autoritzacions previes que
estableix aquesta Llei per a 'obtencio i I'Us de cellules i teixits d'origen embrionari huma
o un altre de funcionalment semblant.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 53. Sancions

1. Per les infraccions lleus, sancid de fins a 2.000 euros; per les infraccions greus, sancid de 2.001
a10.000 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 sancid pecunidria, es podrd 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 graduard 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 inobservanga dels requeriments, les
recomanacions o els advertiments; la gravetat de I'alteracié humanitaria o social produida, i
la generalitzacioé de la infraccid i la reincidencia.

3. S’entén que hi ha reincidéencia quan en el moment de cometre la infraccio la persona culpao-
ble ha estat sancionada per resolucid ferma per una accid o omissié constitutiva de la ma-
teixa infraccid o per dos 0 més accions 0 omissions constitutives d'una infraccid inferior.

4. Per apreciar la reincidéncia només es tenen en compte les sancions per infraccions lleus im-
posades durant els dotze mesos anteriors, les sancions per infraccions greus imposades du-
rant els divuit mesos anteriors i les sancions per infraccions molt greus imposades durant els
vint-i-quatre mesos anteriors.
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5. Una infraccié no pot comportar, en cap suposit, un benefici economic per a linfractor. Si la
suma de la sancio imposada i el cost de les accions per restaurar la legalitat és inferior al
benefici resultant de la infraccid, s'incrementa la quantia de la sancio fins a arribar al doble
de limport del benefici obtingut illicitament.

6. Si un mateix fet o omissid fos constitutiu de dues o més infraccions, tipificades en aquesta o
altres lleis, es prendrd en consideracio Unicament aquella que comporti la sancid més gran.

7. Les quanties de les multes seran revisades i actualitzades periddicament pel Govern mitjan-
cant reglament.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Article 54. Altres mesures

1. No tenen cardcter de sancid la clausura i el tancament d'establiments, installacions o serveis
que no comptin amb les autoritzacions o registres sanitaris preceptius previs, o la suspensio
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 que correspongui resoldre I'expedient pot acordar el comis de productes, medi-
caments o mostres biologiques deteriorats, caducats, no autoritzats 0 que puguin compor-
tar risc per a la salut.

3. Les despeses de transport, distribucid o destruccié dels productes, medicaments i mostres,
aixi com les derivades de la suspensio, la clausura i el tancament d'establiments, ins-
tallacions o serveis assenyalats en els apartats anteriors, son a compte de l'infractor.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Disposicié transitoria primera. Mostres emmagatzemades amb anterioritat

Les mostres biologiques obtingudes amb anterioritat a I'entrada en vigor d'aquesta Llei es po-
den tractar amb finalitats de recerca biomedica quan el subjecte font hagi donat el seu con-
sentiment o quan les mostres hagin estat previament anonimitzades. No obstant aixo, es poden
tractar mostres codificades o identificades amb fins de recerca biomedica sense el consenti-
ment del subjecte font, quan 'obtencid del consentiment representi un esforg no raonable en el
sentit que indica la lletra p de l'article 2 d’aquesta Llei, 0 no sigui possible perqué el subjecte
font hagués mort o fos illocalitzable. En aquests casos s’exigird el dictamen favorable del Comi-
té d'Etica de la Investigacio, el qual haurd de tenir en compte, com a minim, els requisits se-
guents:

a) Que es tracti d'una investigacié d'interés general.

b) Que la investigacio sigui menys efectiva o no sigui possible sense les dades identificatives
del subjecte font.

¢) Que no consti una objeccié expressa del mateix.

d) Que es garanteixi la confidencialitat de les dades de cardcter personal.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Disposici6 final primera. Modificacié dela Llei 20/2017, del 27 d’octubre, de drets i
deures dels usuarisidels professionals

del sistema sanitari i sobre la historia clinica
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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 se-
gueix: “Article 1. Definicions D'acord amb aquesta Llei, s'entén per:

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

2. Autonomia compromesa : estat de la persona que pugui afectar la seva capacitat de com-
prensio i d'expressio de la seva voluntat.

3. Assistencia sanitdria : conjunt de serveis que es proporcionen a l'individu o a la poblacidé amb
la finalitat d'acompanyar, promoure, protegir o restaurar la seva salut.

4. Centre sanitari : conjunt organitzat de mitjans técnics i installacions en qué un o més profes-
sionals autoritzats desenvolupen activitats d'atencid sanitaria. S'hi inclouen tant els centres
de titularitat pdblica com privada. També s'hi inclouen els centres sociosanitaris pel que res-
pecta al seu vessant sanitari.

5. Comissio d’Etica Assistencial del centre : drgan consultiu, amb una visié plural i multidiscipli-
naria, que té com a objectiu assessorar els professionals i els usuaris d’'una institucio sanitd-
ria en tot allo relatiu als problemes etics que puguin sorgir en 'assisténcia sanitaria.

6. Comissioé d'Etica de la Investigacié : organ adscrit al Ministeri encarregat de la salut, que té
com a funcid principal avaluar i validar els projectes de recerca clinica i biomedica que es
duguin a terme arreu del territori nacional.

7. Comissio Nacional de la Historia Clinica Compartida : érgan adscrit al Ministeri encarregat de
la salut. S'encarrega de garantir la consecucid de la historia clinica compartida de l'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 bioética que
desenvolupa la seva tasca en I'dmbit de les implicacions etiques i socials que es poden deri-
var a l'entorn dels avengos en les ciéncies de la biologia, la medicina i les ciéncies de la vida
en general.

9. Competencia de I'usuari del sistema sanitari : estat de la persona que li permet el ple exercici
de les facultats volitives i cognitives. La competencia és un estat dindmic i fluctuant per fac-
tors diversos, i, per tant, cal que sigui avaluada pels professionals quan hi hagi indicis de
competéncia dubtosa o compromesa.

10. Consentiment informat : tota manifestacid de voluntat lliure, especifica, informada i inequi-
voca per la qual l'interessat accepta, ja sigui mitjangant una declaracio, ja sigui mitjangant
una clara accid afirmativa, qualsevol actuacio que afecti la salut.

1. Dada administrativa : cada una de les dades de 'usuari del sistema sanitari que fan referén-
cia a la seva identificacio, el seu domicili, aixi com a aquelles necessdaries per a la facturacio
dels actes.

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

13. Dada clinica : cada una de les dades de la informaciod clinica del pacient.
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14. Dada relativa a la salut : tota la informacio relativa a la salut passada, present i futurg, 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'atencid i I'ajuda socials adequades a les neces-
sitats de la persona.

16. Decisio subrogada : decisio sobre les actuacions que cal fer en l'usuari del sistema sanitari
que no pot prendre per si mateix cap mena d'iniciativa per manca de competencia, i que ha
de prendre altres persones en nom seu.

17. Diagnostic codificat : enregistrament codificat del diagnostic d'una malaltia o enregistra-
ment codificat d'un procediment clinic, d'acord amb els estandards internacionals de classi-
ficacid de malalties.

18. Documentacio clinica : conjunt de documents, en qualsevol suport, que contenen informacio
de qualsevol tipus sobre la situacio6, 'evolucio i els processos assistencials d'un usuari del sis-
tema sanitari.

19. Futilitat : la inutilitat d’'un tractament per aconseguir I'objectiu perseguit o pactat. L'acciod 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 informacid de qualsevol ti-
pus sobre la situacié i 'evoluciod clinica d'un usuari del sistema sanitari, en els diversos pro-
cessos 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'informaciod i el coneixement entre ells.

22. Metge responsable : professional de la medicina que s'encarrega de coordinar la informa-
cid i l'assistencia sanitaria de l'usuari del sistema sanitari, amb cardcter d'interlocutor princi-
pal en tot alld referent a I'atencid i la informacid donades durant un procés assistencial.

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

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

25. Professional de la salut responsable : professional de la salut, altre que el metge responsa-
ble, gue quan ha d'intervenir o participar en el procés assistencial també pot desenvolupar
funcions de coordinacid de la informacio i 'assistencia sanitdaria de l'usuari del sistema sani-
tari, amb cardcter d'interlocutor principal, al llarg del procés assistencial.

26. Projecte de recerca : tota iniciativa d'investigacio estructurada i amb un disseny metodolo-
gic adequat que es prevegi aplicar sobre les persones, amb dades personals o mostres bio-
logiques.

27. Registre Nacional de Voluntats Anticipades : registre en el qual s'inscriuen els documents de
voluntats anticipades.
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28. Representant : persona designada per 'usuari del sistema sanitari, com a substitut d'ell ma-
teix, per rebre informacio i prendre decisions en el seu procés assistencial quan es trobi en
situacié de manca de competéncia. Aquesta designacid es pot fer de manera formal en un
document especific o verbalment als professionals perque en deixin constancia en la histo-
ria clinica.

29. Sistema sanitari public : conjunt de centres sanitaris i professionals vinculats a la Caixa An-
dorrana de Seguretat Social.

30. Usuari del sistema sanitari : tota persona fisica amb dret a utilitzar béns o serveis de salut.
Inclou els pacients que reben assistencia sanitdrig, les persones vinculades estretament al
pacient i els ciutadans o pacients que reben serveis d'acompanyament, prevencio de la
malaltia i promocié de la salut.”

2. Es modifica I'apartat 1 de I'article 32 de la Llei 20/2017, del 27 d’'octubre, de drets i deures dels
usuaris i dels professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica, que 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 cessid de les matei-
xes a tercers, de manera que nomeés son legitimes les excepcions que s'emparen en la legis-
lacié vigent en matéria de proteccié de dades personals i en aquesta Llei. [...]”

3. Es modifica l'apartat 2 de I'article 35 de la Llei 20/2017, del 27 d'octubre, de drets i deures dels
usuaris i dels professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica, que queda redactat
com segueix: “Article 35. Contingut de la historia clinica |..]

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

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

— Adreca habitual, teléfon i correu electronic.

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

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

b) Dades assistencials:

— Data d'assisténcia i ingrés.

— Indicacid de procedéncia, cas de derivacid d'un altre centre.

— Servei 0 unitat que presta l'assistencia.

— Numero d’habitaciod o llit en cas d'ingrés.

— Metge responsable del malalt i identificacid d'altres professionals que han intervingut
en la seva assistencia, en dmbits de responsabilitat especifics.

- Metge referent o metge especialista referent escollits per l'usuari en el marc de
I'assistencia sanitdria publica regulada pel Reglament d'accés a l'assistencia sanitaria
pUblica de 11/08/2021 o altra normativa que la substitueixi.

c) Dades cliniques:

— Antecedents personals i familiars, fisiologics i psicologics.
— Descripcio de la malaltia o problema de salut i motius de consulta.
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— Procediments emprats i resultats obtinguts, amb els dictdmens o els informes
corresponents per part del professional especialista.

— Diagnostic, degudament codificat, d'acord amb els estandards internacionals de
codificacio.

— Fulls d'interconsulta.

— Fulls de curs clinic, en cas dingrés.

— Fulls de tractament medic o pla terapéutic prescrit.

- Full d'informaci6 facilitat a I'usuari del sistema sanitari en relacid amb el diagnostic i el
pla terapeéutic prescrit.

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

— Excepcid al consentiment i justificacio.

— Document de voluntats anticipades o pla de decisions anticipades.

— Full operatoriiinforme d'anestésia en cas de cirurgia.

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

— Informes d’anatomia patologica.

— Actuacio terapeutica d'infermeria i grafic de constants.

— Dades de registre de part.

—Informe d'alta, que inclogui les pautes terapéutiques a seguir, aixi com altres
recomanacions.

- Document d'alta voluntaria.

— Informe de necropsia.

— Altres resultats de proves complementdries 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 legislaciod vigent en matéria de serveis
socials i sociosanitaris, si escau i sempre que influeixi en 'adheréncia al tractament i en
la recuperacio de I'usuari del sistema sanitari. Aquest contingut es configura conforme
a les necessitats concretes de I'usuari del sistema sanitari. [...]”

4. Es modifica l'apartat 2 de I'article 53 de la Llei 20/2017, del 27 d'octubre, de drets i deures dels
usuaris i dels professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica, que queda redactat
com segueix: “Article 53. Deures dels professionals |[...]

2. Els professionals de la salut tenen les obligacions seguents:
a) Identificar-se davant dels usuaris del sistema sanitari.

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

c) Bolcar a la historia clinica les dades, la informacioé i la documentacié clinica que conside-
rin, sota el seu judici, oportuna i rellevant, i que pugui facilitar I'usuari del sistema sanitari
en relacid a la seva assistencia sanitdria.
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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 consequeéncies, i deixar-ne constdancia en la historia clinica compartida de
'usuari del sistema sanitari public d'acord amb el que estableix aquesta Llei.

e) Infor mar les persones vinculades a 'usuari del sistema sanitari, sigui per raons familiars o
de fet i quan aquest darrer aixi ho permeti de manera expressa o tdcita, o quan no dispo-
si de capacitat per fer-ho a criteri medic. Si I'usuari del sistema sanitari té designat un re-
presentant legal, se n'informa el seu representant.

f) Sollicitar 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 profes-
sional 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 infor-
macid a la qual tinguin acceés.

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

i) Collaborar en la creacié i el manteniment de les dades, la informacié i la documentacio
clinica continguda en la historia clinica compartida de l'usuari del sistema sanitari pablic
de manera que aquesta historia clinica pugui estar ordenada, sigui veridica i es mantin-
gui actualitzada, amb la finalitat de permetre una actuacid sequencial i intelligible al llarg
del continuum assistencial dels usuaris del sistema sanitari.

j) Fer un Us racional i equitatiu dels recursos, d'acord amb les necessitats assistencials dels

usuaris del sistema sanitari i en funcid de les disponibilitats del sistema sanitari public.

k) Complir les normes establertes en cada centre i respectar I'autonomia, la intimitat i la dig-
nitat 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.

) 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 informaci-
ons relatives a la seva salut.

n) Donar compliment a la normativa vigent en matéria de proteccié de dades.
0) Respectar les voluntats de l'usuari del sistema sanitari. [..]"
5. Es modifica el titol del Capitol sete de la Llei 20/2017 , del 27 d'octubre, de drets i deures dels

usuaris i dels professionals del sist ema sanitari i sobre la historia clinica, que queda redactat
en els seguents termes: “Capitol seté. Regim disciplinari”

6. Es modifica I'article 54 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 se-
gueix: “Article 54. Infraccions i sancions

1. S6n infraccions les cessions, les accions i omissions, voluntadries, imprudents o involuntaries,
contrdries a la normativa legal o reglamentaria tipificades i sancionades de conformitat
amb aquesta Llei.

2. Tota infraccid comesa s'ha de qualificar com a lleu, greu o molt greu tenint en compte la im-
portancia, la transcendéncia o la intencionalitat, aixi com les circumstdancies concurrents.

3. Qualsevol persona subjecta a un expedient sancionador té els drets i les garanties previstos
al Codi de I'Administracio.”
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7. Es modifica I'article 55 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 se-
gueix: “Article 55. Infraccions lleus Sén infraccions lleus:

1. La vulneracid del dret a la informacio en relacidé amb l'assistencia sanitdria, previst als articles
6 i 8 d'aquesta Llei.

2. La vulneracid del dret a la informacid de l'usuari del sistema sanitari amb autonomia com-
promesa, 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. 'accés indegut o injustificat a les dades administratives de l'usuari del sistema sanitari, deri-
vat d'una accid o omissio imprudent o involuntaria.

5. l'accés indegut o injustificat a les dades assistencials de I'usuari del sistema sanitari, derivat
d’'una accié o omissid 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 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 se-
gueix: “Article 56. Infraccions greus Son infraccions greus:

1. laccés indegut o injustificat a dades administratives de l'usuari del sistema sanitari, derivat
d'una accié o omissio voluntaria.

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

3. l'accés indegut o injustificat a dades cliniques i/o dades socials de 'usuari del sistema sani-
tari, derivat d'una accié o omissid imprudent o involuntaria.

4. La cessid a tercers de dades administratives de l'usuari del sisterma sanitari.
5. La cessid a tercers de dades assistencials de l'usuari del sistema sanitari.

6. L'accés indegut o injustificat a informacié clinica de l'usuari del sistema sanitari, derivat d'una
accié o omissid imprudent.

7. Dur a terme una actuacié en I'admbit de la salut sense el consentiment lliure, especific, infor-
mat i inequivoc de l'usuari del sistema sanitari, en els casos en qué hagi de constar per es-
crit d'acord amb l'article 9.3 d'aquesta Llei.

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

9. La vulneracid de les obligacions establertes en relacid amb el consentiment obtingut per de-
cisio subrogada, establertes a l'article 12 d'aquesta Llei.

10. La vulneraci6 de les obligacions relatives al dret al rebuig del tractament, previstes a I'article
13 d'aquesta Llei.

1. La vulneracid dels drets a la informacioé i a 'autonomia de les persones que participen en
projectes de recerca, previstos a l'article 48 d'aquesta Llei.

12. La conservacio o utilitzacié d'una part del cos integra de I'usuari del sistema sanitari o el seu

excedent per a una finalitat diferent de la que va motivar-ne I'extraccio.
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13. La utilitzacid per a la recerca de les dades recollides en la historia clinica o qualsevol altra
documentacié sanitdria, sense la informacié prévia completa dels objectius pretesos i el
consentiment exprés i per escrit de I'usuari del sistema sanitari.

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

15. Haver estat sancionat per la comissid de tres infraccions lleus en el termini d'un any a comp-
tar de la comissié de la primera infraccid.”

9. Es modifica I'article 57 de la Llei 20/2017, del 27 d'octubre, de drets i deures dels usuaris i dels
professionals del sistema sanitari i sobre la historia clinica, que queda redactat com segueix:
“Article 57. Infraccions molt greus Sén infraccions molt greus:

1. laccés indegut o injustificat a dades cliniques i/o dades socials de I'usuari del sistema sanita-
ri, derivat d'una accié o omissidé voluntaria.

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

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

5. La vulneracid de les condicions o els terminis de conservacid de la historia clinica previstos a
I'article 36 d'aquesta Llei.

6. Haver estat sancionat per segona vegada per la comissid d'una infraccid greu en el termini
de cinc anys a comptar de la comissio de l'anterior sancid greu.”
Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Disposici6 final segona. Modificacié dela Llei11/2016 , del 28 de juny, de tinenca ide
proteccié dels animals

Es modifica l'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 ti-
nenga i la proteccié dels animals utilitzats en procediments d'experimentacio son regulats per
la legislacio especifica en la materia. Aquesta legislacié ha de complir, com a minim, els princi-
pis de benestar animal previstos en aquesta Llei. Es prohibeix qualsevol procediment d'experi-
mentacié animal en altres camps que no siguin la investigacid meédica i les proves de segure-
tat dels farmacs. Mentre no es disposi d'aquesta legislacio especifica, en cas que es duguin a
terme procediments d'experimentacioé animal, hauran de complir els principis i les condicions
que s'estableixen a continuacio:

1. La utilitzacié d’animals en procediments d'experimentacid haurd de complir els principis de
benestar animal que recull aquesta Llei i, especialment, els seguents:

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

¢) Principi de minimitzacié del nombre: el nombre d'animals utilitzats es reduird al minim
sempre que aixd Nno comprometi els objectius del projecte.

d) Principi de minimitzacié del dany: les activitats relacionades amb la crig, I'allotjaoment i les
cures, aixi com els meétodes 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 procedi-
ments, no s'ha de reutilitzar en un de nou quan en el seu lloc pugui ser usat un altre ani-
mal amb qué no s’hagi dut a terme préviament cap procediment, a menys que la severi-
tat real dels anteriors sigui lleu o 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 fa-
vorable tenint en compte les experiencies 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 experi-
mentacio amb el [imit establert a I'apartat 1.a) d'aquest article, han d'estar autoritzats i ins-
crits al registre administratiu corresponent, previst en l'article 10 d'aquesta Llei, amb cardcter
previ a l'inici de la seva activitat i complir els requisits que s'estableixin habilitant-se el Go-
vern als efectes de dictar el corresponent desplegament reglamentari.”

Redaccié vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Disposici6 final tercera. Definicidé de les estructures administratives

S'encomana al Govern que en el termini maxim d'un any des de I'entrada en vigor de la Llej, de-
fineixi reglamentdriament els procediments i les estructures organitzatives necessdries per dur
a terme les funcions que aquesta Llei atorga al Ministeri encarregat de la salut.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Disposicié final quarta. Creacié del Registre de

Recerca Biomedica S‘'encomana al Govern que en el termini maxim d'un any des de l'entrada
en vigor de la Llei, crei el Registre de Recerca Biomeédica que s’haurd de desenvolupar normati-
vament per la via reglamentaria.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Disposicié final cinquena. Requisits de funcionament dels biobancs

S'encomana al Govern que en el termini mMaxim d'un any des de I'entrada en vigor de la Llej,
aprovi un reglament en el qual s'estableixen els requisits bdsics d'autoritzacio i funcionament
dels biobancs amb fins de recerca biomeédica i del tractament de les mostres bioldgiques d'ori-
gen humga, i es regula el funcionament i I'organitzacid del Registre nacional de biobancs per a
recerca biomedica.

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)

Disposicié final sisena. Desenvolupament reglamentari
S'encomana al Govern l'aprovacid, en el termini d'un any des de I'entrada en vigor, dels regla-

ments necessaris per al desenvolupament d'aquesta Llei i, especialment, establir i actualitzar,
d’acord amb el que preveu l'article 12.7, 'import minim que es garantird en concepte de respon-
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sabilitat i el capital assegurat maxim o import maxim de la garantia financera per recerca o
assaig i anualitat. Igualment, s'encomana al Govern dictar els reglaments en desenvolupament
d’'aquesta Llei que en funcié de I'aveng de la biomedicina i de les biotecnologies puguin resul-
tar necessaris per a la regulacié deguda de la corresponent activitat, en el marc dels drets i
garanties previstes en aquesta Llei.

Redacci6 vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomédica (BOPA 2023-02-08)

Disposicié final setena. Avaluacio ex post de la Llei

El Consell General sotmetrd aquesta Llei a una avaluacio ex post als cinc anys de la seva entra-
da en vigor, amb linforme previ del Govern. A través d'aquesta avaluacio, el Consell General
determinard si el marc regulador ha aconseguit els objectius desitjats, si 'aplicacié de la Llei ha
estat suficientment eficient i eficac i en quina mesura qualsevol impacte esperat o no de la in-
tervencié reguladora s’ha abordat de manera adequada al moment de concebre Iinstrument
normatiu. Aquesta exigencia no afecta la vigencia de la norma ni suposa cap alteracié dels
seus efectes, sens perjudici de les decisions o mesures que es puguin adoptar després
d’aquesta avaluacio ex post .

Redaccioé vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomeédica (BOPA 2023-02-08)

Disposici6 final vuitena. Entrada en vigor

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

Redaccio vigent des del 02/03/2023 - text original - Llei 3/2023, del 19 de gener, de recerca i innovacié biomedica (BOPA 2023-02-08)
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